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CHAPITREIER

Permettre aux personnes d'exercer un choix éclairgn matiére de procréation dans un cadre
maitrisé

Article 1°'

I. Le chapitre ler du titre IV du livre ler de deuxieme partie du code de la santé publique est ai
modifié :

1° Les articles L. 2141-2 et L. 2141-3 sont rem@tapar les dispositions suivantes :

«Art. L. 2141-2— Tout couple formé d'un homme et d'une femme euddux femmes ou toute
femme non mariée, a accés a l'assistance médidal@m@création aprés une évaluation médicale et
psychologique par I'équipe mentionnée a l'article2lL41-10.

« Les deux membres du couple ou la femme doivensatir préalablement a l'insémination
artificielle ou au transfert des embryons.

« S'il s’agit d'un couple, font obstacle a l'insémiion ou au transfert des embryons, le décesabsgn
membres du couple, le dépbt d'une demande en diMarsignature d’'une convention de divorce par
consentement mutuel selon les modalités de l'artR29-1 du code civil ou la cessation de la
communauté de vie, ainsi que la révocation pat darconsentement par I'un ou I'autre des membres
du couple auprés du médecin chargé de mettre eredassistance médicale a la procréation.

« Les conditions d'age requises pour bénéficiene’assistance médicale a la procréation sont fixées
par décret en Conseil d’Etat. Elles prennent enptertes risques médicaux de la procréation liés a
'age ainsi que l'intérét de I'enfant a naitre. » ;

« Art. L. 2141-3 Un embryon ne peut étre concu in vitro que damratlre et selon les objectifs d'une
assistance médicale a la procréation telle quaidéiil'article L. 2141-1.

« Compte tenu de l'état des techniques médicatesmembres du couple ou la femme peuvent
consentir par écrit & ce que soit tentée la fédimad'un nombre d'ovocytes pouvant rendre
nécessaire la conservation d'embryons, dans Ktiatede réaliser ultérieurement leur projet parenta
Dans ce cas, ce nombre est limité a ce qui estesttent nécessaire a la réussite de l'assistance
médicale a la procréation, compte tenu du procédéemceuvre. Une information détaillée est remise
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aux membres du couple ou a la femme sur les pbiishie devenir de leurs embryons conservés qui
ne feraient plus l'objet d'un projet parental.

« Les membres du couple ou la femme peuvent cdngmant écrit & ce que les embryons, non
susceptibles d'étre transférés ou conservés, ta&dgpet d'une recherche dans les conditions @evu
a l'article L. 2151-5.

« Un couple ou une femme dont des embryons onta@igervés ne peut bénéficier d'une nouvelle
tentative de fécondation in vitro avant le transékr ceux-ci sauf si un probleme de qualité affeete
embryons. » ;

2° Les articles L. 2141-5 et L. 2141-6 sont rem@éapar les dispositions suivantes :

« Art. L. 2141-5- Les deux membres du couple ou la femme peuversectir par écrit a ce que les
embryons conservés soient accueillis par un awdople ou une autre femme dans les conditions
prévues a l'article L. 2141-6.

« En cas de déces d'un membre du couple, le mesubrivant est consulté par écrit sur le point de
savoir s'il consent a ce que les embryons conseoiést accueillis par un autre couple ou une autre
femme dans les conditions prévues a l'article B128.

« Les deux membres du couple ou le membre surva@mitinformés des dispositions Iégislatives et
réglementaires relatives a I'accueil d’embryons)@iamment des dispositions de Il'article L. 2143-
2.»;

« Art. L. 2141-6- Un couple ou une femme répondant aux conditiohsygs a l'article L. 2141-2
peut accueillir un embryon.

« Les deux membres du couple ou la femme doiveFdlablement donner leur consentement devant
notaire a I'accueil de I'embryon. Les conditiondext effets de ce consentement sont régis parlivre
du code civil.

« Le couple ou la femme accueillant I'embryon etdaple ou la femme y ayant renoncé ne peuvent
connaitre leurs identités respectives.

« En cas de nécessité médicale, un médecin powtéder aux informations médicales non
identifiantes au bénéfice de I'enfant né ou du t®op de la femme.

« Aucun paiement, quelle qu'en soit la forme, net @gre alloué au couple ou a la femme ayant
renoncé a l'embryon.

« L'accueil de lI'embryon est subordonné a des sedgesécurité sanitaire. Ces regles comprennent
notamment des tests de dépistage des maladietfentss.

« Seuls les établissements publics ou privés atmtlucratif autorisés a cet effet peuvent congerve
les embryons destinés a étre accueillis et mattevre la procédure d'accueil. » ;

3° L'article L. 2141-7 est supprimé.
4° Les articles L. 2141-9 et L. 2141-10 sont rero@éapar les dispositions suivantes :

« Art. L. 2141-9- Seuls les embryons concus dans le respect despasniondamentaux prévus par
les articles 16 a 16-8 du code civil et des digjm® du présent Titre peuvent entrer sur le targt

ou s'applique le présent code ou en sortir. Celdéments d'embryons sont exclusivement destinés a
permettre la poursuite du projet parental du coupiede la femme concernés ; ils sont soumis a
l'autorisation de I'Agence de la biomédecine. ».

«Art. L. 2141-10- La mise en ceuvre de l'assistance médicale arderéation est précédée
d'entretiens particuliers du ou des demandeurs amesu plusieurs membres de I'équipe médicale
clinicobiologique pluridisciplinaire du centre, diait appel, en tant que de besoin, & un profeasion
inscrit a la liste mentionnée au deuxieme aliné8adtcle L. 411-2 du code de I'action socialedets
familles.

« lls doivent:

« 1° Vérifier la motivation, ainsi que les condittomédicales et psychologiques des deux membres du
couple ou de la femme ;



« 2° Informer ceux-ci des possibilités de réussitd'échec des techniques d'assistance médicale a |
procréation, de leurs effets secondaires et de lesgues a court et a long terme, ainsi que de leu
pénibilité et des contraintes qu'elles peuvenia@mer ;

« 3° Informer ceux-ci de limpossibilité de réatisen transfert des embryons conservés en cas de
rupture du couple ;

« 4° Leur remettre un dossier-guide comportantmotant :

«a) Le rappel des dispositions législatives eterégntaires relatives a l'assistance médicale a la
procréation ;

« b) Un descriptif de ces techniques ;

« c) Le rappel des dispositions |égislatives eterdgntaires relatives a I'adoption, ainsi que ¢aske

des associations et organismes susceptibles ddéemigur information a ce sujet.

« Le consentement du couple ou de la femme estrognfpar écrit a I'expiration d’'un délai de
réflexion d’'un mois apres réalisation des étapestimenées aux 1°, 2°, 3° et 4°.

« L'assistance médicale a la procréation est soboge a des regles de sécurité sanitaire.

« Elle ne peut étre mise en ceuvre par le médecggue les demandeurs ne remplissent pas les
conditions prévues par le présent titre ou lordgumédecin, apres concertation au sein de I'équipe
clinicobiologique pluridisciplinaire, estime qu'delai de réflexion supplémentaire est nécessaie au
demandeurs dans l'intérét de I'enfant a naitre.

« Les époux ou les concubins ou la femme qui, poacréer, recourent a une assistance medicale
nécessitant l'intervention d'un tiers donneur duiyeéalablement donner, dans les conditions pgvue
par le code civil, leur consentement & un notaire.

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

1° Le 12° est ainsi rédigé :
« 12° Pour les investigations nécessaires au detigrae l'infertilité ; »

2° Apres le 12° est inséré un 12° bis ainsi rédigé
«12°bis Pour 'assistance médicale a la procréatiors tsiconditions du Chapitre ler du Titre IV du
Livre ler de la deuxiéme partie du code de la spatdique ; ».

Article 2

I. — Larticle L. 1244-2 du code de la santé pabé est remplacé par les dispositions suivantes :

«Art. L. 1244-2- Le donneur est majeur. Le mineur émancipé neégteeidonneur.

« Préalablement au don, le donneur est dimentidfales dispositions législatives et réglementaires
relatives au don de gametes et notamment des dispegie I'article L. 2143-2.

« Le consentement du donneur est recueilli part &rpeut étre révoqué a tout moment jusqu'a
l'utilisation des gamétes. » ;

Il. — Le chapitre ler du titre IV du livre ler da tleuxiéme partie du code de la santé publiquejrest
modifié :

1° Aprés l'article L. 2141-11-1 est inséré un ndwéicle L. 2141-12 ainsi rédigé :

«Art. L. 2141-12- 1. Une personne majeure qui répond a des conditithge précisées par décret en
Conseil d’Etat peut bénéficier, apres une priselearge médicale par I'équipe mentionnée a l'article
L. 2141-10, du recueil, du prélevement et de laseoration de ses gametes, en vue de la réalisation
ultérieure, a son bénéfice, d'une assistance médick procréation dans les conditions prévues au
présent chapitre.

« Ce recuell, ce prélévement et cette conservasmm subordonnés au consentement écrit de
I'intéressé recueilli par I'équipe mentionnée dtikde L. 2141-10 apres information sur les corudisi,

les risques et les limites de la démarche et delstss.
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« Seuls les établissements publics ou privés atmtlucratif autorisés a cet effet peuvent congerve
les gamétes ainsi recueillis ou prélevés.

« Il. La personne dont les gamétes sont conservépglication du | du présent article est consultée
chaque année. Elle consent par écrit a la pourdeitette conservation.

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

« 1° A ce que ses gamétes fassent l'objet d'uredapplication du chapitre IV du titre IV du livile

de la premiere partie du présent code ;

« 2° A ce que ses gametes fassent l'objet d'utemrelte dans les conditions prévues aux articles L.
1243-3 et L. 1243-4

« 3° A ce gu'il soit mis fin & la conservation @és gameétes.

« Le consentement est révocable jusqu'a I'utibeaties gametes ou jusqu'a ce gu'il soit mis fieua |
conservation.

« En l'absence de réponse de la personne durantamirdes consécutives, il est mis fin a la
conservation des gametes.

« En I'absence du consentement prévu au 1° ou,dlieat mis fin & la conservation des gametes.

« En cas de décés de la personne, il est mislicdnservation des gametes. » ;

2° Larticle L. 2141-12 devient l'article L. 214131
lll. — A l'article L. 160-8 du code de la sécur#iéciale, aprés le 6° est ajouté un alinéa 7° afubgeé :

« 7° La couverture des frais relatifs aux actegatements liés a la préservation de la fertiéitéa
I'assistance médicale a la procréation, a I'exoeptle ceux afférents a la conservation des gametes
pour des assurés non atteints d’'une pathologieaattéeur fertilité en application de I'article 2141-

12. »

CHAPITREII

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

Article 3

I. — Au chapitre IV du titre IV du livre Il de laremiére partie du code de la santé publique, ¢lerti.
1244-6 est remplacé par les dispositions suivantes

«Art. L 1244-6 -Un médecin peut accéder aux informations médicadesidentifiantes en cas de
nécessité médicale au bénéfice d’'un enfant cornparté de gametes issus de don ou au bénéfice d’'un
donneur de gametes. » ;

Il. — Au chapitre 1ll du livre Il de la premiére pi@ du code de la santé publique &l°2linéa de
l'article L. 1273-3 , avant les mots : « de dividgwne information » sont insérés les mots : « Sauf
dans le cas que prévoient les dispositions dedlart6-8-1 du code civil, le fait » ;

lll. — Au titre IV du livre | de la deuxiéme partdu code de la santé publique, apres le chapigstll
ajouté un chapitre Il ainsi rédigé :

« Chapitre 11l Accés aux données non identifiaeted I'identité du tiers donneur

«Art. L. 2143-1- Pour I'application du présent chapitre, la notientigrs donneur s’entend de toute
personne dont les gamétes ont été recueillis dev@ dans le cadre du Chapitre IV du Titre IV du
Livre 1l de la premiére partie du présent codeiajog de tout couple ou toute femme ayant congenti



ce que ses embryons soient accueillis par un aatngle ou une autre femme en application du 1° de
l'article L. 2141-4. » ;

« Art. L. 2143-2- Tout enfant concu par assistance médicale a lagatien avec tiers donneur peut a
sa majorité, accéder a des données non identiiaetatives a ce tiers donneur, et s'il le souhaite
accéder a l'identité de ce tiers donneur.

« Le consentement exprés du tiers donneur a lancorcation de ces données et de son identité dans
les conditions du premier alinéa est recueilli anmant de son don. » ;

« Art. L. 2143-3 4. Au moment du consentement au don de gameétes préarticle L. 1244-2 ou du
consentement a I'accueil d’'embryon prévu a l'agticl 2141-5, le médecin recueille l'identité dudie
donneur, le consentement de celui-ci a la commtioitade son identité dans les conditions
mentionnées a l'article L. 2143-2, ainsi que désrinations portant sur lui.

Ces informations portent sur :

«1° Son age ;

« 2° Son état de santé au moment du don ;

« 3° Ses caractéristiques physiques ;

« 4° Sa situation familiale et professionnelle ;

« 5° Son pays de naissance ;

« 6° Les motivations de son don.

« 1. Le médecin mentionné au | recueille I'ideétite chaque enfant né de chaque tiers donneur. » ;

« Art. L. 2143-4 L es données et l'identité des tiers donneurs roenées a l'article L. 2143-3 sont
conservees par I'Agence de la biomédecine dansraiterhent dont celle-ci est responsable en
application du 13° de l'article L. 1418-,1 dans desditions garantissant strictement leur sécatité
leur confidentialité pour une durée fixée par déere Conseil d’Etat et qui ne peut étre inférieare
guatre-vingt ans. » ;

« Art. L. 2143-5 4 ’enfant qui, a sa majorité, souhaite accéderdannées non identifiantes relatives
au tiers donneur ou a l'identité du tiers donneéadrgsse a la Commission mentionnée a l'article
L. 2143-6. La Commission fait droit a cette demaddes les meilleurs délais. » ;

«Art. L. 2143-6—- Une Commission d’acces aux données non identfsaet a l'identité du tiers
donneur est placée aupres du ministre chargésinta. Elle est composée :

« 1° d’'un membre de la juridiction administrative ;

« 2° d’'un magistrat de I'ordre judiciaire;

« 3° de quatre représentants des ministeres diemritdls et de la santé, de la justice, d’un niveau
hiérarchique équivalent a celui de directeur d’adstiation centrale ;

« 4° de quatre personnalités qualifiées en raigoleurs connaissances ou de leur expérience dans le
domaine de I'assistance médicale a la procréatimi que dans le domaine des sciences humaines et
sociales désignées par le ministre chargé de té san

« 5° de deux représentants d'associations de @étengroit & la connaissance de ses origines ; de
deux représentants des associations représergantdeéts des tiers donneurs et de deux reprégenta
des associations représentants les parents d’snfést d’assistance médicale a la procréation avec
don.

« Les désignations concourent, dans chaque ca® @eprésentation équilibrée entre les femmeset le
hommes.

« Le magistrat de 'ordre judiciaire préside la Qoission.

« Chaque membre dispose d’'un suppléant.

« En cas de partage égal des voix, celle du prétsedt prépondérante.

Les membres de la Commission sont tenus a desatiblig de confidentialité.

