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CHAPITREII

Examen des car actéristiques genétiques et identification
d’une personne par ses empreintes genétiques

Article2

|. — Lechapitre Il du titre ler du livre ler du code civil est aing modifié :

1° Dans son intitulé, les mots: «I'éude géenétique des caractéristiques» sont remplacés
par lesmots : «|’examen des caractéristiques genétiques » ;

2° L'article 16-10 est aing rédigé :
«Art. 16-10. — L'examen des caractéristiques génétiques d’'une personne ne peut ére
entrepris qu’ a des fins médicales ou de recherche scientifique.

«Le consentement exprés de la personne doit ére recueilli par écrit prédablement a la
rédisation de |'examen gorés qu'ele a @&é diment informée de la naure e de la findité de
I examen. Le consentement mentionne lafindité de I’ examen. »

I1. — Dans I'intitulé du titre Il du livre ler de la premiére patie du code de la santé
publique, les mots: «Médecine prédictive » sont remplacés par les mots: «Examen des
caractéristiques genétiques. »

I1l. — Lasection 6 du chapitre VI du titre Il du livre Il du code pénd et aing modifiée :

1° Dans l'intitulé de cette section, les mots: «I’éude génétique de ses caractéristiques »
sont remplacés par les mots : « 1’ examen de ses caractéristiques génétiques » |

2° L article 226-25 est aing rédige :

«Art. 226-25. — Le fat de procéder a I'examen des caractéristiques génétiques d' une
personne a des fins autres que médicales ou de recherche scientifique, ou a des fins médicdes
ou de recherche scientifique, sans avoir recuellli prédablement le consentement de la
personne prévu par 'article 16-10 du code civil es puni dun an demprisonnement et de
15000 € d'amende. » ;

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

Article3
|.— L article 16-11 du code civil e a@ind modifié :
1° Le deuxiéme dinéa est complété par une phrase aing rédigée :

«Sauf accord expres de la personne manifeté de son vivant, aucune identification par
empreintes génétiques ne peut ére réalisée gprés samort. » ;

2° Autroisémedinéa, goresle mot : «recudlli », sont inséréslesmots : « par écrit »;
3° (nouveau) Le dernier dinéaest and rédigé :

«Lorsgue I'identification est effectuée a des fins médicdes ou de recherche scientifique,



le consentement expres et écrit de la personne doit ére prédablement recueilli, aprés qu'ele a
éé diment informée de la nature e de la findité de I'examen. Le consentement mentionne la
findité deI’identification. »

Il.— L article L. 1131-1 du code de la santé publique est aind rédigé :

«Art. L. 1131-1. — L’examen des caractéristiques génétiques d'une personne ou son
identification par empreintes génétiques sont régis par les digpositions du chapitre 111 du titre
ler du livre ler du code civil et par les dispositions du présent titre.

«Les examens ou identifications rédisés a des fins de recherche scientifique sont régis
par les digpositions du titre |1 du présent livre.

«Toutefois, lorsqu’il est impossible de recuellir le consentement de cette personne ou,
le cas échéant, de consulter la personne de confiance mentionnée a I'article L. 1111-5, la
famille, ou, a défaut, un de ses proches, I'examen ou I'identification peuvent ére entrepris a
des fins médicaes, dans|’intérét du patient. »

Article4

Le titre Ill du livre ler de la premiére patie du code de la santé publigue et ans
modifié :

1° L'aticleL. 1131-4 est aind rédige :

«Art. L. 1131-4. — La consarvation et la trandformation d @déments et produits du corps
humain, induant la oconditution e ['utilisstion de collections d échantillons biologiques
humains a des fins de recherche génétique, sont régies par les dispositions des aticles L.
1243-3 et L. 1243-4. »;

2°Le3° del'aticleL. 1131-6 est drogeé ;
3° Il est crééun article L. 1131-7 and redigé :

«Art. L. 1131-7. — Les dispositions du présent chapitre ne s appliquent pas aux examens
ayant pour objet de véifier la compatibilité tissulaire ou sanguine, effectués dans le contexte
du don d'déments et de produits du corps humain, qui sont soumis aux dispositions du livre 11
delapremiéere partie. »;

4 || et crééun article L. 1132-6 aing rédige :
«Art. L. 1132-6. — Commeil est dit al’article 226-30 du code pénal ci-aprés reproduit :

«“Art. 226-30. — Les personnes moraes peuvent étre déclarées responsables péndement,
dans les conditions prévues par |’ article 121- 2, desinfractions définies ala présente section.

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

«“L’interdiction mentionnée au 2° de I'aticle 131-39 porte sur I'activité dans | exercice
ou al’occadon de I’ exercice de lagudle I’ infraction a &€ commise’. »



TITREII

DON ET UTILISATION DESELEMENTS
ET PRODUITS DU CORPS HUMAIN

Article5

Le titre ler du livre Il de la premiére patie du code de la santé publique et ans
modifié :

1° Les deux derniers dinéas de I'article L. 1211-1 sont remplacés par un dinéa ans
rédige :

«Les activités aférentes a ces déments e produits, mentionnées au présent livre, y
compris I'importetion et I'exportation de ceux-ci, doivent poursuivre une fin médicde ou
scientifique, ou ére menées dans le cadre de procédures judiciares conformément aux
dispositions applicables acdles-a. »;

2° L'article L. 1211-2 est complété par deux dinéasaing rédiges :

«L'utilisstion dédéments & de produits du corps human a une fin médicde ou
scientifique autre que celle pour laqudle ils ont é&é préevés ou collectés et possible, sauf
opposition exprimée par la personne sur laquelle a éé opéré ce prdéevement ou cette collecte,
diment informée au préaable de cette autre fin. Lorsque cette personne et un mineur ou un
maeur sous tutdle, |'opposition est exercée par les titulaires de I'autorité parentde ou le
tuteur. Il et dérogé a I'obligation dinformation lorsque cdle-ci se heurte a I'impossibilité de
retrouver la personne concernée ou en cas de déces de I’ intéresse.

«Les autopsies sont dites médicaes lorsqu'eles ont pour but de rechercher les causes du
déces. Elles doivent ére pratiquées conformément aux exigences de recherche du
consentement aind qu’aux autres conditions prévues au chapitre 1l du titre 11l du présent livre.
Toutefois, a titre exceptionnd, eles peuvent ére rédistes malgré |’ opposition de la personne
décédée, en cas de nécessité impérieuse pour la santé publique e en I'absence dautres
procédés permettant d' obtenir une certitude diagnostique sur les causes de la mort. Un arrété
du minigre chargé de la santé précise les pathologies et les Stuations judifiant la rédisaion
des autopsies médicaes dans ces conditions. » ;

2° bis (nouveau) Le dernier dinéa de I'article L. 1211-3 est complété par les mots: «, en
collaboration avec le ministre chargé de I’ éducation nationde » ;

3° L'article L. 1211-4 ex and modifié :
a) Ladeuxiéme phrase du premier dinéa et supprimée ;
b) Il est compléé par un dinéaang rédige :

«Les fras afférents au prédevement ou a la collecte sont intégrdement pris en charge par
I" é&ablissement de santé chargé d effectuer le prélévement ou lacollecte. » ;

4° LarticleL. 1211-6 est aind rédigé :

«Art. L. 1211-6. — Les déments et produits du corps human ne peuvent étre utilisés a



des fins thérgpeutiques 9, en I'é&at des connaissances scientifiques, le risque prévisble couru
par le receveur est hors de proportion avec I’ avantage escompté pour celui-di.

«Le prdevement ddéments et la collecte de produits du corps human a des fins
thérapeutiques, aind que les activités ayant les mémes fins, mentionnées dans le présent livre
et relatives a ces déments e produits, sont soumis aux regles de sécurité sanitaire en vigueur,
notamment pour ce qui est des tests de dépistage des maadies trangmissbles. » ;

5° L'article L. 1211-7 et ang rédigé :

«Art. L. 1211-7. — Doivent ére mis en cavre des systémes de vigilance portant sur les
déments et produits du corps human, les produits, autres que les médicaments, qui en
dérivent, les dispostifs médicaux les incorporant, and que les produits thérgpeutiques
annexes en contact avec ces € éments et produits. » ;

5° bis (nouveau) Aprés I'article L. 1211-7, il et ins&é un aticle L. 1211-7-1 and
rédigé :

«Art. L. 1211-7-1. — La reconnaissance de la Nation est aquise aux personnes qui font
don, a des fins médicales ou scientifiques, d' édéments ou de produits de leur corps. » ;

6° A l'aticle L. 1211-8, le mot : «titre» est remplacé par le mot : «livre» et les mots:
«les articles L. 1211-2 a L. 1211-6 » sont remplacés par les mots: «les articles L. 1211-1 a
L.1211-7 »;

7° L'article L. 1211-9 et aind modifié :

a) Au 1°, les mots: «de remboursement des frais engagés prévu » sont remplacés par les
mots : «de laprise en charge prévue »;

b) Au 4° les mots: «prévue a l'aticle L. 1211-8 » sont remplacés par les mots:
«mentionnésal’articleLL. 1211-8 ».

Article6

Le chapitre ler du titre Il du livre Il de la premiére partie du code de la santé publique est
and modifié :

1° Au deuxieme dinéa de I'aticle L. 1221-5, les mots: «de I'urgence thérapeutique et
de la compdtibilité tissulaire» sont remplacés par les mots: «de I'urgence thérapeutique ou
de lacompdtibilité tissulaire » ;

2° L'article L. 1221-8 es ains modiifié :

a) Les2° et 3° deviennent les3° et 4° ;

b) Il est ingréun 2° aing rédige :

« 2° Des pétes plasmatiques ; »

C) Les4° et 5° deviennent les5° et 6° et sont aind rédigés :

«5° Des produits cdlulaires afindité thérgpeutique mentionnés al’ article L. 1243-1 ;



« 6° Des produits thérapeutiques annexes tels que définisal’ article L. 1261-1. »;
d) Laderniére phrase du dernier dinéaest aing rédigée :

«Les principes mentionnés aux articles L. 1221-3, L. 1221-4 et L. 1221-6 sont
également applicables dns ce cas, sous réserve du respect des dispositions du titre 1l du livre
ler de la présente partie relatives aux recherches biomédicaes. »;

3° L'article L. 1221-12 et aind modifié :

a) Aprés les mots: «d'un produit sanguin labile ou d'une pae plasmatique », sont
insrés les mots: «, a usage thérgpeutique direct ou destiné a la préparation de produits de
santé, » ;

b) Il est complété par un dinéaang rédige :
«L’importation ou I’ exportation de sang, de ses composants ou de ses produits dérivés a

des fins scientifiques et soumise a I'autoristion du ministre chargé de la recherche e du
minigtre chargeé de la santé prévue al’ article L. 1245-5. »

Article7
A (nouveau). — Le premier dinéade’ article 16-3 du code civil et aing rédigé :

«Il ne peut ére porté atteinte a I'intégrité du corps humain guen cas de nécessité
médicale pour la personne ou atitre exceptionne dans I intérét thérapeutique d’ autrui. »

B. —Le titre Il du livre 1l de la premiere partie du code de la santé publique et ang
modifié :

|. — Le chapitre ler est aing modifié :
1° L'aticleL. 1231-1 et aind rédigé :

«Art. L. 1231-1. — Le prdevement d' organes sur une personne vivaite, qui en fat le
don, ne peut ére opéré que dans I'intérét thérgpeutique direct d' un receveur. Le donneur doit
avoir laqudité de pére ou mere, defilsou fille, de frere ou soaur, ou de conjoint du receveur.

«Par dérogation au premier dinéa, peut ére autoriste a se préter a un préevement
d organe dans I'intérét thérapeutique direct d'un receveur toute autre personne ayant avec ce
dernier un lien éroit et stable de nature a garantir le respect des principes généraux énoncés
au titre ler du présent livre.

«Le donneur, prédablement informé par le comité d experts mentionné a I'aticle L.
1231-3 des risques qu'il encourt et des conséquences éventudles du prédévement, doit
exprimer son consentement devant le président du tribuna de grande instance ou le magidrat
désigné par lui, qui Sassure au prédable que le consentement et libre et édaré e qu'il et
donné dans les conditions prévues, sdon les cas, par le premier ou le deuxiéme dinéa du
présent article. En cas d urgence vitde, le consentement est recuellli, par tout moyen, par le
procureur de la République. Ce consentement est révocable sans forme et atout moment.

«L’autoristion prévue au deuxieme dinéa et ddivrée, postérieurement a |'expresson
du consentement, par I'un des comités d experts chargés d autoriser le préévement sur une
personne vivante, mentionnés al’ article L. 1231-3.



«Les prédévements sur les personnes mentionnées au premier ainéa peuvent égaement,
sauf en cas durgence vitde, ére soumis a I'autorisation de ce comité lorsque le magistrat
chargé de recuellir le consentement I’ estime nécessaire.

«L"Etablissement francais des greffes est informé, prédablement & sa rédisdion, de tout
prélévement d’ organes a fins thérgpeutiques sur une personne vivante.

