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TITRE IFR

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

IER

CHAPITRE

Permettre aux personnes d’exercer un choix éclairé
en matiere de procréation dans un cadre maitrisé

Article 1°'

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

1° Les articles L. 2141-2 et L. 2141-3 sont aigsiiges :

«Art. L. 2141-2— L’assistance médicale a la procréation esirdast
répondre a un projet parental. Tout couple forméndhomme et d’'une
femme ou de deux femmes ou toute femme non manméeacces a
'assistance médicale a la procréation apres lé®tems particuliers des
demandeurs avec les membres de I'équipe médicaleatdiologique
pluridisciplinaire effectués selon les modalitédvoies a l'article L. 2141-10.

« Cet acces ne peut faire I'objet d’aucune difféese traitement,
notamment au regard du statut matrimonial ou deehdation sexuelle des
demandeurs.

« Les deux membres du couple ou la femme non mdwigent consentir
préalablement a I'insémination artificielle ou aansfert des embryons.

« Lorsqu’il s’agit d’'un couple, font obstacle ankémination ou au
transfert des embryons :

« 1° Le décés d’'un des membres du couple ;
« 2° L'introduction d’'une demande en divorce ;

« 3° L'introduction d’'une demande en séparatiocal®s ;
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« 4° La signature d’'une convention de divorce ousdparation de
corps par consentement mutuel selon les modaliésips a I'article 229-1
du code civil ;

« 5° La cessation de la communauté de vie ;

« 6° La révocation par écrit du consentement petvdeuxiéme alinéa
du présent article par I'un ou l'autre des memlaascouple auprés du
médecin chargé de mettre en ceuvre l'assistancecalédi la procréation.

« Une étude de suivi peut étre proposée au cogeveur ou a la
femme receveuse, qui y consent par écrit.

« Les conditions d’age requises pour bénéficienelassistance médicale
a la procréation sont fixées par décret en Conldetht, pris aprés avis de
I’Agence de la biomédecine. Elles prennent en certgs risques médicaux
de la procréation liés a I'age ainsi que l'inté@étl'enfant a naitre.

«Art. L. 2141-3~ Un embryon ne peut étre corigwitro que dans le
cadre et selon les objectifs d'une assistance rakedé la procréation telle
gue définie a l'article L. 2141-1.

« Compte tenu de l'état des techniques meédicadss,membres du
couple ou la femme non mariée peuvent consentiepar a ce que soit
tentée la fécondation d’un nombre d’ovocytes pouvandre nécessaire la
conservation d’embryons, dans l'intention de r&aligltérieurement leur
projet parental. Dans ce cas, ce nombre est litnité qui est strictement
nécessaire a la réussite de l'assistance médidal@racréation compte tenu
du procédé mis en ceuvre. Une information détadtagemise aux membres
du couple ou a la femme non mariée sur les poségoidle devenir de leurs
embryons conservés qui ne feraient plus I'objehdduojet parental ou en
cas de déces de I'un des membres du couple.

« Les membres du couple ou la femme non mariéegp¢wonsentir
par écrit & ce que les embryons non susceptiblégedtransférés ou
conserves fassent I'objet d’'une recherche dan<adeslitions prévues a
l'article L. 2151-5.

«Un couple ou une femme non mariée dont des embrgot éte
conserveés ne peut bénéficier d’une nouvelle temtate fécondatiom vitro
avant le transfert de ceux-ci, sauf si un problateequalité affecte ces
embryons. » ;

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



«Art. L. 2141-5— Les deux membres du couple ou la femme non
mariée peuvent consentir par écrit a ce que lesyEmb conserves soient
accueillis par un autre couple ou une autre femoe mariée dans les
conditions prévues a l'article L. 2141-6, y comprs&agissant des deux
membres d’un couple, en cas de déces de I'un d’eux.

« Les deux membres du couple, le membre survivate ¢emme non
mariée sont informés des dispositions législatatagglementaires relatives a
I'accueil d’embryons, notamment des dispositionsl'ddicle L. 2143-2
relatives a l'acces des personnes congues partaagssmédicale a la
procréation avec tiers donneur aux données notrtifidetes et a I'identité
du tiers donneur.

«Art. L. 2141-6— Un couple ou une femme non mariée répondant aux
conditions prévues a l'article L. 2141-2 peut adtiuen embryon.

« Les deux membres du couple ou la femme non malodeent
préalablement donner leur consentement devantreotail’accueil de
'embryon. Les conditions et les effets de ce cotesaent sont régis par le
livre 1°" du code civil.

« Le couple ou la femme non mariée accueillantlfgmn et le couple
ou la femme non mariée ayant consenti a I'accueiladir embryon ne
peuvent connaitre leurs identités respectives.

« En cas de nécessité médicale, un médecin peudderccaux
informations médicales non identifiantes concertambuple ou la femme
non mariée, au bénéfice de I'enfant.

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

« L’accueil de I'embryon est subordonné a des sgle sécurité
sanitaire. Ces regles comprennent notamment des desdépistage des
maladies infectieuses.

« Seuls les établissements publics ou privés adnutucratif autorisés
a cet effet peuvent conserver les embryons destinére accueillis et
mettre en ceuvre la procédure d’accueil. » ;

3° L’article L. 2141-7 est abrogé ;
4° Les articles L. 2141-9 et L. 2141-10 sont argdigeés :



«Art. L. 2141-9- Seuls les embryons concus dans le respect des
principes fondamentaux énoncés aux articles 16&di6 code civil et des
dispositions du présent titre peuvent entrer sterigtoire ou s'applique le
présent code ou en sortir. Ces déplacements d'embigont exclusivement
destinés a permettre la poursuite du projet pdrehtacouple ou de la
femme non mariée concernés. lls sont soumis aofmation préalable de

I’Agence de la biomédecine.

«Art. L. 2141-10— La mise en ceuvre de l'assistance médicale a la
procréation est précédée d’entretiens particulikrsou des demandeurs
avec un ou plusieurs médecins et autres profesdmmie santé de I'équipe
clinicobiologique pluridisciplinaire du centre, cposée notamment d’un
psychiatre, d’'un psychologue ou d’'un infirmier ayane compétence en
psychiatrie, le cas échéant extérieur au centégjuipe fait appel, en tant que
de besoin, a un professionnel inscrit sur la IeEntionnée au deuxieme
alinéa de l'article L. 411-2 du code de l'actioriste et des familles.

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

« 1° Vérifier la motivation des deux membres du peuou de la
femme non mariée ;

« 2° Procéder a une évaluation médicale des dembnes du couple
ou de la femme non mariée. Cette évaluation neqmaduire a débouter le
couple ou la femme non mariée en raison de somtatien sexuelle, de
son statut marital ou de son identité de genre ;

« 3° Informer completement et au regard de I'éeg donnaissances
scientifiques les deux membres du couple ou la femon mariée des
possibilités de réussite ou d’échec des technidiassistance médicale a la
procréation, de leurs effets secondaires et de lesmues a court et a long
termes ainsi que de leur pénibilité et des cortaimu’elles peuvent
entrainer ;

« 4° Lorsqu’il s’agit d’'un couple, informer celui-de I'impossibilité
de réaliser un transfert des embryons conservéasde rupture du couple
ainsi que des dispositions applicables en cas cesdun des membres du
couple ;

« 5° Remettre aux deux membres du couple ou arienéenon mariée
un dossier-guide comportant notamment :
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« a) Le rappel des dispositions Iégislatives et réglaaiees relatives a
I'assistance médicale a la procréation ;

«b) Un descriptif de ces techniques ;

« C) Le rappel des dispositions |égislatives et réglaaiees relatives a
'adoption ainsi que lI'adresse des associationsrganismes susceptibles
de compléter leur information a ce sujet ;

«d) (nouveaupPes éléments d’information sur l'acces aux données
non identifiantes et a l'identité du tiers donngar la personne majeure
issue du don ainsi que la liste des associatiomsgetnismes susceptibles
de compléter leur information sur ce sujet.

« Les membres du couple sont incités a anticiparoe¢er les conditions
qui leur permettront d’'informer I'enfant, avant s&jorité, de ce qu'il est
issu d’'un don.

« Le consentement du couple ou de la femme estroenpar écrit a
I'expiration d’un délai de réflexion d’'un mois arapter de la réalisation
des étapes mentionnées aux 1° a 5°.

« L’assistance médicale a la procréation est sulnmé&ke a des regles
de sécurité sanitaire.

« Elle ne peut étre mise en ceuvre par le médeantgyar ailleurs
participé aux entretiens prévus au premier alinéajue les demandeurs ne
remplissent pas les conditions prévues au préseat du lorsque ce
médecin, aprés concertation au sein de [I'équipaicolbiologique
pluridisciplinaire, estime qu'un délai de réflexiosupplémentaire est
nécessaire aux demandeurs dans I'intérét de I'eafaaitre.

« Le couple ou la femme non mariée qui, pour pegreecourent a
une assistance médicale nécessitant l'intervendam tiers donneur
doivent préalablement donner, dans les conditioéguygs par le code civil,
leur consentement a un notaire.

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

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

1° Le 12° est ainsi rédigé :
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« 12° Pour les investigations nécessaires au dsignet au traitement
de linfertilité ; »

2° Apres le 25°, il est inséré un 2&ihsi redigé :

« 26° Pour l'assistance médicale a la procréati@aligée dans les
conditions prévues au chapitfé dlu titre IV du livre f' de la deuxieme
partie du code de la santé publique. »

[l (nouveau)— Avant le 31 décembre 2025, le Gouvernement reme
au Parlement un rapport d’évaluation sur les disipas du présent article.

Article 1°' bis (nouveau)

Dans un délai de douze mois a compter de la pratialy de la
présente loi, le Gouvernement remet au Parlememgpport relatif a la
structuration des centres d’assistance médicaleeokréation, a leurs taux
de réussite respectifs et a l'opportunité d’'uneldian structurelle. Ce
rapport peut faire I'objet d'un débat dans les c¢omas prévues par les
reglements des assemblées parlementaires.

Article 2
|. — L'article L. 1244-2 du code de la santé puldigest ainsi rédigé :

«Art. L. 1244-2— Le donneur est majeur. Le mineur émancipé ne peu
étre donneur.

« Préalablement au don, le donneur est ddmeninéfates dispositions
|égislatives et réglementaires relatives au dogalaeetes, notamment des
dispositions de l'article L. 2143-2 relatives ackas des personnes congues
par assistance médicale a la procréation avec diengeur aux données
non identifiantes et a I'identité du tiers donneur.

« Le consentement du donneur est recueilli part @tripeut étre
révoqué a tout moment jusqu’a l'utilisation des gtas.

« Une étude de suivi peut étre proposée au dongeuy, consent par
écrit. »

Il. — Le chapitre? du titre IV du livre ' de la deuxiéme partie du
code de la santé publique est ainsi modifié :
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1° L’article L. 2141-12 devient l'article L. 214131,

2° Il est rétabli un article L. 2141-12 ainsi régélig

«Art. L. 2141-12— 1. - Une personne majeure qui répond a des

conditions d’age fixées par décret en Conseil d:Epais aprés avis de
’Agence de la biomédecine, peut bénéficier, apree prise en charge
meédicale par I'équipe clinicobiologique pluridisioaire, du recueil, du
prélevement et de la conservation de ses gameteaesde la réalisation
ultérieure, a son bénéfice, d'une assistance miédicéa procréation dans
les conditions prévues au présent chapitre.

« Le recueil, le prélevement et la conservationt sabordonnés au
consentement écrit de I'intéressé, recueilli paguipe clinicobiologique
pluridisciplinaire aprés information sur les coiatis, les risques et les
limites de la démarche et de ses suites.

« Lorsque les gametes conservés sont des sperntszdintéressé
est informeé qu’il peut, a tout moment, consentir @&it a ce qu’une partie
de ses gametes fasse l'objet d'un don en applicatio chapitre IV du
titre 1V du livre Il de la premiére partie du préseode.

« Seuls les établissements publics de santé oatdddissements de
santé prives a but non lucratif habilités a assueerservice public
hospitalier peuvent, lorsqu’ils y ont été autorjggrecéder au prélevement,
au recueil et a la conservation des gamétes merdsoau deuxieme alinéa
du présentl. Ces activités ne peuvent étre exercams le cadre de
I'activité libérale prévue a l'article L. 6154-1.

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

« Si elle ne souhaite plus poursuivre cette comrdenv, elle consent
par écrit :

« 1° A ce que ses gamétes fassent I'objet d’unatompplication du
chapitre IV du titre IV du livre 1l de la premiepartie du présent code ;

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

« 3° A ce qu'il soit mis fin & la conservation disgjametes.
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« Dans tous les cas, ce consentement fait I'objgtedconfirmation
par écrit apres un délai de réflexion de trois neoompter de la date du
premier consentement.

« Le consentement est révocable jusqu’a l'utilaties gametes ou
jusqu’a ce gu’il soit mis fin a leur conservation.

« En I'absence de réponse durant dix années cisiesécutives de la
personne dont les gameétes sont conservés et eeiiad du consentement
prévu aux 1° ou 2° du présent Il, il est mis film&onservation.

« En cas de déces de la personne et en I'absermmndentement prévu
aux mémes 1° ou 2°, il est mis fin a la conservaties gametes. »

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

« 7° La couverture des frais relatifs aux actegratements lieés a la
préservation de la fertilité et a I'assistance rod@ld a la procréation, a
I'exception de ceux afférents a la conservation gasétes réalisée en
application de l'article L. 2141-12 du code de #nt® publiqgue pour des
assurés non atteints d’'une pathologie altérantféstilité et ne relevant pas
de l'article L. 2141-11 du méme code ;

« 8° Les frais relatifs a la conservation des gamgtalisée en application
de larticle L.2141-2 dudit code ne peuvent étms pen charge par
I'employeur ou par toute personne ou structure daquelle la personne
concernée serait dans une situation de dépendaogeréique. »

IV (nouveau)— L’article L. 2141-11-1 du code de la santé mu# est
ainsi modifié :

1° Le premier alinéa est complété par une phrase widigée : « Elles
ne peuvent étre effectuées a titre commercial. » ;

1°bisAu troisieme alinéa, la référence: «et L.2141»1 est
remplacée par les références : «, L. 2141-11 2141-12 » ;

2° Avant le dernier alinéa, il est inséré un aliagesi rédigé :

« L'importation de gametes en France est intesbigs quelque forme
gue ce soit pour les entreprises commerciales. »

V (nouveau)— Les entreprises publiques et privées ainsi bpse
personnes morales de droit privé ne peuvent prerdrecharge ou
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compenser de maniére directe ou indirecte 'auteensation des gametes
de leurs salariées.

Article 2 bis (nouveau)

Les mesures nationales et pluriannuelles d’orgaars@oncernant la
prévention et I'éducation du public, I'informatisnr la fertilité féminine et
masculine, la formation des professionnels de senta coordination en
matiere de recherche et de protocolisation pouerutontre toutes les
causes d'infertilité, notamment comportementalesmtironnementales,
sont définies par arrété conjoint des ministresrgg®gm de |'éducation
nationale, de la santé, de la recherche et delégien

CHAPITREII

Reconnaitre et sécuriser les droits des enfants
nés d’assistance médicale a la procréation

Article 3
I. — L’article L. 1244-6 du code de la santé pubdigest ainsi rédigé :

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

Il. — Au début du second alinéa de l'article L. 32% du code de la
santé publique, sont ajoutés les mots : « “Saufsdi@n cas prévu a
l'article 16-8-1 du code civil, » et, apres la sede occurrence du mot :
« couple », sont insérés les mots : « ou la femomenmariée ».

lIl. — Le titre IV du livre f" de la deuxiéme partie du code de la santé
publique est complété par un chapitre Il ainsigéd
« CHAPITREII
« Acces aux données non identifiantes et a I'idéétilu tiers donneur
«Art. L. 2143-1— Pour I'application du présent chapitre, la ootde

tiers donneur s’entend de la personne dont les tgagno@it €té recueillis ou
prélevés en application du chapitre IV du titred¥ livre 1l de la premiére
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partie du présent code ainsi que du couple ou tEniane ayant consenti a
ce qu’un ou plusieurs de ses embryons soient dlisy&r un autre couple
ou une autre femme en application de l'article 142-5.