« Les manquements des membres de la Commissiablégéition de confidentialité, consistant a la
divulgation d’informations sur une personne ou aopte qui a fait don de gamétes ou d’embryons, y
compris lorsque ces informations sont insuffisamesr permettre leur identification sont passibles
des sanctions prévues a l'article L. 511-10 du quateal. » ;
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« Art. L. 2143-7 4. La Commission mentionnée a l'article L. 2148e5prononce :

« 1° Sur les demandes d’acces a des données mtifigates relatives au tiers donneur ;

« 2° Sur les demandes d’acces a l'identité du terseur ;

« 3° A la demande d’'un médecin sur le caractéreidemtifiant de certaines données préalablement a
leur recueil.

« Il. Sont assurés sous l'autorité de la Commission

« 1° Les demandes de communication des données letlehtité des tiers donneurs mentionnées a
l'article L. 2143-3 auprés de I’Agence de la bioméde ;

« 2° Sur leur initiative, I'accueil et I'enregisinent de I'accord des tiers donneurs ne relevantpas
dispositions du présent chapitre pour I'acces esldannées non identifiantes et a leur identité ;

« 4° La communication aux demandeurs des donnéeianeées aux 1° et au 2° du | ;

« 5° L’accueil et 'accompagnement des demandduitestiers donneurs. » ;

« Art. L. 2143-8- L'Agence de la biomédecine est tenue de communig@sedonnées mentionnées a
l'article L. 2143-3 a la Commission sur sa demapdar 'exercice de ses missions mentionnées a
I'article L. 2143-7. » ;

«Art. L. 2143-9 -Les modalités d’'application du présent chapitret slirierminées par décret en
Conseil d’Etat, et notamment :

« 1° La durée de la conservation des donnéesrgttleie des données non identifiantes mentionnées a
l'article L. 2143-3 ;

« 2° La nature des piéces et éléments a joindaedarhande mentionnée au premier alinéa de l'article
L. 2143-5;

« 2° La composition de la Commission prévue aithetl. 2143-6. ».

IV. — Aprés l'article 16-8 de la section 1 du chapitiedll titre ler du livre ler du code civil, est iméé
un nouvel article 16-8-1 ainsi rédigé :

« Art. 16-8-1 —Le principe d’anonymat du don ne fait pas obstaclaccés de la personne majeure
née d’'une assistance meédicale a la procréationtarmscdonneur, sur sa demande, & des données non
identifiantes ou a l'identité de ce tiers donnalams les conditions prévues au chapitre Il de it

du livre ler de la deuxiéme partie du code de féspublique.

« L'acces a l'identité du tiers donneur est suborgoa son consentement expres, exprimé au moment
du don. »;

V. —Au premier alinéa de I'article 511-10 de la secttodu chapitre % du titre ler du livre V du code
pénal, avant les mots : « de divulguer une infoionat sont ajoutés les mots : « Sauf dans le cas qu
prévoient les dispositions de I'article 16-8-1 ale civil, le fait ». »

VI. — 1° Les dispositions des articles L. 1244-2, L. 2141-52143-3 et L. 2143-4, L. 2143-6 et L.
2143-7 dans leur rédaction issue de la présentenlivent en vigueur le premier jour du treizieme
mois suivant la promulgation de la loi.

2° A compter d'une date fixée par décret ne peuédrd utilisés pour toute insémination et toute
tentative d’assistance médicale a la procréatianlgsl embryons proposés a l'accueil et les gametes
issus de dons réalisés a compter du premier jotregtieme mois a compter de la promulgation de la
loi.

3° Il est mis fin & la veille de la date prévue2iwa la conservation des embryons proposés a kdlccu
et des gametes issus de dons réalisés avant léepjear du treiziéme mois suivant celle-ci.

VIl. —L'article L. 2143-2 s’applique aux personnes cas;par assistance meédicale a la procréation
avec tiers donneur a compter de la date prévué du ¥1 du présent article.

1° Les tiers donneurs dont les embryons ou les gensent utilisés jusqu’a la date prévue au 2° Hu V
du présent article peuvent manifester aupres @ofamission mentionnée a l'article L. 2143-6 leur



accord a la transmission aux personnes majeurasdeékeur don de leurs données non identifiantes
d’'ores et déja détenues par les organismes etsiinents mentionnés au troisieme alinéa de lartic
L. 2142-1 ainsi que leur accord a la communicatienleur identité en cas de demande par ces
personnes.

2° Les personnes majeures, concues par assista@utieate a la procréation avec tiers donneur arparti
des embryons ou des gameétes utilisés jusqu’a ka miantionnée au 2° du VI du présent article,
peuvent se manifester, si elles le souhaitent.esuge la Commission mentionnée a larticle L. 2643-
pour demander I'acces aux données non identifiahietters donneur détenues par les organismes et
établissements mentionnés au troisieme alinéaadécle L. 2142-1 et, le cas échéant, a l'idendié

ce tiers donneur.

3° La Commission fait droit aux demandes d’accés gannées non identifiantes et a l'identité du
tiers donneur qui lui parviennent en application2tuqui lui parviennent si le tiers donneur s’est
manifesté conformément au 1°.

4° Les organismes et établissements mentionnégsisiéme alinéa de l'article L. 2142-1 sont tenus
de communiquer a la Commission sur sa demande dagéds qu’ils détiennent nécessaires a
I'exercice des missions de celle-ci.

5° Les dispositions des 1°, 2°, 3° et 4° sont @pplies le premier jour du treizieme mois suivant la
promulgation de la loi.

Article 3 bis

I. — Au chapitre IV du titre IV du livre 1l de laremiére partie du code de la santé publique, tlarti
L. 1244-6 est remplacé par les dispositions suesnt

«Art. L 1244-6 -Un médecin peut accéder aux informations médicadesidentifiantes en cas de
nécessité médicale au bénéfice d’'un enfant corparta de gametes issus de don ou au bénéfice d’'un
donneur de gametes. » ;

Il. — Au chapitre 1Il du livre Il de la premiére pi@ du code de la santé publique &l°*2linéa de
l'article L. 1273-3 , avant les mots : « de dividgwne information » sont insérés les mots : « Sauf
dans le cas que prévoient les dispositions dedlart6-8-1 du code civil, le fait » ;

[ll. — Au titre IV du livre | de la deuxiéme partds code de la santé publique, aprés le chapitstll
ajouté un chapitre Il ainsi rédigé :

« Chapitre Il Accés aux données non identifiamted I'identité du tiers donneur

«Art. L. 2143-1- Pour I'application du présent chapitre, la notientigrs donneur s’entend de toute
personne dont les gameétes ont été recueillis dev@® dans le cadre du Chapitre IV du Titre IV du
Livre 1l de la premiere partie du présent codeiajog de tout couple ou toute femme ayant congenti
ce que ses embryons soient accueillis par un aatngle ou une autre femme en application du 1° de
l'article L. 2141-4. » ;

« Art. L. 2143-2- Tout enfant congu par assistance médicale a lagaton avec tiers donneur peut,
a sa majorité et s'il le souhaite, accéder a desékes non identifiantes relatives a ce tiers danneu

« Il peut également, a sa majorité et s'il le sitehaccéder a 'identité du tiers donneur, sogemé

du consentement exprés, au moment de la demanaelwdei ou de chacun des deux membres du
couple si le tiers donneur est un couple. » ;

« Art. L. 2143-3 4. Au moment du consentement au don de gamétes préarticle L. 1244-2 ou du
consentement a I'accueil d’'embryon prévu a I'agticl 2141-5, le médecin recueille I'identité dugie
donneur ainsi que, sauf lorsqu’il apparait qu’eflesmettraient manifestement son identificatiors de
informations sur ce tiers donneur. Ces informatjpoigent sur :

« 1° Son age ;



« 2° Son état de santé au moment du don ;

« 3° Ses caractéristiques physiques ;

« 4° Sa situation familiale et professionnelle ;

« 5° Son pays de naissance ;

« 6° Les motivations de son don.

« Le tiers donneur n’a la faculté de s’opposer gu&cueil des informations mentionnées aux 4°t5° e
6°.

« Il. Le médecin mentionné au | recueille I'ideétite chaque enfant né de chaque tiers donneur. » ;

« Art. L. 2143-4 L es données mentionnées a l'article L. 2143-3 sontervees par I'’Agence de la
biomédecine dans un traitement dont celle-ci esparsable en application du 13° de [l'article
L. 1418-1 dans des conditions garantissant strieterteur sécurité et leur confidentialité pour une
durée fixée par décret en Conseil d’Etat et qupewt étre inférieure a quatre-vingt ans. » ;

« Art. L. 2143-5 4 ’enfant qui, a sa majorité, souhaite accéderdannées non identifiantes relatives
au tiers donneur ou a l'identité du tiers donneéadresse a la Commission mentionnée a l'article
L. 2143-6. La Commission fait droit a cette demaddes les meilleurs délais.

«Art. L. 2143-6—- Une Commission d’acces aux données non identfsaet a l'identité du tiers
donneur est placée aupres du ministre chargésinta. Elle est composée :

« 1° d’'un membre de la juridiction administrative ;

« 2° d’'un magistrat de I'ordre judiciaire;

« 3° de quatre représentants des ministeres demritdls et de la santé, de la justice, d’un niveau
hiérarchique équivalent a celui de directeur d’adstiation centrale ;

« 4° de quatre personnalités qualifiées en raigoleudrs connaissances ou de leur expérience dans le
domaine de I'assistance médicale a la procréatimsi que dans le domaine des sciences humaines et
sociales désignées par le ministre chargé de té san

« 5° de deux représentants d'associations de @étkngroit & la connaissance de ses origines ; de
deux représentants des associations représergantdeéts des tiers donneurs et de deux reprégenta
des associations représentants les parents d’snfést d’assistance meédicale a la procréation avec
don.

« Les désignations concourent, dans chaque ca® geprésentation équilibrée entre les femmeset le
hommes.

« Le magistrat de 'ordre judiciaire préside la Qoission.

« Chaque membre dispose d’'un suppléant.

« En cas de partage égal des voix, celle du prétsage prépondérante.

Les membres de la Commission sont tenus a desatiblig de confidentialité.

« Les manquements des membres de la Commissiablégéition de confidentialité, consistant a la
divulgation d’informations sur une personne ou agpte qui a fait don de gamétes ou d’embryons, y
compris lorsque ces informations sont insuffisamesr permettre leur identification sont passibles
des sanctions prévues a l'article L. 511-10 du quitel.» ;

« Art. L. 2143-7 4. La Commission mentionnée a l'article L. 2148e5prononce :

« 1° Sur les demandes d’acces a des données mtifigates relatives au tiers donneur ;

« 2° Sur les demandes d’accés a l'identité du tderseur ;

« 3° A la demande d’'un médecin sur le caractéreidemtifiant de certaines données préalablement a
leur recueil.

« Il. Sont assureés sous l'autorité de la Commission

« 1° Les demandes de communication des donnéeisgme@ l'article L. 2143-3 auprés de I'Agence
de la biomédecine ;

« 2° Le cas écheéant, la mise en ceuvre des moyeasgaéres pour retrouver les tiers donneurs afin de
solliciter leur consentement et de le recueillir ;

« 3° Sur leur initiative, I'accueil et I'enregistnent de I'accord des tiers donneurs ne relevantpas
dispositions du présent chapitre pour I'acces esldannées non identifiantes et a leur identité ;

« 4° La communication aux demandeurs des donnéeiameées au 1° et, le cas échéant, au 2°du | ;
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« 5° L'accueil et I'accompagnement des demanddutestiers donneurs. » ;

« Art. L. 2143-8 L’Agence de la biomédecine est tenue de communigsedonnées mentionnées a
l'article L. 2143-3 a la Commission sur sa demapdar I'exercice de ses missions mentionnées a
l'article L. 2143-7. » ;

« Art. L. 2143-9 -es modalités d’'application du présent chapitret sté#terminées par décret en
Conseil d’Etat, et notamment :

« 1° La durée de la conservation des donnéesrgttlse des données non identifiantes mentionnées a
I'article L. 2143-3 ;

« 2° La nature des piéces a joindre a la demandéianeée au premier alinéa de I'article L. 2143-5 ;

« 2° La composition de la Commission prévue aitketl. 2143-6. ».

IV. — Aprés l'article 16-8 de la section 1 du chapitiedll titre ler du livre ler du code civil, est iméé

un nouvel article 16-8-1 ainsi rédigé :

« Art. 16-8-1 -Le principe d’'anonymat du don ne fait pas obstaclacces de la personne majeure
née d’'une assistance meédicale a la procréationtarmscdonneur, sur sa demande, & des données non
identifiantes ou a l'identité de ce tiers donnalams les conditions prévues au chapitre Il de it

du livre ler de la deuxiéme partie du code de taéspublique.

« L'acces a lidentité du tiers donneur est subordoa son consentement exprés, au moment de la
demande, ou a celui des deux membres du coupetisi$ donneur est un couple. Fait obstacle a cet
acces le déceés du tiers donneur ou d’'un des deumbree du couple si le tiers donneur est un
couple. » ;

V. —Au premier alinéa de I'article 511-10 de la secttodu chapitre % du titre ler du livre V du code
pénal, avant les mots : « de divulguer une infoimnat sont ajoutés les mots : « Sauf dans le cas qu
prévoient les dispositions de I'article 16-8-1 ade civil, le fait ». »

VI. — 1° Les dispositions des articles L. 1244-2, L. 2141-52143-3 et L. 2143-4, L. 2143-6 et L.
2143-7 dans leur rédaction issue de la présentenlivent en vigueur le premier jour du treizieme
mois suivant la promulgation de la loi.

2° A compter d’'une date fixée par décret ne peuédr® utilisés pour toute insémination et toute
tentative d’assistance médicale a la procréatianlgs embryons proposés a I'accueil et les gameétes
issus de dons réalisés a compter du premier jotnetzieme mois a compter de la promulgation de la
loi.

3° Il est mis fin a la veille de la date prévue2iia la conservation des embryons proposés a kdccu
et des gametes issus de dons réalisés avant leepfeuar du treizieme mois suivant celle-ci.

VII. — L’article L. 2143-2 s’applique aux personnes c@g;par assistance meédicale a la procréation
avec tiers donneur a compter de la date prévué du 21 du présent article.

1° Les tiers donneurs dont les embryons ou les gensent utilisés jusqu’a la date prévue au 2° du V
du présent article peuvent manifester aupres @ofamission mentionnée a l'article L. 2143-6 leur
accord a la transmission aux personnes majeurasdeékeur don de leurs données non identifiantes
d’'ores et déja détenues par les organismes etsiainents mentionnés au troisieme alinéa de lartic
L. 2142-1 ainsi que leur accord a ce que la Conianiskes sollicite au moment d’'une éventuelle
demande d’accés a leur identité par ces mémesrpeso

2° Les personnes majeures, congues par assist@utieate a la procréation avec tiers donneur arparti
des embryons ou des gametes utilisés jusqu’a k miantionnée au 2° du VI du présent article,
peuvent se manifester, si elles le souhaitent,ésuge la Commission mentionnée a l'article L. 2643-
pour demander I'accés aux données non identifiadueters donneur détenues par les organismes et
établissements mentionnés au troisieme alinéaadécle L. 2142-1 et, le cas échéant, a I'iderdi#é

ce tiers donneur.