«Un rapport d'évauaion sur la pratigue des prédévements mentionnés au deuxiéme
dinéaest transmis au Parlement tous les quatre ans. » ;

2° L'article L. 1231-3 et ang rédigé :

«Art. L. 1231-3. — Le comité d'experts dont I'intervention est prévue aux aticles L.
1231-1, L. 1241-3 et L. 1241-4 sége en deux formations de cing membres désignés pour trois
ans par arété du ministre chargé de la santé. Trois de ces membres, dont deux meédecins et
une personne qudifiée dans le domaine des sciences humaines & socides, sont communs aux
deux formations. Lorsgue le comité se prononce sur les préévements sur personne majeure
mentionnés aux articles L. 1231-1 et L. 1241-4, il comporte un psychologue e un médecin.
Lorsgu'il se prononce sur les prdévements sur personne mineure mentionnés a I'article L.
1241-3, il comporte une personne qudifiée dans le domaine de la psychologie de I'enfant et
un pediatre.

«Le comité se prononce dans le respect des principes généraux énonces au titre ler du
présent livre.

«Afin dapprécier la judification médicale de I'opéretion, les risques que cdle-ci et
susceptible d'entrainer pour le donneur aind que ses conséguences prévisbles sur les plans
physique et psychologique, le comité peut avoir accés aux informations médicaes concernant
le donneur et le receveur. Ses membres sont tenus de garder secrétes les informations dort ils
ont connaissance en raison de leurs fonctions.

« Les décisions prises par le comité ne sont pas motivées. » ;

3° L'articleL. 1231-4 ex ang rédigé :

«Art. L. 1231-4. — Les modalités d gpplication des dispositions du présent chapitre sont
déterminées par décret en Consail d'Etat, et notamment le nombre des comités mentionnés a
'aticle L. 1231-3, leur compéence territoriae, leur compogtion, les conditions de

désgnation e de rémunéaion de leurs membres and que leurs moddités de
fonctionnement. » ;

4° L’article L. 1231-5 est abrogé.
I1. — Lechapitre Il est aind modifié :
1° LesaticlesL. 1232-1 aL. 1232-3 sont aingd rédigés :

«Art. L. 1232-1. — Le prdévement d organes sur une personne dont la mort a éé diment
constatée ne peut étre effectué qu’ a des fins thérgpeutiques ou scientifiques.

« Ce prééevement peut étre pratiqué dés lors que la personne n'a pas fat conndtre, de
son vivant, son refus d'un te prdéevement. Ce refus peut ére exprimé par tout moyen,
notamment par l'inscription sur un registre nationd automatise prévu a cet effe. Il et
révocable a tout moment.



«S le médecin na pas directement connaissance de la volonté du défunt, il doit
sefforcer de recuéllir le témoignage de ses proches sur cdle-di, & les informe de la findité
des prél evements envisagés.

« Les proches sont informés de leur droit a connaitre les pré évements effectués.
« L’Etablissement francais des greffes et avise, prédablement a sa rédisation, de tout
prélévement a fins thérapeutiques ou afins scientifiques.

«Art. L. 1232-2. — S la personne décédée &ait un mineur ou un mageur sous tutdle, le
prédevement a I'une ou pluseurs des fins mentionnées a I'article L. 1232-1 ne peut avair lieu
gu'a la condition que chacun des titulaires de I'autorité parentale ou le tuteur y consente par
écrit.

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

«Art. L. 1232-3. — Les prédévements a des fins scientifiques ne peuvent ére pratiqués
que dans le cadre de protocoles tranamis, prédablement a leur mise en ocawvre a
I’ Etablissement francais des greffes. Le ministre chargé de la recherche peut suspendre ou
interdire la mise en cawvre de tes protocoles, lorsque la nécessté du préevement ou la
pertinence de larecherche n’ est pas établie. » ;

2° L'aticleL. 1232-4 es aing modifié :

a) Au premier dinéa, lemat : «trangplantation » est remplacé par le mot : « greffe » ;

b) Le deuxieme dinéa est supprime ;

3° A l'aticle L. 1232-5, gpres les mots: «a un prdévement », sont ins&rés les mots:
«0U aune autopsie médicde »;

4° L'article L. 1232-6 et and modifié :

a) Le1° est ang redige :

«1° Les conditions dans lesquelles est éabli le congat de la mort prévu au premier
dinéadel’aticleL. 1232-1 ; »

b) Il est complété par un 3° and rédigé :

«3° Les moddités d'interdiction ou de suspenson des protocoles mentionnés a I'article
L. 1232-3 par le minidre chargé de la recherche and que les moddités de transmisson, par
I” Etablissement francais des greffes, des informations dont il dispose sur lesdits protocoles. »

I1l. — Le chapitre |l est aind modifié :
1° Le premier dinéadel’aticle L. 1233-1 ext aing rédigé :

«Les prdévements d'organes en vue de don a des fins thérapeutiques ne peuvent ére
pratiqués que dans des éablissaments de santé autorisess a cet effet par I'autorité
adminigrative aprés avis de I’ Etablissement francais des greffes. » ;

2° A l'aticle L. 1233-2, gprés les mots: » des préevements d organes », sont insérés les
mots: «en vuededon»;



3° A l'aticle L. 1233-3, gprés les mots: «des prdévements d organes », sont insérés les
mots : «afinsde greffe ».

IV.—Lechapitre IV est aind modifié :
1° Sonintitulé et aing rédigé : « Greffes d organes » ;
2° A l'aticle L. 1234-1, les mots: «I'aticle L. 1243-1 » sont remplacés par les mots:

«l'aticle L. 1243-2» et les mots: «l'aticle L. 1243-5» sont remplacés par les mots:
«|'aticleL. 1243-7 »;

3° Aux aticles L. 1234-2 et L. 1234-3, le mot : «trangplantations » est remplacé par le
mot : « greffes ».

V. —LechgoitreV e aind modifié :
1° L'aticleL. 1235-1 est aind rédigé :

«Art. L. 1235-1. — Sauls les éablissements de santé autorisés a prélever des organes en
gpplication de I’ article L. 1233-1 peuvent les exporter a des fins thérapeutiques.

«Sauls les éablissements de santé autorisés a greffer des organes en gpplication des
dispositionsde |’ article L. 1234-2 peuvent lesimporter a des fins thérapeutiques.

«Seuls peuvent importer ou exporter des organes a des fins scientifiques les organismes
autorisés par le ministre chargé de la recherche gpres avis de I'Etablissement francais des
greffes. »;

2° L'aticleL. 1235-2 es ang rédigé :

«Art. L. 1235-2. — Les organes préevés a I'occason d'une intervention meédicae,
pratiquée dans I'intéré& de la personne opérée, peuvent ére utilisés a des fins thérapeutiques
ou scientifiques, sauf oppostion exprimée par dle gores qu'ele a é&é informée de I'objet de
cette utilisation.

«Lorsgue cette personne et un mineur ou un maeur sous tutdle, I'utilisation ultérieure
des organes ans préevés est en outre subordonnée a I’absence d opposition des titulaires de
I'autorité parentde ou du tuteur, diment informés de I'objet de cette utilisation. Le refus du
mineur ou du mgeur sous tutdlle fait obstacle a cette utilisation.

«Les organes aind prdeveés sont soumis aux digpodtions du titre ler, & I'exception du
premier dinéadel’article L. 1211-2, et a celles des chapitres 111 et 1V du présent titre. » ;

3° L'article L. 1235-3 devient I'article L. 1235-5;
& || estins&ré deux articlesL. 1235-3 et L. 1235-4 aing rédigés:

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

«Art. L. 1235-4. — Pour I'gpplication du présent titre, les préévements opérés dans le
cadre des recherches biomédicales au sens de I'article L. 1121-1 sont regardés comme des
préévements a des fins thérgpeutiques, sans pr§judice des disposdtions du titre 1l du livre ler
de la présente partie relatives a la protection des personnes qui se prétent a des recherches



biomédicales. »

Article8

A. — Le titre IV du livre Il de la premiere patie du code de la santé publique est and
modifié :

. — Son intitulé e ang rédigé: «Tiswus, cdlules, produits du corps human et leurs
dérivés ».

[1. — Le chapitre ler et aind modifié :
1° L’'aticleL. 1241-1 est aind rédige :

«Art. L. 1241-1. — Le prédévement de tissus ou de cdlules ou la collecte de produits du
corps humain sur une personne vivante en vue de don ne peut ére opéré que dans un but
thérapeutique ou scientifique ou de rédisation de dispogtifs in vitro. Seuls peuvent ére
préevés en vue de don a des fins thérgpeutiques les tissus figurant sur une liste prévue a cet
effet.

«Le prédévement de tissus ou de cdlules autres que les cdlules de la modle
hématopoiétique, ou la collecte de produits du corps humain en vue de don & des fins
thérapeutiques ne peut avoir lieu qu'a la condition que le donneur, ddment informé de I’ objet
du prédéevement ou de la collecte et de leurs conséquences et des risques qui y sont attachés,
at donné son consentement par écrit. Toutefois, les conditions d expresson du consentement
et dobtention d’'une autorisation prévues a I'article L. 1231-1 s gppliquent, lorsque la nature
du prélévement et ses conséguences pour le donneur le judtifient.

«Le prdevement de cdlules de la moele hématopoiétique en vue de don a des fins
thérapeutiques ne peut avoir lieu gu'a la condition que le donneur, prédablement informé des
risques qu'il encourt e des consaquences éventudles du préévement, at exprimé son
consentement devant le présdent du tribund de grande instance ou le magistrat désigné par
lui. En cas d'urgence vitde, le consentement et recuellli, par tout moyen, par le procureur de
la République.

« Ce consentement est révocable sans forme et atout moment. » ;

2° A l'aticle L. 1241-2, aprés les mots: « produits du corps humain », sont insérés les
mots: «en vuededon»;

3’ LesarticlesL. 1241-3 et L. 1241-4 sont aing rédigés :

«Art. L. 1241-3. — Par dérogation aux dispositions de I'article L. 1241-2, en |'absence
d autre solution thérgpeutique, un prdévement de cdlules de la modle hématopoigtique peut
étrefait sur un mineur au bénéfice de son frere ou de sa soaur.

«Lorsguun td prédevement nedt pas posshle & en |'absence dautre solution
thérapeutique, le prédévement de cdlules de la modle hématopoi&ique peut, a titre
exceptionnel, ére fat sur un mineur au bénéfice de son cousin german ou de sa cousne
germaine.

«Dans tous les cas, ce prdévement ne peut ére praiqué que sous réserve du



consentement de chacun des titulares de I'autorité parentale ou du représentant légad du
mineur informés des risques encourus par le mineur e des conséquences éventudles du
prélévement par le praticien qui a pose I'indication de greffe ou par tout autre praticien de leur
choix. Le consentement est exprimé devant le président du tribuna de grande instance ou le
magistrat désigné par lui.

«En cas durgence vitde, le consentement et recuelli par le procureur de la
République.

«L'autorisation d'effectuer le prédevement est accordée par le comité d experts
mentionné a l'aticle L. 1231-3 qui Sassure que le mineur a &é informé du préévement
envisagé en vue d'exprimer sa volonté, sil y et gpte. En ce cas le refus du mineur fait
obstacle au prélevement.

«Art. L 1241-4. — Par dérogation aux dispogtions de I'article L. 1241-2, en I’ absence
d autre solution thérgpeutique, un prdevement de cdlules de la moele hématopoigtique peut
étre fait sur une personne vivante mgeure faisant |'objet d'une mesure de protection légde au
bénéfice de son frere ou de sa soaur.

«S la personne protégée fait I'objet d'une mesure de tutele, ce prédévement et
subordonné a une décision du juge des tutelles compétent qui se prononce gores avoir recuelli
I"avis du comité d’ experts mentionné al’ article L. 1231-3.

«S la personne protégée fait I'objet d'une mesure de curatelle ou de sauvegarde de
justice et s le juge des tuteles compéent etime, aprés I'avoir entendue, que la personne
protégée a la faculté de consentir au prédévement, cdui-ci est subordonné a une autorisation
du comité d'expets mentionné a l'aticle L. 1231-3, gorés recuell 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 préevement, cdui-ci ne peut ére pratiqué que dans les conditions
prévues au deuxiéme dinéa du présent article.

« Lerefus de la personne protégeée fait obstacle au prélévement. » ;
4° Sont ins&rés deux articles L. 1241-6 et L. 1241-7 aind rédigés :

«Art. L. 1241-6. — Le préevement de tissus et de cdlules et la collecte de produits du
corps humain sur une personne dont la mort a é&é diment congtatée ne peuvent ére effectués
gu'a des fins thérgpeutiques ou scientifiques et dans les conditions prévues au chapitre 1l du
titre 1.

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

«1° La ligte des tissus mentionnés au premier dinéa de I'article L. 1241-1 pouvant étre
prélevés, en vue de don a des fins thérgpeutiques, sur une personne vivante ;

«2° Les tissus e les cdlules mentionnés au deuxieme dinéa de I'article L. 1241-1 dont
le préevement est soumis al’une ou plusieurs des conditions prévues al’ aticle L. 1231-1 ;

«3° Les dtuations médicdes et les conditions dans lesquelles le prdévement prévu a
I'article L. 1241-6 est autorise. »

[11. — Le chapitre Il et @ind modifié :



1° L’'aticleL. 1242-1 est aing redige :

«Art L. 1242-1. — Les tissus du corps humain ne peuvent étre prélevés en vue de don a
des fins thérapeutiques que dans des éablissements de santé autorisés a cet effet par I’ autorité
adminidrative aprés avis de I’ Etablissement francais des greffes.