« Lorsque le tiers donneur est un couple, son ctesent s’entend du
consentement exprés de chacun de ses membres.

«Art. L. 2143-2—- Toute personne congue par assistance meditale a
procréation avec tiers donneur peut, si elle ldaibe, accéder a sa majorité
aux données non identifiantes et a l'identité déess donneur.

« Le consentement exprés des personnes souhaitaétpr au don de
gameétes ou d’embryon a la communication de cesédanet de leur identité
dans les conditions prévues au premier alinéaeesteilli avant qu’il soit
procédé au don. En cas de refus, elles ne peuxaréger a ce don.

« Ces données peuvent étre actualisées par leutonne

«Art. L. 2143-3— 1. — Au moment du consentement au don de gamete
prévu a l'article L. 1244-2 ou du consentementadueil d’embryon prévu
a larticle L.2141-5, le médecin recueille lidéat des personnes
souhaitant procéder au don de gametes ou d’emlaipsnque les données
non identifiantes les concernant, définies comrbeste

« 1° Leur age ;

« 2° Leur état général tel gu’elles le décriventramment du don ;
« 3° Leurs caractéristiques physiques ;

« 4° Leur situation familiale et professionnelle ;

« 5° Leur pays de naissance ;

« 6° Les motivations de leur don, rédigées parslsoms.

« Il. — Le médecin mentionné au | du présent ardt destinataire des
informations relatives a I'évolution de la grossesssultant d’'une assistance
meédicale a la procréation avec tiers donneur ebraissue. Il recueille
I'identité de chaque enfant né a la suite du dem diers donneur.

«Art. L. 2143-4— Les données relatives aux tiers donneurs nmarées
a l'article L. 2143-3, a leurs dons et aux persennées a la suite de ces
dons sont conservées par ’Agence de la biomédeéeins un traitement de
données dont elle est responsable en applicatiot3tude [I'article



L. 1418-1, dans des conditions garantissant stnietd leur sécurité, leur
intégrité et leur confidentialité, pour une duréeitée et adéquate tenant
compte des nécessités résultant de l'usage audseldonnées sont
destinées fixée par décret en Conseil d’Etat, g@upeut étre inférieure a
quatre-vingts ans.

«Art. L. 2143-5- La personne qui, a sa majorité, souhaite ac@oe
données non identifiantes relatives au tiers donoawa I'identité du tiers
donneur s’adresse a la commission mentionnéetaclalk.. 2143-6.

«Art. L. 2143-5-1(nouveau)— Le tiers donneur qui souhaite connaitre
le nombre d’enfants nés grace a son don ainsiauresexe et leur année de
naissance s’adresse a la commission prévue &lkatti 2143-6.

«Art. L. 2143-6—1. — Une commission d’accés aux données non
identifiantes et a l'identité du tiers donneur plstcée aupres du ministre
chargé de la santé. Elle est chargée :

«1° De faire droit aux demandes d'accés a des akmmon
identifiantes relatives aux tiers donneurs conferanéx modalités définies par
le décret en Conseil d’Etat pris en applicatiorBéde I'article L. 2143-9 ;

« 2° De faire droit aux demandes d’acces a l'idérdes tiers donneurs
conformes aux modalités définies par le décret ens€il d’Etat pris en
application du 3° de l'article L. 2143-9 ;

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

« 3°bis (nouveauDe communiquer au tiers donneur les informations
mentionnées a l'article L. 2143-5-1 ;

« 4° De se prononcer, a la demande d’'un médeairie siaractere non
identifiant de certaines données préalablementua feansmission au
responsable du traitement de données mentionaétiale L. 2143-4 ;

« 5° De recueillir et d’enregistrer I'accord dessrgidonneurs qui n’étaient
pas soumis aux dispositions du présent chapitrenaomnent de leur don
pour autoriser I'acces a leurs données non idantds et a leur identité
ainsi que la transmission de ces données a I'Agdada biomédecine ;

« 6° D’informer et d’accompagner les demandeulssaiers donneurs.

« Il et lll. = (Supprimés)
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« Art. L. 2143-7— La commission mentionnée a l'article L. 214856
composee :

« 1° D’'un magistrat de I'ordre judiciaire, qui leégide ;
« 2° D'un membre de la juridiction administrative ;

« 3° De quatre représentants du ministére de lgust des ministeres
chargés de I'action sociale et de la santé ;

« 4° De quatre personnalités qualifiées choisiesraason de leurs
connaissances ou de leur expérience dans le dodwirassistance médicale
a la procréation ou des sciences humaines et esgial

« 5° De six représentants d’'associations dont ébkgléve du champ
d’intervention de la commission.

« L’écart entre le nombre de femmes et le nombh®rdimes qui la
composent ne peut étre supérieur a un.

« Chagque membre dispose d’'un suppléant.
« En cas de partage égal des voix, celle du présast prépondérante.

« Les membres de la commission sont tenus a ungatibh de
confidentialité.

« Les manquements des membres de la commissiabl&gétion de
confidentialité, consistant en la divulgation ddmhations sur une personne
ou un couple qui a fait un don de gametes ou aetina I'accueil de ses
embryons ou sur une personne née a la suite dibosssont passibles des
sanctions prévues a l'article 511-10 du code pénal.

«Art. L. 2143-8— L’Agence de la biomédecine est tenue de conuueni
les données mentionnées a l'article L. 2143-3afamission, a la demande
de cette derniere, pour I'exercice de ses missinestionnées a l'article
L. 2143-6.

«Art. L. 2143-9- Les modalités d’'application du présent chaysitnet
déterminées par décret en Conseil d’Etat, notamment

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

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

« 4° La composition et le fonctionnement de la cassion prévue a
l'article L. 2143-6. »

IV. — Apres l'article 16-8 du code civil, il estdéré un article 16-8-1
ainsi rédigé :

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

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

V. — A l'article 511-10 du code pénal, au débuntsgjoutés les mots :
« Sauf dans le cas prévu a l'article 16-8-1 du cond, » et, apres la
seconde occurrence du mot : « couple », sont igdé® mots ;. « ou la
femme non mariée ».

VI.— A.—Les articles L.1244-2, L.2141-5, L.4&3, L 2143-5,
L. 2143-6 et L. 2143-8 du code de la santé publigiams leur rédaction
résultant de la présente loi, entrent en viguegrégnier jour du treizieme
mois suivant la promulgation de la présente loi.

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

C.— A compter d’'une date fixée par décret, ne patiétre utilisés
pour toute insémination artificielle ou pour toutntative d’assistance
meédicale a la procréation que les gametes et ldwyems proposées a
I'accueil pour lesquels les donneurs ont consetditéansmission de leurs
données non identifiantes et a la communicatiotedeidentité en cas de
demande des personnes nées de leur don.



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

VII. —A. — L’article L. 2143-2 du code de la santé puldics’applique
aux personnes congues par assistance medicalpraciaéation avec tiers
donneur a compter de la date fixée par le décr@tuprau C du VI du
présent article.

B. — Les tiers donneurs dont les embryons ou lesetes sont utilisés
jusqu’a la date fixée par le décret prévu au C duly présent article
peuvent manifester auprés de la commission merm@ar’article L. 2143-6
du code de la santé publique leur accord a larmsson aux personnes
majeures nees de leur don de leurs données natifit@es d’'ores et déja
détenues par les organismes et établissements omed@si au troisieme
alinéa de larticle L. 2142-1 du méme code ainse deur accord a la
communication de leur identité en cas de demandegganémes personnes.

B bis (nouveau)- A compter du premier jour du treiziéme mois
suivant la promulgation de la présente loi, et las pard a la date fixée par
le décret prévu au C du VI du présent article,tiess donneurs qui ont
effectué un don avant I'entrée en vigueur de Ehatl. 2143-2 du code de
la santé publique peuvent également se manifespeésdes organismes et
établissements mentionnés au troisieme alinéa atécle L. 2142-1 du
méme code pour donner leur accord a l'utilisat@rcompter de la date
fixée par le décret prévu au C du VI du présertlartde leurs gametes ou
embryons qui sont en cours de conservation. llssement alors
expressément, dans les conditions fixées par dénr@onseil d’Etat, a la
communication de leurs données non identifiantedeekeur identité aux
personnes majeures congues, a partir de cettep@atassistance medicale
a la procréation a partir de leurs gametes ou des lembryons qui en
feraient la demande.

C. — Les personnes majeures congues par assistapdieale a la
procréation avec tiers donneur a partir des emleryom des gametes
utilisés jusqu’a la date mentionnée au C du VI disent article peuvent se
manifester, si elles le souhaitent, aupres de manugsion mentionnée a
I'article L. 2143-6 du code de la santé publiguerpdemander I'accés aux
données non identifiantes du tiers donneur détepaeses organismes et
établissements mentionnés au troisieme alinéa atécle L. 2142-1 du
méme code et, le cas échéant, a I'identité deece dionneur.
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D. — La commission mentionnée a l'article L. 2148k6 code de la
santé publique fait droit aux demandes d’accesdanxées non identifiantes
et a l'identité du tiers donneur qui lui parviennen application du C du
présent VII si le tiers donneur s’est manifestéfaonément au B.

E. — Les organismes et établissements mentionnéoigieme alinéa
de larticle L.2142-1 du code de la santé publiggent tenus de
communiquer a la commission mentionnée a l'articl@143-6 du méme
code, sur sa demande, les données nécessairaergite des missions de
celle-ci gu’ils détiennent.

F.—Les B et C du présent VIl sont applicablesptemier jour du
treizieme mois suivant la promulgation de la préséni.

VIIl (nouveau)— Le Gouvernement remet au Parlement, avant le
31 décembre 2025, un rapport d’évaluation sur isgogitions du présent
article. Ce rapport porte notamment sur les cores@émgs de la reconnaissance
de nouveaux droits aux enfants nés d’assistancécatéch la procréation
sur le nombre de dons de gametes et d’'embryongésalution des profils
des donneurs ainsi que sur l'efficacité des maogkalit'acces aux données
non identifiantes et a l'identité des tiers donseur

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

a) (nouveauA l'article 6-1, le mot : « au » est remplacé pes ots :
« aux chapitres™a IV du » ;

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

«Art. 6-2 — Tous les enfants dont la filiation est Iégaletétablie
ont, dans leurs rapports avec leurs parents, |leses@roits et les mémes
devoirs, sous réserve des dispositions particsli@uechapitre Il du titre VIII
du livre . La filiation fait entrer I'enfant dans la familtée chacun de ses
parents. » ;

2° Les articles 310 et 358 sont abrogés ;

3° Le titre VII du livre " est ainsi modifié :
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a) (nouveau)l.e premier alinéa de l'article 310-1 est complésé s
mots : « ainsi que, dans les conditions prévueshapitre V du présent
titre, par la reconnaissance conjointe » ;

b) La section 3 du chapitré€ est abrogée ;
c) (nouveau).a section 4 du méme chapitfédevient la section 3 ;

d) (nouveau)u troisieme alinéa de l'article 311-21, apresd&érence :
« l'article 311-23 », est insérée la référence de I'article 342-12 » ;

e) (nouveauA l'avant-dernier alinéa de larticle 311-23, aprés
référence . « du deuxieme alinéa du présent astclest insérée la
référence : « , de l'article 342-12 » ;

f) Il est ajouté un chapitre V ainsi rédigé :

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

«Art. 342-9 — En cas de procréation médicalement assistéetare
donneur, aucun lien de filiation ne peut étre étabtre I'auteur du don et
I'enfant issu de la procréation.

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

«Art. 342-10—- Les couples ou la femme non mariée qui, pour
procréer, recourent a une assistance meédicale si@cgsl’intervention
d’'un tiers donneur doivent préalablement donner @mnsentement a un
notaire qui les informe des conséquences de lewer @c regard de la
filiation ainsi que des dispositions du chapitiedili titre 1V du livre F' de
la deuxiéme partie du code de la santé publique.

« Le consentement a une assistance médicale @deéption interdit
toute action aux fins d’établissement ou de coatest de la filiation, a
moins qu’il ne soit soutenu que l'enfant n’est pssu de l'assistance
meédicale a la procréation ou que le consentemétd privé d'effet.

« Le consentement est privée d'effet en cas de dé&tggroduction
d’'une demande en divorce ou en séparation de cdepsjgnature d'une
convention de divorce ou de séparation de corps@asentement mutuel
selon les modalités de l'article 229-1 du présentecou de cessation de la
communauté de vie, survenant avant la réalisatohirdsémination ou du



transfert d’embryon. Il est également privé d'effersque I'un des
membres du couple révoque son consentement par e@cravant la
réalisation de lI'insémination ou du transfert d’eyam, aupres du médecin
chargé de mettre en ceuvre cette assistance oualtergui I'a recu.

«Art. 342-11 — Pour les couples de femmes, la filiation eablé, a
'égard de chacune delles, par la reconnaissancelles ont faite
conjointement devant le notaire lors du recueitdnsentement mentionné
a l'article 342-10.

« La reconnaissance conjointe est remise par ltdiekes ou, le cas
échéant, par la personne chargée de déclarer daamae a I'officier de
I'état civil qui l'indique dans l'acte de naissarae I'enfant.

« Tant que la filiation ainsi établie n'a pas ébatestée en justice dans
les conditions prévues au deuxiéme alinéa de dlarf42-10, elle fait
obstacle a I'établissement d’'une autre filiationsldes conditions du
présent titre.

«Art. 342-12 — Lorsque la filiation est établie par reconnanse
conjointe, les femmes qui y sont désignées cheisise nom de famille
qui est dévolu a I'enfant au plus tard au momentladeléclaration de
naissance : soit le nom de l'une d’elles, soitdedeux noms accolés dans
I'ordre choisi par elles dans la limite d’'un nom ®@enille pour chacune
d’elles. En I'absence de déclaration conjointe difitier de I'état civil
mentionnant le choix du nom de I'enfant, celui-cérm leurs deux noms,
dans la limite du premier nom de famille pour chrecw’elles, accolés
selon I'ordre alphabétique.

« En cas de naissance a I'étranger d’'un enfant llontau moins des
parents est francais, les parents qui n’ont pasiaeda faculté de choix du
nom dans les conditions prévues au premier aliegagnt effectuer une
telle déclaration lors de la demande de transonptie I'acte, au plus tard
dans les trois ans suivant la naissance de I'enfant

« Lorsqu’il a déja été fait application du présaicle, de I'article 311-21,
du deuxieme alinéa de l'article 311-23 ou de I@et357 a I'égard d’'un
enfant commun, le nom précédemment dévolu ou cha@st pour les
autres enfants communs.

« Lorsque les parents ou l'un d’entre eux portantdouble nom de
famille, ils peuvent, par une déclaration écritejomte, ne transmettre
gu’un seul nom a leurs enfants.
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« Lorsqu’il est fait application du troisieme alanée I'article 342-12
et que la filiation de l'enfant s’en trouve moddiéle procureur de la
Républiqgue modifie le nom de I'enfant par applicatdu présent article.