3° La Commission fait droit a leur demande d’acaés données non identifiantes qui lui ont été
transmises par les organismes et établissementsomades au troisieme alinéa de l'article L. 2142-1
si le tiers donneur s’est manifesté conformémertt°au

Elle fait droit a leur demande d’acces a l'identtétiers donneur si ce dernier a expressémerdret p
écrit consenti a cet accés au moment ou la Cononi$si sollicité dans les conditions mentionnées au
1° du VII. Si le tiers donneur est un couple, cimades deux membres du couple consent dans les
mémes formes a cet acces. En cas de décées dddiersur dans l'intervalle de la demande, ou de l'un
de ses membres si ce tiers donneur est un coupldessles données non identifiantes sont
communiquées.

4° Les organismes et établissements mentionnégsisiéme alinéa de l'article L. 2142-1 sont tenus
de communiquer a la Commission sur sa demande dagéds qu’ils détiennent nécessaires a
I'exercice des missions de celle-ci.

5° Les dispositions des 1°, 2°, 3° et 4° sont @pplies le premier jour du treizieme mois suivant la
promulgation de la loi.

Article 4
Le code civil est ainsi modifié :
1° Les articles 310 et 358 sont abrogés ;
2° Le titre préliminaire est complété par un aetialnsi rédigé :

«Art. 6-2.— Tous les enfants dont la filiation est légalememnbke ont, dans leurs rapports avec
leurs parents, les mémes droits et les mémes dewsuius réserve des dispositions particulieres du
chapitre Il du titre VIII du livre premier. La fdition fait entrer I'enfant dans la famille de chaale

ses parents. »

3° La section 3 du chapitre premier du titre Vil @srogée ;
4° La section 4 du chapitre premier du titre VIVigat la section 3 du méme chapitre ;

5° Au troisiéme alinéa de l'article 311-21, aprés inots : « I'article 311-23 » sont insérés lessmet
, de l'article 342-13 » ;

6° Au troisieme alinéa de l'article 311-23, aprés inots : « du deuxiéme alinéa du présent article »
sont insérés les mots : « , de l'article 342-13 » ;

7° Apres le titre VII est inséré un titre VIl bigai rédigé :
« TITRE SEPTIEME BIS
« DE LA FILIATION PAR DECLARATION ANTICIPEE DE VOLONTE
« Chapitre R
« Dispositions générales

« Art. 342-9. -En cas de procréation médicalement assistée arsadibnneur, aucun lien de filiation
ne peut étre établi entre l'auteur du don et lrifsu de la procréation.

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

«Art. 342-10.— Les couples ou la femme non mariée qui, poucrpes, recourent a une assistance

médicale nécessitant l'intervention d'un tiers @omn doivent préalablement donner, dans des
conditions garantissant le secret, leur consentemen notaire qui les informe des conséquences de
leur acte au regard de la filiation ainsi que dpdasibilité pour I'enfant majeur issu de la praticgh
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médicalement assistée d’accéder a ses originesnmeites dans les conditions prévues par le code de
la santé publique. Dans le méme temps, le coupipicement, ou la femme seule déclare devant le
notaire sa volonté de devenir parent de I'enfasti ide la procédure d’assistance médicale a la
procréation.

« Le consentement donné par le couple & une ptamémédicalement assistée et la déclaration
anticipée de volonté de devenir parent de I'enfiatetrdisent toute action aux fins d'établissement o
de contestation de la filiation a moins qu'il n& soutenu que I'enfant n'est pas issu de la patioré
médicalement assistée ou que le consentementdéclaration de volonté ont été privés d'effet. Le
consentement et la déclaration de volonté donnéslgpdemme seule ne font pas obstacle a
I'établissement ultérieur d’une autre filiation.

« Le consentement et la déclaration de volonté gownés d'effet en cas de déces, ainsi que de dépot
d'une demande en divorce ou en séparation de arpss de signature d’'une convention de divorce
ou de séparation de corps par consentement mutleed $£s modalités de larticle 229-1 ou de
cessation de la communauté de vie, survenant daadilisation de I'insémination ou du transfert
d’embryon.. lls sont également privés d’effet lasg'un des membres du couple révoque son
consentement par écrit avant la réalisation dedtinination ou du transfert d’embryon,, auprés du
médecin chargé de mettre en ceuvre cette assisiardie notaire ayant recu la déclaration de volonté,
qui en informe l'autre déclarant.

« Chapitre 2
« De I'établissement de la filiation par déclaratianticipée de volonté

« Art. 342-11. 4 a filiation est établie a I'égard de la femme gacouche et, le cas échéant, de I'autre
parent, tous deux désignés dans la déclaratiocidwi de volonté.

« La déclaration anticipée de volonté est remisel'pa de ses auteurs, ou le cas échéant, par la
personne chargée de déclarer la naissance, &iéoffle I"état civil qui l'indique dans l'acte de
naissance de 'enfant.

« En cas d’absence de remise de la déclaratiomldate, celle-ci peut étre communiquée a I'officier
de I'état civil par le procureur de la Républigualemande de I'enfant majeur, de son représentant
Iégal s'il est mineur ou de toute personne ayatdiréh a agir en justice. La déclaration est pogtée
marge de I'acte de naissance de I'enfant.

« Toutefois, la filiation établie par la déclaratine peut étre portée dans I'acte de naissanceguaria
filiation déja établie a I'’égard d’un tiers, paépomption, reconnaissance ou adoption pléniérgasa
été contestée en justice dans les conditions psévilee section 3 du chapitre 11l du titre VII diépent
livre, par une action en tierce opposition danscasditions prévues par l'article 353-2, ou par un
recours en révision dans les conditions prévudgrauXVI du livre ler du code de procédure civile.

« Art. 342-12. L es deux parents désignés dans la déclarationldaté choisissent le nom de famille
gui est dévolu a I'enfant au plus tard au momenkad#éclaration de naissance : soit le nom de I'un
d’eux, soit leurs deux noms accolés dans I'ordreisttpar eux dans la limite d’'un nom de famille
pour chacun d’eux. En I'absence de déclaratioroausja l'officier de I'état civil mentionnant laaix

du nom de I'enfant, celui-ci prend leurs deux nodass la limite du premier nom de famille pour
chacun d'eux, accolés selon I'ordre alphabétique.

« En cas de naissance a I'étranger d'un enfantl'dordu moins des parents est francais, les parent
qui n'ont pas usé de la faculté de choix du nonsdas conditions du précédent alinéa peuvent
effectuer une telle déclaration lors de la dematel&anscription de I'acte, au plus tard dansrtas t
ans de la naissance de I'enfant.
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« Lorsqu'il a déja été fait application du présearticle, de l'article 311-21, du deuxieme alinéa de
l'article 311-23 ou de l'article 357 a I'égard damfant commun, le nom précédemment dévolu ou
choisi vaut pour les autres enfants communs.

« Lorsque les parents ou l'un d'entre eux portentdauble nom de famille, ils peuvent, par une
déclaration écrite conjointe, ne transmettre ga&ul nom a leurs enfants.

« Lorsqu'il est fait application du troisieme alinde I'article 342-11 et que la filiation de I'enfas’en
trouve modifiée, le procureur de la Républiqgue rfiedie nom de I'enfant par application des
dispositions du présent article.

8° L’article 353-2 du code civil est ainsi modifié
a) Le premier alinéa est complété par les mots : awdonjoint de I'adoptant » ;

b) Le deuxieme alinéa est complété par les mots airsi que la dissimulation au tribunal de
'existence d’'un consentement a une procédure idlasee meédicale a la procréation avec tiers
donneur, et d'une déclaration anticipée de volahéére parent tels que prévus au titre VIl bis du
présent livre » ;

9° Au cinquieme alinéa de l'article 357, aprestests : « du deuxiéme alinéa de l'article 311-23 »
sont insérés les mots : «, de l'article 342-12 » ;

10° L'article 372 du code civil est ainsi modifié :

a) A la fin du deuxiéme alinéa, aprés les mots «ecosd parent de I'enfant », sont ajoutés les
mots : « ou, dans le cas d'un établissement dédtdn dans les conditions du titre VII bis, Igte la
mention de la déclaration anticipée de volonté @gposée a la demande du procureur de la
République » ;

b) Le troisieme alinéa est complété par la phrask er est de méme pour les parents dont la filiati
est établie par déclaration anticipée de volonttée dans les conditions du titre VII bis du présen
livre. »

Article 4 bis

I. —Le code civil est ainsi modifié :
1° Les articles 310 et 358 sont abrogés ;
2° Le titre préliminaire est complété par un aetialnsi rédigé :

«Art. 6-2.— Tous les enfants dont la filiation est légalemenbke ont, dans leurs rapports avec
leurs parents, les mémes droits et les mémes dewsuius réserve des dispositions particulieres du
chapitre Il du titre VIII du livre premier. La fdition fait entrer I'enfant dans la famille de chaale

ses parents. »

Il. —L’article 311-20 est ainsi modifié :

1° Au début du premier alinéa, les mots : « Lesugpmu les concubins » sont remplacés par les
mots : « Les couples composés d'un homme et demenke ou la femme célibataire » ;

2° Le premier alinéa est complété par les motainsi que des dispositions du chapitre Il du titre
IV du livre | de la deuxiéme partie du code dedaté publique. » ;

3° Le troisieme alinéa est remplacé par un alimési eédigé :
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« Le consentement est privé d’effet en cas de déiesi que de dépbt d’'une demande en divorce ou
en séparation de corps, en cas de signature dametionde divorce ou de séparation de corps par
consentement mutuel selon les modalités de I'ar@9-1 ou de cessation de la communauté de vie,
survenant avant la réalisation de la procréatiodicaéement assistée. Il est également privé d'effet
lorsque I'homme ou la femme le révoque, par étravant la réalisation de I'insémination ou du
transfert d’'embryon, auprés du médecin chargé d&eren ceuvre cette assistance ou du notaire qui
I'a recu.

[ll. — Aprés le titre VII est inséré un titre Vlidainsi rédigé :
« TITRE SEPTIEME BIS
« DE LA FILIATION PAR DECLARATION ANTICIPEE DE VOLONTE

« Art. 342-9. -Lorsque deux femmes recourent ensemble a uneaassasiédicale a la procréation
avec l'intervention d’'un tiers donneur dans lesditions prévues par le code de la santé publicse, |
dispositions de I'article 311-19 s’appliquent auteur du don ;

«Art. 342-10.— Les couples de femmes qui recourent a une assestmédicale a la procréation
doivent préalablement donner leur consentement @otaire dans les conditions de I'article 311-20.
Dans le méme temps, elles déclarent conjointeneeimtdolonté de devenir les parents de l'enfant issu
de l'assistance médicale a la procréation.

« Le consentement et la déclaration anticipée ttnt® de devenir parent de I'enfant interdisenteou
action aux fins d'établissement ou de contestal®na filiation a moins qu'il ne soit soutenu que
I'enfant n'est pas issu de la procréation médicahemmssistée ou que le consentement et la déolarati
de volonté ont été privés d'effet.

« Le consentement est privé d'effet dans tous dssprévus a larticle 311-20. Les effets de la
déclaration anticipée de volonté cessent en mémmpsteceux du consentement. La déclaration
anticipée de volonté est irrévocable a compteradeéhlisation de I'insémination ou du transfert
d’embryon.

«Art. 342-11.— La filiation est établie a I'égard des deux femsniésignées dans la déclaration
anticipée de volonté. Celle-ci est remise par l'daeses auteures ou le cas échéant, par la personne
chargée de déclarer la naissance, a l'officieatd'@wil qui I'indique dans l'acte de naissance de
I'enfant.

« En cas d’absence de remise de la déclaratiociéei de volonté, celle-ci peut étre communiquée au
procureur de la République a la demande de I'enfajéur, de son représentant |égal s'il est mineur
ou de toute personne ayant intérét a agir en gustia déclaration est portée en marge de l'acte de
naissance de I'enfant.

« Toutefois, la filiation établie par la déclaratine peut étre portée dans I'acte de naissanceuaria
filiation déja établie a I'égard d'un tiers, pagpomption, par reconnaissance ou par adoptiongp&ni
n'a pas été contestée en justice dans les conslii@vues a la section 3 du chapitre Il du titiedv
présent livre, par une action en tierce oppositians les conditions prévues par I'article 353-2pau

un recours en révision dans les conditions préauesitre XVI du livre ler du code de procédure
civile.

« Celle qui, aprés avoir consenti & l'assistancdicate a la procréation, n'établit pas sa filiati@an
I'égard de l'enfant qui en est issu en omettanedeettre la déclaration anticipée de volonté engage
responsabilité envers I'enfant et, le cas éch&amviers la mére.

«Art. 342-12 .~ Les deux personnes désignées dans la déclaeatimipée de volonté choisissent le
nom de famille qui est dévolu a I'enfant au plusit@au moment de la déclaration de naissance tesoit
nom de l'une d'elles, soit leurs deux noms acatdés 'ordre choisi par elles dans la limite d'omn
de famille pour chacune d'elles. En l'absence dsadgéion conjointe a l'officier de I'état civil
mentionnant le choix du nom de I'enfant, celui4@mna leurs deux noms, dans la limite du premier
nom de famille pour chacune d'elles, accolés d&lmire alphabétique.

13



« En cas de naissance a l'étranger d'un enfant'dordu moins des parents est francais, si latéacu
de choix du nom n’a pas été utilisée dans les tiondidu précédent alinéa, une telle déclaratiant pe
étre effectuée lors de la demande de transcriptmracte, au plus tard dans les trois ans de la
naissance de l'enfant.

« Lorsqu'il a déja été fait application du présarticle, ou de l'article 357 a I'égard d'un enfant
commun, le nom précédemment dévolu ou choisi vaut fgs autres enfants communs.

« Lorsque les parents ou l'un d'entre eux portentauble nom de famille, ils peuvent, par une
déclaration écrite conjointe, ne transmettre ga&ul nom a leurs enfants.

« Lorsqu'il est fait application du deuxieme alinda I'article 342-11 et que la filiation de I'enfan
s’en trouve modifiée, le procureur de la Républiguzdifie le nom de I'enfant par application des
dispositions du présent article.

IV. — La section 2 du chapitre ler du titre VIII dure premier du code civil est ainsi modifiée :
1° L’article 353-2 est ainsi modifié :
a) Le premier alinéa est complété par les mots : awconjoint de I'adoptant » ;

b) Le deuxieme alinéa est complété par les motsairsj que la dissimulation au tribunal de
'existence d’'un consentement a une procédure idiasee medicale a la procréation avec tiers
donneur, et d’'une déclaration anticipée de volteligque prévus a la section 3 du chapitre leitd t
VIl et au titre VIl bis du présent livre » ;

2° Au cinquieme alinéa de l'article 357, aprestests : « du deuxiéme alinéa de l'article 311-23 »
sont insérés les mots : «, de l'article 342-12 » ;

V. — L’article 372 du code civil est ainsi modifié

1° A la fin du deuxiéme alinéa, aprés les mots «wdoond parent de I'enfant », sont ajoutés les
mots : « ou, dans le cas d’'un établissement dédtdn dans les conditions du titre VII bis, loise la
mention de la déclaration anticipée de volonté a@gposée a la demande du procureur de la
République » ;

2° Le troisiéme alinéa est complété par la phrask en est de méme pour les parents dont ldiilia

est établie par déclaration anticipée de volonténée dans les conditions du titre VII bis du présen
livre. »

TITRE I
PROMOUVOIR LA SOLIDARITE DANS LE RESPECT DE L'AUTON OMIE DE CHACUN
CHAPITREIER

Conforter la solidarité dans le cadre du don d’orgaes, de tissus et de cellules

Article 5

Le chapitre 1 du titre 1l du livre Il de la premiére partie dwde de la santé publique est ainsi
modifié :

I.— Alarticle L. 1231-1 le troisieme alinéa @smplacé par quatre alinéas ainsi rédigés :
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« En cas d'incompatibilité entre une personne taggorimé l'intention de don et une personne dans
I'intérét de laquelle le prélévement peut étre &mdr vertu des premier ou deuxiéme alinéas, rendant
impossible la greffe, les donneurs et les recevpatantiels peuvent se voir proposer le recours a u
don croisé d'organes. Le nombre maximum de donretursceveurs consécutifs est limité a quatre
paires.