«Les cdlules a fins d'adminidration autologue ou alogénique ne peuvent ére prélevées
que dans des éablissements de santé autorises a cet effet par |'autorité administrative apres
avis de I'Etablissement francais des greffes. Ces mémes éablissements e les éablissements
de trandfuson sanguine peuvert prdever des celules du sang lorsque celes-ci sont destinées
a la préparation des produits cdlulares a findité thérapeutique mentionnés au 5° de I'aticle
L. 1221-8.

«Par dérogation a I'dinéa précédent, peuvent é&re prédevées a fins dadministration
autologue dans tous les éablissements de santé et par les médecins et les chirurgiens-dentistes
exercant en dehors des éablissements de santé, les catégories de cdlules figurant sur une ligte
arétée par le ministre chargé de la santé, sur propostion de I’ Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé e gores avis de I'Etablissement francais des greffes, a
condition que les prédévements soient faits dans le respect des régles de bonnes pratiques
arrétées sdon les mémes modalités.

«Les autorisations prévues aux premier et deuxiéme dinéas sont délivrées pour une
durée de cing ans. Elles sont renouvelables. » ;

2° A l'aticle L. 1242-2, apres les mots: «préévements de tissus», sont insérés les
mots: « et de cdlulesen vue dedon »;

3° A l'aticle L. 1242-3, les mots: «qui ne sont pas destinées a des thérapies génique ou
cdlulare» sont remplacés par les mots: «mentionnés aux deux premiers dinées de I'ar ticle
L. 1242-1 ».

IV.—Lechapitrelll est aing redigé :

« CHAPITRE I

« Préparation, conservation et utilisation des tissus,
des cellules et de leurs dérives

«Art. L. 1243-1. — A I'exception des produits sanguins labiles, sont des produits
cdlulares a findité thérapeutique les cdlules humaines utilistes a des fins thérapeutiques
autologues ou dlogéniques, que que soit leur niveau de trandformation, y compris leurs
dérivés.

«Lorsgque ces produits cdlulares a findité thérapeutique sont des spécidités
pharmaceutiques ou dautres médicaments fabriqués indudtridlement, ils sont régis par les
dispostions du titre Il du livre ler de la cinquieme patie. Dans les autres cas, ce sont des
préparations de thérgpie cdlulaire régies par les disgpostions du présent chapitre, y compris
lorsque les cdlules humaines servent atransférer du matériel génétique.

«Art. L. 1243-2. — Peuvent assurer la préparation, la conservation, la didtribution et la



cesson, a des fins thérapeutiques autologues ou alogéniques, des tissus et de leurs dérivés et
des préparations de thérapie cdlulare, les éablissements et les organismes autorisss a cet
effet, aprés avis de I'Etablissement francais des greffes, par I'Agence francaise de securité
sanitaire des produits de santé qui Sassure 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 édéments figurant dans I'autorisation initide doit fare I'objet
d’ une nouvd|e autorisation.

«Art. L. 1243-3. — Tout organisme qui en a fat la déclaration prédable auprés du
ministre chargé de la recherche peut, pour les besoins de ses propres programmes de
recherche, assurer la conservation e la préparation a des fins scientifiques de tissus et de
cdlules issus du corps human ans que la préparation e la conservation des organes, du
sang, de ses composants e de ses produits dérivés. Ces activités incluent la conditution et
I" utilisation de collections d' échantillons biologiques humains.

«Les temes “collections déchantillons biologiques humains’ désignent la réunion, a
des fins scientifiques, de prdévements biologiques effectués sur un groupe de personnes
identifiées et sdectionnées en fonction des caractériiques cliniques ou biologiques d'un ou
plusieurs membres du groupe, ains que des dérivés de ces pré evements.

«Le minigre chargé de la recherche peut S opposer, dans les trois mois qui suivent la
déclaration, a I’exercice des activités aind déclarées s les conditions d gpprovisonnement, de
conservetion e d utilisation des tissus e cdlules issus du corps humain ne présentent pas les
garanties suffisantes pour assurer le respect  soit des dispositions du titre ler du présent livre,
it des regles en vigueur en matiére de securité des personnes exercant une activité
professonnelle sur le dte, soit des dispodtions gpplicables en matiére de protection de
I’ environnement.

«Le minigre chargé de la recherche peut a tout moment suspendre ou interdire les
activités qui ne répondent plus a ces exigences.

«Prédablement a la décison d oppostion, de suspenson ou dinterdiction, le minisre
chargé de la recherche recuelle I'avis du comité conaultatif sur le traitement de I'information
en matiére de recherche dans le domaine de la santé, prévu a I'article 40-2 de laloi n° 78-17
du 6 janvier 1978 rdative al’ informatique, aux fichiers et aux libertés.

«L’Agence francaise de séeurité sanitaire des produits de santé et informée des activités
de conservation ou de préparation a des fins scientifiques de tissus et cdlules du corps human
rédisées sur le méme ste que des activités de méme nature exercées a des fins thérapeutiques.
Dans ce cas, la sugpenson ou l'interdiction de I'exercice des activités déclarées et de droit
quand dle est demandée par I’Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé
pour des raisons de sécurité sanitaire.

«Les organismes mentionnés au premier dinéa ne peuvent céder les tissus et cdlules du
corps humain qu'ils conservent ou préparent qu'a un autre éablissement ou organisme qui a
lui-méme déclaré des activités Smilaires.

«Art. L. 1243-4. — Tout organisme qui assure la conservation et la préparation de tissus
et cdlules du corps human en vue de leur cession dans le cadre d une activité commerciae,
pour un usage scientifigue, y compris a des fins de recherche génétique, doit étre titulaire



d'une autorisation ddlivrée par le minisdre chargé de la recherche, gorés avis du comité
conaultetif sur le traitement de I'information en mdtiere de recherche dans le domane de la
santé, prévu a l'article 40-2 de la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 précitée. Une autorisation
doit ére obtenue dans les mémes conditions par tout organisme qui assure la conservation et
la préparation de tissus et cdlules du corps humain en vue de leur cession a ftre gratuit pour
un usage scientifigue. Lorsgque I'organiame et un édblissement de santé, I'autoristion et
délivrée de maniére conjointe par les ministres chargés de larecherche et de la santé.

«Les digpodtions du présent article sont gpplicables aux organismes assurant des
activités de conservation et de préparation des organes, du sang, de ses composants et de ses
produits dérivés.

«Art. L. 1243-5. — Les tissus and que leurs dérivés utilisés a des fins thérapeutiques et
les préparations de thérapie celulaire font I'objet d’'une autorisation de I’ Agence francaise de
securité sanitaire des produits de santé gprés évauation de leurs procédés de préparation et de
conservation, ans que de leurs indications thérapeutiques.

«Toute modification des éléments figurant dans |'autorisation initide doit fare I'objet
d une nouvdle atorisation.

«L'Etablissement  francais des greffes et informé des autorisations dédivrées en
application du présent article.

«Art. L. 1243-6. — Les greffes de tissus et les administrations de préparations de thérapie
cdlulare ne peuvent ére pratiquées que dans des éablissements de santé. Lorsgue ces
activités sont d'un colt élevé ou nécesstent des dispositions particulieres dans I'intérét de la
santé publique, dles ne peuvent ére pratiquées que dans des éablissements de santé autorises
a cet effet, gores avis de I'Etablissement francais des greffes, dans les conditions prévues au
chapitre ler du titre Il du livre ler dela sxiéme partie.

« Toutefois, peuvent ére utilisss par les médecins e les chirurgiens-dentistes en dehors
des éablissements de santé, les tissus et les préparations de thérapie cdlulaire figurant sur une
lige arétée par le minisre chargé de la santé sur propostion de I’Agence francaise de
securité sanitaire des produits de santé et gpres avis de I’ Etablissement francais des greffes, a
condition qu'ils soient utilisés dans le respect de regles de bonnes pratiques arrétées sdon les
mémes moddités.

«Peuvent ére autorisés a pratiquer des dlogreffes de cdlules souches hématopoiétiques,
sdon les digpogtions du chapitre 11 du titre 1V du livre ler de la sixieme partie du présent
code, les éablissements de santé qui assurent des activités d enseignement médicd et de
recherche médicde, aind que les éablissements de santé liés par convention aux précédents
dans le cadre du service public hospitdier. L’autorité adminidrative compéente ddivre
I autorisation aprés avis de I’ Etablissement francai's des greffes.

«Les greffes compodtes de tissus vascularisés sont assmilées aux greffes d organes et
relevent des mémes dispositions.

«Art. L. 1243-7. — La ddivrance des autorisations prévues aux aticles L. 1243-2, L.
1243-5 et L. 1243-6 est subordonnée a des conditions techniques, sanitaires ou nedicaes €,
en tanit que de besoin, financiéres, ans qu'a des conditions propres a garantir un
fonctionnement conforme aux principes généralix énonces par letitre ler du présent livre.

«Art. L. 1243-8. — Les modadités d'application du présent chapitre ont déterminées par



décret en Consal d’ Etat et notamment :

«1° Les activitéss dun colt élevé ou nécesstant des dispostions particuliéres dans
I"intérét de la santé publique prévues al’article L. 1243-6 ;

«2° Les conditions et les moddités de ddivrance des autorisations prévues aux aticles
L. 1243-2, L. 1243-5 et L. 1243-6, and que les conditions de modification, de suspension ou
de retrait de ces autorisations par |’ autorité administrative compétente ;

«3° En tant que de besoin, les regles, notamment financiéres et économiques, propres a
assurer le respect des dispositions du titre ler du présent livre gpplicables a la préparation, la
conservation, la transformation, la digtribution et la cesson des tissus et des préparations de
thérapie cdlulaire. »

V. —Lechgoitre |V es and modifié :

2° L'aticleL. 1244-2 et ang rédigé :

«Art. L. 1244-2. — Le donneur doit avoir procréé. Son consentement e, sil fait partie
dun couple, celui de l'autre membre du couple, sont recueillis par écrit e peuvent ére
révoqués atout moment jusqu’ al’ utilisation des gametes.

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

3° A l'aticle L. 1244-4, les mots: «cinq enfants» sont remplacés par les mots: «dix
enfants» ;

4° Dans la derniere phrase de I'avant-dernier dinéa de I'article L. 1244-5, les mots: «la
Commisson nationde de médecine et de biologie de la reproduction e du diagnostic prénatal
indituée a I'article L. 2113-1 » sont remplacés par les mots: « I’ Agence de la procréation, de
I’embryologie et de la génétique humaines, indituée al’aticle L. 1417-1 »;

5° (nouveau) A la fin de la derniere phrase de I'avant-dernier dinéa de I'article L. 1244-
5, lesmots: «et du comité nationd de I’ organisation sanitaire et socide » sont supprimés;

6° (nouveau) L’ article L. 1244-7 est complé&é par un dinéaaing rédigé :

«La donneuse d'ovocytes doit ére particulierement informée des conditions de la
dimulation ovarienne et du prédévement ovocytaire, des risques et des contraintes liés a cette
technique, lors des entretiens avec I'équipe medicde pluridisciplinaire. Elle et informée des
conditions Iégales du don, notamment du principe d'anonymeat et du principe de grauité. Elle
bénéficie du remboursement des frais engagés pour le don. »

VI.—LechapitreV e and rédige :

« CHAPITREV

« Dispositions communes

«Art. L. 1245-1. — Toute violation condatée dans un éablissement ou un organisme, et
du fat de cdui-ci, des prescriptions légidatives et réglementaires relatives aux préévements



et aux greffes dorganes, aux préevements de tissus et de cdlules, a la conservation et a la
préparation des tissus ou des préparaions de thérapie cdlulaire, ans qu'a la greffe de ces
tisus ou a I'adminigration de ces prépardions, entraine la suspenson ou le retrait des
autorisations prévues aux articles 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.

«Le retrat ne peut intervenir qu'gprés un dda d'un mois suivant une mise en demeure
adresste par I'autorité adminigrative a |'éablissement ou I'organisme e précisant les griefs
formulés a son encontre. En cas d'urgence tenant a la séeurité des personnes en cause, une
suspension provisoire peut étre prononcee atitre conservatoire.

« Ladécison deretrait et publiée au Journal officiel dela République francaise.

«Le rerat temporaire ou définitif des autorisations mentionnées aux aticles L. 1233-1,
L. 1242-1 et L. 1243-4 es de droit lorsqu'il et demandé par I’ Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé.

«Art. L. 1245-2. — Les tissus, les cdlules et les produits du corps humain, prélevés a
I’occason d'une intervention médicade pratiquée dans I'intéré de la personne opérée, ang
gue le placenta peuvent étre utilisés a des fins thérapeutiques ou scientifiques, sauf opposition
exprimée par dle gores qu' elle a é&é informée des findités de cette utilisation.

«Lorsgue cette personne et un mineur ou un maeur sous tutdle, I'utilisstion ultérieure
des éléments ou des produits aind préleves est subordonnée a |’absence d opposition qui peut
étre exprimée par tous moyens par les titulaires de |'autorité parentale ou du tuteur, doment
informés des findités de cette utilisation. Le refus du mineur ou du mgeur sous tutdle fait
obstacle a cette utilisation.

«Les tissus, les cdlules, les produits du corps humain et le placenta aind prdevés sont
soumis aux digpogtions du titre ler a I’exception du premier dinéa de 'aticle L. 1211-2, et a
celles du chapitre 11 du présent titre.