«Art. 342-13 (nouveau} L’homme qui, apres avoir consenti a
I'assistance médicale a la procréation, ne recomaa I'enfant qui en est
ISsu engage sa responsabilité envers la mere etefenfant. En outre, sa
paternité est judiciairement déclarée. L’actionibbéx dispositions des
articles 328 et 331.

« La femme qui, aprés avoir consenti a l'assistaméglicale a la
procréation, fait obstacle a la remise a l'officiée I'état civil de la
reconnaissance conjointe mentionnée a larticleB3#2engage sa
responsabilité.

« En cas d’absence de remise de la reconnaissanjcente mentionnée
au méme article 342-10, celle-ci peut étre commuaeqga l'officier de
I'état civil par le procureur de la Républigue adamande de l'enfant
majeur, de son représentant légal s’il est minewlatoute personne ayant
intérét a agir en justice. La reconnaissance cotgast portée en marge de
'acte de naissance de l'enfant. Toutefois, laafitin établie par la
reconnaissance conjointe ne peut étre portée darte de naissance tant
que la filiation déja établie a I'égard d'un tierpar présomption,
reconnaissance volontaire ou adoption pléniere,pa's été contestée en
justice dans les conditions prévues a la sectida 8hapitre 11l du présent
titre, par une action en tierce opposition dansdesditions prévues a
I'article 353-2 ou par un recours en révision di@ssconditions prévues au
titre XVI du livre I* du code de procédure civile. » ;

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

— le premier alinéa est complété par les motsu @o conjoint de
'adoptant » ;

—le second alinéa est complété par les motsainrsi que la
dissimulation au tribunal de I'existence d’'un cartsenent a une procédure
d’assistance médicale a la procréation avec tiensieur ou réalisée apres
le déces de lI'un des parents et, le cas échéamhe d’econnaissance
conjointe tels que prévus au chapitre V du titreddl présent livre » ;

b) Au cinquieme alinéa de l'article 357, apres la&ménce : « 311-23 »,
est insérée la référence : «, de l'article 34212
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5° L'article 372 est ainsi modifié :

a) La seconde phrase du deuxieme alinéa est compkatéss mots : « ou,
dans le cas d’'un établissement de la filiation dassonditions prévues au
chapitre V du titre VII du présent livre, lorsqaenhention de la reconnaissance
conjointe est apposée a la demande du procurdarRigpublique » ;

b) Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :

« L’autorité parentale est exercée conjointememisda cas prévu a
l'article 342-11. »

Il (nouveau)— A larticle 847bis du code général des impots, la
référence : « 311-20 » est remplacée par la raférer 342-10 ».

[l (nouveau)—Le 8° dul de [larticle 22 de la loi n°201922
du 23 mars 2019 de programmation 2018-2022 et fmmé pour la
justice est abroge.

TITRE Il

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

IER

CHAPITRE
Conforter la solidarité dans le cadre du don d’orgaes,

de tissus et de cellules
Article 5

Le chapitre 1" du titre 11l du livre 1l de la premiére partie dode de la
santé publigue est ainsi modifié :

1° L’article L. 1231-1 est ainsi modifié :
a) Au début du premier alinéa, est ajoutée la mentioh — » ;

a bis) (nouveau)A la premiére phrase du deuxiéme alinéa, aprés le
mot : « alinéa », est insérée la référence : «dsemt | » ;

b) Le troisieme alinéa est remplacé par un |l aiédigé :



«Il.—En cas dincompatibilité entre une persoragant exprimé
I'intention de don et une personne dans lintéétatjuelle le prélevement
peut étre opéré en application du | rendant implest greffe, le donneur et
le receveur potentiels peuvent se voir proposeedeurs a un don croisé
d’'organes. Dans ce cadre, le nombre maximal degpaie donneurs et de
receveurs consécutifs est fixé par décret en Cod$dtat, pris aprés avis
de I'’Agence de la biomédecine. Le Parlement est teformé lorsque ce
nombre maximal fait I'objet d’'une modification.

« Le don croisé d'organes consiste pour un receymientiel a
bénéficier du don d’une autre personne qui a explimtention de don et
également placée dans une situation d'incompaéilgli’égard de la personne
dans l'intérét de laquelle le prélevement peut éré&ré en application du I,
tandis que cette derniére bénéficie du don d’'ureaddnneur.

« Pour augmenter les possibilités d’appariementedat donneurs et
les receveurs engagés dans un don croisé et etitidys au prélevement
de I'un des donneurs vivants, il peut y avoir resa@iun organe préleveé sur
une personne décédeée, dans les conditions fixiéasiée L. 1232-1.

« En cas d’échec du prélevement sur un donneueda greffe sur un
receveur, I'Agence de la biomédecine est infornaaes délai et applique
les reégles de répartition mentionnées a l'articlel231-1 B les plus
favorables au receveur compte tenu de sa situation.

« Lors de la mise en ceuvre d’'un don croiseé, l'eidermies opérations
de prélevement se déroulent dans un délai maximalrdjt-quatre heures.
Les opérations de greffe sont réalisées conséomtine a chacun des
prélévements. L’anonymat entre donneur et recesgugaranti. » ;

c) Au début du quatrieme alinéa, est ajoutée la menti Ill. —» ;

c bis) (nouveauA la premiére phrase du quatriéme alinéa, le mot:
« deuxieme » est remplacé par les mots : « et dmexalinéas du | » et, a
la fin, la référence : « troisieme alinéas » estplacée par la référence :
«aull »;

d) Au début du cinquieme alinéa, est ajoutée la mantiolV. — » ;

d bis) (nouveau)Aux cinquieme et sixieme alinéas, aprés le mot:
« alinéa », sont insérés les mots : « du | » ;

e) Au début du dernier alinéa, est ajoutée la mentiol. — » ;
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f) (nouveau)A la fin du méme dernier alinéa, les mots: «da so
deuxiéme alinéa » sont remplacés par les motsu dalixieme alinéa
dul »;

2° Le premier alinéa de l'article L. 1231-3 estsaimodifié :

a) Au début de la cinquiéme phrase, les mots : « & durgence
vitale, les » sont remplacés par les mots : « b@px;

b) Au début de la dernieére phrase, les mots : « Rareas d’'urgence »
sont remplacés par les mots : « En cas d’'urgernakevi ;

3° Larticle L. 1231-4 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1231-4 - Les modalités d’application du présent chaysitnet
déterminées par décret en Conseil d’Etat, notamment

« 1° Les dispositions applicables au don croiségdines, dont les
modalités d’information des donneurs et recevengages dans celui-ci ;

« 2° Les conditions de fonctionnement du comité tmené a l'article
L.1231-3. »
Article 5 bis (nouveau)

Au dernier alinéa de l'article L. 1211-3 du codeldesanté publique,
les mots : « de seize a vingt-cing » sont remplga¥sles mots : « d’au
moins seize ».

Article 6

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

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

a) Au deuxieme alinéa, apres le mot : « bénéficeomt ssérés les
mots : « de son pére ou de sa meére, » ;

b) Le troisieme alinéa est remplacé par trois aliredas rédigeés :

« Le prélévement au bénéfice d'un membre de lall@mutre que le
pere ou la mere ne peut étre pratiqué que sous/eeda consentement de
chacune des personnes investies de I'exerciceadtité parentale ou, le
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cas échéant, du tuteur du mineur informés des egsancourus par le
mineur et des conseéquences éventuelles du prélaevgaele praticien qui

a posé l'indication de greffe ou par tout autretipren de leur choix. Le
consentement est exprimé devant le président loiuntll de grande instance
ou le magistrat désigné par lui, qui s'assure @alpble que ce consentement
est libre et éclairé. En cas d’urgence vitale,dasentement est recueilli,
par tout moyen, par le procureur de la Républidie consentement est
révocable sans forme et a tout moment. Le prélemees subordonné a
I'autorisation du comité d’experts mentionné atide L. 1231-3.

« Dans le cas du préléevement réalisé a titre eiael sur un mineur
au bénéfice de son pere ou de sa mere, investiexgecice de I'autorité
parentale, le président du tribunal de grande mustalésigne sans délai un
administrateurad hoG qui ne peut étre un ascendant ou un collatéral de
parents et du mineur, pour représenter ce derraes des conditions
prévues a l'article 388-2 du code civil, en lieypktce de son pere et de sa
mere. Le praticien qui a posé lindication de geediu tout autre praticien
au choix des parents informe l'administrated ho¢ dans les mémes
conditions que ces derniers, des risques encouaudepmineur et des
consequences éventuelles du prélévement.

« Le président du tribunal de grande instance métde préléevement
apres avoir entendu le mineur, s’il est capabldiseernement, le péere et la
mere ainsi que l'administratewad hoc et apres avoir recueilli I'avis du
comité d’experts mentionné a l'article L. 1231-3masent code. » ;

c) Le début de la premiere phrase du dernier aliséaiasi rédigé :
« Avant de délivrer l'autorisation ou de formul&vis prévus au présent
article, le comité d’experts mentionné a l'artitle1231-3 s’assure que, ...
(le reste sans changement);

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

a) Au premier alinéa, le mot : « légale » est remplpar les mots :
« juridique avec représentation a la personne » ;

e

« En l'absence d’autre solution thérapeutique gpp#e, le prélevement
de cellules hématopoiétiques issues de la moebeuss ou du sang
périphérique peut, a titre exceptionnel, étre éfi@csur une personne
vivante majeure faisant I'objet d’'une mesure detquiion juridique avec
représentation a la personne au bénéfice de senopede sa mere, de son



cousin germain ou de sa cousine germaine, de stda on de sa tante, de
son neveu ou de sa niéce.

« Lorsque le receveur est le péere, la mere oursopae chargée de la
mesure de protection, ou lorsque la personne chadgéla mesure de
protection est un ascendant ou un collatéral devexa, le juge des tutelles
désigne sans délai un administratadrhogG qui ne peut étre un ascendant
ou un collatéral des parents ou du majeur protggér représenter ce
dernier et recevoir I'information par le praticigni a posé I'indication de
greffe ou tout autre praticien, des risques encoper le majeur protégé et
des conséquences éventuelles du prélevement.

« Pour I'application des trois premiers alinéaspdésent article, si le
juge des tutelles compétent estime, aprés l'avdgralue, que la personne
protégée a la faculté de consentir au préléveniaetoit ce consentement
au préelévement, lequel ne peut étre réalisé qusagreir été autorisé par le
comité d’experts mentionné a l'article L. 1231-3ar3 le cas contraire, le
juge des tutelles autorise le préléevement apres avoueilli I'avis de la
personne concernée, lorsque cela est possible, gersonne chargée de la
mesure de protection, lorsque celle-ci n’est melgeveur, ni un descendant,
ni un collatéral du receveur, du comité d’expettsie cas échéant, de
I'administrateurad hoc

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

II. — Au dernier alinéa de l'article L. 1272-4 dwde de la santé
publique, le mot : « Iégale » est remplacé parnhess : « juridique avec
représentation a la personne ».

[ll. — Au second alinéa de l'article 511-5 du cqemal, le mot : « |égale »
est remplacé par les mots : « juridique avec reptésion a la personne ».
Article 7

|. — A la fin de l'article L. 1231-2 du code dedanté publique, le mot :
« |égale » est remplacé par les mots : « juridiguec représentation a la
personne ».

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



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

2° Au second alinéa, les mots: «l'un des tit@airde l'autorité
parentale » sont remplacés par les mots : « I'@sep@rsonnes investies de
'exercice de l'autorité parentale » et les motsliautre titulaire » sont
remplacés par les mots: «l'autre personne inwvedg |'exercice de
l'autorité parentale ».

[lIl. — Le deuxieme alinéa de l'article L. 1235-2 dode de la santé
publique est ainsi rédigé :

« Lorsque cette personne est un mineur ou un méesant I'objet
d’'une mesure de protection juridique avec représiemt a la personne,
I'utilisation ultérieure des organes ainsi prélegésen outre subordonnée a
'absence d’opposition des personnes investiesedercice de l'autorité
parentale ou de la personne chargée de la mesupeotbxtion, diment
informées de I'objet de cette utilisation. Le refits mineur ou du majeur
protége fait obstacle a cette utilisation. »

IV. — A la fin de l'article L. 1241-2 du code de $anté publique, le
mot : « |égale » est remplacé par les mots : diguwe avec représentation
a la personne ».

V.—Au second alinéa de larticle L. 1272-2 du eode la santé
publique, le mot : «légale » est remplacé parntess : « juridiqgue avec
représentation a la personne ».

VI. - Au second alinéa de larticle 511-3 du codénal, le mot :
« légale » est remplacé par les mots : « juridiguec représentation a la
personne ».
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CHAPITREII

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

Article 8

I.—LeV de larticle L.1110-4 du code de la samublique est
complété par un alinéa ainsi rédigé :

« En outre, le secret médical ne fait pas obstaclee que les
informations concernant une personne décédée m@Esss la prise en
charge d’'une personne susceptible de faire l'olbjein examen des
caractéristigues génétiques dans les conditiongupséau | de l'article
L. 1130-4 soient délivrées au médecin assuranté eite en charge, sauf
volonté contraire exprimée par la personne avamtgges. »

Il. — L'article L. 1111-7 du code de la santé pgbé est ainsi modifié :
1° L’avant-dernier alinéa est ainsi rédige :

« En cas de déces du malade, I'acces au dossiecahdd ce malade
des ayants droit, du concubin, du partenaire lieé ya pacte civil de
solidarité ou du médecin prenant en charge uneopeessusceptible de
faire l'objet d'un examen des caractéristigues tgqunés dans les
conditions prévues au | de l'article L. 1130-4 &efue dans les conditions
prévues aux deux derniers alinéas du V de l'article110-4. » ;

2° La derniere phrase du dernier alinéa est sujgerim

IIl. — Au début du titre Il du livreq de la premiére partie du code de
la santé publique, il est ajouté un chapitre priélaine ainsi rédigé :

« CHAPITRE PRELIMINAIRE
« Principes généraux

«Art. L. 1130-3— Par dérogation aux articles 16-10 et 16-11 allec
civil, lorsque la personne est hors d’état d’exgrnrma volonté, 'examen
ou l'identification peut étre entrepris a des fmédicales dans l'intérét de
cette personne.

« Préalablement a la réalisation de I'examen oliidientification, le
médecin s’assure que la personne ne S’y est pasépmntérieurement
aupres de la personne de confiance mentionnéertecl€al. 1111-6 du



présent code, de sa famille ou, a défaut, d'untgamu, le cas échéant,
aupres de la personne chargée d’'une mesure jugidiguprotection a la
personne.

«Art. L. 1130-4— I. — Par dérogation a l'article 16-10 du codhl,c
lorsque la personne est hors d’état d’exprimeratanté ou lorsqu’elle est
déceédée, I'examen peut étre entrepris a des finkcalés dans l'intérét des
membres de sa famille potentiellement concernédatésqu’un médecin
suspecte une anomalie génétique pouvant étre resiplend’'une affection
grave justifiant de mesures de prévention, y cosngei conseil génétique,
ou de soins. Lorsque la personne est décédéeaxast réalisé a partir
d’échantillons de cette personne déja conservgsréleves dans le cadre
d’'une autopsie a des fins médicales.

« Il. — Dans les cas mentionnés au |, ce médeasssie de I'absence
d’opposition de la personne dans les conditiongy@® au second alinéa de
l'article L. 1130-3.

« En I'absence d’opposition de la personne, le mi@dmforme les
membres de la famille potentiellement concernést dompossede les
coordonnées qu'il estime plausible I'existence d’telle anomalie génétique.

«Il leur précise qu’ils peuvent accepter ou refupar écrit la
réalisation de 'examen mentionné au | du présdiie et qu'il suffit que
'un des membres ait donné son accord pour quexaghen soit réalisé.