« Le don croisé d’organes consiste pour un recevetentiel a bénéficier du don d'une autre personne
ayant exprimé l'intention de don et également @atans une situation dincompatibilité a I'égard de
la personne dans l'intérét de laquelle le prélemtipeut étre opéré en vertu des premier ou deuxieme
alinéas, tandis que cette derniére bénéficie dudtlomautre donneur.

« Pour augmenter les possibilités d’appariemenedets donneurs et les receveurs engagés dans un
don croisé, il peut étre fait recours a un orgamidepé sur une personne décédée dans les conditions
fixées a larticle L. 1232-1. En cas d’échec dulgrément ou de la greffe sur 'un d’entre eux,
'Agence de la biomédecine est informée sans d#lapplique les régles de répartition visées a
l'article L. 1231-1B les plus favorables au receveampte tenu de sa situation.

« Lors de la mise en ceuvre d'un don croisé, I'ebteimles opérations de prélévement se déroulent
dans un délai de vingt-quatre heures maximum. Legrations de greffe sont réalisées
consécutivement a chacun des prélevements. L'aradrgmire donneur et receveur est garanti. ».

II. — Alarticle L.1231-3, le premier alinéa estsi modifié :
1° Les mots : « En cas d’'urgence vitale, les » semiplacés par les mots : « Les cing » ;

2° A la derniere phrase, les mots : « Dans ce tagahce » sont remplacés par les mots : « En cas
d’urgence vitale ».

lll. — L'article L.1231-4 est ainsi rédigé :

« Art. L. 1231-4 —Les modalités d'application des dispositions disgmé chapitre sont déterminées
par décret en Conseil d'Etat, et notamment :

« 1° les dispositions applicables au don croisggdites dont les modalités d’information des dorneur
et receveurs engagés dans celyi-ci

« 2° les conditions de fonctionnement du comitétinené a 'article L.1231-3. ».

Article 6

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

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

a) Au deuxiéme alinéa, apres les mots : « au b@mefisont insérés les mots : « de son pére oa de s
mere, » ;

b) Le troisieme alinéa est remplacé par trois abrginsi rédigés :

« Le préléevement au bénéfice d'un membre de lall@rautre que le pere ou la mere ne peut étre
pratiqué gue sous réserve du consentement de cHastiitulaires de I'exercice de l'autorité parknta
ou, le cas échéant du tuteur du mineur informés rilggies encourus par le mineur et des
conséquences éventuelles du préléevement par ieipratjui a posé l'indication de greffe ou par tout
autre praticien de leur choix. Le consentemenegrgtimé devant le président du tribunal de grande
instance ou le magistrat désigné par lui, qui sfasau préalable que le consentement est libre et
éclairé. En cas d'urgence vitale, le consentensnteeueilli, par tout moyen, par le procureur ae |
République. Le consentement est révocable sansef@ma tout moment. Le prélevement est
subordonné a l'autorisation du comité d’expertstin@né a I'article L. 1231-3.
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« Dans le cas du prélévement réalisé a titre edaepl sur un mineur au bénéfice de son pére ou de
sa mere, titulaire de l'exercice de l'autorité peake, le président du tribunal de grande instance
désigne sans délai un administrateur ad hoc, gpeoeétre un ascendant ou un collatéral des arent
et du mineur, pour représenter ce dernier dansoleditions de I'article 388-2 du code civil, enuiet
place de son péere et de sa mére. Le praticien gos@ l'indication de greffe ou tout autre praticiel
choix des parents informe I'administrateur ad hiems les mémes conditions que les parents, des
risques encourus par le mineur et des conséquéreatuelles du prélevement.

« Le président du tribunal de grande instance matde prélevement apres avoir entendu le mineur
s'il est discernant, le pere et la mere, 'admmitgtur ad hoc et avoir recueilli 'avis du comité
d’experts mentionné a l'article L. 1231-3. » ;

¢) Au dernier alinéa, les mots : « L'autorisatiosffdctuer le prélévement est accordée par le éomit
d'experts mentionné a l'article L. 1231-3 qui »tsamplacés par les mots : « Avant de délivrer
l'autorisation ou formuler I'avis prévus au préseanticle, le comité d'experts mentionné a l'article
L. 1231-3 »;

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

a) Au premier alinéa, le mot : « Iégale » est rexo@lpar les mots : « juridique avec représentation
personne » ;

b) Les deuxiéme, troisieme, quatriéme et cinquiatieas sont remplacés par quatre alinéas ainsi
rédigés :

« En l'absence d'autre solution thérapeutique apigem le prélevement de cellules hématopoiétiques
issues de la meelle osseuse peut, a titre exceptjcétne effectué sur une personne vivante majeure
faisant I'objet d'une mesure de protection juridigwec représentation a la personne au bénéfice de
son pére ou de sa mére, de son cousin germain sa cleusine germaine, de son oncle ou de sa tante,
de son neveu ou de sa niece.

« Lorsque le receveur est le pére, la mére oursopae chargée de la mesure de protection, le juge
des tutelles désigne sans délai un administratétioe, qui ne peut étre un ascendant ou un callatér
des parents ou du majeur protégé pour représenteraier et recevoir I'information par le pratitie

qui a pose l'indication de greffe ou tout autretigran, des risques encourus par le majeur proéégé
des conséquences éventuelles du prélevement.

« Pour I'application des premier et deuxieme alinéh le juge des tutelles compétent estime, apres
'avoir entendue, que la personne protégée a lalttade consentir au prélévement, il recoit ce
consentement au prélévement, lequel est subord@nnéne autorisation du comité d’experts
mentionnée a l'article L. 1231-3. Dans le cas airdr le juge des tutelles autorise le prélevement
apres avoir recueilli 'avis de la personne conéertorsque cela est possible, de la personne @hargé
de la mesure de protection, du comité d’expers eds échéant, de 'administrateur ad hoc.

« Avant de formuler son avis ou de délivrer l'aigation prévus au quatrieme alinéa, le comité
d'experts mentionné a l'article L. 1231-3 s'asgue tous les moyens ont été mis en ceuvre pour
trouver un donneur majeur suffisamment compatibler pe receveur. » ;

II. — A l'article L.1272-4 du chapitre Il du titréll du livre 1l de la premiére partie du code destnté
publique, le mot : « Iégale » est remplacé pamets : « juridique avec représentation a la persenn

lll. — A l'article L. 511-5 du chapitre®l du titre F' du livre V de la premiére partie du code pénal, le
mot : « [égale » est remplacé par les mots : diguie avec représentation a la personne ».

Article 7

I. — A larticle L. 1231-2 du chapitré'ldu titre Il du livre Il de la premiére partie dode de la santé
publique, le mot : « Iégale » est remplacé pamlets : « juridique avec représentation a la persenn
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Il. — L'article L.1232-2 du chapitre Il du titrelltu livre 1l de la premiére partie du code de daté
publique est ainsi modifié :

1°Au premier alinéa, les mots : « ou un majeur sotedle » et : « ou le tuteur » sont supprimes ;
2° Au deuxieme alinéa, apres le mot « titulairs®mt insérés les mots : «de I'exercice ».

lll. — A T'article L.1235-2 du chapitre V du titidl du livre 1l de la premiére partie du code desknté
publique, le second alinéa est remplacé par ugakmsi rédigé :

« Lorsque cette personne est un mineur ou un mdgsant I'objet d'une mesure de protection
juridigue avec représentation a la personne,igatibn ultérieure des organes ainsi prélevés rest e
outre subordonnée a l'absence d'opposition ddaités de I'exercice de l'autorité parentale ou du
tuteur, diment informés de l'objet de cette utilisa Le refus du mineur ou du majeur protégé fait
obstacle a cette utilisation. ».

IV. — A l'article L. 1241-2 du chapitré”ldu titre IV du livre Il de la premiere partie dode de la
santé publique, le mot : «légale » est remplagélggm mots : « juridique avec représentation a la
personne ».

V.— Au dernier alinéa de I'article L. 1272-2 du pitee 1l du titre VII du livre Il de la premiére p#e

du code de la santé publique, les mots: « sur @ngopne vivante mineure ou sur une personne
vivante majeure faisant I'objet d'une mesure déeption Iégale » sont remplacés par les mots : « ou
sur une personne vivante majeure faisant l'objahed'mesure de protection juridigue avec
représentation a la personne ».

VI. — Au dernier alinéa de l'article L. 511-3 duagitre f' du titre F" du livre V de premiére partie du
code pénal, les mots : « sur une personne vivaimeure ou sur une personne vivante majeure faisant
l'objet d'une mesure de protection Iégale » samiplacés par les mots : « sur une personne vivante
majeure faisant I'objet d'une mesure de protegtiodique avec représentation a la personne ».

CHAPITREII

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

Article 8

I. — Au chapitre préliminaire du titre ler du livker de la premiere partie de code de la santéquel
le V de l'article L. 1110-4 est complété par uméé ainsi rédigé :

« En outre, le secret médical ne fait pas obstaae que les informations concernant une personne
décédée soient délivrées a un médecin prenantaggechine personne susceptible de faire I'objet d'un
examen des caractéristiques génétiques dans lefitions de larticle L. 1130-4, sauf volonté
contraire exprimée par la personne avant son déceés.

Il. A la section 1 du chapitre ler du titre ler ture ler de la premiére partie de code de la santé
publique, 'avant dernier alinéa de l'article L.111t7 est remplacé par un alinéa ainsi rédigé :

« En cas de déces du malade, I'accés des ayaittsddreconcubin ou du partenaire lié par un pacte
civil de solidarité ou du médecin prenant en charge personne susceptible de faire I'objet d'un
examen des caractéristiques génétigues dans lafiticos de l'article L. 1130-4, a son dossier
médical s'effectue dans les conditions prévuesaniat alinéa du V de l'article L. 1110-4. ».

[ll. — Le titre 11l du livre ler de la premiere @ du code de la santé publique, est ainsi modifié
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1° Avant le chapitre®, il est créé un chapitre préliminaire intitulé knieipes généraux » ;
2° Dans ce chapitre préliminaire, il est créé uavebarticle L. 1130-3 ainsi rédigé :

« Art. L. 1130-3 Par dérogation a l'article 16-10 du code civikslpue la personne est hors d’état
d’exprimer son consentement, I'examen ou l'idecdifion peut étre entrepris a des fins médicales
dans l'intérét de cette personne.

Préalablement a la réalisation de I'examen, le wmi@de’assure qu'elle ne s’y soit pas opposée
antérieurement auprés de la personne de confiaeogannée a l'article L. 1111-6, de la famille au,

défaut, d’'un proche ou, le cas échéant, auprésadeisonne chargée d’'une mesure juridique de
protection a la personne. » ;

3° Dans ce chapitre préliminaire, il est créé uavebarticle L. 1130-4 ainsi rédigé :

«Art. L. 1130-4 —I. Par dérogation a I'article 16-10 du code cilatsque la personne est hors d’état
d’exprimer son consentement ou lorsqu’elle est diéeg 'examen peut étre entrepris a des fins
médicales dans l'intérét des membres de sa fapullentiellement concernés des lors qu'un médecin
suspecte une anomalie génétique pouvant étre remplend’'une affection grave justifiant de mesures
de prévention, y compris de conseil génétique,esains.

« Il. Dans ce cas, ce médecin, apres s'étre aswuf@bsence d’'opposition de la personne dans les
conditions mentionnées au deuxiéme alinéa dedlarti. 1130-3 et, le cas échéant, avoir consulté le
registre national automatisé mentionné a l'article1232-1, informe les membres de la famille
potentiellement concernés dont il posséde les ocooreks, qu'il suspecte I'existence d'une telle
anomalie génétique.

« Il leur précise qu'ils peuvent accepter ou refyss écrit la réalisation de I'examen mentionnd au
et qu'il suffit que I'un des membres ait donné acnord pour que cet examen soit réalise.

«lll. Le sens du résultat de cet examen est aibtess leur demande, a tous les membres de la
famille, y compris ceux qui l'ont refusé des lorsegle médecin les informe qu'il dispose de ce
résultat.

« Si 'anomalie génétiqgue mentionnée au | est cowfe, le médecin invite les personnes qui auront
souhaité connaitre le sens du résultat de I'examenr,rendre a une consultation de génétique dans |
conditions du Il de l'article L. 1131-1 sans déweoihi 'anomalie génétique en cause ni les risques

lui sont associés.

«Les membres de la famille qui souhaitent bénéfidam examen de leurs caractéristiques

génétiques pour eux-mémes relevent alors des dispesdu présent chapitre, notamment de I'article
L1131-1.»;

4° Dans ce chapitre préliminaire, il est créé anvel article L. 1130-6 ainsi rédigé :

«Art. L. 1130-6 4. Un décret en Conseil d’'Etat fixe les modaliti€&sconsentement d’'une personne a
un examen des caractéristiques génétiques a demdéidicales

«Il. Un arrété du ministre chargé de la santé guis proposition de I'’Agence de la biomédecine

détermine les situations médicales justifiant, chew personne hors d'état d’exprimer son

consentement ou décédée, la réalisation d'un exasesncaractéristiques génétiques a des fins
médicales dans l'intérét des membres de sa fapulientiellement concernés. ».

IV.— Au chapitre unique du titre ler du livre Il die premiére partie du code de la santé publique, a
dernier alinéa de l'article L. 1211-2 apres lessnotlu présent livre » sont insérés les mots sames$
préjudice de l'article L. 1130-4 ».

Article9
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I. — Le chapitre ler du titre Ill du livre ler da premiére partie du code de la santé publiqueiesi
modifié :

1° L’intitulé du chapitre ler est remplacé par fiialé ainsi rédigé :
« Chapitre ler Information de la parentele et mibélsl de mise en ceuvre des examens des
caractéristiques génétiques » ;

2° L’article L. 1131-1-2 est remplacé par un nowaticle L. 1131-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 1131-1 . Préalablement a la réalisation d'un examencdesctéristiques génétiques d'une
personne, le médecin prescripteur informe celldesi risques qu'un silence ferait courir aux membres
de sa famille potentiellement concernés si une aliengénétique pouvant étre responsable d'une
affection grave justifiant de mesures de préventyooompris de conseil génétique, ou de soins était
diagnostiquée. Il prévoit avec elle, dans un docuréerit qui peut, le cas échéant, étre complétésap

le diagnostic, les modalités de l'information desti aux membres de la famille potentiellement
concernés afin d'en préparer I'éventuelle transonisSi la personne a exprimé par écrit sa volonté
d'étre tenue dans l'ignorance du diagnostic, edle putoriser le médecin prescripteur a procéder a
I'information des intéressés dans les conditiogsyss au Il.