«Art. L. 1245-3. — Tout prédévement de tissus et de cellules en vue de don effectué dans
les conditions prévues par le chapitre |1 du présent titre et une activité médicae.

«Art. L. 1245-4. — Pour |'gpplication du présent titre, les prélévements pratiqués dans le
cadre des recherches biomédicaes au sens de 'article L. 1121-1 sont regardés comme des
prélévements a des fins thérgpeutiques, sans préudice des dispositions du titre 1l du livre ler
de la présente partie relatives a la protection des personnes qui se prétent a des recherches
biomédicales.

«Art. L. 1245-5. — Sans prgudice des dispositions de I'article L. 1221-12 et du deuxieme
dinéa de I'aticle L. 5124-13, I'importation et I'exportation des tissus, de leurs dérivés, des
celules issus du corps humain, quel que soit leur niveau de préparation, et des produits
cdlulaires a findité thérgpeutique sont soumises a autorisation e seuls peuvent exercer ces
activités des organismes autorisés par I’ Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de
santé.

« Toutefois, les éablissements de santé autorisés a prélever en vue de don des cdlules de
la modle hématopoiétique en gpplication de I'article L. 1242-1 peuvent exporter de la moedlle
hématopoiétique non trandformée a des fins thérgpeutiques. Les éablissements de santé
autorisss a greffer des cdlules de la modle hématopoiétique en goplication des digpostions
de l'aticle L. 1243-6 peuvent importer de la modle hématopoiéique non transformée a des
fins thérapeutiques.



«Les fabricants de réactifs, les fabricants de produits thérgpeutiques annexes et les
fabricants de produits pharmaceutiques peuvent importer et exporter des tissus et cdlules
dorigine humaine dedinés, sdon les cas a la fabrication de réectifs, de produits
thérgpeutiques annexes, de Spécidités phamaceutiques ou de médicaments fabriqués
indugtridllement.

«Seules peuvent importer ou exporter des échantillons biologiques les personnes dont
I'activitt comporte des andyses de biologe médicde, des examens d anatomo-
cytopathologie, des expertises judiciares ou des contrbles de qudité ou d évauation,
notamment de réactifs.

«Seuls peuvent importer ou exporter des tissus e cdlules a des fins scientifiques les
organismes autorises par le ministre chargé de larecherche et le ministre chargé de la santé.

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

B (nouveau). — A l'aticle L. 1425-1 du méme code, les mots: «a I'article L. 1421-1 »
sont remplacés par lesmots : «aux articlesL. 1421-1 et L. 5313-1 ».

Article9

I. — Les deux premiers dinéas de I'article L. 1251-2 du code de la santé publique sont
and rédigés:

«Les regles de bonnes pratiques qui s appliquent au préévement, a la préparation, a la
conservation, au transport e a I'utilisation des organes du corps humain sont élaborées par
I’ Etablissement francais des greffes, gorés avis de I'’Agence francaise de séecurité sanitaire des
produits de santé.

«Les régles de bonnes pratiques qui S gppliquent au préevement, a la préparation, a la
conservation, au transport e a l'utilisation des tissus, des cdlules et des préparations de
thérapie cdlulaire, and que des produits du corps human utilists a des fins thérapeutiques,
sont éaborées par I’ Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé gpres avis de
I" Etablissement francais des greffes. »

Il (nouveau). — L article L. 1251-1 du méme code et complété par un 5° aing rédige :

«5° De gérer un répertoire des personnes vivantes sur lesqueles a éé préeveé un organe
a fins de don, de maniére a évduer les conséguences du prdevement sur la santé de ces
donneurs. »

Article 10

I. — Le titre VI du livre Il de la premiere partie du code de la santé publique est ans
modifié :

1° Son intitulé et and rédigé: «Digpogtions relatives aux produits thérapeutiques
annexes »

2° Leschapitres ler et |1 sont abrogés ;
3° Le chapitre Il devient un chapitre unique et les articles L. 1263-1, L. 1263-2 et L.



1263- 3 deviennent respectivement lesarticlesL. 1261-1, L. 1261-2 et L. 1261-3;
4° L’article L. 1263-4 est abrogé.

Il (nouveau). —La cinquiéme partie du méme code est aind modifiée :

1° Au premier dinéa de I'aticle L. 5124-11, les mots: «a l'aticle L. 1261-2 » sont
remplacés par lesmots: «aux articlesL. 1243-2 et L. 5152-3 » ;

2° Ledernier dinéadel’aticleL. 5311-2 ext ang rédigé :

«5° E&t chargé du fonctionnement de la commission de la transparence. »

Article11
Le chapitre ler du titre ler du livre V du code pénd est aind modifié :

1° L’aticle511-3 est aind rédige :

«Art. 511-3. — Le fat de prdever un organe sur une personne vivante mageure, y
compris dans une findité thérapeutique, sans que le consentement de celle-ci ait &é recudilli
dans les conditions prévues au troiseme dinéa de I'aticle L. 1231-1 du code de la santé
publigue ou sans que l'autorision prévue aux deuxieme e cinquieéme dinéas du méme
aticle ait &é ddivrée est puni de sept ans d emprisonnement et de 100 000 € d’ amende.

«Egt puni des mémes peines le fait de prdever un organe, un tissu ou des cdlules ou de
collecter un produit en vue de don sur une personne vivante mineure ou SUr une personne
vivante mgeure fasant I’objet d'une mesure de protection Iégde, hormis les cas prévus aux
aticlesL. 1241-3 et L. 1241-4 du code de la santé publique. » ;

2° L'article 511-5 est aing rédige :

«Art. 511-5. —Le fat de prdever un tissu ou des cdlules ou de collecter un produit sur
une personne vivante mgieure sans qu'ele ait exprimé son consentement dans les conditions
prévues aux deuxieme et troiseme dinéas de I'article L. 1241-1 du code de la santé publique
est puni de cing ans d emprisonnement et de 75000 € d' amende.

«Le fat de prdever sur une personne vivante mineure ou SUr une personne vivante
mgeure fasant I'objet d'une mesure de protection légde des celules de la modle
hématopoiétique sans avoir respecté les conditions prévues, sglon le cas, aux aticles L. 1241-
3 ou L. 1241-4 du code de la santé publique et puni de sept ans d emprisonnement et de
100000 € d'amende. » ;

3° Sont insérés deux articles 511-5-1 et 511-5-2 aingd redigés:

«Art. 511-5-1. —Le fait de procéder a des préévements a des fins scientifiques sur une
personne décédée sans avoir transmis le protocole prévu a I'article L. 1232-3 du code de la
santé publique est puni de deux ans d’ emprisonnement et de 30 000 € d’ amende.

«Eg puni des mémes peines le fait de mettre en cauvre un protocole suspendu ou interdit
par le ministre chargé de larecherche.

«Art. 511-5-2. — I. —E< puni de cing ans d emprisonnement et de 75000 € d’ amende le
fat de conserver e transformer a des fins scientifiques, y compris a des fins de recherche



genétique, des organes, des tissus, des cdlules ou du sang, ses composants et ses produits
dérivés:

«1° Sans en avoir fait la déclaration prédable prévue a I'article L. 1243-3 du code de la
santé publique ;

«2° Alors que le minisre chargé de la recherche Sest opposé a I'exercice de ces
activités ou les a suspendues ou interdites.

«ll. — Est puni des mémes peines le fat de conserver e transformer, en vue de leur
cesson pour un usage scientifique, y compris a des fins de recherche génétique, des organes,
des tissus, des cdlules ou du sang, ses composants e ses produits dérivés, sans avoir
préalablement obtenu I'autorisation prévue a I'article L. 1243-4 du code de la santé publique
ou aors que cette autorisation est suspendue ou retirée. » ;

4 Laticle511-7 est aingd rédigé :

«Art. 511-7. — Le fait de procéder a des prédévements d'organes ou des greffes
d organes, a des prdevements de tissus ou de cdlules, a des greffes de tissus ou a des
adminigtrations de préparations de thérapie cdlulaire, a la conservaion ou a la transformeation
de tissus ou de préparations de thérapie cdlulaire dans un éablissement n'ayant pas obtenu
I"autorisation prévue par les articles L. 1233-1, L. 1234-2, L. 1242-1, L. 1243-2 ou L. 1243-6
du code de la santé publique, ou aprés le retrait ou la suspension de cette autorisation, est puni
de deux ans d' emprisonnement et de 30000 € d'amende. »;

5° L’article 511-8 et @ind redigé :

«Art. 511-8. — Le fait de procéder a la digtribution ou a la cesson d’ organes, de tissus,
de produits cdlulaires a findité thérapeutique ou de produits humains en vue d'un don sans
quaent éé respectées les regles de séeurité sanitaire exigées en gpplication des dispostions
de I'article L. 1211-6 du code de la santé publique et puni de deux ans d’ emprisonnement et
de 30000 € d amende. »;

6° L'article 511-8-1 est aind rédigé :

«Art. 511-8-1. —Le fait de procéder & la digtribution ou a la cesson en vue d'un usage
thérapeutique de tissus ou de préparations de thérapie cellulaire en violation des dispostions
de I'atide L. 1243-5 du code de la santé publigque est puni de deux ans d emprisonnemernt et
de 30000 € d'amende. »;

7° L’article 511-8-2 est aind rédige :
«Art. 511-8-2. —Le fat dimporter ou d' exporter des organes, tissus, cellules et produits
cdlulares a findité thérapeutique, en violaion des disposgtions prises pour I'goplication des

aticdes L.1235-1 e L. 12455 du code de la santé publique, et puni de cing ans
d emprisonnement et de 75000 € d'amende. » ;

8° (nouveau) A l'aticle 511-26, agpres la référence: «511-5,», sont insérées les
références: «511-5-1, 511-5-2, ».

Article 12



Au chapitre Il du titre VII du livre 1l de la premiére partie du code de la santé publique,
sont ins&rés deux articlesL. 1272-4-1 et L. 1272-4-2 ang rédigés::

«Art. L. 1272-4-1. — Comme il et dit a I'aticle 511-5-1 du code pénal ci-apres
reproduit :

«“Art. 511-5-1. — Le fait de procéder a des prdévements a des fins scientifiques sur une
personne décédée sans avoir tranamis le protocole prévu a I'article L. 1232-3 du code de la
santé publique est puni de deux ans d’ emprisonnement et de 30000 € d’ amende.

«“Eg puni des mémes penes le fat de metire en oawvre un protocole suspendu ou
interdit par le ministre chargé de larecherche.”

«Art. L. 1272-4-2. —Comme il et dit a I'atide 511-5-2 du code pénal ci-aprés
reproduit :

«“Art. 511-5-2. —1. —Est puni de cing ans d emprisonnement et de 75000 € d'amende le
fat de conserver et trandformer a des fins scientifiques, y compris a des fins de recherche
génétique, des organes, des tissus, des cdlules ou du sang, ses composants et ses produits
dérivés:

«"1° Sans en avoir fait la déclaration préaable prévue a I'aticle L. 1243-3 du code de la
santé publique ;

«“2° Alors que le ministre chargé de la recherche sest oppose a I'exercice de ces
activités ou les a sugpendues ou interdites.

«“ll. — 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 cdlules ou du sang, ses composants e ses produits dérivés, sans avoir
préaablement obtenu I’autorisation prévue a I'article L. 1243-4 du code de la santé publique
ou aors que cette autorisation est suspendue ou retirée.” »

Article 12 bis (nouveau)
Un dément isolé du corps humain ou autrement produit par un procédé technique, y

compris la séquence ou la séquence patidle d'un géne, ne peut condituer une invention
brevetable.

TITRE I

PRODUITSDE SANTE

Article 13

Le livre ler de la cinquiéme partie du code de la santé publique est complété par un titre
V and rédige :



«TITREV

« PRODUITS DE THERAPIE GENIQUE
ET PRODUITS CELLULAIRES D’ ORIGINE ANIMALE
AFINALITE THERAPEUTIQUE

« CHAPITRE ler

« Définitions

«Art. L. 5151-1. — Sont des produits de thérapie génique les produits servant a transférer
du matérie géndtique & ne consgtant pas en des cdlules d origine humaine ou animde. lls
sont it des gécidités pharmaceutiques ou d autres médicaments fabriqués indudtriellement
régis par les dispostions du titre 1l du présent livre, soit des préparations de thérapie génique
élaborées al’ avance et dispensées sur prescription médicale a un ou plusieurs patients.

«Art. L. 5151-2. — Sont des produits cdlulaires d origine animde a findité thérapeutique
les cdlules d'origine animde et leurs dérivés utilises a des fins thérgpeutiques, y compris les
cdlules sarvant a transférer du matérid génétique, quel que soit leur niveau de transformation.
Ces produits sont soit des spécidités pharmaceutiques ou dautres médicaments fabriqués
indudriellement régis par les dispostions du titre Il du présent livre, soit des préparations de
thérapie celulaire xénogénique préparées a I'avance, digpensées sur prescription médicde a
un ou plusieurs patients.



« CHAPITRE I

« Dispositions communes

«Art. L. 5152-1. — Les préparations de thérapie génique et les préparations de thérapie
celulare xénogénique font I'objet d'une autorisation de I'Agence francase de <curité
sanitaire des produits de santé pour une indication thérgpeutique donnée. Cette autorisation
peut étre assortie de conditions particulieres ou de redrictions d'utilistion. Elle peut ére
modifiée, suspendue ou retirée.