« lll. = L’information sur la présence ou l'absendikine anomalie
génétique identifiée par 'examen prévu au | esessible, a leur demande,
a tous les membres de la famille potentiellementemés, y compris ceux
qui ont refusé que cet examen soit pratiqué, dessdae le médecin les
informe qu’il dispose de ce résultat.

« Si 'anomalie génétique mentionnée au méme lcesfirmée, le
médecin invite les personnes qui ont demandé aveoackinformation
mentionnée au premier alinéa du présent lll & sdreechez un médecin
qualifié en génétique sans dévoiler a ces persdiamesmnalie génétique en
cause ni les risques qui lui sont associés.

« Les membres de la famille qui souhaitent bénéfidien examen de
leurs caractéristiques génétiques peuvent y accdales les conditions
prévues au chapitré du présent titre, notamment a I'article L. 1131-1.

«Art. L. 1130-6—1.—Un décret en Conseil d’Etat précise les
modalités d’application du présent chapitre.



«Il. —Un arrété du ministre chargé de la sani® sur proposition de
’Agence de la biomédecine fixe les criteres déiteamt les situations
meédicales justifiant, chez une personne hors d@tatprimer sa volonté
ou décédée, la réalisation d’'un examen de sestéasdicues génétiques a
des fins meédicales dans l'intérét des membres dansi#le potentiellement
concernés. »

IV. — La deuxieme phrase du dernier alinéa deitlkertl. 1211-2 du
code de la santé publique est complétée par les masans que cela fasse
obstacle a I'application des dispositions de IGetiL. 1130-4 ».

Article 9

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

1° L'intitulé est ainsi rédigé : « Modalités de mien ceuvre des
examens des caractéristiques génétiques et dasicddions par empreintes
génetiques et information de la parentéle » ;

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

«Art. L. 1131-1—I. — Préalablement a la réalisation d’'un exames
caractéristiques génétiques d’'une personne, le esimegeescripteur informe
celle-ci des risques gu’un silence ferait courix aembres de sa famille
potentiellement concernés si une anomalie génétiqgueant étre responsable
d'une affection grave justifiant de mesures de @nfen, y compris de
conseil génétique, ou de soins était diagnostiqupegvoit avec elle, dans un
document écrit qui peut, le cas échéant, étre amplres le diagnostic, les
modalités de l'information destinée aux membreladamille potentiellement
concernés afin d’en préparer I'éventuelle transimissSi la personne a
exprimé par écrit sa volonté d’étre tenue dansidrgnce du diagnostic,
elle peut autoriser le médecin prescripteur a mlecé I'information des
intéressés dans les conditions prévues au ll.

« En cas de diagnostic d’'une anomalie génétiquevariu étre
responsable d’'une affection grave, sauf si la pgrs@ exprimeé par écrit sa
volonté d’étre tenue dans I'ignorance du diagne$tidormation médicale
communigquée est résumée dans un document rédigeadere loyale,
claire et appropriée, qui est signé et remis a&qatsonne par le médecin.
La personne atteste de cette remise. Lors de lrm@nde ce diagnostic, le
médecin informe la personne de I'existence d’'un@lasieurs associations
de malades susceptibles d’apporter des renseigtecwmnplémentaires sur



'anomalie génétique diagnostiquée. Si la persdarEmande, il lui remet
la liste des associations agréées en applicativartiele L. 1114-1.

« La personne est tenue d'informer les membres alefamille
potentiellement concernés dont elle ou, le cas a&thé&on représentant
légal posseéde ou peut obtenir les coordonnéedpdeque des mesures de
prévention ou de soins peuvent leur étre proposees.

« Il. — Si la personne ne souhaite pas informer-m@iéme les membres
de sa famille potentiellement concernés, elle paemander par un
document écrit au médecin prescripteur, qui attdsteette demande, de
procéder a cette information. Elle lui communiqueceétte fin les
coordonnées des intéressés dont elle dispose. Heanéporte alors a la
connaissance de ces derniers l'existence d'unenmdion meédicale a
caractere familial susceptible de les concernégseinvite a se rendre chez
un médecin qualifié en génétique sans dévoilersgpeesonnes le nom de
la personne ayant fait I'objet de I'examen, ni bamalie génétique, ni les
risques qui lui sont associes.

« lll. — Si la personne fait I'objet d'une mesurm protection juridique
avec représentation a la personne ou est horg d'ébgrimer sa volonté
et que I'examen est réalisé dans son intérét eficappn de larticle
L. 1130-3, le médecin procede a l'information desmires de la famille
potentiellement concernés dont il possede les oooeees, dans les
conditions prévues au Il du présent article.

« V.= Si la personne décede avant I'annonce duwlta ou avant
d’avoir pu informer les membres de sa famille ptdlement concernés, le
médecin procéde a linformation de ceux dont ilggoe les coordonnées,
dans les conditions prévues au ll, sauf si la persos’y était opposée
antérieurement.

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

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

«Art. L. 1131-1-1 4. — Lorsqu’est  diagnostiquée chez wun tiers
donneur, au sens de larticle L. 2143-1, une an@r@nétique pouvant
étre responsable d’'une affection grave justifiamtmesures de prévention,
y compris de conseil génétique, ou de soins, leegi@dorescripteur saisit
le responsable du centre d’assistance médicalepaotaéation afin qu'il



procede a l'information, dans les conditions prévael Il de larticle
L. 1131-1, des personnes issues du don, des pangettis de I'exercice
de l'autorité parentale ou, le cas échéant, dwitus ces personnes sont
mineures.

« Il. — Lorsqu’est diagnostiquée chez une persassige d’'un don de
gametes ou d’'un accueil d’embryon une anomalie tggree pouvant étre
responsable d’'une affection grave justifiant de unes de prévention, y
compris de conseil génétique, ou de soins, le nigégeescripteur saisit le
responsable du centre d’assistance médicale aodergation afin qu'l
procede a I'information du tiers donneur dans lesdiions prévues au |l
de l'article L. 1131-1. » ;

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

«Art. L. 1131-1-2— Lorsqu’est diagnostiquée chez une personne
mentionnée aux 1° ou 2° de l'article L. 147-2 ddeale I'action sociale et
des familles une anomalie génétique pouvant étsporesable d’une
affection grave justifiant de mesures de préventiosompris de conseil
génétique, ou de soins, cette personne, les pamnvastis de I'exercice de
lautorité parentale ou, le cas échéant, le tutguwette personne est mineure,
peuvent autoriser le médecin prescripteur a skEstonseil national pour
'acces aux origines personnelles mentionné adart.. 147-1 du méme code
pour identifier, selon le cas, la ou les persomimestionnées au 2° de l'article
L. 147-2 dudit code ou I'enfant mentionné au 1time article L. 147-2.

« Dans les deux cas, ni 'anomalie génétique emseani les risques
qui lui sont associés ne sont mentionnés dans satme.

« Le Conseil national pour l'acces aux originesspenelles porte
alors a la connaissance de la personne ainsi figentdans des conditions
de nature a préserver le secret de cette transmiskdfinies par décret,
I'existence d’'une information médicale a caract@milial susceptible de
la concerner et l'invite a se rendre a une consoitachez un médecin
qualifié en génétique, sans lui dévoiler le nomlalgpersonne ayant fait
'objet de I'examen, ni aucune autre informatiorrrpettant d’identifier
cette seconde personne.

« Le conseil transmet au médecin consulté par Izopee ainsi
informée les coordonnées du médecin prescripteur lgocommunication
de 'anomalie génétique en cause. Aucune autrenration n’est transmise
a cette occasion par le médecin prescripteur. »



© ®

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

1° Apres le troisieme alinéa de I'article L. 147Hlest inséré un alinéa
ainsi redigé :

« |l est également chargé de porter a la connaissdas personnes
mentionnées aux 1° et 2° de l'article L. 147-2 is¢ance d’'une information
médicale a caractere familial susceptible de leacemer dans les
conditions prévues a l'article L. 1131-1-2 du coe@da santé publique. » ;

2° L’article L. 147-2 est complété par un 5° airesdigé :

« 5° La demande écrite formulée par un médecincpmeur d’'un
examen des caractéristiques génétiqgues a des &dgaltes transmise en
application de l'article L. 1131-1-2 du code deséaté publique. »

TITRE 1

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

Article 10

L’article 16-10 du code civil est ainsi rédigé :

« Art. 16-10 — I. — L’examen des caractéristiques génétiques
constitutionnelles d’'une personne ne peut étreeprir qu'a des fins
médicales ou de recherche scientifique. Il est gldsmé au consentement
expres de la personne recueilli par écrit préahabid a la réalisation de
I'examen.

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

« 1° De la nature de I'examen ;

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



« 3° Le cas échéant, de la possibilité que I'examaggle incidemment
des caractéristiques génétiques sans relationssremdication initiale ou
avec son obijectif initial mais dont la connaissgpeenettrait a la personne
ou aux membres de sa famille de bénéficier de rasste prévention, y
compris de conseil en génétique, ou de soins ;

« 4° De la possibilité de refuser la réevélation desultats de I'examen
de caractéristiques génétiqgues sans relation adwetichtion initiale ou
I'objectif initial de 'examen ainsi que des risgugu’un refus ferait courir
aux membres de sa famille potentiellement concerhess le cas ou une
anomalie génétique pouvant étre responsable d'uifectian grave
justifiant de mesures de prévention, y compris aleseil génétique, ou de
soins serait diagnostiquée.

« Le consentement mentionne l'indication ou I'objeoentionné au 2°.

« Le consentement est révocable en tout ou pattres forme et a tout
moment.

« La communication des résultats révélés incidenym@entionnés
au 4°, est assurée dans le respect des conditides fau titre 11 du livre®]
de la premiere partie du code de la santé publitpregue I'examen
poursuit des finalités de recherche scientifigue,ao titre Il du méme
livre I¥, lorsque les finalités de I'examen sont médicales.

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

« IV (nouveau)— Tout démarchage a caractere publicitaire posan
'examen des caractéristiques génétiques constitagilles d’'une personne
est interdit. »

Article 11

Le chapitre " du titre préliminaire du livre préliminaire de daatrieme
partie du code de la santé publique est complétéuparticle L. 4001-3
ainsi redigé :

«Art. L. 4001-3—I. — Lorsque, pour des actes a visée préventive
diagnostique ou thérapeutique, est utilisé unanaént algorithmique de
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données massives, le professionnel de santé qunaoamue les résultats
de ces actes informe la personne de cette utdisati des modalités
d’action de ce traitement.

« Il. —L’adaptation des parametres d’'un traitement men&oau | pour
des actions a visée préventive, diagnostiqgue aagkétigue concernant une
personne ne peut étre réalisée sans l'intervediionprofessionnel de santé.

« lll. — La tracabilité des actions d’un traitememéntionné au | et des
données ayant été utilisées par celui-ci est assetrées informations qui
en résultent sont accessibles aux professionnedarié concernés. »

Article 12
l. — Le chapitre IV du titre®idu livre F'du code civil est ainsi modifié :

1° A l'intitulé, aprés le mot : « imagerie », sansérés les mots : « et
d’exploration de I'activité » ;

2° La premiére phrase de larticle 16-14 est air&sdigée : « Les
techniques d’'imagerie et d’exploration de l'acéviterébrale ne peuvent étre
employees qu’a des fins meédicales ou de recheibrtsique, ou dans le
cadre d’expertises judiciaires, a I'exclusion, deescadre, des explorations
dont la liste est définie par décret en ConseiltatEet des techniques
d’enregistrement de I'activité cérébrale. »

Il. — La seconde phrase du 1° de l'article 225-3 adule pénal est
complétée par les mots : « ou de données issueshitaques d’imagerie et
d’exploration de I'activité cérébrale ».

lIl. — Le titre Ill bis du livre F" de la premiére partie du code de la
santé publigue est ainsi modifié :

1° A l'intitulé, aprés le mot : « imagerie », sansérés les mots : « et
exploration de l'activité » ;

2° (nouveauA la premiére phrase de l'article L. 1134-1, agesiot :
« imagerie », sont inséres les mots : « et d’eaptor de l'activité ».
Article 13

l. — Le titre V du livre ¥ de la premiére partie du code de la santé
publique est ainsi modifié :



1° A la fin de l'intitulé, le mot : « esthétiquesest remplacé par les
mots : « sans finalité médicale » ;

2° Le chapitreTest complété par un article L. 1151-4 ainsi rédigé

«Art. L. 1151-4— Les actes, procédés, techniques, méthodes et
équipements ayant pour objet de modifier I'activiékébrale et présentant
un danger grave ou une suspicion de danger gravelpsanté humaine
peuvent étre interdits par décret, apres avis ddalae Autorité de santé.
Toute décision de levée de l'interdiction est paada méme forme. »

II. — Aprés le 15° de l'article L. 161-37 du code k& sécurité sociale,
il est inséré un 16° ainsi rédigé :

« 16° Rendre les avis mentionnés aux articles 143 et L. 1151-4
du code de la santé publique. »

TITRE IV

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

IER

CHAPITRE

Aménager le régime actuel de recherches sur 'emboyn
et les cellules souches embryonnaires

Article 14

I. — Aprés larticle L. 2141-3 du code de la saomiblique, il est inséré
un article L. 2141-3-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 2141-3-1— Des recherches menées dans le cadre de bassist
médicale a la procréation peuvent étre réaliséedesigametes destinés a
constituer un embryon ou sur un embryon cangtitro avant ou apres son
transfert a des fins de gestation, si chaque menhbiuple ou la femme
non mariée y consent. Dans ce cadre, aucune int@meayant pour objet
de modifier le génome des gametes ou de I'embrgopenit étre entreprise.
Ces recherches sont conduites dans les conditizgssf au titre Il du
livre I°" de la premiére partie. »
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Il. — A la fin du second alinéa de I'article L. 183 du code de la santé
publique, la référence : « au V de l'article L. 21%» est remplacée par la
référence : « a l'article L. 2141-3-1 ».

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

1° L’article L. 2151-5 est ainsi rédigé :

«Art. L. 2151-5- 1. — Aucune recherche sur I'embryon humain ne
peut étre entreprise sans autorisation. Un protodel recherche conduit
sur un embryon humain ne peut étre autorisé que si

« 1° La pertinence scientifique de la rechercheétilie ;

« 2° La recherche, fondamentale ou appliquée, giinglans une
finalité médicale ;

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

«4° Le projet et les conditions de mise en ceuwe pdotocole
respectent les principes fondamentaux énonceés dickes16 a 16-8 du
code civil, les principes éthiques énoncés au ptésee et ceux enonces
au titre F' du livre 1l de la premiére partie du présent code.

«Il. —Une recherche ne peut étre menée qu’arpdiémbryons
congusin vitro dans le cadre d’une assistance médicale a lagati@n qui
ne font plus I'objet d’'un projet parental et qunsproposés a la recherche
par le couple, le membre survivant du couple ofetame dont ils sont
issus en application du 2° du Il de I'article L4414, du dernier alinéa de
I'article L. 2131-4 ou du troisiéme alinéa de liele L. 2141-3.

« lll. — Les protocoles de recherche sont autonmésl’Agence de la
biomédecine apres que celle-ci a vérifié que lesditions posées aux |
et Il du présent article sont satisfaites. La denisle 'agence, assortie de
I'avis de son conseil d’orientation, est communia&x ministres chargés
de la santé et de la recherche, qui peuvent cdejoant, dans un délai d’'un
mois, demander un nouvel examen du dossier ayantdgefondement a la
décision :

« 1° En cas de doute sur le respect des princigesiomnés au 4° du |
ou sur la pertinence scientifique d’un protocol®maseé. L’agence procéde a
ce nouvel examen dans un délai de trente jourgntigquel I'autorisation
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est suspendue. En cas de confirmation de la dacitaovalidation du
protocole est réputée acquise ;

« 2° Dans l'intérét de la santé publique ou deetzherche scientifique,
lorsque le protocole a été refusé. L'agence pro@de nouvel examen
dans un délai de trente jours. En cas de confionate la décision, le refus
du protocole est réputé acquis.