« En cas de diagnostic d'une anomalie génétiqueambétre responsable d'une affection grave, sauf
si la personne a exprimé par écrit sa volontéadt@mue dans l'ignorance du diagnostic, l'inforamati
medicale communiquée est réesumée dans un docuédigé rde maniere loyale, claire et appropriée,
signé et remis par le médecin. La personne attlesteette remise. Lors de I'annonce de ce diagnostic
le médecin informe la personne de I'existence dnplusieurs associations de malades susceptibles
d'apporter des renseignements complémentaireasonialie génétique diagnostiquée. Si la personne
le demande, il lui remet la liste des associatamrgées en application de l'article L. 1114-1.

« La personne est tenue d'informer les membresa dangille potentiellement concernés dont elle ou,
le cas échéant, son représentant légal possédewuoptenir les coordonnées, dés lors que des
mesures de prévention ou de soins peuvent leupéiposees.

«Il. Si la personne ne souhaite pas informer regne les membres de sa famille potentiellement
concernés, elle peut demander par un document a&crinédecin prescripteur, qui atteste de cette
demande, de procéder a cette information. Ellecainmunique a cette fin les coordonnées des
intéressés dont elle dispose. Le médecin ports aldeur connaissance l'existence d'une information
médicale a caractére familial susceptible de les@mer et les invite & se rendre a une consuitdgo
génétique, sans dévoiler ni le nom de la persoryamtafait I'objet de I'examen, ni I'anomalie
géneétique, ni les risques qui lui sont associés.

« lll. Si la personne fait I'objet d’'une mesuremetection juridique avec représentation a la pareo

ou est hors d’état d’exprimer son consentementuet l(examen est réalisé dans son intérét en
application de l'article L. 1130-3, le médecin p¥de a l'information des membres de la famille
potentiellement concernés dont il posséde les comiéks, dans les mémes conditions qu’au Il

« V. Si la personne décéde avant 'annonce dutedsou avant d’avoir pu informer les membres de
sa famille potentiellement concernés, le médeaitgute a I'information de ceux dont il posséde les
coordonnées, dans les mémes conditions qu’auuf,sééa personne s’y était opposée antérieurement.
« V. Dans tous les cas, le médecin consulté paetaonne apparentée est informé par le médecin
prescripteur de I'anomalie génétique en cause. » ;

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

«Art. L. 1131-1-1 4. Lorsqu'est diagnostiquée, chez un tiers donaeusens de larticle L. 2143-1,
une anomalie génétique pouvant étre responsabie diffection grave justifiant de mesures de
prévention, y compris de conseil génétique, ou aless cette personne peut autoriser le médecin
prescripteur a saisir le responsable du centrsistaace médicale a la procréation afin qu'il pdecé
I'information, dans les conditions prévues au Il'ddicle L. 1131-1, des personnes issues du don o
des titulaires de I'exercice de l'autorité paremtall, le cas échéant du tuteur, si ces personmes so
mineures.
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«Il. Lorsqu'est diagnostiquée chez une persongaeigd’'un don de gameétes ou d'un accueil
d’embryon une anomalie génétique pouvant étre resgile d'une affection grave justifiant de
mesures de prévention, y compris de conseil géreétiou de soins, cette personne, ou les tituldiees
'exercice de l'autorité parentale ou, le cas éohde tuteur si cette personne est mineure, peut
autoriser le médecin prescripteur a saisir le nespble du centre d'assistance médicale a la
procréation afin qu'il procéde a l'information ders donneur dans les conditions prévues au Il de
I'article L. 1131-1. »;

4° ’article L. 1131-1-2 est ainsi remplaceé :

«Art. L. 1131-1-2 4+ orsqu'est diagnostiqguée chez une personne meégosu 1° ou au 2° de l'article
L.147-2 du code de I'action sociale et des famillas anomalie génétique pouvant étre responsable
d'une affection grave justifiant de mesures degmion, y compris de conseil génétique, ou de soins
cette personne, ou les titulaires de I'exercicéalgorité parentale ou, le cas échéant le tutecetse
personne est mineure, peut autoriser le médecstpéeur a saisir le Conseil national pour I'acces
aux origines personnelles mentionné a l'articledlZ-1 du code précité, pour identifier, selon le, cas
la ou les personnes mentionnées au 2° ou I'enfantionné au 1° de I'article L.147-2.

« Dans les deux cas, ni I'anomalie génétique emecailles risques qui lui sont associés ne figurent
dans cette saisine.

« Le Conseil national pour l'acceés aux originess@enelles porte alors a la connaissance de la
personne ainsi identifiée, dans des conditions atare a préserver le secret de cette transmission
définies par décret, l'existence d'une informatiné@dicale a caractére familial susceptible de la
concerner et l'invite a se rendre a une consuttatiédicale, sans dévoiler le nom de la personnet aya
fait l'objet de I'examen ni aucune autre informaermettant de I'identifier.

« Ce Conseil transmet au médecin consulté parfopee ainsi informée les coordonnées du médecin
prescripteur pour la communication de l'anomalieég§ue en cause. Aucune autre information n’est
transmise a cette occasion par le médecin presarips.

II. Le chapitre VII du titre IV du livre ler du cedde 'action sociale et des familles, est ainsilifi® :

1° Apres l'article L. 147-1 est créé un nouveldetiL. 147-1-1 ainsi rédigé :

« Art. L. 147-1-1 e Conseil national pour I'accés aux origines penglles est également charge,
dans les conditions de l'article L. 1131-1-2, det@oa la connaissance des personnes mentionnées au
1° et au 2° de l'article L.147-2 l'existence d'unformation médicale a caractére familial suscdgtib

de les concerner. » ;

2° Al'article L. 147-2, apres le 4°, il est ajoutd 5° ainsi rédigé :

« 5° La demande écrite d’'un médecin prescripteun @xamen des caractéristiques génétiques a des
fins médicales dans le cadre de l'article L. 1132du code de la santé publique. ».

TITRE Il

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

Article 10

Au chapitre 1l du titre ler du livre ler du codwit, I'article 16-10 est ainsi rédigé :
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«Art. 16-10 —L'examen des caractéristiques génétiques d'unerpege peut étre entrepris qu'a des
fins médicales ou de recherche scientifique.

« Le consentement exprées de la personne doitétreeitli par écrit préalablement a la réalisatien d
I'examen, aprées qu'elle a été diment informée

« 1° de sa nature ;

« 2° de sa finalité ;

« 3° le cas échéant, de la possibilité que I'exandeale incidemment des caractéristiques génétiques
sans relation avec son indication initiale maistdarconnaissance permettrait a la personne ou aux
membres de sa famille de bénéficier de mesuresédemion ou de soins.

« 4° de la possibilité de refuser la révélationtale ou partie des caractéristiques génétiques sans
relation avec l'indication initiale de I'examen.

« Le consentement mentionne la finalité de I'examen

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

Article 11

Le chapitre 1 du titre préliminaire du livre préliminaire de dmatrieme partie du code de la santé
publique est ainsi modifié :

1° Les articles L. 4001-1 et L. 4001-2 devienne&spectivement les articles L. 4001-2 et L. 4001-3,
sans changement ;

2° Avant l'article L. 4001-2 issu du 1°, il esséré un article L. 4001-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 4001-1. —. I~ Lorsque pour des actes a visée préventive,ndgigiue ou thérapeutique est
utilisé un traitement algorithmique de données massle professionnel de santé qui communique les
résultats de ces actes, informe la personne de caétisation, et des modalités d’action de ce
traitement.

«ll. - Le paramétrage d’'un traitement mentionné au | pesractions a visée préventive, diagnostique
ou thérapeutique est réalisé avec l'interventiaimddrofessionnel de santé et peut étre modifié par
celui-ci.

«Ill. — La tracabilité des actions d’un traitement memiau | et des données ayant été utilisées par

celui-ci est assurée et les informations qui enltést sont accessibles aux professionnels de santé
concernés. »

Article 12

. - Le chapitre IV du titre®l du livre F" du code civil est ainsi modifié :

1° Dans son intitulé, le mot : « imagerie » estpmé par les mots : « enregistrement de I'activité

2° La premiere phrase de l'article 16-14 est aiddigée :

« Les techniques d’enregistrement de I'activitéébéale ne peuvent étre employées qu'a des fins
médicales ou de recherche scientifique, ou daoadee d’expertises judiciaires, a I'exclusion, de@s

cadre, de I'imagerie par résonance magnétiqueitomalie. » ;

II. - Le 1° de l'article 225-3 du code pénal estnpbété par les mots : « ou de données issues de
techniques d’enregistrement de I'activité cérébsajle
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[ll. — Dans l'intitulé du titre lllbis du livre F" de la premiéere partie du code de la santé puhligue
mot : « imagerie » est remplacé par les mots regestrement de l'activité ».

Article 13
Le titre V du livre ' de la premiere partie du code de la santé pubkgtiainsi modifié :

1° Dans son intitulé, les mots : « ou esthétiqueent remplacés par les mots : «, esthétiquesou d
neuro-modulation » ;

2° Le chapitre¥ est complété d’un article ainsi rédigé :

« Art. L. 1151-4.- Les actes, procédés, techniques, méthodes etefagnps ayant pour objet de
modifier I'activité cérébrale présentant un dangiave ou une suspicion de danger grave pour l& sant
humaine peuvent étre interdits par décret aprésdevila Haute Autorité de santé. Toute décision de
levée de l'interdiction est prise en la méme fonme.

TITRE IV

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

CHAPITRE IER

Ameénager le régime actuel de recherches sur I'emboy et les cellules souches embryonnaires

Article 14

I. — Au chapitre 1 du titre IV du livre ler de la deuxieme partie code de la santé publique, apres
l'article L. 2141-3, est inséré un nouvel article2141-3-1 ainsi rédigé :

« Art. L. 2141-3-1- Sans préjudice du présent titre, des rechercheisées dans le cadre de
l'assistance médicale a la procréation peuventrétdesées sur des gametes destinés a constituer un
embryon ou sur lI'embryon avant ou aprés son trergfdes fins de gestation, si chague membre du
couple ou la femme y consent. Ces recherches soduites dans les conditions fixées au titre 1l du
livre ler de la premiére partie. » ;

Il. — Le chapitre unique du titre V du livre ler tedeuxieme partie du code de la santé publiquie es
ainsi modifié :

1° L'article L. 2151-5 est remplacé par les disposs suivantes :

«Art. L. 2151-5- I.- Aucune recherche sur I'embryon humain ne paetentreprise sans autorisation.
Un protocole de recherche conduit sur un embryaondini ne peut étre autorisé que si :

« 1° La pertinence scientifique de la recherchétilie ;

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

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

« 4° Le projet et les conditions de mise en ceuurprdtocole respectent les principes fondamentaux
prévus par les articles 16 a 16-8 du code civg®principes éthiques du présent titre.
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« . Une recherche ne peut étre menée qu'a pHeimbryons congus in vitro dans le cadre d'une
assistance médicale a la procréation, qui ne flust [fpbjet d'un projet parental et sont proposés a
recherche par le couple, le membre survivant dypleoou la femme dont ils sont issus en application
du 2° du Il de I'article L. 2141-4, du dernier &mde l'article L. 2131-4 ou du troisieme alinéa de
l'article L. 2141-3.

« lll.- Les protocoles de recherche sont autoniséd'/Agence de la biomédecine aprés vérificatioa g
les conditions posées au | et au Il du préserdl@dbnt satisfaites. La décision de l'agence rassie
l'avis du conseil d'orientation, est communiquée ministres chargés de la santé et de la recherche
qui peuvent, dans un délai d'un mois et conjointep@demander un nouvel examen du dossier ayant
servi de fondement a la décision :

« 1° En cas de doute sur le respect des princigggionnés au 4° du | du présent article ou sur la
pertinence scientifique d'un protocole autorisageéhce procede a ce nouvel examen dans un délai de
trente jours durant lequel l'autorisation est suosjpe. En cas de confirmation de la décision, la
validation du protocole est réputée acquise ;

« 2° Dans lintérét de la santé publique ou deetzherche scientifique, lorsque le protocole a été
refusé. L'agence procede a ce nouvel examen dadélainde trente jours. En cas de confirmation de
la décision, le refus du protocole est réputé acqui

« En cas de violation des prescriptions législativet réglementaires ou de celles fixées par
l'autorisation, l'agence suspend l'autorisationladegecherche ou la retire. L'agence diligente des
inspections comprenant un ou des experts n'ayantnalien avec I'équipe de recherche, dans les
conditions fixées a l'article L. 1418-2.

« V.- Les embryons sur lesquels une recherché aatduite ne peuvent étre transférés a des fins de
gestation. Il est mis fin a leur développement itmovau plus tard au quatorzieme jour apres leur
constitution. » ;

2° Apres l'article L. 2151-5 est inséré un nouwticée L. 2151-6 :

« Art. L. 2151-6- |. Les protocoles de recherche conduits surdsles souches embryonnaires sont
soumis a déclaration a I'’Agence de la biomédecigalpblement a leur mise en ceuvre.

« II. Une recherche sur les cellules souches emingices ne peut étre menée qu'a partir :

«1° De cellules souches embryonnaires dérivéemlns dans le cadre d'un protocole de
recherche sur 'embryon, autorisé en applicatiofiagticle L.2151-5 ;

«2° De cellules souches embryonnaires ayant falijet d’'une autorisation d’importation en
application de l'article L. 2151-8.

«Ill. Aprés avis rendu public de son Conseil dotation lorsque le protocole a pour objet la
différenciation de ces cellules souches embryoeaan gameétes ou I'agrégation de ces cellules avec
des cellules précurseurs de tissus extra-embrymsale directeur général de I'Agence de la
biomédecine peut s'opposer, dans un délai fixé/@arréglementaire, a la réalisation du protocae d
recherche mentionné au | du présent article stdaagrche fondamentale ou appliquée ne s'inscrit pas
dans une finalité médicale, si la pertinence siigne de la recherche n’est pas établie ou si le
protocole et ses conditions de mise en ceuvre pectnt pas les principes fondamentaux prévus par
les articles 16 a 16-8 du code civil et les priesigthiqgues du présent Titre ou en I'absence des
autorisations mentionnées au |l

« V. Aprés avis de son Conseil d’orientation remdns les mémes conditions qu’ay i directeur
général de I'Agence de la biomédecine peut a tomtent suspendre ou interdire les recherches qui ne
répondent plus a ces exigences. » ;

3° L'actuel article L. 2151-6 devient l'article 2151-8 et, a cet article, les mots « si ces adlul
souches ont été obtenues » sont remplacés pamlss «si le demandeur de I'autorisation atteste de
I'obtention de ces cellules » ;

4° L’article L. 2151-7 devient I'article L. 2151} il est remplacé par les dispositions suivantes :
« Art. L. 2151-9- Sans préjudice de la conservation d’embryons dreadre du 2° de l'article

L.2141-4 par des laboratoires de biologie médieaterisés conformément a I'article L. 2142-1, tout
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organisme qui assure, a des fins de rechercheyrisecvation d'embryons ou de cellules souches
embryonnaires doit étre titulaire d'une autorisatiélivrée par I'Agence de la biomédecine.