«L'Etablissement  francais des greffes et informé des décisons rddives aux
préparations de thérapie cellulaire xénogénique prises en gpplication du présent article.

«Art. L. 5152-2. — L’importation ou |’ exportation de préparations de thérapie génique ou
de préparations de thérapie cdlulare xénogénique et soumise a une autorisation prédable
dédlivrée par I’ Agence francai se de Sécurité sanitaire des produits de santé.

«L’auntorisation prévue a l'aticle L. 5152-1 vaut autorisation au sens de I'dinéa
précédent.

«Art. L. 5152-3. — Peuvent assurer la préparation, la conservation, la distribution, la
cesson, I'importation et I’exportation des préparations de thérapie génique et des préparaions
de thérgpie cdlulare xénogénique les éablissements ou organismes autorisss par I’ Agence
francaise de Scurité sanitaire des produits de santé gpres avis de |’ Etablissement francais des
greffes lorsgue ces activités concernent des préparations de thérapie cellulaire xénogenique.

« Cette autorisation et ddivrée pour une durée de cing ans. Elle et renouvelable et peut
étre modifiée, sugpendue ou retirée.

«Les é&ablissements ou organismes mentionnés au premier dinéa se conforment a des
regles de bonnes pratiques fixées par arrété du ministre chargé de la santé, sur proposition du
directeur générd de I’ Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé, apres avis
du directeur générd de [I'Etablissement francas des greffes lorsgu'eles concernent les
préparations de thérapie cdlulaire xénogénique.

«Art. L. 5152-4. — Les moddités d application du présent chapitre sont déterminées par
décret en Consell d'Etat, notamment les conditions dans lesqueles I'Agence frangcaise de
securité sanitaire des produits de santé délivre, modifie, suspend ou retire les autorisations. »

Article 14

I. — Le livre IV de la cinquiéme partie du code de la santé publique et complé&té par un
titre VIl ang rédigé :



« TITRE VII

« PRODUITS DE THERAPIE GENI QUE ET PRODUITS CELLULAIRES D' ORIGINE
ANIMALE A FINALITE THERAPEUTIQUE

« CHAPITRE UNIQUE

«Art. L. 5471-1. —1I. —Le fat ou la tentative de digtribuer ou céder a titre gratuit ou
onéreux des préparations de thérapie génique ou des préparations de thérapie cdlulare
xénogénique sans autorisation ou lorsgue |'autorisation et suspendue ou retirée et puni de
deux ans d’ emprisonnement et de 30000 € d’ amende.

« 1. — Est puni des mémes peineslefait ou latentative :

«1° D’importer ou d exporter des préparations de thérapie génique ou des préparations
de thérapie cdlulaire xénogénique sans I’ autorisation mentionnée al’ article L. 5152-2 ;

«2° De préparer, de conserver, de distribuer, de céder, d'importer ou d exporter ces
mémes produits sans étre titulaire de I’ autorisation prévue al’ article L. 5152-3.

«lll. — Le fat ou la tentative de préparer, de conserver, de didribuer, de céder,
dimporter et d exporter des préparations de thérapie génique ou des préparations de thérapie
cdlulaire xénogénique sans respecter les régles de bonnes pratiques définies a I'article L.
5152-3 est puni d’une amende de 4500 €.

«IV (nouveau). — Les personnes moraes peuvent étre déclarées responsables
péndement, dans les conditions prévues a l'aticle 121-2 du code pénd, des infractions
définies au présent article. Les peines encourues par les personnes morales sont :

«1° L’amende, suivant les moddités prévues par I’ article 131-38 du code péndl ;

«2° L’dffichage de la décison prononcée ou la diffuson de cdle-ci soit par la presse
écrite, soit par tout moyen de communication audiovisuelle, dans les conditions prévues au 9°
de I’ article 131-39 du méme code. »

Il.—Le7° del'aticleL. 5311-1 du méme code est aind rédigé :

«7° Les produits cdlulaires a findité thérgpeutique, les produits de thérgpie génique et
les produits cdlulaires d origine animde a findité thérapeutique ; ».



TITREIV

PROCREATION ET EMBRYOLOGIE

CHAPITRE ler

Interdiction du clonage reproductif

Article 16

Au chapitre 1l du titre ler du livre ler du code civil, il est ins&ré, gorés le deuxieme dinéa
del'aticle 16-4, undinéaang rédige :

«Eg interdite toute intervention ayant pour but de fare natre un enfant, ou s
développer un embryon humain, qui ne seraient pas directement issus des gamétes d'un
homme et d une femme. »

CHAPITREII

Agence dela procréation, de|’embryologie
et dela généique humaines

Article 16

I. — Le titre ler du livre IV de la premiére patie du code de la santé publique et
compléé par un chapitre VII aing rédigé :

« CHAPITRE VI

« Procréation, embryologie et génétique humaines

«Art. L. 1417-1. — L’Agence de la procréation, de I'embryologie et de la généique
humaines e un éablissement public adminigratif de |'Etat, placé sous la tutdle des ministres
chargés de la santé & de la recherche. Elle et administrée par un consall dadministration,
dirigée par un directeur générd et dotée d' un haut consail.

«L’agence e compéente dans les domaines de la reproduction humaine e en
paticulier de I'assstance médicde a la procréation, du diagnogtic prénatal, du diagnostic
biologique effectué a partir de cdlules préevées sur un embryon in vitro, de la recherche sur



I'embryon ou les cdlules embryonnaires et foddes e dans cdui des conditions de
precription, de rédisation et dutilisation des examens des caractéristiques génétiques des
Personnes.

«Elleapour missons::

«1° Dévduer et de slivre les activitts médicdes e biologiques qui reévent de sa
compétence ; a ce titre, I’agence peut demander aux ministres concernés de faire procéder aux
contréles ou investigations nécessaires par les agents habilités par les lois en vigueur e regoit
toutes informations issues des rgpports d'ingpection ou de contrle concernant les activités
relevant de sa compétence ;

«2° De se prononcer pour avis sur les demandes d’ autorisation et les décisons de retrait
d autorisation des établissements ou laboratoires concernés par les activités precitées;

«3° De contribuer a I'éaboration des régles de bonnes pratiques des activités précitées
et de veller a I’harmonisation de la présentation des résultats de ces activités ang qu'a leur
transparence ;

«4° D'autoriser les protocoles de recherche sur I’'embryon humain in vitro et les cdlules
embryonnaires ou fodales aind que les protocoles dévauation des nouveles techniques
d assistance médicale ala procréetion;

«5° D'asurer une information permanente du Gouvernement e du Palement sur le
développement des connaissances et des techniques relevant de son domaine de compétence
et delui proposer les orientations et mesures qu'il appelle.

«Art. L. 1417-1-1 (nouveau). — Le consall d adminigtration de I'agence et composg,
outre de son président, pour moitié de représentants de I'Etat et pour moitié de personnalités
quaifiées choises en raison de leurs compétences dans les domaines relevant des missons de
I’ agence et de représentants du personnel.

«Le présdent du conseil d'adminigtration et le directeur générd sont nommés par
décret.

«Le oconsal dadminigraion délibere sur les orientations  pluriannuelles, le bilan
d activité annud, le budget et les comptes de I'agence aind que I’ acceptation et le refus des
dons et legs par I’ agence.

«Le directeur générd prend au nom de I'Etat les décisons qui relévent de la compétence
de |’ agence.

«Art. L. 1417-2. — Le haut consall est composé :

«1° De trois personndités désignées en raison de leur autorité et de leur compétence
respectivement par le Président de la République et par le Présdent de I’ Assemblée nationde
et le Président du Sénat ;

«2° De huit personndités compétentes dans les domaines des sciences de la vie et des
sciences humaines e socides, nommeées par le ministre chargé de la santé e par le ministre
chargé delarecherche ;

«3° De deux députés désignés par le Présdent de I’Assemblée nationde e de deux
senateurs désignés par le Président du Sénat ;



«4° D’un membre du Consail d Etat désigné par le vice-président de ce consall ;

«4° bis (nouveau) D’'un membre du Consall économique e socid désgné par le
président de ce consall ;

«5° D’'un conseller de la Cour de cassation désigné par le premier président de cette
cour ;

«6° D'un membre du Comité conaultatif nationd d éhique pour les sciences de la vie &
de la santé désigné par le président de ce comité ;

«6° bis (nouveau) D’un membre de la Commisson nationde consultative des droits de
I"’homme désigné par |e président de cette commission;

«7° De quatre représentants d associations agréées de personnes maades, d' usagers du
syséme de santé, d'associaions familides et d associations oavrant dans le domaine de la
protection des droits des personnes.

«La compodtion du haut consel devra respecter une représentation  équilibrée
d hommes et de femmes.

«Art. L. 1417-3. — L’agence éadblit chague année un rapport dactivité qui contient
notamment un rapport scientifique éabli par le haut consell ou sont égdement présentées les
propodtions de réforme |égidaive ou réglementare quappdle le déveoppement des
connaissances ou des techniques. Ce rapport, transmis au Parlement et au Gouvernement, est
rendu public ans que lesavis du haut consell.

«Le Président de I’ Assemblée nationde ou le Président du Sénat peut saisir I’ Agence de
la procréetion, de I'embryologie et de la génétique humaines et son haut consel. Le rapport
annud de I'agence fait I’'objet d'un examen par la commisson compéente de chacune de ces
assembl ées.

«Art. L. 1417-4. — Le haut consal peut sasr le Comité conaultaif nationa d éhique
pour les sciences de la vie et de la santé de toute question soulevant un probleme éhique.
peut également étre consulté par ce comité sur toute question relevant de sa compétence.

«Art. L. 1417-5. — L’agence e soumise a un régime adminigratif, budgétaire, financier
et comptable e a un contrle de I'Etat adaptés a la nature particuliere de ses missons et
déterminés par voie réglementaire.

«L’agence emploie des agents régis par les titres I, Il ou IV du datut générd des
fonctionnaires de I'Etat & des collectivités teritorides ans que des personnds mentionnés
aux 1° et 2° de l'aticle L. 6152-1, en podtion dactivité, de détachement ou de mise a
dispostion.

«L’agence peut recruter des agents contractuels de droit public avec lesquels dle peut
conclure des contrats a durée déterminée ou indéterminée.

«L’agence peut égdement fare gopel a des agents contractuels de droit privé pour
occuper des fonctions occasonneles de caractere scientifigue ou technique. Ces fonctions
peuvent ére exercées par des agents exercant par alleurs a titre principa une activité
professonndle libérde, sans que leur soit opposable le cumul des rémunérations.

«Art. L. 1417-6. — Lesressources de I’ agence comprennent :



«1° Des subventionsde I’ Etat ;

«2° Des produits divers, dons et legs.

«Art. L. 1417-7. — Les agents contractuels ne peuvent, par eux-mémes ou par personne
interposée, avoir dans les éablissaments ou entreprises en relaion avec |'agence, aucun
intéré& de nature & compromettre leur indépendance, ni traiter une question dans laquele ils
auraient un intéré direct ou indirect.

«Les agents e les personnes collaborant, méme occasonnellement, aux travaux de
I’agence:

«1° Sont tenus au secret professonnel dans les mémes conditions que cdles qui sont
définies a l'aticle 26 du titre ler du datut générd des fonctionnaires de I'Etat et des
collectivitésterritorides;

«2° Sont soumis aux dispositions prises en gpplicaion de I'article 87 de la loi n° 93-122
du 29 janvier 1993 relative a la prévention de la corruption et a la trangparence de la vie
économique et des procédures publiques;

« 3° Sont soumis aux dispogtionsde |’ article L. 4113-6 du présent code.

«En outre, les membres du haut consal, des groupes d'experts ou de toute autre
commisson Ségeant auprés de I'agence ne peuvent, sous réserve des peines prévues a
I'article 432-12 du code pénd, prendre part ni aux déibérations ni aux votes de ces indances
Sils ont un intéré& direct ou indirect a I'afare examinée. Les régles de fonctionnement de ces
ingances garantissant I'indépendance de leurs membres et |'absence de conflits d'intéréts,
sont fixées par voie réglementaire.

«En cas de manquement aux dispositions du présent article, I'autorité compétente peut
mettre fin aux fonctions des personnes contrevenantes.

«Art. L. 1417-8. — Les moddités d application du présent chapitre sont déterminées par
un décret en Consal d'Eta qui précise notamment les moddités d organistion e de
fonctionnement de l'agence et les missons du haut consel and que cdles du consall
d adminigration. »

[l. — Le chapitre Il du titre ler du livre ler de la deuxiéme partie du méme code est
abrogé.



CHAPITRE I

Diagnostic prénatal et assistance médicale a la procréation

Article 17

Le chapitre ler du titre Il du livre ler de la deuxieme partie du code de la santé publique
e and modifié :

1° L’articleL. 2131-1 est aing modifié :

a) Le premier dinéaest ang rédigé :

«Le diagnogtic prénatal Sentend des pratiques médicaes ayant pour but de détecter in

utero chez I'embryon ou le fodus une affection d'une particuliere gravité. 1l doit ére précédé
d’ une consultation médicae adaptée a |’ affection recherchée. » ;

b) Le deuxiéme dinéaest complété par une phrase aing rédigée :
«L’autorisation mentionne le nom des preiciens habilités a mettre en oawnre ces
anayses. »;

c) Dans la premiére phrase du troiseme dinéa, les mots: «la Commisson nationde de
médecine e de biologie de la reproduction e du diagnogtic prénatd indtituée par I'article L.
2113-1 » sont remplacés par les mots: « I’ Agence de la procréation, de I’embryologie et de la
génétique humainesingituée par I'article L. 1417-1 ».