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

« IV. — Les embryons sur lesquels une recherclié eo@duite ne peuvent
étre transférés a des fins de gestation. Il estfimia leur développement
in vitro au plus tard le quatorzieme jour qui suit leurstibation.

« V (nouveau)— La recherche peut porter sur les causes dertiiite. » ;

2° Les articles L.2151-6, L.2151-7-1 et L.2151eRviennent,
respectivement, les articles L. 2151-8, L. 215%fl0. 2151-11 ;

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

«Art. L. 2151-6- 1. — Les protocoles de recherche conduits ear |
cellules souches embryonnaires sont soumis a dfolar aupres de
I’Agence de la biomédecine préalablement a leueraisceuvre.

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

« 1° De cellules souches embryonnaires dérivéanltwns dans le
cadre d’'un protocole de recherche sur 'embryownréaé en application de
l'article L. 2151-5 ;

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

« Ill. — Le directeur général de I’Agence de larhémecine s’oppose,
dans un délai fixé par voie réglementaire, a ldis&@on du protocole de
recherche mentionné au | du présent article daerche fondamentale ou
appliquée ne s’inscrit pas dans une finalité mdejcai la pertinence
scientifique de la recherche n’est pas établie]Jesiprotocole ou ses



conditions de mise en ceuvre ne respectent pasitespes fondamentaux

énoncés aux articles 16 a 16-8 du code civil, texipes éthiques énonces
au présent titre et ceux énoncés au titrdd livre 1l de la premiére partie
du présent code, ou en lI'absence des autorisatimmgionnées au Il du

présent article.

« Lorsque le protocole mentionné au | a pour olgeadifférenciation
des cellules souches embryonnaires en gametessdatipn de ces cellules
avec des cellules précurseurs de tissus extra-emayres ou leur insertion
dans un embryon animal dans le but de son transfat la femelle,
'opposition formulée en application du premiernak du présent Il est
prise apres avis public du conseil d’orientation’a@gence.

« A défaut d'opposition du directeur général de gbhce de la
biomédecine, la réalisation du protocole de redterpeut débuter a
I'expiration du délai mentionné au premier alinégpdesent I11.

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

4° L'article L. 2151-7 est abrogé ;

5° A la seconde phrase du premier alinéa de llartic 2151-8, tel
gu’il résulte du 2° du présent lll, les mots : s allules souches ont été
obtenues » sont remplacés par les mots : « le ddgoarde l'autorisation
atteste de I'obtention de ces cellules » ;

6° Il est ajouté un article L. 2151-9 ainsi rédigé

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

« Toutefois, les laboratoires de biologie médicalorisés conformément
a l'article L. 2142-1 peuvent conserver des embsymoposés a la recherche
en application du 2° dull de larticle L.2141-4ns étre titulaires de
I'autorisation mentionnée au premier alinéa du gméatrticle.

« La délivrance de l'autorisation mentionnée au mémremier alinéa
est subordonnée au respect des principes fondamxeraoncés aux
articles 16 a 16-8 du code civil, des principesgets énoncés au présent
titre et de ceux énoncés au titfedu livre Il de la premiére partie du



présent code, des régles en vigueur en matiereédeit® des personnes
exercant une activité professionnelle sur le sitedes dispositions

applicables en matiére de protection de I'enviromeigt ainsi qu’au respect
des régles de sécurité sanitaire.

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

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

« Tout organisme qui souhaite assurer, a des fengedherche, la
conservation de cellules souches embryonnairegfledtuer une déclaration
a I'Agence de la biomédecine préalablement a leanservation. Le
directeur général de I'Agence de la biomédecinet @euout moment
suspendre ou interdire la conservation des celkdeshes embryonnaires
Si cette conservation n’'est pas en accord ave®dpect des principes
fondamentaux énoncés aux articles 16 a 16-8 du cmile des principes
éthiques énoncés au présent titre et de ceux énanditre T du livre Il de
la premiére partie du présent code, des réglesiggrewr en matiére de
sécurité des personnes exercant une activité giofewlle sur le site et
des dispositions applicables en matiere de proteate I'environnement,
ainsi qu’au respect des regles de sécurité sanitair

« Les organismes mentionnés aux premier et deuxigmeéas du
présent article ne peuvent céder des embryonsugu@rganisme titulaire
d’'une autorisation délivrée en application du pnéseticle ou de l'article
L. 2151-5. Les organismes mentionnés au sixienmealdu présent article
ne peuvent céder des cellules souches embryonraireaines qu’'a un
organisme ayant déclaré un protocole de recherchapplication de
larticle L.2151-6, lorsque I'Agence de la bioméaw ne s’est pas
opposée a la realisation de celui-ci dans les tiondi fixées au méme
article L.2151-6. L'organisme destinataire de lasston de cellules
souches embryonnaires effectue également la d@olargprévue au
sixieme alinéa du présent article. L’Agence deitariédecine est informée
préalablement a toute cession. » ;

7° Larticle L.2151-10, tel qu’il résulte du2° dprésentlll, est
complété par les mots : « ou déclarées en applicda l'article L. 2151-6 ».
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IV. — L’article L. 511-19-2 du code pénal est air&iigeé :

«Art. 511-19-2— Est puni de deux ans d’emprisonnement et
de 30 000 euros d’amende :

«1°Le fait de conserver des embryons ou des lesllsouches
embryonnaires sans avoir obtenu l'une des aut@misabu avoir effectué
'une des déclarations mentionnées a l'article15229 du code de la santé
publigue ou alors que cette autorisation est eeting suspendue ou que le
directeur général de I'’'Agence de la biomédecinaspendu ou interdit la
conservation en application du sixieme alinéa dmeaérticle L. 2151-9 ;

« 2° Le fait de conserver des embryons ou des lesllsouches
embryonnaires sans se conformer aux regles megsnaux troisieme ou
sixieme alinéas dudit article L. 2151-9 ;

« 3° Le fait de céder des embryons ou des celidashes embryonnaires
a des organismes n'ayant pas déclaré leur projeecleerche auprés de
I’Agence de la biomédecine conformément a I'articl2151-6 du méme
code ou n'étant pas titulaires de l'autorisatiolviée en application des
articles L. 2151-5 ou L. 2151-9 du méme code ;

« 4° Le fait d’avoir cédé des embryons ou des llusouches
embryonnaires sans en avoir informé préalableméxgenhce de la
biomédecine. »

V. — Les troisieme a sixieme alinéas de l'articl2lL63-7 du code de
la santé publique sont ainsi rédigés :

«“1° Le fait de conserver des embryons ou desulesll souches
embryonnaires sans avoir obtenu I'une des aut@misabu avoir effectué
'une des déclarations mentionnées a l'article1529 du code de la santé
publique ou alors que cette autorisation est etné suspendue ou que le
directeur général de I'Agence de la biomédecinaspandu ou interdit la
conservation en application du sixieme alinéa dmeérticle L. 2151-9 ;

«“2° Le fait de conserver des embryons ou desulesll souches
embryonnaires sans se conformer aux regles meggsnaux troisieme ou
sixieme alinéas dudit article L. 2151-9 ;

« “3° Le fait de céder des embryons ou des celkdashes embryonnaires
a des organismes n'ayant pas déclaré leur projeeckeerche auprés de
I’Agence de la biomédecine conformément a I'article2151-6 du méme
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code ou n’étant pas titulaires de l'autorisatiotiviiée en application des
articles L. 2151-5 ou L. 2151-9 du méme code ;

«“4° Le fait d'avoir cédé des embryons ou desubedl souches
embryonnaires sans en avoir informé préalableméxgehce de la
biomédecine.” »

VI. — Les protocoles de recherche conduits sur adlslles souches
embryonnaires déposés aupres de I'Agence de laédiecine en vue de
I'obtention d’une autorisation et en cours d'instron a la date de la
publication de la présente loi sont soumis aux atigjpns de l'article
L. 2151-6 du code de la santé publique dans satiédarésultant de la
présente loi. Dans ce cas, le dép6t d’'un dossiemptai de demande
d’autorisation est réputé satisfaire a I'obligatide déclaration prévue au
méme article L. 2151-6 et le délai mentionné aumpee alinéa du Il dudit
article L. 2151-6 est de quatre mois a compteradegteption du dossier
complet de demande d’autorisation.

Article 15

l. — L’intitulé du titre V du livre ¥ de la deuxiéme partie du code de la
santé publique est ainsi rédigé : « Recherche 'emblyon humain, les
cellules souches embryonnaires humaines et legaseouches pluripotentes
induites ».

[I. — L'article L. 2151-7 du code de la santé pgbé est ainsi rétabli :

«Art. L. 2151-7—-1. — On entend par cellules souches pluripetent
induites des cellules qui ne proviennent pas d’'mbrgon et qui sont
capables de se multiplier indéfiniment ainsi quesddifférencier en tous
les types de cellules qui composent I'organisme.

« Il. — Sans préjudice des dispositions de l'agticl 1243-3 et, le cas
échéant, de l'article L. 1121-1, les protocoleseatsherche conduits sur des
cellules souches pluripotentes induites ayant ijet la différenciation
de ces cellules en gametes, I'agrégation de cédaselvec des cellules
précurseurs de tissus extra-embryonnaires ou lesertion dans un
embryon animal dans le but de son transfert chéznhelle sont soumis a
déclaration aupres de I'Agence de la biomédecimmalablement a leur
mise en ceuvre.

« lll. — Le directeur général de 'Agence de larbéecine s’oppose,
dans un délai fixé par voie réglementaire, a léig@#on d’un protocole de
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recherche ainsi déclaré si le protocole ou sesittonsl de mise en ceuvre
ne respectent pas les principes fondamentaux ésoaag articles 16
a 16-8 du code civil, les principes éthiques énsratépreésent titre et ceux
énoncés au titré'ldu livre Il de la premiére partie du présent cd@ette
décision est prise apres avis public du conserightation de I'agence.

« A défaut d’opposition du directeur général de géhce de la
biomédecine, la réalisation du protocole de redterpeut débuter a
I'expiration du délai mentionné au premier alinégpdésent I11.

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

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

1° Lintitulé est ainsi rédigé : « Recherche s@mbryon humain, les
cellules souches embryonnaires humaines et legaseouches pluripotentes
induites » ;

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

«“ll. — Est puni de deux ans d’emprisonnement et3d 000 euros
d’amende le fait de procéder a une recherche ssircdbules souches
embryonnaires :

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

« “2° Sans se conformer aux prescriptions légigatet réeglementaires. » ;
b) Sont ajoutés trois alinéas ainsi rédigeés :

«“lll. — Est puni de deux ans d’emprisonnementet30 000 euros
d’amende le fait de procéder a une recherche ssircddules souches
pluripotentes induites :
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« *1° Sans avoir préalablement déclaré un protoaof@es de I'Agence
de la biomédecine conformément a l'article L. 275du code de la santé
publique, ou alors que le directeur général de ¢Wae de la biomédecine
s’est opposé a cette recherche, I'a suspenduetendibe en application du
méme article L. 2151-7 ;

« “2° Sans se conformer aux prescriptions légigatet reglementaires.” »
IV. — L’article L. 511-19 du code pénal est aingidifié :
a) Le Il est ainsi rédigé :

«|l. —Est puni de deux ans d’emprisonnement eB8@@00 euros
d’amende le fait de procéder a une recherche ssircdbules souches
embryonnaires :

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

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

«|ll. — Est puni de deux ans d’emprisonnement et30 000 euros
d’amende le fait de procéder a une recherche ssircdbules souches
pluripotentes induites :

« 1° Sans avoir préalablement déclaré un protcaapees de ’Agence
de la biomédecine conformément a l'article L. 2¥5du code de la santé
publique, ou alors que le directeur général de éae de la biomédecine
s’est opposé a cette recherche ou I'a suspendudeardite en application
du méme article L. 2151-7 ;

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

Article 16
|. — L'article L. 2141-4 du code de la santé puldicest ainsi rédigé :

«Art. L. 2141-4—1. — Les deux membres du couple ou la femme non
mariée dont des embryons sont conservés sont témsilague année sur
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le point de savoir s’ils maintiennent leur projetrgntal. S’ils confirment
par écrit le maintien de leur projet parental, Enservation de leurs
embryons est poursuivie.

« Il. = S’ils n'ont plus de projet parental, lesudenembres du couple
ou la femme non mariée consentent par écrit a ee qu

« 1° Leurs embryons soient accueillis par un acigle ou une autre
femme dans les conditions fixées aux articles U129 et L. 2141-6 ;

« 2° Leurs embryons fassent I'objet d’'une rechertdes les conditions
prévues a l'article L. 2151-5 ou, dans les condgifixées par le titre Il du
livre I*" de la premiére partie, a ce que les cellules désia partir de ces
embryons entrent dans une préparation de théraglielaire ou un
médicament de thérapie innovante a des fins exelugnt thérapeutiques ;

« 3° Il soit mis fin & la conservation de leurs eyolns.

« Dans tous les cas, ce consentement fait I'objgtedconfirmation
par écrit apres un délai de réflexion de trois neoompter de la date du
premier consentement mentionné au premier alingaéient .

« Dans le cas mentionné au 2°, le consentemerdalesmembres du
couple ou de la femme non mariée est révocablegiitn’y a pas eu
d’intervention sur 'embryon dans le cadre de [gherche.

« Il bis (nouveau)- A I'occasion de la consultation annuelle memtige
au |, les deux membres du couple précisent si,asnde déces de l'un
d’eux, ils consentent a l'une des possibilités @eetir des embryons
conserves prévues aux 1° ou 2° du Il

« En cas de déceés de I'un des membres du couptergbre survivant
est consulté, le cas échéant, sur le point de isa@ibi maintient son
consentement aux possibilités prévues aux mémes 2°, apres I'expiration
d’'un délai d’'un an a compter du déces, sauf invegaanticipée de sa part.
Si le membre survivant révoque son consentemergstilmis fin a la
conservation des embryons.

« lll. — Dans le cas ou I'un des deux membres dipmou la femme
non mariée, consultés annuellement a au moins deuxses, dans des
conditions précisées par décret en Conseil d'lE@tépondent pas sur le
point de savoir s’ils maintiennent ou non leur ptgjarental, il est mis fin a
la conservation des embryons si la durée de cekstcau moins égale a
cing ans. Il en est de méme en cas de désaccordatabres du couple sur
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le maintien du projet parental ou sur le devensg embryons. Il en est de
méme en I'absence de la confirmation du consentepnénue en application
de I'avant-dernier alinéa du Il.

« V. — Lorsque les deux membres du couple ouranie non mariée
ont consenti, dans les conditions prévues auxestic 2141-5 et L. 2141-6, a
I'accuell de leurs embryons et que ceux-ci n'org p& accueillis dans un
délai de cinq ans a compter du jour ou ce consamtmeété confirmé par
écrit, il est mis fin a la conservation de ces eqobs a I'issue de ce délai.

« V. —Lorsque les deux membres du couple ou larfemon mariée
ont consenti a ce que leurs embryons fassent tolfjene recherche
autorisée dans les conditions prévues a l'articl@1l51-5 et que ceux-ci
n'ont pas été inclus dans un protocole de rechetctissue d’'un délai de
cing ans a compter du jour ou ce consentement eoétfrmeé par écrit, il
est mis fin a la conservation de ces embryonssuéd de ce délai.