« La délivrance de l'autorisation est subordonmeegpect des principes fondamentaux prévus par les
articles 16 a 16-8 du code civil, des régles emietgg en matiere de sécurité des personnes exercant
une activité professionnelle sur le site et depatigions applicables en matiere de protection de
I'environnement, ainsi qu'au respect des réglegderité sanitaire.

« En cas de non-respect des dispositions mentisraiédeuxiéme alinéa, I'Agence de la biomédecine
peut, a tout moment, suspendre ou retirer |'awtois.

« L'Agence nationale de sécurité du médicamenegtpdoduits de santé est informée des activités de
conservation d'embryons ou de cellules souchesyembaires a des fins de recherche réalisées sur le
méme site que des activités autorisées par egplication de l'article L. 1243-2.

« Les organismes mentionnés au premier alinéa ogepe céder des embryons ou des cellules
souches embryonnaires qu'a un organisme tituldireedautorisation délivrée en application du
présent article ou de l'article L. 2151-5 ou ayeffectué une déclaration en application de I'agticl
2151-6. L'Agence de la biomédecine est informéalabfement de toute cession. » ;

5° L'article L. 2151-7-1 devient I'article L. 21510 et I'article L. 2151-8 devient l'article L. 21811.

lll. — Au chapitre V du titre Il du livre ler de laremiere partie du code de la santé publiqudjdlar
L. 1125-3 est ainsi modifié :

Le deuxiéme alinéa est remplacé par les disposisaivantes :

« Ne peuvent également étre mises en ceuvre quapt@ssation expresse de l'autorité compétente
mentionnée a l'article L. 1123-12 les recherchgsigquant la personne humaine menées dans le cadre
de l'assistance médicale a la procréation mentemad'article L. 2141-3-1 ».

IV. — Le chapitre Il du titre VI du livre ler deldeuxieme partie du code de la santé publiquairesit
modifié :

1° Le Il de I'article L. 2163-6 est remplacé pas thspositions suivantes :

« II.- Le fait de procéder a une recherche surceéiales souches embryonnaires :

« 1° Sans l'avoir préalablement soumis a déclanadid’ Agence de la biomédecine conformément a
l'article L. 2151-6 du code de la santé publique,ators que le directeur général de I'Agence de la
biomédecine s’est opposé a cette recherche oudjgesdue ou interdite ;

« 2° Sans se conformer aux prescriptions légiglatet réglementaires ou a celles fixées par llartic
L. 2151-6 du code de la santé publique, est purdalx ans d'emprisonnement et de 30 000 euros
d'amende. » ;

2° Les 3°, 4°, 5° et 6° alinéas de l'article L6317 sont remplacés par les alinéas suivants :

«1° Le fait de conserver des embryons ou deslesllsouches embryonnaires sans avoir obtenu
l'autorisation mentionnée a larticle L. 2151-9 dode de la santé publique ou alors que cette
autorisation est retirée ou suspendue ;

« 2° Le fait de conserver des embryons ou desleslkouches embryonnaires sans se conformer aux
régles mentionnées au deuxieme alinéa de l'atti4¢51-9 du méme code ;

« 3° Le fait de céder des embryons ou des celkdeshes embryonnaires a des organismes n’ayant
pas soumis leur projet de recherche a déclaratitAgience de la biomédecine conformément a
I'article L. 2151-6 ou non titulaires de l'autottiem délivrée en application de l'article L. 215D de
l'article L. 2151-9 du méme code ;

« 4° Le fait d'avoir cédé des embryons ou des lesllsouches embryonnaires sans en avoir informé
préalablement I'Agence de la biomédecine. »
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V. — Le chapitre ler du titre | du livre V du cofdénal est ainsi modifié :
1° L’article L. 511-19 est remplacé par les disposs suivantes :

« Art. 511-19- I. — Le fait de procéder a une recherche sutbkgamn humain :

« 1° Sans avoir préalablement obtenu le consenteéeeit et I'autorisation visés a l'article L. 2151

du code de la santé publique, ou alors que cetterisation est retirée, suspendue, ou que le
consentement est révoqué ;

« 2° Sans se conformer aux prescriptions légigatiet réglementaires ou a celles fixées par cette
autorisation, est puni de sept ans d'emprisonneetetd 100 000 euros d'amende.

« Il. — Le fait de procéder a une recherche surcdigles souches embryonnaires :

« 1° Sans l'avoir préalablement soumis a déclamagid Agence de la biomédecine conformément a
l'article L. 2151-6 du code de la santé publique,abors que le directeur général de I'Agence de la
biomédecine s’est opposé a cette recherche oudjgesdue ou interdite ;

« 2° Sans se conformer aux prescriptions légigatist réglementaires ou a celles fixées par llartic
L. 2151-6 du code de la santé publique, est purdaiex ans d'emprisonnement et de 30 000 euros
d'amende. » ;

2° L’article L. 511-19-2 est remplacé par les dspons suivantes :

« Art. 511-19-2- Est puni de deux ans d'emprisonnement et d®3@0ros d'amende :

«1° Le fait de conserver des embryons ou deslesllsouches embryonnaires sans avoir obtenu
l'autorisation mentionnée a larticle L. 2151-9 dode de la santé publique ou alors que cette
autorisation est retirée ou suspendue ;

« 2° Le fait de conserver des embryons ou desleslkouches embryonnaires sans se conformer aux
régles mentionnées au deuxieme alinéa de l'atti24¢51-9 du méme code ;

« 3° Le fait de céder des embryons ou des celkdeshes embryonnaires a des organismes n’ayant
pas soumis leur projet de recherche a déclaratitAgience de la biomédecine conformément a
I'article L. 2151-6 ou non titulaires de l'autottism délivrée en application de l'article L. 215D de
l'article L. 2151-9 du méme code ;

« 4° Le fait d'avoir cédé des embryons ou des lesllsouches embryonnaires sans en avoir informé
préalablement I'Agence de la biomédecine. »

Article 15

Au chapitre unique du titre V du livre ler de laud@&me partie du code de la santé publique, aprés
l'article L. 2151-6 issu de la présente loi es€nésun nouvel article L. 2151-7 ainsi rédigé :

«Art. L. 2151-7—1. - On entend par cellules souches pluripoteimésites, des cellules qui ne
proviennent pas d'un embryon et sont capables densiiplier indéfiniment ainsi que de se
différencier en tous les types de cellules qui cosept I'organisme.

« Il.- Les protocoles de recherche conduits surcgdlsles souches pluripotentes induites ayant pour
objet la différentiation de ces cellules en gamétgd’agrégation de ces cellules avec des cellules
précurseurs de tissus extra-embryonnaires, somhisad déclaration a I’Agence de la biomédecine
préalablement a leur mise en ceuvre.

« lll.- Aprées avis rendu public de son Conseil @atation le directeur général de I'Agence de la
biomédecine peut s'opposer, dans un délai fixé/piar réglementaire, & la réalisation d’'un protocole
de recherche ainsi déclaré si le protocole et sedittons de mise en ceuvre ne respectent pas les
principes fondamentaux prévus par les articles 16-8 du code civil et les principes éthiques du
présent Titre.
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« V.- Apres avis de son Conseil d’orientation remthns les mémes conditions qu’au lll, le directeur
général de I'Agence de la biomédecine peut a tomtent suspendre ou interdire les recherches qui ne
répondent plus a ces exigences. ».

Article 16

Le chapitre ler du titre IV du livre ler de la détme partie du code de la santé publique est ainsi
modifié :

1° L'article L. 2141-4 est remplacé par les disposs suivantes :

« Art. L. 2141-4 |.- Les deux membres du couple ou la femme destednbryons sont conservés sont
consultés chaque année. lls consentent a cettsioggzar écrit a la poursuite de leur projet paent
«Il.- S'ils n'ont plus de projet parental ou es da décés de I'un d'entre eux, les deux membres du
couple, la femme ou le membre survivant du couptesentent par écrit & ce que :

« 1° Leurs embryons soient accueillis par un aatnegple ou une autre femme dans les conditions
fixées aux articles L. 2141-5 et L. 2141-6 ;

« 2° Leurs embryons fassent l'objet d'une rechedams les conditions prévues a l'article L. 2151-5
ou, dans les conditions fixées par le titre Il due ler de la premiére partie, a ce que les aslul
dérivées a partir de ceux-ci entrent dans une paéipa de thérapie cellulaire ou un médicament de
thérapie innovante a des fins exclusivement thétapees ;

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

« Dans tous les cas, ce consentement fait I'ohjeedonfirmation par écrit aprés un délai de réfie

de trois mois a compter de la date du premier caasgent mentionné au premier alinéaEn cas de
déces de I'un des membres du couple, le membrivaoirwie peut étre consulté avant I'expiration d'un
délai d'un an & compter du déces sauf initiatiteipée de sa part.

« Le consentement des deux membres du couple,fdemiae ou du membre survivant du couple est
librement révocable tant gu’il n'y a pas eu de rpatdtion de I'embryon en raison de la recherche.
«lll.- Dans le cas ou I'un des deux membres dwpleoau la femme, consultés annuellement a au
moins deux reprises, dans des conditions précjsa#redécret en Conseil d’Etat, ne répond pas sur le
point de savoir s'il maintient ou non son projagepéal, il est mis fin a la conservation des embsysi

la durée de celle-ci est au moins égale a cinglhes.est de méme en cas de désaccord des membres
du couple sur le maintien du projet parental ouesdevenir des embryons.

« V.- Lorsque les deux membres d'un couple, lanfenou le membre survivant, ont consenti, dans
les conditions prévues aux articles L. 2141-5 €2141-6, a l'accueil de leurs embryons et que Ceux-
n'‘ont pas été accueillis dans un délai de cincpasmmpter du jour ou ce consentement a été confirmé
par écrit, il est mis fin a la conservation de esdryons a l'issue de ce délai.

« V.- Il est également mis fin a la conservatioa dmbryons lorsque les deux membres d'un couple, la
femme ou le membre survivant, ont consenti, enieggn du 2° du Il, a ce gu'ils fassent I'objet
d’une recherche et n'ont pas été inclus dans atogwle de recherche a l'issue d’'un délai de cimg) a

a compter du jour ou le consentement a été confiremécrit. ».

2° Il est mis fin & la conservation des embryorgppsés a la recherche en application du 2° du Il de
l'article L. 2141-4 et conservés depuis plus dajcns a la date de promulgation de la présente loi
sauf intérét particulier pour la recherche tenala éonservation des embryons a un stade précoce de
leur développement.

Avant de mettre en ceuvre les dispositions du preatieéa, les établissements autorisés au titre de
l'article L. 2142-1 qui conservent des embryonsceptibles de comporter un intérét particulier pour
la recherche tenant au stade de développement edebrlyon, le déclarent a I'Agence de la
biomédecine qui se prononce sur la poursuite deraervation en application de I'alinéa précédent.
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Un décret en Conseil d’'Etat pris apres avis de déWge de la biomédecine fixe les conditions
d’application du présent article.

CHAPITREII

Favoriser une recherche responsable en lien avecrt@decine génomique

Article 17

|.— L'intitulé du titre V du livre ler de la deuxigée partie du code de la santé publique, est remplac
par l'intitulé suivant :

« TITRE CINQUIEME Recherche sur I'embryon humainlet cellules souches embryonnaires
humaines » ;

Il.— Au chapitre unique du titre V du livre ler the deuxieme partie du code de la santé publique, le
second alinéa de l'article L. 2151-2 est rempleaél’plinéa suivant :

« La modification d’un embryon humain par adjonetide cellules provenant d’'autres espéeces est
interdite. » ;

lll.— Au chapitre Il du titre ler du livre ler duwode civil, le quatrieme alinéa de l'article 16-4 amsi
modifié :

1° Apres les mots : « la prévention » sont ajolggsnots : «, au diagnostic » ;

2° Aprés les mots : « des maladies » le mot : €tigmes » est supprimé.

Article 18

I. 1° Au chapitre préliminaire du titre Il du lierler de la premiére partie du code de la santbqueb
issu de I'article 10 du présent projet de loiest inséré un nouvel article L. 1130-5 ainsi rédigé

«Art. L. 1130-5 Par dérogation a l'article 16-10 du code civiexdimen des caractéristiques
génétiques d'une personne a des fins de recherhdifique peut étre réalisé a partir d'éléments d
corps de cette personne prélevés a dautres firsgjue cette personne, diment informée du
programme de recherche, au sens de l'article L3-B4'a pas exprimé son opposition.

« L’opposition a 'examen prévu au premier alin@aitpétre exprimée sans forme tant qu’il n'y a pas
eu de manipulation de I'élément concerné en raigola recherche.

« En cas de découverte de caractéristigues génstjgpuvant étre responsable d'une affection grave
justifiant de mesures de prévention ou de soirmébenéfice, la personne en est informée saufesi el
s’y est préalablement opposée.

« Si, en cours de recherche, de telles caractpregigénétiques sont découvertes et si la persanne
s'y est pas opposee, le responsable de la recheucleemédecin détenteur de I'identité de la parson
contacté par le responsable de la recherche poreasa connaissance I'existence d'une informatio
meédicale la concernant et l'invite a se rendre & consultation de génétique, sans dévoiler ni les
caractéristiques génétiques en cause ni les riguidisi sont associés. La personne peut sans fetme
a tout moment s’opposer a étre informée de tebesulvertes.

« Le médecin consulté par la personne est inforragé lp responsable de la recherche des
caractéristiques génétiques en cause.

« Lorsque la personne est un mineur, lI'opposiésh exprimée par les titulaires de I'exercice de
l'autorité parentale ou, le cas échéant, par éutut
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« Lorsque la personne fait I'objet d’'une mesurepdetection juridique avec représentation a la
personne, il exprime seul son opposition, le cag#at assisté de la personne chargée de la mesure d
protection.

« Lorsque la personne ne peut étre retrouveée oallguést décédée ou qu'elle est hors d'état
d’exprimer sa volonté et qu'en conséquence il mgtossible de procéder a I'information prévue au
premier alinéa, la recherche est soumise a 'avis domité de protection des personnes qui est sais
par le responsable de la recherche.

« Le comité de protection des personnes évaluélésents justifiant de la situation mentionnée au
précédent alinéa. Il se prononce sur I'opportuddél’examen des caractéristiques génétiques de la
personne au regard de cette situation ainsi quee piertinence éthique et scientifique de la redierc

« Le présent article n'est pas applicable aux reblks dont la publication des résultats est suibbept

de permettre la levée de lI'anonymat des persommegmées.