Dans le méme dinéa, les mots: «et du Comité nationd de I'organisgtion sanitaire e
socide inditué par I'article L. 6121-9 » sont supprimés ;

2° L'aticleL. 2131-3 es @nd modifié :

a) Ledeuxieme dinéaest and rédigé :

«Le retrait de I'auttorisation et égdement encouru en cas de violation des prescriptions
fixées par I’ autorisation ou S le volume d activité ou la qudité des résultats est insuffisant. » ;

b) Dans le denier dinéa, les mots: «la Commisson nationde de médecine e de
biologie de la reproduction et du diagnogtic prénatd » sont remplacés par les mots:
«|’ Agence de la procréetion, de I’embryologie et de la génétique humaines » ;

2° bis (nouveau) Dans le troiseme dinéa de I'article L. 2131-4, apres ks mots: «chez
I’un des parents», sont ins&rés les mots: «ou I'un de ses ascendants immédiats dans le cas de
lamadadie de Huntington » ;

3° Au demnier dinéa de l'aticle L. 2131-4, les mots: «la Commisson ndionde de
médecine et de hiologie de la reproduction et du diagnostic prénatal » sont remplacés par les
mots : « I’ Agence de la procréation, de I’embryologie et de la génétique humaines » ;

4° Le2° del'articleL. 2131-5est and rédigé :

«2° La naure des andyses de cytogénétique et de biologie en vue déablir un



diagnogtic prénatd et les conditions dans lesquelles eles peuvent ére pratiquées dans les
éablissements publics de saté e les laboratoires d'andyses de biologie médicde
autorisés ; ».

Article 18

Le titre IV du livre ler de la deuxieme partie du code de la santé publique est ans
modifié :

|. — Le chapitre ler est aing modifié :

1° Les articles L. 2141-1 et L. 2141-2 sont remplacés par quatre articles L. 2141-1, L.
2141-1-1, L. 2141-1-2 et L. 2141-2 aing rédigés:

«Art. L. 2141-1. — L’'assgtance médicde a la procréation Sentend des pratiques
cliniques e biologiques permettant la conception in vitro, le trandfert d'embryons et
I'ingdmination atificele, and que toute technique deffe équivdent pemettant la
procrégtion en dehors du processus naturel.

«Lorsgu' dle et fate prédablement a la mise en cauvre de I'une de ces techniques, la
gimulation de I’ ovulation est soumise aux digpositions du présent chapitre.

«Les regles rdatives a I'information préadable délivrée au couple, a la prescription et au
suivi des traitements inducteurs de I’ ovulation sont fixées par voie réglementaire.

«Art L. 2141-1-1 (nouveau). — Aucune nouvelle technique d assstance médicde a la
procréation ne peut ére mise en cauvre avant une évauation préaable.

«Toute évduation d'une nouvelle technique d'assstance médicde a la procréation au
sens de I'article L. 2141-1 fait I'objet d'un protocole autorisé par I’ Agence de la procréstion,
de I'embryologie e de la généique humaines préwue a I'aticle L. 1417-1, qui procéde a un
examen de cdui-ci au regard de sa pertinence scientifique, de I'importance de ses objectifs
and que de I'acceptabilité du projet du point de vue éhique. L'agence communique ces
protocoles aux ministres chargés de la santé e de la recherche, qui peuvent conjointement
interdire ou sugpendre la rédisation de ces protocoles, lorsque leur pertinence scientifique
nNest pas éablie ou lorsgue le respect des principes éhiques n'est pas assuré. En cas de
violation des prescriptions légidatives et réglementaires ou de celes fixées par I'autorisation,
I'agence, le minigre chargé de la santé ou le ministre chargé de la recherche peut suspendre
ou retirer I’ autorisation atout moment.

«Le protocole d évauation ne peut ére rédise qu avec le consentement donné par écrit,
gorés un déa de réflexion, par les deux membres du couple remplissant les conditions fixées
par I'aticleL. 2141-2.

«A lissue du processus d'évduation, les embryons dont la conception résulterait de
cette évauation ne peuvent ére ni consarvés, ni transférés, ni entrer dans le cadre d'un projet
de recherche au titrede I’ article L. 2151-3.

«Chagque année, I'Agence de la procréation, de I'embryologie et de la génétique

humaines rend publics la lise des éablissements ou S effectuent les protocoles d évauation
autorisés, leur nature et leurs résultets.

«Art. L. 2141-1-2 (nouveau). — L’agpplicaion dinique d'une nouvele technique



d'assgance meédicde a la procrégtion et soumise a I'autorisation prédable du minisre
chargé de la santé, apres avis de I’Agence de la procrédtion, de I'embryologie et de la
génétigue humaines, au vu des réaultas des protocoles dévauation concernant cette
technique, mentionnés al’ aticle L. 2141-12.

«Art. L. 2141-2. — L’assstance médicde a la procréation est detinée a répondre a la
demande parentale d’ un couple.

«Elle a pour objet de remédier a I'infertilité dont le caractere pathologique a éé
médicalement diagnogtiqué ou d'éviter la transmisson a I'enfant ou & un membre du couple
d une maadie d' une particuliere gravité.

«L’homme et la femme formant le couple doivent ére vivants en &ge de procréer,
mariés ou concubins et consentant prédablement au trandert des embryons ou a
I'insgémination. La disolution du couple fat obgacle a I'insgmination ou au trandfert des
embryons.

« Toutefais, le transfert des embryons conservés peut ére réadisé a la suite du déces de
I’homme des lors que cdui-ci a donné par écrit son consentement & la poursuite du processus
d asssance médicale a la procréation dans |'éventudité de son déces. Ceite faculté lui et
présentée lorsgu’il Sengage dans le processus ; son consentement peut ére recuellli ou retiré
a tout moment aupres du centre dont il releve. Le trandfert d’embryons ne peut étre rédisé
guau minimum Sx mois & au maximum dix-huit mois aprés le déces. La naissance d'un ou
de pluseurs enfants a la suite d'un méme trandfert met fin a la posshilité de rédiser un autre
transfert. La femme doit bénéficier dans ce cadre d'un accompagnement personndisé. Elle
peut a tout moment exprimer, auprés du centre dont ele reéve, son renoncement a la
poursuite de ce trandfert. Son mariage ou son remariage fait obstacle a la rédisation de ce
trandfert d’embryons. » ;

2° Les articles L. 2141-4 et L. 2141-5 deviennent les articles L. 2141-5 et L. 2141-6;
I'articleL. 2141-7 devient I'article L. 2141-8 ;

3° LesarticlesL. 2141-3 et L. 2141-4 sont aing rédigés :

«Art. L. 2141-3. — Un embryon ne peut ére congu in vitro que dans le cadre et selon les
objectifs d'une assistance médicae a la procréation telle que définie a I'article L. 2141-2. Il ne
peut étre congu avec des gametes ne provenant pas d’ un au moins des membres du couple.

«Compte tenu de I'&a des techniques médicdes, les membres du couple peuvent
consentir par écrit a ce que soit tentée la fécondation d'un nombre d’ ovocytes pouvant rendre
nécessaire la conservation dembryons, dans I'intention de rédiser ultérieurement leur projet
parentd. Une information détaillée est remise aux membres du couple sur les posshilités de
devenir de leurs embryons conservés qui ne feraient plus |’ objet d’ un projet parentd.

«Un couple dont des embryons ont é&é conservés ne peut bénéficier d'une nouvele
tentative de fécondation in vitro avant le transfert de ceux-ci sauf 9 un probleme de qudité
affecte ces embryons.

«Art. L. 2141-4. — Les membres du couple dont des embryons sont conservés sont
conaultés chague année par écrit sur le point de savoir Sil maintient sont projet parentd. Ils
peuvent égadement manifester a tout moment leur intention auprés du centre d assstance
médicae ala procréation dont ils relévent.

«Sils nont plus de projet parenta, les membres du couple, ou le membre survivant,



peuvent consentir auprés du médecin qui les interoge a ce que leurs embryons soient
accueillis par un autre couple dans les conditions fixées aux articles L. 2141-5 et L. 2141-6,
ou consentir a ce qu'ils fassent I'objet d'une recherche dans les conditions prévues a I article
L 2151-3 ou demander a ce qu'il soit mis fin a leur conservation. Dans ces deux derniers cas,
le consentement ou la demande ext écrit e confirmé par écrit gores un déla de réflexion de
troismois.

«Dans le cas ou le couple ou I'un de ses membres consultés a plusieurs reprises ne
répond pas sur le point de savoir Sil maintient ou non son projet parentd, il e mis fin a la
conservation des embryons s la durée de cele-ci est au moins égde a cinq ans. Il en et de
méme en cas de désaccord des membres du couple sur le maintien du projet parentd ou sur le
devenir des embryons.

«Lorsque les membres d'un couple, ou le membre survivant, ont consenti, dans les
conditions prévues aux aticles L. 2141-5 et L. 2141-6, a |'accueil de leurs embryons et que
ceux-ci nmont pas é@é accuellis dans un déa de cing ans a compter du jour ou ce
consentement a été exprime par écrit, il est misfin alaconservation de ces embryons. » ;

4° A l'aticle L. 2141-5, les mots: «I'aticle L. 2141-5 » sont remplacés par les mots :
«larticleL. 2141-6 »;

5° L'article L. 2141-6 e a@ing modifié :

a) Le deuxiéme dinéa et complété par une phrase aing rédigée :

« L’ autorisation d’ accueil est délivrée pour une durée de trois ans renouvelable. » ;

b) Il est complété par un dinéaang rédige :

«Salls les édblissements publics ou privés a but non lucratif autorisés a cet effet

peuvent conserver les embryons destinés a ére accuellis e mettre en cauvre la procédure
d accuel. »;

6° LesarticlesL. 2141-7 et L. 2141-9 sont ainsi rédiges :

«Art. L. 2141-7. — L'assstance médicde a la procréation avec tiers donneur peut étre
mise en cawvre lorsguil existe un risque de transmission d'une mdadie d'une particuliere
gravité a I'enfant ou a un membre du couple, lorsque les techniques d’ assstance médicale a la
procréation au sein du couple ne peuvent aboutir ou lorsque le couple, ddment informé dans
les conditions prévues al’ article L. 2141-10, y renonce. » ;

«Art. L. 2141-9. — Seuls les embryons concus avec les gamétes de I'un au moins des
membres d’'un couple et respectant les principes fondamentaux prévus par les aticles 16 a 16-
8 du code civil peuvent entrer sur le territoire ou s applique le présent code ou en sortir. Ces
déplacements d’embryons sont exclusvement destinés a permettre la poursuite du projet
parental de ce couple ; ils sont soumis al’ accord prédable du ministre chargé de lasanté. » ;

7° A l'aticle L. 2141-10, le mot: «pluridisciplinare» est remplacé par les mots:
«dinico-biologique ».

Aprés les mots: «assstance médicade a la procréation, » la fin du 2° du méme aticle et
ang rédigée: «, de leurs effets secondaires et de leurs risques a court e a long terme, ang
que de leur pénihilité et des contraintes qu’ élles peuvent entrainer ; ».



8° LesarticlesL. 2141-11 et L. 2141-12 sont aing rédigés :

«Art. L. 2141-11. — En vue de la rédisation ultérieure d'une asssance médicde a la
procréation, toute personne peut bénéficier du recuell et de la conservation de ses gamétes ou
d'un fragment de tissu germina, avec son consentement e, le cas échéant, celui de I'un des
titulaires de I'autorité parentde, ou du tuteur lorsque I'intéress®@ mineur ou maeur fat I'objet
dune mesure de tutdle, prédablement a un tratement médicad susceptible ddtérer sa
fertilité.

«Art. L. 2141-12. — Les moddités d application du présent chapitre sont déterminées par
décret en Consall d' Etat, et notamment :

«1° Les moddités dagpplication de I'aticle L. 2141-6 e notamment les activités
soumises al’ autorisation prévue par le dernier dinéade cet article ;

«2° Les regles de Scurité sanitaire auxqudles et subordonnée la mise en ocawre de
I assistance médicae ala procréetion ;

«3° (nouveau) Les moddités sdon lesqueles sont conservées et traitées les informations
relatives au consentement donné de leur vivant par des hommes a la poursuite, dans les
conditions prévues a I'article L. 2141-2, d'un processus d assstance meédicale a la procréation
aores leur déces éventud, gorés avis de la Commisson nationde de I'informatique e des
libertés. »

I1. — Lechapitre Il est aing modifié :

1° Aux premier e troiséme dinéas de l'atide L. 2142-1, aprés les mots: «A
I'exception de I'ingdmination atificidle », sont ins&rés les mots: «e de la gimulation
ovarienne »;

2° Dans la derniére phrase du dernier dinéa de l'aticle L. 2142-1, les mots: «la
Commisson nationade de médecine et de biologie de la reproduction e du diagnostic prénata
indituée par I'article L. 2113-1 » sont remplacés par les mots: «I' Agence de la procréation,
de I’embryologie et de la génétique humainesindtituée al’ aticle L. 1417-1 ».