« VI. — En cas de déces des deux membres du coupie la femme
non mariée en lI'absence des deux consentementaspatvil du présent
article, il est mis fin a la conservation de leensbryons. »

II. -1l est mis fin a la conservation des embryotsnnés a la
recherche en application du 2° du Il de larticle2l41-4 du code de la
santé publique dans sa rédaction antérieure aékepte loi et conservés
depuis plus de cing ans a la date de publicatiola geésente loi, sauf a ce
que ces embryons présentent un intérét particplber la recherche en
raison de leur conservation a un stade précoceulaéveloppement.

Avant de mettre en ceuvre les dispositions du premi@éa du
présent I, les établissements autorisés au tierd’atticle L. 2142-1 du
code de la santé publique qui conservent des embrgasceptibles de
présenter un intérét particulier pour la recherdre raison de leur
conservation a un stade précoce de leur développeme font la
déclaration auprés de I'Agence de la biomédecirmydnce se prononce
sur la poursuite de la conservation en applicatanpremier alinéa du
présent Il.

lll. — Un décret en Conseil d’Etat, pris aprés adés|'’Agence de la
biomédecine, fixe les conditions d’application dlu |
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CHAPITREII
Favoriser une recherche responsable en lien avecrt&decine génomique

Article 17

|.—Le second alinéa de l'article L.2151-2 du e€ode la santé
publique est ainsi rédigé :

« La madification d'un embryon humain par adjonctide cellules
provenant d’autres especes est interdite. »

Il. — Le dernier alinéa de I'article 16-4 du codeélast ainsi modifié :
1° Aprés le mot : « prévention », sont insérésnets : « , au diagnostic » ;

2° Le mot : « génétiques » est supprime.

Article 18

|. — Aprés l'article L. 1130-4 du code de la saptéblique, dans sa
rédaction résultant de I'article 8 de la présenigil est inséré un article
L. 1130-5 ainsi redigé :

«Art. L. 1130-5- 1. — En application du Il de l'article 16-1@ c¢ode
civil, 'examen des caractéristiques génétiquese’personne a des fins de
recherche scientifique peut étre réalisé a pagledhents du corps de cette
personne préleves a d’autres fins lorsque cetsopae, diment informée
du programme de recherche, au sens de I'articl243-3 du présent code,
n’'a pas exprimé son opposition.

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

« Il. — En cas de découverte de caractéristiquestmggiies pouvant étre
responsables d’'une affection justifiant des mesdeegrévention ou de
soins au bénéfice de la personne, celle-ci em&stmée sauf si elle s’y est
préalablement opposée.

« Si, en cours de recherche, de telles caractpresi génétiques sont
découvertes et, le cas échéant, confirmées paahordtoire de biologie
meédicale autorisé en application de larticle L312-1, le médecin
détenteur de lidentité de la personne, contacte Iparesponsable du
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programme de recherche, porte alors a la connags@na personne, si elle ne
S’y est pas opposée, I'existence d’'une informatdicale la concernant et
I'invite a se rendre chez un médecin qualifié enégigue pour une prise en
charge réalisée dans les conditions fixées au thdpidu présent titre,
sans lui faire part ni des caractéristiques génésicen cause ni des risques
qui lui sont associés. La personne peut sans fama tout moment
s’opposer a étre informée de telles découvertes.

« Le médecin consulté par la personne est inforandepresponsable
du programme de recherche des caractéristiquesiqérsen cause.

« lll. — Lorsque la personne est un mineur, I'opi@s est exprimée
par les parents investis de I'exercice de l'aufogiarentale ou, le cas
échéant, par le tuteur.

« Lorsque la personne fait I'objet d’'une mesureguaeection juridique
avec représentation a la personne, elle exprime sea opposition, le cas
échéant assistée de la personne chargée de |laendesprrotection.

« Lorsque la personne ne peut étre retrouvée allg@st decédée ou
guelle est hors d’état d’exprimer sa volonté etilgest, par voie de
conséquence, impossible de procéder a l'informagficgvue au premier
alinéa du |, la recherche est soumise a I'avis domité de protection des
personnes saisi par le responsable du programnreatierche dans les
conditions fixées au chapitre Ill du titre Il duépent livre. Ce comité
évalue les éléments justifiant de I'impossibilie® grocéder a I'information
de la personne et se prononce sur l'opportunitél’eleamen de ses
caractéristigues génétiques au regard de cettatisituainsi que de la
pertinence éthique et scientifique de la recherche.

« V. —Le présent article n'est pas applicable aesherches dont la
publication des résultats est susceptible de pémrlatlevée de 'anonymat
des personnes concernées.

«V.—=Un décret fixe les modalités d’informatioresd personnes
concernées et celles permettant I'expression deofguosition. »

[l. — L'article L. 1243-3 du code de la santé pgbé est ainsi modifié :
1° Apres le premier alinéa, il est inséré un aliaési rédigé :

« Le terme “programme de recherche” désigne unnelnised’activités
de recherche organisées en vue de faciliter ecéléer les découvertes
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dans un domaine scientifique déterminé, définiyaiorganisme exercant
des activités de recherche ou en assurant la pimmet;

@ 2° Le début du deuxieme alinéa est ainsi rédigeée terme “collection
d’échantillons biologiques humains” désigne la réan. (le reste sans
changement)» ;

3° Le quatrieme alinéa est ainsi rédigé :

@ « Le ministre chargé de la recherche et, pour tgamismes relevant

de sa compétence, le directeur général de lageégmnale de santé
peuvent demander a tout moment a l'organisme dismations leur
permettant de s’assurer que les activités sont pmursuivies dans le
respect des dispositions du présent article et afdsles L. 1211-2 et
L. 1130-5. lls peuvent également a tout momentesude ou interdire les
activités qui ne répondent plus a ces exigences. »

lll. — A la seconde phrase de l'article 75 de lanfb78-17 du 6 janvier 1978
relative a linformatique, aux fichiers et aux Iibes, la référence :
«L.1131-1-1 » est remplacée par la réference. : 14 30-5 ».

IV (nouveau)— A la fin du seiziéme alinéa de l'article L. Bt2 du
code de la santé publique, la référence: «aidlartL. 1211-2 » est
remplacée par les références : « aux articles 11-P2et L. 1130-5 ».

TITREV

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

CHAPITRE I}

Renforcer la qualité et la sécurité des pratiques

Article 19

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

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

« |. — La médecine fcetale s’entend des pratiquekcalés, notamment
cliniques, biologiques et d'imagerie, ayant pourlbudiagnostic, I'évaluation
pronostique, le cas échéant, les traitements, ypaershirurgicaux, d’'une
affection d’'une particuliere gravité chez 'embryom le foetus. » ;

b) Le Il est ainsi rédigé :

«lll. — Le prescripteur, médecin ou sage-femmemmanique les
résultats de ces examens a la femme enceinteedte & souhaite, lorsque
la femme vit en couple, a 'autre membre du cowgiléeur donne toute
I'information nécessaire a leur compréhension.

« En cas de risque avéreé, la femme enceinte ailesigij cette derniére
le souhaite, I'autre membre du couple, lorsquetarfie vit en couple, sont
pris en charge par un medecin et, le cas échéaatsaudemande, orientés
vers un centre pluridisciplinaire de diagnosticnatél. lls recoivent, sauf
opposition de leur part, des informations sur Eraaéristiques de I'affection
suspectée, les moyens de la détecter et les désilale prévention, de
soin ou de prise en charge adaptée du fcetus derdent né. Une liste des
associations spécialisées et agréées dans l'acgomipant des patients
atteints de I'affection suspectée et de leur fadlr est proposée. » ;

c) Le VI est complété par deux alinéas ainsi rédigés

« La femme enceinte est également informée quainsréxamens de
biologie médicale a visée diagnostique mentionnéb/gpeuvent révéler
des caractéristiques génétigues foetales san®metatitaine avec l'indication
initiale de I'examen et que, dans ce cas, des figa®ns supplémentaires,
notamment des examens des caractéristigues gé&agtiguchaque parent,
peuvent étre réalisées dans les conditions du slifpprévu a l'article
L.1131-1.

« Le médecin mentionné au IV du présent article rmamique a la
femme enceinte ainsi que, si cette derniere leat®jha I'autre membre du
couple, lorsque la femme vit en couple, sauf ogjoside la part de la
femme enceinte, les résultats de ces examens et denne toute
I'information utile a leur compréhension. Si lesulats le justifient, il les
adresse a un médecin gualifié en génétique, l&dadsant membre d’'une
équipe pluridisciplinaire. » ;

c bis) (nouveau)Apres le méme VI, il est inséré un bik ainsi rédigé :
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« VI bis. — Lorsqu’est diagnostiguée une anomalie géenétmpe/ant
étre responsable d’une affection grave justifismitbsures de prévention,
y compris de conseil génétique, ou de soins, lex deembres du couple
ou la femme non engagée dans une communauté gewaent autoriser le
médecin prescripteur a saisir le responsable dinecdtassistance médicale
a la procréation afin que ce dernier procéde #&lmation du tiers donneur
dans les conditions prévues au |l de l'article 131-1. » ;

d) Il est ajouté un IX ainsi rédigé :

«IX. — Les modalités d'information de I'autre memlu couple prévues
au lll et au dernier alinéa du VI sont fixées péacret en Conseil d’Etat. » ;

2° Apres le méme article L. 2131-1, il est insénéanticle L. 2131-1-1
ainsi rédigé :

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

« 1° Par arrété pris sur proposition de I’Agencdadbiomédecine, les
recommandations de bonnes pratiques relatives aalités d’acces, de
prise en charge des femmes enceintes et des codfgeganisation et de
fonctionnement des centres pluridisciplinaires dagumbstic prénatal
mentionnés au VIl de larticle L.2131-1 et lescoenmandations de
bonnes pratiques relatives au diagnostic prénateli gue les criteres
médicaux justifiant la communication a la femme enie et, le cas
échéant, a l'autre membre du couple, des cardirjées génétiques foetales
sans relation certaine avec lindication initiale dexamen mentionné
au VI du méme article L. 2131-1 ;

« 2° Par arrété pris sur proposition de I'Agencdalbiomédecine et
apres avis de I’Agence nationale de sécurité dugagwnt et des produits
de santé, les recommandations de bonnes pratigjlagsas aux modalités de
prescription, de réalisation et de communicatios isultats des examens
de biologie médicale mentionnés aux Il et VIl deticle L. 2131-1 ;

« 3° Par arrété pris apres avis de I'’Agence deidmmédecine et de
I’Agence nationale de sécurité du meédicament etpdeduits de santé, les
recommandations de bonnes pratiques relatives adalités de réalisation
des examens d’'imagerie concourant au diagnostratak »

Article 19 bis A (nouveau)

|. — L'article L. 2131-4-1 du code de la santé junk est abrogé.
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Il. — Le Gouvernement rend compte, au plus tardlldécembre de
'année de la promulgation de la présente loi,ptegrés accomplis dans la
collecte et le stockage des unités de sang plaoenta

Article 19 bis (nouveau)

Un état des lieux du diagnostic prénatal et durgiatic préimplantatoire
est effectué par ’Agence de la biomédecine avaraimen mentionné au |
de l'article 32.

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

«Art. L. 2213-1- I. — L’interruption volontaire d’'une grossegseut,
a toute époque, étre pratiquée si deux médecinsbmesnd’'une équipe
pluridisciplinaire attestent, aprés que cette égaipendu son avis consultatif,
soit que la poursuite de la grossesse met engrarie la santé de la femme,
soit qu’il existe une forte probabilité que I'enfannaitre soit atteint d’'une
affection d’'une particuliére gravité reconnue comnmirable au moment
du diagnostic.

«Lorsque linterruption de grossesse est envisageenatif que la
poursuite de la grossesse met en péril grave k& skenla femme, I'équipe
pluridisciplinaire chargée d’examiner la demanddadEeEmme comprend au
moins quatre personnes qui sont un médecin quaifiégynécologie-
obstétrique, membre d’un centre pluridisciplinailee diagnostic prénatal,
un praticien spécialiste de l'affection dont la fam est atteinte, un
médecin choisi par la femme et une personne g&elifenue au secret
professionnel qui peut étre un assistant socialuoupsychologue. Le
médecin qualifié en gynécologie-obstétrique et é&dlatin qualifié dans le
traitement de I'affection dont la femme est ateeidbivent exercer leur
activité dans un établissement de santé.

«Lorsque linterruption de grossesse est envisagéanatif qu'l
existe une forte probabilité que I'enfant a nastoé atteint d’'une affection
d'une particuliere gravité reconnue comme incurahle moment du
diagnostic, I'équipe pluridisciplinaire chargéexdeniner la demande de la
femme est celle d’'un centre pluridisciplinaire dmgtostic prénatal.
Lorsque I'équipe du centre précité se réunit, urden#é choisi par la
femme peut, a la demande de celle-ci, étre asadai€oncertation.



® «Il. — Lorsqu’elle permet de réduire les risquamd grossesse dont
le caractere multiple met en péril la santé deelame, des embryons ou
des foetus, l'interruption volontaire partielle ddugrossesse multiple peut
étre pratiqguée avant la fin de la douzieme semdemgrossesse si deux
médecins, membres d’'une équipe pluridisciplinaltargée d’examiner la
demande de la femme, attestent, apres que cetigeéguendu son avis,
que les conditions médicales, notamment obstétscat psychologiques,
sont réunies. L’équipe pluridisciplinaire chargéexdminer la demande de
la femme est celle d’'un centre pluridisciplinaire diagnostic prénatal
ayant requis, si besoin, l'avis d’'un médecin qiglégn psychiatrie ou, a
défaut, d’'un psychologue. Aucun critére relatif aceractéristiques des
embryons ou des foetus, y compris leur sexe, ne gesifpris en compte
pour I'interruption volontaire partielle d’'une gsesse multiple.

® «lll. — Dans les cas prévus aux | et ll, préalabletr la reunion de
I'équipe pluridisciplinaire compétente, la femmexcernée ou le couple peut,
a sa demande, étre entendu par tout ou partieelebres de ladite équipe. »

Article 21
@ Le chapitre Ill du titre¥ du livre Il de la deuxiéme partie du code de
la santé publique est ainsi modifié :
©) 1° L’article L. 2213-2 est ainsi rédigé :
® «Art. L. 2213-2—Si la femme est mineure non émancipée, le

consentement de I'une des personnes investiesegerdice de l'autorité
parentale ou, le cas échéant, du représentant ésgalecueilli avant la
réalisation de l'interruption volontaire de grossegour motif médical
mentionnée a l'article L. 2213-1.

@ « Si la femme mineure non émancipée désire gamlesetret, le
médecin doit s’efforcer, dans l'intérét de celleetobtenir son consentement
pour que l'une des personnes investies de I'exem&l’autorité parentale
ou, le cas échéant, le représentant légal soieisutiés ou doit vérifier que
cette démarche a été faite.

® « Si la mineure non émancipée ne veut pas effecetey démarche ou
si le consentement n’est pas obtenu, I'interruptergrossesse pour motif
médical ainsi que les actes médicaux et les saintugsont liés peuvent
étre pratiqués a la demande de l'intéressée. Daras; la mineure se fait
accompagner dans sa démarche par la personne endggon choix. » ;
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2° L’article L. 2213-3 est ainsi redigé :

«Art. L. 2213-3— L’interruption de grossesse pour motif medical
mentionnée a l'article L. 2213-1 ne peut étre grae que par un meédecin.