Un décret fixe les modalités d'information des perges et celles permettant I'expression de leur
opposition. » ;

II. — Au chapitre Il du titre IV du livre Il de lpremiére partie du code de la santé publiqudijdlar
L. 1243-3 est ainsi modifié :

1° Apres le premier alinéa est inséré un nouvakaliainsi rédigé :

« Au sens du présent article, le terme " progrardeneecherche " désigne un ensemble d’activités de
recherche organisées en vue de faciliter et d'ace€les découvertes dans un domaine scientifique
déterminé. Tout organisme exercant des activitéedeerche ou en assurant la promotion, quel que
soit son statut juridique, peut définir des prograes de recherche. » ;

2° Au deuxieme alinéa, les mots « Les termes "ectibhs d'échantillons biologiques humains "
désignent la réunion » sont remplacés par les mbtsterme " collection d'échantillons biologiques
humains " désigne la réunion » ;

3° Aprés le quatrieme alinéa est inséré un nodirédaainsi rédigé :

« Le ministre chargé de la recherche et, pour tgarismes relevant de sa compétence, le directeur
général de I'agence régionale de santé peuventdiema tout moment a lI'organisme des informations
lui permettant de s'assurer que les activités Bi@mt poursuivies dans le respect des dispositions d
présent article et des articles L. 1211-2 et L.0t33» ;

lll. — L'article 75 de la loi n° 78-17 du 6 janvid©978 relative a l'informatique, aux fichiers ekau
libertés est remplacé par les dispositions suigante

« Article 75 :Dans le cas ou la recherche nécessite I'exameradestéristiques génétiques, la
personne qui a consenti a la réalisation d’une teltherche dans les conditions prévues a l'atigle

10 du code civil, doit également donner son coeseant éclairé et expres préalablement a la mise en
ceuvre du traitement de données.

« Le présent article n'est pas applicable lorsgupdrsonne ne s’est pas opposée a une recherche
réalisée en application de l'article L. 1130-5 ddec de la santé publique. Dans ce cas, la personne,
dument informée, peut également s’opposer a la emiseuvre du traitement de données. »
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TITRE V

POURSUIVRE L'AMELIORATION DE LA QUALITE ET DE LASE CURITE DES
PRATIQUES DU DOMAINE BIOETHIQUE

CHAPITREIER

Renforcer la qualité et la sécurité des pratiques

Article 19

Le chapitre ler du titre 1l du livre ler de la de@éme partie du code de la santé publique, est ains
modifié :

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

«|. - Le diagnostic prénatal s'entend des pratiquédicales, y compris I'imagerie obstétricale et
foetale et la médecine feetale, ayant pour but dectd#t et de prendre en charge in utero chez
I'embryon ou le feetus une affection d'une partézeligravité.

« La médecine foetale s’entend des soins médicawhietrgicaux apportés a I'embryon et au

foetus. » ;

b) Le Ill est ainsi rédigé :

« lll. — Le prescripteur, médecin ou sage-femmeyroanique les résultats de ces examens a la femme
enceinte et a l'autre membre du couple, et leurndotoute l'information nécessaire a leur
compréhension.

En cas de risque avéré, la femme enceinte et danfmbre du couple sont pris en charge par un
médecin, et, le cas échéant ou & sa demande,&xiesits un centre pluridisciplinaire de diagnostic
prénatal. lls recoivent, sauf opposition de leurt,peles informations sur les caractéristiques de
I'affection suspectée, les moyens de la détectkasgbossibilités de prévention, de soin ou deepis
charge adaptée du feetus ou de I'enfant né. Ureedis¢ associations spécialisées et agréées dans
'accompagnement des patients atteints de I'adfestispectée et de leur famille leur est proposée.

c) Le VI est complété par deux alinéas ainsi rédigé

« La femme enceinte est également informée queinsrexamens de biologie médicale a visée
diagnostique mentionnés au IV peuvent révéler aeactéristiques génétiques foetales sans relation
certaine avec l'indication initiale de I'examencete, dans ce cas, des investigations supplémentaire
notamment des examens des caractéristiques géetiguchaque parent, peuvent étre réalisés dans
les conditions du dispositif prévu a I'article L131-1.

« Le médecin mentionné au IV communique a la feraneeinte et a I'autre membre du couple, sauf
opposition de leur part les résultats de ces exane¢reur donne toute l'information utile a leur
compréhension. S'il I'estime nécessaire, il leseage a un médecin qualifié en génétique, le cas
échéant membre d’une équipe pluridisciplinaire. ».

2°Apres larticle L. 2131-1 est inséré un nouveicée L. 2131-1-2 ainsi rédigé :
«Art. L. 2131-1-2 e ministre chargé de la santé détermine paréapés :

«1° Sur proposition de I'Agence de la biomédecies, recommandations de bonnes pratiques
relatives aux modalités d'acces, de prise en cldegdemmes enceintes et des couples, d'orgamisatio
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et de fonctionnement des centres pluridisciplirsaidle diagnostic prénatal mentionnés au VIl de
l'article L.2131-1 ;

« 2° Sur proposition de I'Agence de la biomédeeinapres avis de I'Agence nationale de sécurité du
medicament et des produits de santé, les recomiiansia@e bonnes pratiques relatives aux modalités
de prescription, de réalisation et de communicaties résultats des examens de biologie médicale
mentionnés au Il et au VII de larticle L. 2131-insi que, sur proposition de I'Agence de la
biomédecine, les criteres médicaux justifiant lampwnication a la femme enceinte des
caractéristiques génétiques foetales sans relatotiree avec l'indication initiale de I'examen
mentionnés au VI de l'article L. 2131-1 ;

« 3° Sur proposition de I'Agence de la biomédeciles, recommandations de bonnes pratiques
relatives au diagnostic préimplantatoire ;

« 4° Aprés avis de I'Agence de la biomédecine dtAtgence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé, les recommandations de gmatques relatives aux modalités de réalisation
des examens d'imagerie concourant au diagnostiaiaié ».

Article 20

Au chapitre Il du titre ler du livre Il de la dexxne partie du code de la santé publique, l'article
L. 2213-1 est remplacé par les dispositions a@digees :

« Art. L. 2213-1- I. L'interruption volontaire d'une grossesse pautoute époque, étre pratiquée si
deux médecins membres d'une équipe pluridiscipénaitestent, apres que cette équipe a rendu son
avis consultatif, soit que la poursuite de la gesse met en péril grave la santé de la femmegsidit
existe une forte probabilité que I'enfant a nadé atteint d'une affection d'une particuliereviia
reconnue comme incurable au moment du diagnostic.

«Il. Lorsque l'interruption de grossesse est endisay motif que la poursuite d’'une grossesse met en
péril grave la santé de la femme, I'équipe plucigiaire chargée d'examiner la demande de la
femme comprend au moins quatre personnes qui samedecin qualifié en gynécologie-obstétrique,
membre d'un centre pluridisciplinaire de diagnogti&natal, un praticien spécialiste de I'affectiont

la femme est atteinte, un médecin choisi par lanfenet une personne qualifiée tenue au secret
professionnel qui peut étre un assistant socialropsychologue. Le médecin qualifié en gynécologie-
obstétrique et le médecin qualifié dans le traitente I'affection dont la femme est atteinte doiven
exercer leur activité dans un établissement deésant

«ll. Lorsque l'interruption de grossesse est envisagéeaif qu'il existe une forte probabilité que
I'enfant a naitre soit atteint d'une affection d'yarticuliere gravité reconnue comme incurable au
moment du diagnostic, I'équipe pluridisciplinaiteamgée d'examiner la demande de la femme est celle
d'un centre pluridisciplinaire de diagnostic pré@hatorsque I'équipe du centre précité se réumit, u
médecin choisi par la femme peut, a la demandelied, étre associé a la concertation.

« V. Lorsqu’elle permet de réduire les risquesnd grossesse dont le caractere multiple met én pér
la santé de la femme, des embryons ou des foéntsrruption volontaire partielle d’'une grossesse
multiple peut étre pratiguée avant la fin de la zidme semaine de grossesse si deux médecins,
membres d’une équipe pluridisciplinaire, attestaptgs que cette équipe a rendu son avis con§ultati
gue les conditions médicales, notamment obstétgcat psychologiques sont réunies. L'équipe
pluridisciplinaire comprend au moins un médecinlifjgaen gynécologie-obstétrique, membre d'un
centre pluridisciplinaire de diagnostic prénatal,rnédecin choisi par la femme, un médecin qualifié
en psychiatrie ou, en I'absence de médecin psyehian psychologue. Aucun critere relatif aux
caractéristiques des embryons ou des feetus, y tohepir sexe, ne peut étre pris en compte pour
l'interruption volontaire partielle d’'une grossessaltiple.

« V. Dans tous les cas, préalablement a la réunidigégleipe pluridisciplinaire compétente, la femme
concernée ou le couple peut, & sa demande, égadenpar tout ou partie des membres de ladite
équipe ».
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Article 21

I. — Au chapitre ler du titre IV du livre ler de tieuxieme partie du code de la santé publiqudidiar
L. 2141-11 est remplacé par les dispositions a@digées :

«Art. L. 2141-11 4. Toute personne dont la prise en charge médiesiiesusceptible d'altérer la
fertilité, ou dont la fertilité risque d'étre prémeément altérée, peut bénéficier du recueil ou du
prélevement et de la conservation de ses gametde eas tissus germinaux, en vue de la réalisation
ultérieure, a son bénéfice, d'une assistance médida procréation, en vue de la préservatioredad
restauration de sa fertilité ou du rétablissemamedfonction hormonale.

« Ce recueil et cette conservation sont subordoanéonsentement de l'intéressé et, le cas échéant,
de celui de I'un des titulaires de l'exercice datdirité parentale ou du tutelarsque l'intéressé est
mineur.

« S’agissant des majeurs protégés en matiere peere consentement du mandataire dans le cadre
du mandat de protection future, de la personnecarér’habilitation familiale ou de la personne
chargée de le représenter en matiere personniébéagit d’'un majeur protégé est nécessaire.

« Les procédés biologiques utilisés pour la corsemy des gameétes et des tissus germinaux sont
inclus dans la liste prévue a l'article L. 214%dlpn les conditions déterminées par cet article.

«Il. Les titulaires de l'autorité parentale d'ymersonne mineure, dont les gamétes ou les tissus
germinaux sont conservés en application du préséinte, sont contactés chaque année par écrit pour
recueillir les informations utiles a la conservataont un éventuel changement de coordonnées.

« Il ne peut étre mis fin & la conservation deséasou des tissus germinaux d'une personne mineure
gu'en cas de déces.

« Le délai mentionné au IV ne s’applique a la pengomineure qu'a compter de sa majorité.

« Ill. La personne majeure dont les gamétes otidegs germinaux sont conserves en application du
présent article est consultée chaque année. Eikeab par écrit a la poursuite de cette conservatio

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

« 1° A ce que ses gamétes fassent l'objet d'uredapplication du chapitre IV du titre IV du livile

de la premiére partie du présent code ;

« 2° A ce que ses gametes ou ses tissus germinas@nt I'objet d'une recherche dans les conditions
prévues aux articles L. 1243-3 et L. 1243-4 ;

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

« Dans tous les cas, ce consentement fait I'obj@ted confirmation par écrit aprés un délai de
réflexion de trois mois & compter de la date dunpee consentement.

« Le consentement est révocable jusqu'a I'utitisadies gameétes ou des tissus germinaux ou jusgu'a ¢
gu'il soit mis fin a leur conservation.

« V. En I'absence de réponse de la personne neaphwrant dix années consécutives, il est mis fin a
leur conservation. Le délai de dix années cona&sutourt a compter de la majorité de la personne.
En cas de déces de la personne et en I'absenaendentement prévu au 1° ou au 2° du lll, il est mis
fin & la conservation des gamétes.

»

Il.— En cas de déces de la personne, il est mia fa conservation des gameétes et tissus germinaux
conservés a la date de promulgation de la présante

Article 22

Le chapitre IIl du titre ler du livre 1l de la deiexe partie du code de la santé publique, est ainsi
modifié :

1° L’article L. 2213-2 est remplacé par les disposs ainsi rédigées :
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« Art. L. 2213-2— Si la femme est mineure non émancipée, le coms@mt de I'un des titulaires de
l'autorité parentale ou, le cas échéant, du reptaéiselégal est recueilli avant la réalisation @&un
interruption volontaire de grossesse pour motif icedd

« Si la femme mineure non émancipée désire gaedsedret, le médecin doit s'efforcer, dans l'intéré
de celle-ci, d'obtenir son consentement pour quaulées titulaires de l'autorité parentale ou,ds ¢
échéant, le représentant Iégal soient consultéeibwérifier que cette démarche a été faite.

« Si la mineure ne veut pas effectuer cette déreamln si le consentement n'est pas obtenu,
l'interruption de grossesse pour motif médicaliajoe les actes médicaux et les soins qui lui Bésit
peuvent étre pratiqués a la demande de l'intéreBsdes ce cas, la mineure se fait accompagner dans
sa démarche par la personne majeure de son choix. »

2° Apres l'article L. 2213-2 est inséré un nouwticée L. 2213-2-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 2213-2-1- L'interruption de grossesse pour motif médicapeet étre pratiquée que par un
medecin.
« Elle ne peut avoir lieu que dans un établissemesanté, public ou privé. » ;

3° Apres l'article L. 2213-2-1 dans sa rédactisues du 2° est inséré un nouvel article L. 2213-2-2
ainsi rédigé :

« Art. L. 2213-2-2— Un médecin n'est jamais tenu de pratiquer urerrimition de grossesse pour

motif médical mais il doit informer, sans délainteressée de son refus et lui communiquer
immeédiatement le nom de praticiens susceptiblegaléeser cette intervention.

« Aucune sage-femme, aucun infirmier ou infirmieaacun auxiliaire médical, quel qu'il soit, n'est

tenu de concourir & une interruption de grossessgemotif médical. ».

Article 23

I. — Au chapitre unique du titre | du livre 1l de premiere partie du code de la santé publiqueicia
L.1211-8 est complété par un alinéa ainsi rédigé :

« Ne sont pas non plus soumis aux dispositionsrésept livre, les selles collectées dans le caelse d
articles L. 5140-1 et suivants, pour une utilisatodes fins thérapeutiques. ».

Il.— Aprés le chapitre X du titre 11l du livre lete la cinquieme partie du code de la santé puhlitjue
est ajouté un chapitre Xl ainsi rédigé :

« Chapitre Xl Recueil de selles d'origine humaiestihées a une utilisation thérapeutique

«Art. L. 5140-1- Toute activité de collecte de selles destinéks@éparation de microbiote fécal
utilisé a des fins thérapeutiques est assurée gmiethblissements ou organismes qui adressent une
déclaration a 'Agence nationale de sécurité duioadent et des produits de santé, a I'exception de
la collecte réalisée dans le cadre de recherchgligginant la personne humaine mentionnées au 1° de
l'article L. 1121-1. »;

« Art. L. 5140-2— La collecte, le contrble, la conservation, lecatzlité et le transport des selles
effectuées par les établissements ou organismetiomeds a l'article L. 5140-1 sont réalisées en
conformité avec les régles de bonnes pratiquesidéfpar décision du Directeur général de 'Agence
nationale de sécurité du médicament et des prodeitanté. Elles comprennent notamment les régles
de sélection clinique et biologique applicablea adllecte de selles. » ;

« Art. L. 5140-3— En cas de méconnaissance des dispositions g®qi# un établissement ou
organisme mentionné a larticle L. 5140-1 ou en dasrisque pour la santé publique, I'’Agence
nationale de sécurité du médicament et des prodieisanté peut suspendre ou interdire ces activités
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« Sauf en cas de risque imminent, une décisionudpession ou d’interdiction ne peut intervenir

gu’apres que I'établissement ou I'organisme aitndita méme de présenter ses observations. » ;

«Art. L. 5140-4- Les modalités d’application du présent chapibrg sléterminées par décret. ».