Dans le méme dinéa, les mots: «e du Comité nationd dorganisation sanitaire et
socide inditué par I'article L. 6121-9 » sont supprimés ;

3° Le méme article est complété par deux dinéasaind rédigés:

«L’autorisation mentionne le nom des praiciens habilités a exercer les activités
cliniques ou biologiques concernées.

«La mise en oauvre de la fécondation in vitro et subordonnée a la réunion des
autorisations clinique et biologique mentionnées au troiséme dinéa. » ;
4° Ledeuxieme dinéadel’article L. 2142-3 est and rédigé :

«Le retrait de I'autorisation est égdement encouru en cas de violaion des prescriptions
fixées par l'autorisstion ou s le volume dactivité ou la qudité des résultats sont
insuffisants. » ;

4° bis (nouveau) Dans le dernier dinéa de I'article L. 2142-3, les mots: «la Commisson
nationale de médecine e de biologie de la reproduction et du diagnostic prénatd » sont



remplacés par les mots: «I’Agence de la procréetion, de I’embryologie et de la genéique
humaines» ;

5° L'aticleL. 2142-4 et ang rédigé :

«Art. L. 2142-4. — Les moddités d application du présent chapitre sont détermineées par
décret en Consail d' Etat, et notamment :

«1° Les actes cliniques et biologiques d’ assistance médicale ala procréation;

«2° Les conditions de fonctionnement que doivent remplir les édblissements e les
laboratoires mentionnés aux premier et deuxieme dinées de l'aticle L. 2142-1 pour étre
autorisés a exercer des activités d’ assistance médicale ala procréation;

«3° Les conditions de formation et dexpérience requises des praticiens pour qu'ils
soient habilités a pratiquer des activités d’ assstance médicade ala procréation ;

«4° Les conditions d'exercice e dorganisation de I'ensemble des activités d’ assstance
médicae alaprocréation définiesal’ aticle L. 2141-1 ;

«5° Les conditions dans lesquelles les éablissements et laboratoires sont tenus d' éablir
et de conserver des regidres relatifs aux gamétes et aux embryons qu'ils conservent e les
obligations auxquelles ils sont tenus au regad de la consarveation des gametes et des
embryons, notamment lorsgu’ils cessent leur activité ;

«6° (nouveau) Les digpostions précisant les modalités pratiques de la mise en cauvre des
déplacements d embryons prévus al’article L. 2141-9. »

Article 18 bis (nouveau)
I. — Letitre VII dulivre ler du code civil est aind modifié :
1° Lasection 4 du chapitre ler est aind modifiée :

a) Au troiséme dinéa de I'aticle 311-20, apres les mots: «Le consentement est prive
d effet en cas de déces, », sont insé&rés les mots: «hormis dans le cas mentionné a I article L.
2141-2 du code de la santé publique, » ;

b) Aprés|’article 311-20, il est inséré un article 311-21 aind rédigé :

«Art. 311-21. — Le consentement par écrit donné par un homme a la poursuite éventuelle
par sa concubine, postérieurement au décés de cdui-ci, de leur projet parenta vaut
reconnaissance de I'enfant né du trandfert des embryons du couple, S ceux-ci ont éé congus
dans le cadre d' une assstance médicale a la procréetion réaisée dans les conditions prévues a
I'arti cle L. 2141-2 du code de la santé publique.

«Le consentement aind donné interdit toute action en contedtation de filiation ou en
réclamation d'éat, a moins qu'il ne soit soutenu que I'enfant N'est pas issu de la procréetion
médicalement assistée ou que le consentement a été révoque. » ;

2° Lasection 1 du chapitre |l est aing modifiée :

a) L'article 313-1 et aingd rédigé :



«Art. 313-1. — Hormis dans le cas mentionné au second dinéa de l'aticle 315, la
présomption de paternité est écartée quand I'enfant, inscrit sans I'indication du nom du mari,
n’'ade possession d' état qu'al’ égard de lamére. »;

b) L’ article 315 et complété par un dinéaang rédigé :

«La présomption de paternité n'est toutefois pas écartée lorsqu'il et é@abli que le décés
du mari est intervenu postérieurement a un processus d assistance médicae a la procréetion
ayant donné lieu a la conception d' embryons pendant la durée du mariage, que I'intéressé a
donné par écrit son consentement & une gestation intervenant aprés son déces et que la mére a
bénéficié pogtérieurement a cdui-ci d'un trandfert d’ embryons, dans les conditions prévues a
I"article L. 2141-2 du code de la santé publique. »

Il. — Letitre ler du livre Il du méme code est aing modifié :
1° Apres|’article 724-1, sont insérés quatre articles 724-2 a 724-5 aing rédigés :

«Art. 724-2. — Par déogation a laticde 725, I'enfant né a la suite d'un transfert
d embryons réaisé aprés le déces du pére dans les conditions prévues a I'article L. 2141-2 du
code de la santé publique et appelé a la successon du défunt qui a donné par écrit de son
vivant son consertement a la mise en cauvre d'un tel processus d'assstance médicde a la
procréstion.

«Art. 724-3. — Le président du tribuna de grande instance peut, a la requéte de tout
intéresse, compte tenu de la consstance du patrimoine et de la nature des actes a acomplir,
confier & un administrateur la gestion de la successon du défunt, lorsque cdui-ci a donné le
consentement mentionné a I'article 724-2 et qu'il subsste des embryons congus de son vivant
dansle cadre d’ un projet parental.

«L’adminigrateur exerce sa misson pendant les dix-huit mois qui font suite au déces. Il
es misfin atout moment alamisson de I’ administrateur dans les cas suivants :

«— lorsgue la femme renonce a la poursuite du processus d'assstance médicde a la
procréation dans les conditions prévues al’article L. 2141-2 du code de la santé publique ;

«— dés lors qu'est condtatée une naissance résultant du trandfert d embryons mentionné a
I"article 724-2, ou une grossesse résultant de la derniére tentative possible d' un tel transfert ;

«— ou lorsguest congaté I'échec de la derniere tentative posshle de trandfert
d’ embryons dans les conditions prévues al’article L. 2141-2 du code de la santé publique.

«Art. 724-4. — L’adminidrateur est tenu de faire inventaire dans les formes prescrites
pour | acceptation des successions sous bénéfice d’ inventaire.

«Art. 724-5. — L’administrateur accomplit tous les actes de conservation et
d adminigration de la successon et exerce les pouvoirs de représentation prévus au premier
dinéa de l'article 1873-6. Toutefois, aucun acte de dispodtion ne pourra intervenir durant sa
mission, a I'exception de ceux qui sont effectués pour les besoins d'une exploitation normae
des biens indivis ou pour la conservation de choses sujettes a dépérissement et de ceux qui
sont autorisés par le juge des tutelles, aux prix et sipulations qu’il détermine.

«L’adminidrateur exerce ses pouvoirs adors méme quexise un mineur ou un maeur
fasant I'objet d'une mesure de protection légde pami les héritiers ou successeurs.



Néanmoins, le troiseme dinéa de I'article 456 et applicable aux baux consentis au cours de
sa misson. Les décisons qui excedent les pouvoirs de |'adminidrateur donnent lieu a
I" gpplication des regles de protection prévues en faveur du mineur ou du majeur protégé. » ;

2° L’ article 815 est aing modifié :

a) Au premier dinéa, les mots: «ou convention» sont remplacés par les mots: «,
convention ou par I’ effet delaloi » ;

b) Il est complété par un dinéaang rédigé :

«L’indivison et mantenue de plein droit lorsque le défunt a donné par écrit son
consentement a la poursuite du processus d'assistance medicale a la procréation agprés son
déces, prévu a l'article L. 2141-2 du code de la santé publique, et lorsgu’il subsiste des

embryons dont la conception avait é&é décidée par le couple dans le cadre d'un projet parentd.
Ce aursis prend fin dans les mémes conditions que celles prévues al’ article 724-3. »



CHAPITRE IV

Recherche sur I'embryon
et les cellulesembryonnaires et fodales

Article 19

I. — Le titre V du livre ler de la deuxieme partie du code de la santé publique devient le
titreVl et lesarticlesL. 2151-1 a L. 2153-2 deviennent les articlesL. 2161-1 a L. 2163-2.

I1. — Il e ré&abli, dans le livre ler de la deuxiéme patie du méme code, un titre V ang
rédigé :

«TITREV

«RECHERCHE SUR L’'EMBRYON
ET LESCELLULES EMBRYONNAIRES

« CHAPITRE UNIQUE

«Art. L. 2151-1. — Comme il e dit au troiseme dinéa de I'aticle 16-4 du code civil ci-
apres reproduit :

«“Art. 16-4 (troisieme alinéa). — Eg interdite toute intervention ayant pour but de faire
naitre un enfant, ou se développer un embryon humain, qui ne seraient pas directement issus
des gametes d’' un homme et d’ une femme.”

«Art. L. 2151-2. — La conception in vitro d embryons humains a des fins de recherche
et interdite, sans prg§udice des dispositions prévues al’article L. 2141-1-1.

«Art. L. 2151-3. — Eg autorisée la recherche menée sur I’embryon humain et les cdlules
embryonnaires qui sinscrit dans une findité médicde, a la condition qu'ele ne puisse ére
poursuivie par une méhode dternaive d efficacité comparable, en I'éa des connaissances
scientifiques.

«Une recherche ne peut étre conduite que sur les embryons congus in vitro dans le cadre
d une assstance médicde a la procréation qui ne font plus I'objet d'un projet parentd. Elle ne
peut ére effectuée, gpres un dda de réflexion de trois mois, qu'avec le consentement écrit
prédable du couple dont ils sont issus, ou du membre survivant de ce couple, par alleurs
doment informés des possibilités d'accueil des embryons par un autre couple ou d'aré de

leur conservetion. Les embryons sur lesquels une recherche a éé conduite ne peuvent étre
transférés a des fins de gedtation. Dans tous les cas, le consentement des deux membres du



couple est révocable atout moment et sans motif.

«Une recherche ne peut ére entreprise que S son protocole a fait I'objet d’'une
autorisation par I’Agence de la procréation, de I’embryologie et de la génétique humaines. La
décison d'autoristion est prise en fonction de la petinence scientifique du projet de
recherche, de ses conditions de mise en oavre au regard des principes éhiques et de son
intérét pour la santé publique. L’agence communique ces protocoles aux ministres chargés de
la santé et de la recherche qui peuvent, conjointement, interdire ou suspendre la rédisation de
ces protocoles, lorsque leur pertinence scientifique n'est pas éablie ou lorsque le respect des
principes éhiques N’ est pas assuré.

«En cas de violaion des prescriptions légidatives et réglementaires ou de cdles fixées
par I’autorisation, I'agence suspend I'autorisation de la recherche ou la retire. Les ministres
chargés de la santé et de la recherche peuvent, en cas de refus d' un protocole de recherche par
I'agence, demander a cdle-ci, dans I'intér& de la santé publique ou de la recherche
scientifique, de procéder dans un déla de trente jours a un nouvel examen du dosser ayant
servi de fondement aladécison.

«Art. L. 2151-3-1 (nouveau). — L’importation de tissus ou de cdlules embryonnaires ou
foddes et soumise a l'autorisation prédable du ministre chargé de la recherche. Cette
autorisation ne peut étre accordée que S ces tissus ou cdlules ont éé obtenus dans le respect
des principes fondamentaux prévus par les articles 16 a 16-8 du code civil.

«Art. L. 2151-4. — Les modalités d' application du présent chapitre sont fixées par décret
en Consal d'Eta, notamment les conditions dautorisation e de mise en ocawvre des
recherches menées sur des embryons humains. »

Article 20

Au chapitre ler du titre IV du livre Il de la premiere partie du code de la santé publique,
il estinsg&réun articleL. 1241-5 aingd rédige :

«Art. L. 1241-5. — Des tissus ou cdlules embryonnaires ou fodaux ne peuvent ére
prdevés, consarvés et utilisss a I'issue d'une interruption de grossesse qu'a des fins
diagnogtiques, thérgpeutiques ou scientifiques. La femme ayant subi cette interruption de
grossesse doit avoir regu au prédable une information gppropriée sur les finalitts dun te
préévement e sur son droit de Sy opposer. Cette information doit ére postérieure a la
décision prise par lafemme d' interrompre sa grossesse.

«Un te prdévement ne peut avoir lieu s la femme ayant subi I'interruption de grossesse
est mineure ou fait I’objet dune mesure de protection |égae, sauf Sil Sagit de rechercher les
causes de I’ interruption de grossesse.

«Les tissus e cdlules embryonnaires ou fodaux prélevés a I'occason d'une interruption
de grossesse, lorsgu’ils sont conmsarvés en vue d'une utilistion ultérieure, sont soumis aux
seules dispositions des articles L. 1211-1, L. 1211-3 a L. 1211-7 et du chapitre 111 du présent
titre.

«Les prdévements a des fins scientifiques autres que ceux ayant pour but de rechercher
les causes de l'interruption de grossesse ne peuvent ére pratiqués que dans le cadre de
protocoles transmis, prédablement a leur mise en ocawvre, a I’Agence de la procréation, de
I’embryologie et de la génétique humaines. L’agence communique la liste de ces protocoles a



I” Etablissement francais des greffes et au ministre chargé de larecherche.