« Elle ne peut avoir lieu que dans un établissemerganté, public ou
prive. » ;

3° Sont ajoutés des articles L. 2213-4 et L. 22HASi rédigeés :

«Art. L. 2213-4— Un médecin n’est jamais tenu de pratiquer une
interruption de grossesse pour motif médical madoit informer, sans
délai, l'intéressée de son refus et lui communigomenédiatement le nom
de praticiens susceptibles de réaliser cette iattion.

« Aucune sage-femme, aucun infirmier ou infirmiéecun auxiliaire
médical, quel gu’il soit, n’est tenu de concouriruge interruption de
grossesse pour motif médical.

«Art. L. 2213-5 (nouveauy- Les conditions d’application du présent
chapitre sont déterminées par décret en Consdhd’&

Article 21 bis (nouveau)

l. — Aprés le chapitre”ldu titre 1l du livre F' de la deuxiéme partie du
code de la santé publique, il est inséré un crefitpis ainsi rédigé :

IER

« CHAPITREI"BIS

« Enfants présentant une variation du développemgénital

«Art. L. 2131-6— La prise en charge dun enfant présentant une
variation du développement génital est assuréesapo@certation des
équipes pluridisciplinaires spécialisées des cemtecréférence des maladies
rares du développement génital, dans les conditmisues a larticle
L. 1151-1. Cette concertation établit le diagnoatitsi que les propositions
thérapeutiques possibles, y compris d’abstenticgrafieutique, et leurs
conséquences prévisibles, en application du pencie proportionnalité
mentionné a l'article L. 1110-5. L’équipe du cerderéférence chargée de
la prise en charge de lI'enfant assure une infoonattompléte et un
accompagnement psycho-social approprié de I'emfladé sa famille.
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® « Lors de I'annonce du diagnostic, le médecin miies parents de
I'enfant de I'existence d’associations spécialiséass I'accompagnement
des personnes présentant une variation du déveteppeénital.

® « Le consentement du mineur doit étre systématignemecherché
s'il est apte a exprimer sa volonté et a particgpkx décision. »

@ [I. — Dans un délai de douze mois a compter deubligation de
'arrété mentionné a l'article L. 2131-6 du code ldesanté publique, le
Gouvernement remet au Parlement un rapport redatifactivité et au
fonctionnement des centres de référence des nalades du développement
génital concernant la prise en charge des persopnésentant des
variations du développement génital en France.appart s’accompagne
d’éléments chiffrés quant au nombre de personnesectonées chaque
annee. Il peut faire I'objet d'un débat dans leaditions prévues par les
reglements des assemblées parlementaires.

Article 22
©O) |. — L'article L. 2141-11 du code de la santé pgisdi est ainsi rédigé :
@ «Art. L. 2141-11—I. — Toute personne dont la prise en charge

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

prématurément altérée peut bénéficier du recueailloprélevement et de la
conservation de ses gametes ou de ses tissus gaxman vue de la

réalisation ultérieure, a son bénéfice, d'une tmst® meédicale a la
procréation, en vue de la préservation ou de lauestion de sa fertilité ou
en vue du rétablissement d’'une fonction hormonale.

©) « Cette personne est tenue informée de I'existdeceette possibilité
et des conditions, des risques et des limites diéaarche et de ses suites
par I'équipe meédicale en charge de son suivi, lbesla consultation
d’annonce de la proposition médicale.

@ « Le recueil, le prélevement et la conservationtioanés au premier
alinéa du présent | sont subordonnés au consentatadfintéresseé et, le
cas échéant, a celui de 'un des parents investikerercice de l'autorité
parentale ou du tuteur, lorsque l'intéressé eseutin

® « S’agissant des majeurs protégés en matiere peienl’article 458
du code civil s’applique.
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« Les procédés biologiques utilisés pour la corsEmn des gametes et
des tissus germinaux sont inclus dans la listeysrévi’article L. 2141-1 du
présent code, dans les conditions déterminées meragicle L. 2141-1.

«Il. — Les parents investis de I'exercice de kaité parentale d'une
personne mineure dont les gameétes ou les tissusrgarx sont conserves
en application du présent article sont contactésjwh année par écrit pour
recueillir les informations utiles a la conservatidont un éventuel changement
de coordonnées.

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

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

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

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

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

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

« Si elle ne souhaite plus la maintenir, elle cahgar écrit :

« 1° A ce que ses gameétes fassent I'objet d’unatompplication du
chapitre IV du titre IV du livre 1l de la premiepartie du présent code ;

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

« 3° A ce qu'il soit mis fin & la conservation desgyameétes ou de ses
tissus germinaux.
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« Dans tous les cas, ce consentement fait I'objgtedconfirmation
par écrit a I'issue d’'un délai de réflexion de $ranois a compter de la date
du premier consentement.

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

« V.- En l'absence de réponse de la personneummjdurant dix
années conseécutives, il est mis fin a la consenvate ses gameétes ou de
ses tissus germinaux. Le délai de dix années cotigés court a compter
de la majorité de la personne.

« En cas de déces de la personne et en I'absencerbentement
prévu aux 1° ou 2° du lll, il est mis fin a la cengtion des gametes ou
des tissus germinaux. »

Il. — En cas de déces de la personne et, si cebstcmajeure, en
'absence de consentement a ce que ses gametestféaisjet d’'un don en
application du chapitre IV du titre IV du livre te la premiere partie du
code de la santé publique ou a ce que ses gametEsdisSus germinaux
fassent I'objet d’'une recherche dans les conditipréssues aux articles
L. 1243-3 et L. 1243-4 du méme code, il est misdfila conservation des
gametes et tissus germinaux conservés a la datpublication de la
présente loi.

CHAPITREII
Optimiser I'organisation des soins

Article 23
I. — L'article L. 1132-1 du code de la santé puldicest ainsi modifié :

1° Au premier alinéa, les mots : « sur prescriptioédicale et » sont
Supprimes ;

2° Avant le dernier alinéa, il est inséré un aliagesi rédigé :

« Il peut prescrire certains examens de biologieicade relevant du
présent titre et du chapitr® tu titre Il du livre ' de la deuxiéme partie
du présent code, dans des conditions définies geretien Conseil d’Etat
pris apres avis de I’Académie nationale de médediies décret précise
notamment les situations ou le conseiller en ggunétpeut communiquer
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les résultats a la personne concernée, en 'abgsBacemalie génétique et
en accord avec le médecin sous la responsabilijeadlul intervient. »

[I. — Au dernier alinéa de larticle L.4161-1 diode de la santé
publique, apres les mots : « vaccinations, », B@m#rés les mots : « ni aux
conseillers en génétique qui prescrivent des exarderbiologie médicale
en application de l'article L. 1132-1, ».

Article 24
|. — L’article L. 1131-1-3 du code de la santé ¢ est ainsi rédigé :

«Art. L. 1131-1-3— I. — Par dérogation au deuxiéme alinéa dddlart
L.1111-2 et a l'article L. 1111-7, seul le médepnascripteur de I'examen
des caractéristiques génétiques est habilité a conguer les résultats de
cet examen a la personne concernée ou, s’agisdamtnthjeur faisant
'objet d’'une mesure juridique avec représentatioria personne, a la
personne chargée de la mesure de protection.

«ll. — Par dérogation a larticle L.6211-11 et lhude [article
L. 6211-19, la communication du résultat de I'exana@ prescripteur est
faite par le laboratoire de biologie médicale astoren application de
l'article L. 1131-2-1. Si un laboratoire de biolegnédicale est intervenu
pour transmettre I'échantillon, il est informé dete communication par le
laboratoire autorisé. »

II. — Le VIl de l'article L.2131-1 du code de largé publique est
complété par un alinéa ainsi rédigé :

« Si un laboratoire de biologie médicale est irdatvpour transmettre
I’échantillon, la communication du résultat de Bexen au prescripteur est
faite par le laboratoire de biologie médicale astorpar dérogation a
larticle L. 6211-11 et au Il de l'article L. 62119. L’autre laboratoire est
informé de cette communication par le laboratou@asé. »

Article 25

Le titre lll du livre " de la premiére partie du code de la santé
publique est ainsi modifié :

1° Au début du chapitre préliminaire, tel qu'’il uéie de l'article 8 de
la présente loi, sont ajoutés des articles L. 111.80+. 1130-2 ainsi rédigeés :
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«Art. L. 1130-1 — L’examen des caractéristiques génétiques
constitutionnelles consiste a analyser les caratitRres génétiques d’'une
personne héritées ou acquises a un stade précaeyeloppement prénatal.

«Cet examen et [lidentification d'une personne pampreintes
génétiques sont soumis aux dispositions des atidel0 a 16-13 du code
civil, notamment aux modalités de consentemenktte personne a de tels
examens ou identifications, aux dispositions dus@mé titre ainsi que, le
cas échéant, aux dispositions du titre Il du preédemne relatives aux
recherches impliquant la personne humaine.

«Art. L. 1130-2— L'examen des caractéristiques génétiques Squesti
consiste a analyser les caractéristiques génétmuiase sont ni héritées ni
transmissibles, a partir de cellules autres que clhiiles germinales.
Lorsque les résultats des examens des caracigestipenétiques somatiques
sont susceptibles de révéler des caractéristigum#ionnées a l'article
L. 1130-1 ou rendent nécessaire la réalisation affeens mentionnés au
méme article L. 1130-1, la personne est invitée @esdre chez un médecin
qualifié en génétique pour une prise en chargéeségmbdans les conditions
fixées au chapitr€’l du présent titre. La personne est informée de la
possibilité d’'une telle orientation avant la réatiisn d’'un examen destiné a
analyser ses caractéristiques génétigues somattjsesceptibles de révéler
des caractéristiques génétiques constitutionnelles.

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

« 1° Les conditions dans lesquelles peuvent étescpits et réalisés,
dans l'intérét des patients et de leur pareni&segkamens des caractéristiques
génétiques d’'une personne ou son identificationepapreintes génétiques
a des fins médicales ainsi que les conditions destelles peuvent étre
prescrits les examens des caractéristiques geegtapumatiqgues mentionnées
a l'article L. 1130-2 ; ».

Article 26

I. — L'article L. 1211-8 du code de la santé pulbdicest complété par
un alinéa ainsi rédige :

« Ne sont pas non plus soumis aux dispositions rédgept livre les
selles collectées en application des articles B-BI-1 a L. 513-11-4 pour
une utilisation a des fins thérapeutiques. »
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Il. — Le titre Ill du livre f" de la cinquiéme partie du code de la santé
publique est complété un chapitre XI ainsi rédigé :

« CHAPITREXI

« Recuell de selles d’origine humaine
destinées a une utilisation thérapeutique

«Art. L. 513-11-1- Toute activité de collecte de selles destirsées
préparation de microbiote fécal utilisé a des fhiérapeutiques est assurée
par des établissements ou organismes qui sontis@gopar I’Agence
nationale de sécurité du médicament et des prodeitanté, a I'exception
de la collecte réalisée dans le cadre de recheroi@iguant la personne
humaine mentionnées au 1° de l'article L. 1121-1.

«Art. L. 513-11-2— La collecte, le contrble, la conservation, la
tracabilité et le transport des selles effectués lps établissements ou
organismes mentionnés a l'article L. 513-11-1, ynpas dans le cadre de
recherches impliquant la personne humaine, sotisé8aen conformité
avec les regles de bonnes pratiques définies peisiolé du directeur
général de I’Agence nationale de sécurité du méukca et des produits de
santé. Ces regles de bonnes pratiques comprenot@amment les regles de
sélection clinique et biologique applicables adlecte de selles.

« L'importation de selles destinées a la prépanati® microbiote fécal
a des fins thérapeutiques ainsi que l'importatiom mréparations de
microbiote fécal sont subordonnées a une autavisatiélivrée par
I’Agence nationale de sécurité du médicament epdeduits de santé.

«Art. L. 513-11-3— En cas de méconnaissance des dispositions des
articles L.513-11-1 et L.513-11-2 par un établissnt ou organisme
mentionné a larticle L. 513-11-1 ou en cas deudsgour la santé publique,
’Agence nationale de sécurité du médicament etpdeduits de santé peut
suspendre ou interdire ces activites.

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

«Art. L. 513-11-4— Les modalités d'application du présent chapitre
sont déterminées par décret. »

lll. —Le Il de larticle L.5311-1 du code de largé publique est
complété par un 21° ainsi rédigé :
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« 21° Les selles collectées par les établissernardsganismes mentionnés
a l'article L. 513-11-1 et destinées a la fabrimati’'un médicament. »

Article 27

|. — A la fin du dernier alinéa de l'article L. 124 du code de la santé
publique, les mots : « mentionnés a l'article L11B » sont remplacés par
les mots : « prélevés mentionnés a larticle L.1t8let au Il de I'article
L. 4211-9-1 ».

Il. — L’article L. 4211-9-1 du code de la santé jmye et ainsi modifié :
1° Au début du premier alinéa, est ajoutée la manti I. — » ;

2° Au méme premier alinéa, les mots : « Agencechiese de sécurité
sanitaire des produits de santé » sont remplacésepanots : « Agence
nationale de sécurité du médicament et des prodeisanté » ;

3° Il est ajouté un Il ainsi rédigé :

« Il. — Lorsque la préparation, la distribution’atiministration de ces
médicaments sont faites, en établissement de santi@ns un hopital des
armeées, dans le cadre de la méme intervention abédgue celle du
prélevement des tissus ou des cellules autologiiesedans leur composition,
la préparation et la distribution sont réaliséeagssta responsabilité d'un
établissement ou d’'un organisme mentionné aux preau dernier alinéas
du I du présent article, en conformité avec lesbsipratiques mentionnées a
l'article L. 5121-5 et dans le cadre d’'un contraite

« La nécessité de I'administration de ces médicésmdams le cadre de
la méme intervention médicale est vérifiee par BAge nationale de
sécurité du meédicament et des produits de sant& tencadre de
I'autorisation mentionnée au 17° de l'article L2911 ou dans le cadre de
l'autorisation de la recherche impliquant la persohumaine.

« Un décret en Conseil d’Etat précise les conditiapplicables a la
préparation ainsi que le type de médicaments cogsearar le présent Il. »

ll. — A la fin de la deuxiéme phrase du 17° detide L. 5121-1 du
code de la santé publique, les mots: « Agencecdiaea de sécurité
sanitaire des produits de santé » sont remplacesepamots . « Agence
nationale de sécurité du médicament et des prodeisainte ».
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Article 28

| A (nouveau)— Le dernier alinéa de l'article L. 1131-2-1 chde de
la santé publique est supprime.

I. — Apres l'article L. 1131-2-1 du code de la samublique, il est
inséré un article L. 1131-2-2 ainsi rédigé :

«Art. L. 1131-2-2— Toute violation, constatée dans un établissemen
un groupement de coopération sanitaire ou un laficeades prescriptions
législatives et réglementaires applicables aux exasnues caractéristiques
génétiques a des fins médicales ou a l'identificati’'une personne par
empreintes génétiques entraine la suspension irét de I'autorisation
prévue a larticle L.1131-2-1, dans les conditiofisées a [article
L. 6122-13.

« Le retrait de I'autorisation est également engaar cas de violation
des prescriptions fixées par I'autorisation ouesvblume d’activité ou la
qualité des résultats sont insuffisants au regardcriteres énoncés par
décret en Conseil d’Etat, aprés avis de ’Agencldéomédecine. »

| bis (nouveau)- Au premier alinéa de l'article L. 1131-3 du eadk la
santé publique, le mot : « troisieme » est remppaade mot : « dernier ».

[l. — L'article L. 2131-5 du code de la santé pgbé est ainsi modifié :
1° Le 2° est ainsi rédigé :

« 2° La nature des examens de biologie médicalindesa établir un
diagnostic prénatal ; »

2° Il est ajouté un 4° ainsi rédigé :

« 4° Les conditions d'implantation et de fonctiom@nt que doivent
remplir les établissements publics de santé elalesratoires de biologie
médicale pour étre autorisés a exercer des astiggaliagnostic prénatal. »

[ll. — L’article L. 2141-1 du code de la santé pgbe est ainsi modifié :
1° La derniére phrase du premier alinéa est sugarim
2° Le quatrieme alinéa est supprimé ;

3° A la fin du dernier alinéa, les mots ;: « aveargidonneur » sont
supprimeés.
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V. — Au 2° de l'article L. 2142-4 du code de lansapublique, apres
le mot : « fonctionnement », sont insérées les matst d'implantation ».

V.- Le |l de l'article L. 2162-6 du code de la sapublique est ainsi
modifié :

1° Le troisieme alinéa est supprimeé ;

2° Au début du quatrieme alinéa, la mention : « 2%t remplacée par
la mention : « “1° » et les mots : « Ou sans » semntplacés par le mot :
« Sans » ;

3° Au début de l'avant-dernier alinéa, la mentien3° » est remplacée
par la mention : « “2° ».

VI. — Le | de I'article 511-25 du code pénal estsaimodifié :
1° Le 1° est abrogé ;

2° Le 2° devient le 1° et, au début, les mots : w €ans » sont
remplacés par le mot : « Sans » ;

3° Le 3° devient le 2°.

VII. — Le premier alinéa de l'article L. 1245-1 dwde de la santé
publique est ainsi modifié :

1° Les mots : « et a la préparation » sont remplaeé les mots : «, a
la préparation, a 'importation et a I'exportation

2° A la fin, la référence: «et L.1243-6 » estmpéacée par les
références : « L. 1243-6, L. 1245-5 et L. 1245s5-1

VIII. — Le 4 de I'article 38 du code des douandsa@ssi modifié :

1° Au 11° la référence: «et L.1245-5» est rawge par les
références : «, L. 1245-5 et L. 1245-5-1 » ;

2° Au 12°, les mots : «tissus ou cellules embrygom@s ou foetaux
mentionnés » sont remplacés par les mots : «eglkduches embryonnaires
humaines mentionnées » ;

3° (nouveau)l est ajouté un 18° ainsi rédigeé :

« 18° Aux selles destinées a la préparation deatiote fécal a des
fins thérapeutiques ainsi qu’aux préparations d@abiote fécal. »



TITRE VI

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

Article 29 A (nouveau)

Aprés l'article 6deciesde I'ordonnance n° 58-1100 du 17 novembre 1958
relative au fonctionnement des assemblées parlamesitil est inséré un
article 6undeciesinsi rédigé :

«Art. 6undecies. — I. — Il est constitue, dans chacuns deux
assemblées du Parlement, une délégation parlemeerdtaia bioéthique.
Chacune de ces délégations compte trente-six memimtent deux
membres n’appartenant a aucun groupe politique.

«ll. —Les membres des délégations sont désignékewe sein par
chacune des deux assemblées de maniére a asseraepm@sentation
proportionnelle des groupes parlementaires etiégéd des hommes et des
femmes ainsi que des commissions permanentes.

« La délégation de I'Assemblée nationale est désigau debut de la
législature pour la durée de celle-ci.

« La délégation du Sénat est désignée apres chagoevellement
partiel de cette assemblée.

« lll. — Sans préjudice des compétences des conamgspermanentes
ou spéciales ni de celles des commissions degesffaiuropéennes, les
délégations parlementaires a la bioéthique ont passion d’'informer les
assemblées de la politique suivie par le Gouvernerae regard de ses
conséguences sur la bioéthique. En ce domaine, abigurent le suivi de
I'application des lois.

« En outre, les délégations parlementaires a l@thuigue peuvent étre
saisies sur les projets ou propositions de lot par

« 1° Le bureau de I'une ou l'autre assemblée, &aibn initiative, soit
a la demande d’un président de groupe ;

« 2° Une commission permanente ou spéciale, arsbative ou sur
demande de la délégation.
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« Enfin, les délégations peuvent étre saisies patommission des
affaires européennes sur les textes soumis aumbbses en application de
I'article 88-4 de la Constitution.

« Elles demandent a entendre les ministres. Le &oewment leur
communique les informations utiles et les documenésessaires a
I'accomplissement de leur mission.

« V. — Les délégations établissent, sur les gomestidont elles sont
saisies, des rapports comportant des recommangatjonsont déposés sur
le bureau de I'assemblée dont elles relevent asings aux commissions
parlementaires compétentes ainsi gqu’aux commissides affaires
européennes. Ces rapports sont rendus publics.

« Elles établissent en outre, chaque année, umramblic dressant le
bilan de leur activité et comportant, le cas echédes propositions
d’amélioration de la Iégislation et de la réglenad¢ioh dans leurs domaines
de compétence.

« V.- Chaque délégation organise la publicité eetsavaux dans les
conditions définies par le reglement de chaquenalsise.

« La délégation de I'Assemblée nationale et celileSgnat peuvent
décider de tenir des réunions conjointes.

« VI. — Les délégations établissent leur réglen@gtieur. »

Article 29

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

1° Le premier alinéa de l'article L. 1412-1 est gbéé par les mots :
« ou par les conséguences sur la santé des prabgitasconnaissance dans
tout autre domaine » ;

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

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



a bis) (nouveau)A la fin de la deuxiéme phrase du méme premier
alinéa, les mots : « commissions parlementairemg@eentes compétentes
et de [I'Office parlementaire d’évaluation des chaxientifiques et
technologiques » sont remplacés par les mots tégalons parlementaires
a la bioéthique » ;

aten (nouveau)A la derniére phrase du méme premier alinéa, les
mots : « commissions compétentes et de I'Officéepagntaire d’évaluation
des choix scientifiques et technologiques » somtptacés par les mots :
« délégations parlementaires a la bioéthique » ;

b) Il est ajouté un Il ainsi rédigé :

«Il.—Le comité anime, chaque année, des déhdikcp sur un ou
plusieurs des problemes éthiques et des questmssaiété mentionnés a
l'article L. 1412-1, en lien avec les espaces flex®n éthique mentionnés
a l'article L. 1412-6. » ;

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

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

« 1° Cing personnalités désignées par le Présidketa République et
appartenant aux principales familles philosophicgtespirituelles ;

« 2°Un député et un sénateur, I'un issu de la ntéjol'autre de
I'opposition ;

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

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

« 5° Quinze personnalités appartenant aux sectkuta recherche et
de la santé proposés par des organismes dontdafifixée par décret de
facon a couvrir les domaines mentionnés a l'articl&412-1.
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« Les personnes mentionnées aux 4° et 5° du présent nommees
par décret.

«ll. — Le président et les membres du comité meng aul sont
nommes pour une durée de trois ans renouvelabléime

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

« V.- En cas de décés, de démission ou de cessdé fonctions
pour toute autre cause, le membre désigné a kaduihe vacance de poste
pour la durée du mandat restant a courir est duargare que celui qu’il
remplace. » ;

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

«Art. L. 1412-5— Un décret en Conseil d’Etat précise les conuatitio
de désignation des membres du comité mentionné&’adX, 4° et 5° du |
de larticle L.1412-2, notamment les modalitésvant lesquelles est
respecté I'écart mentionné au lll du méme articlé412-2 et celles suivant
lesquelles est organisé un renouvellement par énalé l'instance, et
définit ses modalités de saisine, d’organisatioteefonctionnement. »

[I. — Le 3° du | entre en vigueur le 26 décembr2120

lll. — Les mandats des membres du comité nommégrmplacement
de ceux dont le mandat expire aprés la publicatlenla présente loi
prennent fin le 25 décembre 2021.

IV. — Les mandats des membres mentionnés au iprésent article ne
sont pas comptabilisés comme un mandat pour l'egin du ll de
l'article L. 1412-2 du code de la santé publiguaesisa rédaction résultant
de la présente loi.

Article 30

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

1° L’article L. 1418-1 est ainsi modifié :

a) (Supprimeé)
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_ abis) (nouveau) e 4°bis est compléteé par une phrase ainsi rédigée :
« A ce titre, elle propose des régles dattributides gametes et des
embryons en application du dernier alinéa de €bati. 2141-1 ; »

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

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

d)Aub du10° les références: «L.2151-5 a L.2151-%ont
remplacées par les références : « L. 2151-8 e1 51D » ;

e)Le 13° est ainsi rédigé :

« 13° De gérer les traitements de données relatifstiers donneurs
mentionnés a l'article L. 2143-1, a leurs donsuetenfants nés de ces dons, a
I'exclusion des données médicales recueillies pesteement au don ; »

f) Apres le méme 13°, il est inséré un 14° ainsigédi

« 14° D’étre destinataire des déclarations de pods de recherche
sur les cellules souches embryonnaires humainas é¢s cellules souches
pluripotentes induites. » ;

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

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

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

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

« c) Des établissements publics administratifs natimnaucaractere
sanitaire et des établissements publics de reahecomcernés par les
activités de l'agence ;
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« 2° De personnalités qualifiées choisies en raigoleurs compétences

dans les domaines relevant des missions de I'agence

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

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

b) A la seconde phrase de I'avant-dernier alinéamets : « interdire
ou suspendre la réalisation d’'un protocole de metieeautorisé, ainsi que »
sont supprimés ;

4° Larticle L. 1418-4 est ainsi modifié :

a) Le deuxieme alinéa est ainsi rédigé :

« Outre son président, le conseil d’orientation poand : » ;
b) Au 1°, les mots : « du Parlement » sont supprimeés

c) Le début du 4° est ainsi rédigé : « 4° Des reptasend’associations
d’'usagers du systeme de santé agréées en applidaticarticle L. 1114-1,
d’autres associations dont I'objet entre dans Emaines de compétence
de l'agence, d’associations de personnes handisapéke reste sans
changement)» ;

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

II.—Le 4° dul entre en vigueur le 22 juin 202les mandats des
membres du conseil d’orientation arrivant a exjpraavant cette date sont
prorogés jusqu’a celle-ci.

TITRE VI
DISPOSITIONS FINALES

Article 31

|. — Dans les conditions prévues a l'article 38lal€onstitution, afin
de prendre en compte les spécificités des stdastspécificités locales et



les différences d'organisation des systemes de sgintle sécurité sociale
de Mayotte, de Saint-Pierre-et-Miquelon, de Wadlid-utuna, de la

Polynésie francaise et de la Nouvelle-CalédonieGtmivernement est
autorisé a prendre par ordonnances, dans un délaixdhuit mois a

compter de la promulgation de la présente loi, fessures relevant du
domaine de la loi visant a :

1° Adapter les dispositions de la présente loileetgas échéant, des
ordonnances prises en application des Il et lll mésent article aux
caractéristiques et contraintes en matiere de saintle sécurité sociale
particuliéres a Saint-Pierre-et-Miquelon et a M&gy/ot

2° Etendre et adapter les dispositions de la ptéskn et, le cas
échéant, des ordonnances prises en applicatioml @¢sll du présent
article ainsi que toutes les dispositions du coddadsanté publique, du
code pénal et du code civil nécessaires a soncapipin et ayant pour objet
d’assurer sa cohérence a Wallis-et-Futuna et, mngiaelles relevent des
compétences de I'Etat, en Nouvelle-Calédonie ®aynésie francaise.

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

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

1° D’apporter aux dispositions des livres Il a I¥ ld cinquiéme partie
du code de la santé publique applicables aux difisomédicaux et aux
dispositifs médicaux de diagnostim vitro les adaptations rendues
nécessaires par le reglement (UE) n° 2017/745 derRent européen et du
Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs nealix, modifiant la
directive 2001/83/CE, le reglement (CE) n° 178/208R le réglement
(CE) n°® 1223/2009 et abrogeant les directives duns€b 90/385/CEE
et 93/42/CEE et par le reglement (UE) 2017/746 adefent européen et
du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifgdicaux de diagnostic
in vitro et abrogeant la directive 98/79/CE et la déci@oh0/227/UE de la
Commission, afin de :

a) Mettre en cohérence le systeme national de maigilemce et de
réactovigilance avec les exigences européennes ;
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b) Renforcer le role de I’Agence nationale de sééutit médicament
et des produits de santé en tant qu’autorité coenpe&nationale ;

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

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

2° D'apporter aux dispositions du titre Il du livfé de la premiére
partie du code de la santé publique, relativesraakerches impliquant la
personne humaine, les adaptations rendues néessgar le réglement
(UE) n°® 2017/745 du Parlement européen et du Clomlseb avril 2017
précité et par le réglement (UE) 2017/746 du Paetdneuropéen et du
Conseil du 5 avril 2017 précité, afin de précisariodalités de réalisation
des investigations cliniques qui devront étre séa&s en application de ces
mémes reglements, et de procéder a toutes les @sedar coordination,
d’abrogation et de simplification nécessaires.

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

lll. — Dans les conditions prévues a l'article 38ld Constitution, afin
de mettre en cohérence la législation nationalenatere de médicaments
avec le reglement (CE) n° 1394/2007 du Parlememtpéen et du Conseil
du 13 novembre 2007 concernant les médicamentsédapie innovante et
modifiant la directive 2001/83/CE ainsi que le sggént (CE) n° 726/2004,
le Gouvernement est habilité a prendre par ordaregrdans un délai de
douze mois a compter de la promulgation de la ptédei, toute mesure
relevant du domaine de la loi visant & :

1° Supprimer le régime juridique des préparatiomshedrapie génique
et de thérapie cellulaire xénogénique ;

2° Exclure de la définition des produits cellulaired finalité
thérapeutique les préparations cellulaires ayantdéajet de modifications
Substantielles.

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

IV. — Dans les conditions prévues a l'article 38laeConstitution, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonnémagesmesure relevant
du domaine de la loi afin de modifier, en tant deebesoin, les codes et les



lois non codifiées pour les mettre en cohérence Bsedispositions de la
présente loi et des ordonnances prises pour son application. L’'ordonnance est
prise a droit constant, sous réserve des modifications nécessaires pour
assurer le respect de la hiérarchie des normes, améliorer la cohérence
rédactionnelle des textes, harmoniser I'état du droit, remédier aux erreurs
matérielles et aux insuffisances de codification et abroger les dispositions
obsoletes ou devenues sans objet.

L’ordonnance est prise dans un délai de dix-huit mois a compter de la
publication de la présente loi. Un projet de loi de ratification est déposé
devant le Parlement dans un délai de trois mois a compter de la publication
de I'ordonnance.

Article 32

|. — La présente loi fait I'objet d’'un nouvel examen d’ensemble par le
Parlement dans un délai maximal de cinq ans a compter de sa promulgation.

Il. — Elle fait en outre l'objet, dans un délai de quatre ans, d’une
évaluation de son application par I'Office parlementaire d’évaluation des
choix scientifiques et technologiques.

Article 33 (nouveau)

Dans un délai de deux ans a compter de la promulgation de la présente
loi, le Gouvernement remet au Parlement un rapport présentant I'état des
stocks des gametes en France et les conditions de recours a ces derniers.

Article 34 (nouveau)

Dans un délai de douze mois a compter de la promulgation de la
présente loi, le Gouvernement remet au Parlement un rapport sur
'application des dispositions de l'arrété du 16 aolt 2016 portant
homologation des regles de bonnes pratiques relatives a I'entretien avec les
proches en matiére de prélevement d’organes et de tissus. Ce rapport évalue
notamment 'organisation des prélevements au sein des établissements.



Délibéré en séance publigue, a Paris, le 15 octobre 2019.

Le Président,
Signé :RicHARD FERRAND