« Cdui-ci peut suspendre ou interdire la rédisation de protocoles, lorsgue leur pertinence
scientifique ou la nécessité du préévement N’ est pas établie. »

CHAPITREV

Dispositions pénales

Article 21
Le chapitre ler du titre ler du livre V du code péna est aing modifié :
1° L’'aticle 511-1 est aind rédigé :
«Art. 511-1. — E<t puni de vingt ans de récluson crimingle :

«1° Le fat de mettre en cauvre une pratique eugénique tendant a I'organisation de la
sdlection des personnes;

«2° Le fat de procéder a une intervention en vue de fare netre un enfant, ou se
développer un embryon humain, qui ne seraient pas directement issus des gametes d'un
homme et d'une femme. »;

1° bis (nouveau) Aprés I'article 511-1, sont insérés deux articles 511-1-1 et 511-1-2 angd
redigés:

«Art. 511-1-1. — E& punie de cinq ans d emprisonnement toute personne qui a accepté
que des cellules ou gamétes lui soient prdevés ain d ére utilisés dans le but de faire naitre un
enfant non directement issu des gametes d un homme et d' une femme.

«Art. 511-1-2. — Dans le cas ou le ddlit prévu a I'article 511-1-1 et commis a |’ é&ranger
par un Francais ou par une personne résidant habituelement sur le territoire francais, la loi
francaise ext applicable par dérogation au deuxieme dinéa de l'aticle 123-6 et les
dispositions de la seconde phrase de I’ article 113-8 ne sont pas applicables. » ;

2° A l'aticle 511-16, les mots: «articles L. 2141-4 & L. 2141-5 » sont remplacés par les
mots: «articlesL. 2141-5et L. 2141-6 »;

3° L’article 511-19 e aing rédige :
«Art. 511-19. — Lefait de procéder a une recherche sur I’embryon humain :

«1° Sans avoir prédablement obtenu le consentement écrit et I'autoristion visés a
I'article L. 2151-3 du code de la santé publique, ou dors que cette autorisation et retirée ou
suspendue,

«2° Sans s conformer aux prescriptions légidatives et réglementaires ou a celles fixées
par cette autorisation,



«est puni de sept ans d’ emprisonnement et de 100000 € d amende. » ;
4° |l et inséré un article 511-19-1 aing rédigé :

«Art. 511-19-1. —Le fat, a l'issue d'une interruption de grossesse, de préever,
conserver ou utiliser des tissus ou celules embryonnaires ou fodaux dans des conditions non
conformes a cdles prévues par les premier, deuxieme, quatrieme et cinquieme dinéas de
I'article L. 1241-5 du code de la santé publique ou pour des findités autres que diagnostiques,
thérapeutiques ou scientifiques et puni de quatre ans demprisonnement et de 60000 €
d amende. »;

5° L'article 511-22 et aing rédigé :

«Art.511-22. —Le fat de mettre en ocawnre des ectivités d'assistance médicde a la
procrégtion sans avoir recuelli I'autorisation prévue par le troiséme dinéa de l'aticle L.
2142-1 du code de la santé publigque ou sans se conformer aux prescriptions de cette derniére
est puni de deux ans d’emprisonnement et de 30 000 € d’amende. » ;

6° L’article 511-23 e aingd rédige :

«Art. 511-23. —Le fat d'introduire des embryons humains sur le territoire ai s applique
le code de la santé publique ou de les sortir de ce territoire sans I’accord préadable du ministre
chargé de la santé est puni de trois ans d’ emprisonnement et de 45 000 € d'amende. » ;

7° Lesarticles 511-25 et 511-26 sont aing rédigés :

«Art. 511-25. — |. — Le fait d'exercer les activités nécessaires a |'accuell d'un embryon
humain dans des conditions fixées al’ article L. 2141-6 du code de la santé publique :

«1° Sans S étre prédablement assuré qu'a &éé obtenue I’ autorisation judiciaire prévue au
deuxieme dinéa dudit article,

«2° Ou sans avoir pris connaissance des résultats des tests de dépistage des maladies
infectieuses exigés au Sxieme dinéa du méme aticle,

«3° Ou en dehors dun éablissement austorise conformément aux dispostions du
septieme dinéadu méme article,

«est puni de deux ans d’ emprisonnement et de 30000 € d’amende.

«ll. —ES puni des mémes penes le fat de divulguer une informaion nominaive
permettant d'identifier a la fois le couple qui a renoncé a I'embryon et le couple qui I'a
accualli.

«Art. 511-26. — La tentative des ddlits prévus par les articles 511-2, 511-3, 511-4, 511-5,
511-6, 511-9, 511-15, 511-16 et 511-19 est punie des mémes peines. »
Article 21 bis (nouveau)
Dans un dda d'un an a compter de la publication de la présente loi, un rgpport sera

remis au Parlement par le Gouvernement présentant les initiatives qu'il aura prises aupres des
indances gppropriées pour éaborer une |égidation internaionde réprimant le clonage



reproductif.

Article 22

A (nouveau). — Le titre VI du livre ler de la deuxieme partie du code de la santé publique
et and modifié

I. — Le chapitre Il devient le chapitre IV, les articles L. 2163-1 et L. 2163-2 deviennent
respectivement les articles L. 2164-3 et L. 2164-4 et les aticles L. 2162-5 et L. 2162-4
deviennent respectivement lesarticles L. 2164-1 et L. 2164-2.

I1. — Lechapitre Il est aind modifié :
1° LesarticlesL. 2162-6 aL. 2162-11 deviennent les articlesL. 2162-4 aL. 2162-9 ;
2° L'articleL. 2162-8 est aind redige :

«Art. L. 2162-8. — Comme il es dit a I'aticle 511-26 du code pénd, la tentative des
dditsprévus par lesarticlesL. 2162-1, L. 2162-2 et L. 2164-1 est punie des mémes peines. »;

3° L’article L. 2162-9 est abrogé.

1. — Il est rétabli un chapitre Il aind rédigé :



« CHAPITRE I

« Recherche sur |I’embryon et les cellules embryonnaires

«Art. L. 2163-1. — Comme il est dit au 2° de I'aticle 511-1 du code pénd ci-apres
reproduit :

«“Art. 511-1 (2°). — E4 puni de vingt ans de récluson crimindle le fait de procéder a
une intervention en vue de fare naitre un enfant, ou se développer un embryon humain, qui ne
seraient pas directement issus des gamétes d un homme et d’ une femme.”

«Art. L. 2163-1-1 (nouveau). — Comme il et dit aux articles 511-1-1 et 511-1-2 du code
péna ci-aprés reprodulits :

«“Art. 511-1-1. — Eg punie de cinq ans d emprisonnement toute personne qui a accepté
gue des cdlules ou gamétes lui soient prdevés afin d' ére utilisés dans le but de fare ndtre un
enfant non directement issu des gametes d'un homme et d’ une femme.

«"“Art. 511-1-2. — Dans le cas ou le ddit prévu a I'aticle 511-1-1 est commis a I’ éranger
par un Francas ou par une personne résdant habituelement sur le territoire francais, la loi
francase est applicdble par dérogation au deuxieme dinéa de l'aticde 123-6 et les
dispositions de la seconde phrase de I’ article 11.3-8 ne sont pas gpplicables.”

«Art. L. 2163-2. — Commeil est dit al’article 511-19 du code péna ci-apres reproduit :

«“Art. 511-19. — Lefait de procéder a une recherche sur I’embryon humain :

«"“1° Sans avoir prédablement obtenu le consentement écrit e |'autorisation visés a
I'article L. 2151-3 du code de la santé publique, ou dors que cette autorisation est retirée ou

suspendue,

«"2°Sans s conformer aux prescriptions |égidaives e réglementaires ou a cdles
fixées par cette autorisation,

«*est puni de sept ans d’ emprisonnement et de 100000 € d’amende.” »

B. —Le chapitre Il du titre VII du livre Il de la premiére patie du méme code ext
complété par un article L. 1272-9 aind rédigé :

«Art. L. 1272-9. —Comme il et dit a l'aticde 511-19-1 du code pénd ci-aprés
reproduit :

«“Art. 511-19-1. — Le fat, a l'issue d'une interruption de grossesse, de prélever,
conserver ou utiliser des tissus ou cdlules embryonnaires ou fodaux dans des conditions non
conformes a celes prévues par les premier, deuxiéme, quariéme et cinquieme dinéas de
I'article L. 1241-5 du code de la santé publique ou pour des findités autres que diagnostiques,
thérapeutiques ou scientifiques est puni de quatre ans d emprisonnement et de 60000 €
d amende.” »



TITREV

DISPOSITIONSDIVERSESET TRANSITOIRES

Article 23

Les mandats des membres des comités d experts chargés d autoriser les préévements de
moedlle osseuse sur une personne mineure en gpplication des dispodtions |égidatives et
réglementaires gpplicables avant la date d'entrée en vigueur de la présente loi sont prorogés
jusqu’'a I'ingdlation des comités d experts chargés d autoriser les préévements de celules de
la moelle hématopoiétique sur personne mineure.

Article24

I. — Les autorisations de préevement de moelle osseuse ddivrées aux éablissements de
santé, en application des dispostions légidatives et réglementaires gpplicables avant la date
d entrée en vigueur de la présente loi, sont prorogées pour une durée d'un an a compter de sa
publication.

I1. — Jusqu'a la publication du décret pris en gpplication de I'article L. 1242-3 du code de
la santé publique issu de la présente loi, et au plus tard jusqu'a I'expiration d'un dda d'un an
a compter de la publication de la présente loi, les directeurs des agences régionales de
I’hospitalisation peuvent autoriser les éablissements de santé qui remplissent les conditions
mentionnées a I'article L. 1233-3 du méme code a effectuer des prélévements de cdlules de la
moelle hématopoiétique en cas d'insuffisance des établissements dga autorisés dans larégion.

Article 25

I. — Les autorisations qui, en gpplication des dispostions légidatives et réglementaires
applicables avant la date d'entrée en vigueur de la présente loi, ont é&é délivrées aux
établissements qui se livrent a des activités de préparation, de transformation, de conservation,
de digribution, de cesson, dimportation, d exportation, de greffe ou d adminidtration des
celules non dedinées a des thérepies celulare et génique e de produits de thérapies
cdlulare e génique vdent autorisation respectivement au sens des aticles L. 1243-2, L.
1243-6, L. 1245-5, L. 5152-2 et L. 5152-3 du code de la santé publique issus de la présente
loi.

II. — Les autorisations des produits de thérgpies cdlulaire et génique ddivrées en
gpplication des digpostions |égidatives e réglementaires applicables avant la date d'entrée en
vigueur de la présente loi vaent autorisation seon la nature du produit, au sens des articles L.
1243-5 et L. 5152-1 du code de la santé publique issus de la présente [oi.

Article 26

I. — Les activités mentionnées a I'article L. 1243-3 du code de la santé publique et
exercées a la date d’entrée en vigueur de la présente loi sont déclarées au ministre chargé de b
recherche dans un déa de deux ans a compter de la date de publication de la présente loi.



Il. — Les organismes qui pratiiquent les activitéss mentionnées a I'aticle L. 1243-4 du
méme code doivent déposer la demande d autorisation prévue a cet article dans un dda de
deux ans a compter de la date de publication de la présente loi. IIs peuvent poursuivre leurs
activités jusqu’ ala décision du ministre chargé de la recherche sur leur demande.

Article 27

Les dispositions des articles L. 1241-5 et L. 2151-3 du code de la santé publique entrent
en vigueur a compter de l'ingdlaion du haut consdl e du consal dadminigration de
I’ Agence de la procrégtion, de I’ embryologie et de la génétique humaines.

Article 28

I. — Dans les conditions prévues a I'aticle 38 de la Condtitution, le Gouvernement est
autorist a prendre par ordonnances, dans un déda de quinze mois a compter de la
promulgation de la présente loi, les mesures légidatives nécessaires a I'extenson & a
I adaptation des dispositions de la présente loi & Mayotte, dans les territoires des fles Wallis et
Futuna et des Teres audrdes e antarctiques francaises e, en tant qu eles concernent les
compétences de | Etat, en Polynésie francaise et en Nouvelle-Calédonie.

I1. — Les projets d’ ordonnances mentionnés au | sont soumis pour avis :

1° Lorsque leurs dispostions sont relatives a la Polynése francaise ou a la Nouvele-
Cdédonie, aux inditutions compétentes prévues respectivement par la loi organique n° 96-
312 du 12 avril 1996 portant dtatut d autonomie de la Polynése francase e par la loi
organique n° 99-209 du 19 mars 1999 relaive ala Nouvelle-Caédonie ;

2° Lorsque leurs dispogtions sont relaives au territoire des iles Walis e Futuna ou a
Mayotte, respectivement a |'assemblée territoride des fles Wallis & Futuna ou au consall
générd de Mayotte; I'avis est dors émis dans le dda d'un mois; ce dda expiré, I'avis ext
réputé avoir &é donné.

I1l. — Un projet de loi de ratification des ordonnances prévues au présent article devra

étre dépost devant le Parlement au plus tard SX mois a compter de I'expiration du déa
mentionné au |

Article 29 (nouveau)
La présente loi fera I'objet, aorés évduation de son application par |'Office

parlementaire d évauation des choix scientifiques e technologiques, d'un nouve examen par
le Parlement dans un délai maximum de quatre ans aprés son entrée en vigueur.

Délibéré en séance publique, a Paris, le 22 janvier 2002.

Le Président,
Sgné: RAYMOND FORNI.