[ll.— Au chapitre ler du titre ler du livre Il d& cinquiéme partie du code de la santé publique, a
l'article L. 5311-1, aprés le 20° est ajouté un Bdfiveau ainsi rédigé :

« 21° Les selles collectées par les établissenmnisrganismes mentionnés a l'article L. 5140-1 et
destinées a la fabrication d’'un médicament. ».

CHAPITREII

Optimiser I'organisation des soins

Article 24

I.— Au chapitre Il du titre Il du livre ler de laremiere partie du code de la santé publique, ale2°
l'article L. 1132-1, aprés le*alinéa, sont insérés deux nouveaux alinéas adgjés :

« Il exerce en application, soit d'une prescriptioddicale écrite, soit d'un protocole écrit, qadifitet
guantitatif, préalablement établi, daté et sigméypameédecin qualifié en génétique.

« Le protocole peut autoriser le conseiller en §gné a prescrire certains examens de biologie
médicale relevant du présent Titre avant de coerslgt médecin qualifié en génétique, dans des
conditions précisées par décret en Conseil d'tat.

[l.— Au chapitre ler du titre IV du livre ler de ¢uatriéme partie du code de la santé publiqué; ale
l'article L. 4161-1, apres les mots: « ni aux phaciens qui effectuent des vaccinations, » sont
ajoutés les mots : « ni aux conseillers en généta prescrivent des examens de biologie médicale
en application de l'article L. 1132-1, ».

Article 25

I. — Le chapitre ler du titre Ill du livre ler da premiére partie du code de la santé publiqueiesi
modifié :

1° L’intitulé du chapitre ler est remplacé par fiialé ainsi rédigé :
« Chapitre ler Information de la parentele et mibélal de mise en oceuvre des examens des
caractéristiques génétiques » ;

2° Larticle L. 1131-1-3 est remplacé par les d&pons ainsi rédigées :

«Art. L. 1131-1-3 4. Par dérogation au deuxieme alinéa de l'articl#111-2 et a l'article L. 1111-7,
seul le médecin prescripteur de I'examen des @ustijues génétiques est habilité & communiquer
les résultats de cet examen a la personne concetnde cas échéant, au représentant en matiére
personnelle de la personne.

« Il. Par dérogation au Il de l'article L.6211-109ael’article L. 6211-11, la communication du réatil

de I'examen au prescripteur est faite par le labboede biologie médicale autorisé en applicaten
larticle L. 1131-2-1. Si un laboratoire de biolegimédicale est intervenu pour transmettre
I'échantillon, il est informé de cette communicatigar le laboratoire autorisé. » ;

33



Il. — Au chapitre ler du titre 1ll du livre ler da deuxieme partie du code de la santé publiqu&sap
l'article L. 2131-1 est inséré un nouvel article21.31-1-1 ainsi rédigeé :

« Art. L. 2131-1-1 Par dérogation au Il de larticle L.6211-19 et 'article L. 6211-11, la
communication du résultat de I'examen au presariptst faite par le laboratoire de biologie médical
autorisé en application de l'article L. 2131-1uS8ilaboratoire de biologie médicale est interveourp
transmettre I'échantillon, il est informé de cettanmunication par le laboratoire autorisé. ».

Article 26

Le titre Il du livre ler de la premiere partie dade de la santé publigue, est ainsi modifié :

1° L’article L. 1131-1 est remplacé par un nouvéicke L. 1130-1 ainsi rédige :

«Art. L. 1130-1 'examen des caractéristiques génétiques d'ursopee ou son identification par
empreintes génétiques est soumis aux dispositi@ss atticles 16-10 et suivants du code civil,
notamment aux modalités de consentement de catterpe a de tels examens ou identifications, aux
dispositions du présent titre, ainsi que, le cagaot, aux dispositions du titre Il du présentelivr
relatives aux recherches impliquant la personnegiman» ;

2° Apres l'article L. 1130-1 nouveau il est ins@rénouvel article L. 1130-2 ainsi rédigé :

«Art. L. 1130-2 4. L'examen des caractéristiques génétiques giarsonne ou son identification par
empreintes génétiques a des fins médicales corsatalyser ses caractéristiques génétiques I#ritée
ou acquises a un stade précoce du développemeratalé

« Il. Lorsque les résultats des examens des casditfées génétiques acquises ultérieurement sont
susceptibles de révéler des caractéristiques nmerdtes a I'alinéa précédent ou rendent nécessaires |
réalisation d’examens mentionnés a l'alinéa prétgda personne est invitée a se rendre chez un
meédecin qualifié en génétique pour une prise ergeheonforme aux dispositions du présent chapitre.
La personne est informée de la possibilité d’'urie terientation avant la réalisation d’'un examen
destiné a analyser ses caractéristiqgues génétiggesses ultérieurement et susceptibles de régéker
caracteéristiques héritées ou acquises a un stédeqa du développement prénatal. » ;

3°Au chapitre ler, l'article L. 1131-6 est remplapér les dispositions ainsi rédigées :

«Art. L. 1131-6 -Sont déterminées par décret en Conseil d'Etat :

« 1° Les conditions dans lesquelles peuvent étscpits et réalisés, dans l'intérét des patieats, |
examens des caractéristiqgues génétigues d'une npersou son identification par empreintes
génétiques a des fins médicales ainsi que les womslidans lesquelles peuvent étre prescrits les
examens des caractéristiques génétiques acquisésewlement mentionnés au | de [larticle
L. 1130-2;

« 2° Les conditions d'agrément des praticiens estop@es mentionnés a l'article L. 1131-3 ;

« 3° Les conditions d'application de Il'article 1.31-1, aprés avis de I'Agence de la biomédecine ;

« 4° Les conditions d'implantation et de fonctiomamt que doivent remplir les laboratoires de
biologie médicale mentionnés a l'article L. 1131-pour étre autorisés a pratiquer I'examen des
caractéristiques génétiques d'une personne oudsotification par empreintes génétiques a des fins
médicales. ».
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Article 27

I. — Au chapitre Il du titre IV du livre Il de larepmiere partie du code de la santé publique, aviater
alinéa de l'article L.1242-1, les mots : « mentiésra l'article L. 1211-8 » sont remplacés par les
mots : « prélevés mentionnés a l'article L. 121dt-8u Il de I'article L. 4211-9-1 » ;

[l. — Au chapitre ler du titre ler du livre 1l da buatrieme partie du code de la santé publiqasidie
L. 4211-9-1 est ainsi modifié :

1° Les quatre premiers alinéas constituent un | ;
2° Il est créé un |l ainsi rédigé :

«Il. Lorsque la préparation et 'administration ces médicaments sont faites, en établissement de
santé, dans le cadre de la méme intervention médipge celle du prélevement des tissus ou des
cellules autologues entrant dans leur compositébles sont réalisées sous la responsabilité d’'un

établissement ou organisme mentionné au premiguatrieme alinéa, en conformité avec les bonnes

pratiqgues mentionnées a l'article L. 5121-5 et dareadre d’'un contrat écrit.

« La nécessité de I'administration de ces médicésrdams le cadre de la méme intervention médicale
est vérifiée par I’Agence nationale de sécuritérddicament et des produits de santé dans le cadre d
l'autorisation mentionnée a l'article L. 5121-1 139G dans le cadre de l'autorisation de la recherche

impliquant la personne humaine. »

« Un décret en Conseil d’Etat précise les conditiapplicables a la préparation ainsi que le type de

médicaments concernés par le Il du présent article.

Article 28

I. — Au chapitre ler du titre Ill du livre ler da lpremiéere partie du code de la santé publiqgu&sapr
l'article L. 1131-2-1 est inséré un nouvel articlel131-2-2 ainsi rédigé :

« Art. L. 1131-2-2 Toute violation constatée dans un établissemengraupement de coopération
sanitaire ou un laboratoire des prescriptions lat®s et réglementaires applicables aux examess d
caractéristiques génétiques a des fins médicalkesiea la suspension ou le retrait de I'autorisatio
prévue a l'article L. 1131-2-1, dans les conditifixées a I'article L. 6122-13.

« Le retrait de l'autorisation est également encanr cas de violation des prescriptions fixées par
l'autorisation ou si le volume d'activité ou la liggades résultats sont insuffisants. ».

II. — Au chapitre ler du titre ler du livre ler diedeuxiéme partie du code de la santé publigadidle
L. 2131-5 est ainsi modifié :

1° Le 2° est remplacé par 'alinéa ainsi rédigé :
« 2° La nature des examens de biologie médicatindesa établir un diagnostic préngtal;
2° Apres le 2°, il est inséré un nouvel alinéa ig°dinsi rédigé :

« 2° bis Les conditions d'implantation et de foontiement que doivent remplir les établissements
publics de santé et les laboratoires de biologidicage pour étre autorisés a exercer des actidieés
diagnostic prénatal ; ».

lll. — Au chapitre ler du titre IV du livre ler de deuxieme partie du code de la santé publique,
l'article L. 2141-1 est ainsi modifié :

1° Au I*" alinéa, les mots : « L'Agence de la biomédecimeeteau ministre chargé de la santé, dans
les trois mois apres la promulgation de la loi 61P2-814 du 7 juillet 2011 relative a la bioéthique,
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rapport précisant la liste des procédés biologiguidisés en assistance médicale a la procréatiwm a
gue les modalités et les criteres d'inscriptionpiesédés sur cette liste. » sont supprimés ;

2° Le £™ alinéa est supprimé ;
3° Au dernier alinéa les mots : « avec tiers donmesont supprimes.

IV. — Au chapitre Il du titre IV du livre ler de ldeuxieme partie du code de la santé publiqgue’au 2
de larticle L. 2142-4, aprés les mots : « Les dtoas de fonctionnement » sont insérés les mots :
« et d'implantation ».

V. — Au chapitre Il du titre VI du livre ler de deuxieme partie du code de la santé publiquede |
l'article L. 2162-6 est ainsi modifié :

1° le 1° est supprimé ;
2° |le 2° devientle 1° ;
3° le 3° devient le 2°.

VI. — A la section 3 du chapitre ler du titre lar tivre V du code pénal, le | de l'article 511-2& e
ainsi modifié :

1°le 1° est supprimé ;
2°le 2° devient le 1° ;
3°le 3° devient le 2°.

VIl. — Au chapitre V du titre IV du livre Il de la@remiere partie du code de la santé publique, le
premier alinéa de l'article L. 1245-1 est ainsi rfiéd

1° Les mots : « et a la préparation » sont remplaa les mots : «, a la préparation, a I'impartatt
a I'exportation » ;

2° Les mots : « et L. 1243-6 » sont remplacésgmmiots : « L. 1243-6, L.1245-5 et L.1245-5-1 ».
VIII. — Au chapitre V du titre¥ du code des douanes, le point 4. de I'articles3&imsi modifié :
1° Au 11°, les mots : « et L.1245-5 » sont rempdguay les mots : «, L. 1245-5 et L. 1245-5-1 » ;

2° Au 12°, les mots :« tissus ou cellules embryiesaou faetaux mentionnés » sont remplacés par les
mots :« cellules souches embryonnaires humaineioneges ».

TITRE VI

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

Article 29

Le chapitre 1l du titrel du livre IV de la premiére partie du code de lat&goublique est ainsi
modifié :
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1° Le premier alinéa de l'article L. 1412-1 est @béné par les mots : « ou par les conséquencda sur
santé des progrées de la connaissance dans toaitdantaine. » ;

2° L’article L. 1412-1-1 est ainsi modifié :

a) Le premier alinéa est précédé dun «I. - »lest mots: «soulevés par les progrés de la
connaissance dans les domaines de la biologie, médecine et de la santé doit étre » sont renmgplacé
par les mots : « mentionnés a l'article L. 1412st¢;

b) Il est ajouté un Il ainsi rédigé :

«ll. - Entre deux projets de réforme mentionnés au Lolmité anime, chaque année, des débats
publics sur un ou plusieurs des problémes et questnentionnés a l'article L. 1412-1, en lien avec
les espaces de réflexion éthique mentionnés éclatt. 1412-6. ».

3° L’article L. 1412-2 est ainsi rédigé :

«l. - Le comité est une institution indépendante qui w@md, outre son président et cing
personnalités appartenant aux principales famitilbBosophiques et spirituelles nommés par le
Président de la République :

« 1° dix-neuf personnalités qualifiées choisiesason de leur compétence et de leur intérét pesir |
problemes d’éthique, notamment un député et urteséneésignés par le président de leur assemblée
respective, un membre du Conseil d’Etat proposeé Iparice-président du Conseil d’Etat et un
conseiller a la Cour de cassation proposé pardeigr président de cette cour ; les autres sorisisho
sur proposition d’institutions et d’organismes dianliste est fixée par décret.

« 2° quinze personnalités appartenant au secteua decherche et de la santé proposés par des
organismes dont la liste est fixée par décret derfa couvrir I'ensemble des domaines mentionnés a
l'article L. 1412-1.

« Les personnes mentionnées aux 1° et 2° sont nempa¥ décret.

«ll. - Le président et les autres membres du comité&exaeption du député et du sénateur, sont
nommés pour une durée de trois ans renouvelabldoigiesous réserve des dispositions du lll. Le
mandat du député prend fin avec la Iégislaturateaide laquelle il a été élu et le mandat du sgmat
prend fin lors de chaque renouvellement partiebénat.

«lll. - Parmi les membres du comité autres que sondemdtsil'écart entre le nombre de femmes et le
nombre d'hommes ne peut étre supérieur a un.

«IV. - En cas de déces, de démission ou de cessatifamctéons pour toute autre cause, le membre
désigné a la suite d'une vacance de poste powrée diu mandat restant & courir est de méme sexe
gue celui qu'il remplace. » ;

4° L'article L. 1412-5 est ainsi rédigé :
« Un décret en Conseil d'Etat précise la compesitio comité, les modalités selon lesquelles est

respecté l'écart mentionné au Il de larticle L41R-2 et définit ses modalités de saisine,
d'organisation et de fonctionnement. ».
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Article 30

I. - La présente loi fait I'objet d'un nouvel exantdensemble par le Parlement dans un délai maximal
de sept ans apres son entrée en vigueur.

Il. - Elle fait en outre l'objet, dans un délaislg ans, d'une évaluation de son application gxfite
parlementaire d'évaluation des choix scientifiqetetechnologiques.

Article 31

Le chapitre VIII du titre ler du livre IV de la preere partie du code de la santé publique est ainsi
modifié :

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

a) Au 4° aprés les mots : « médicales et biologgqet, les mots : « et notamment celles liées
aux nanobiotechnologies, » s@pprimes ;
b) Le 6° est ainsi rédigé :

« 6° De mettre en ceuvre un suivi de I'état de sdesedonneurs d’'organes d’ovocytes et de cellules
souches hématopoiétiques afin d’évaluer les coeségs du prélevement sur la santé des
donneurs ; » ;

c) Les dispositions du 13° sont remplacées pantas suivants

« 13° De gérer les traitements de données rekiifgiers donneurs mentionnés a l'article L. 2143-
a leurs dons et aux enfants nés de ces dons, alukson des données médicales recueillies
ultérieurement au don ; » ;

d) Au 9° apres les mots : « en acces libre »lets : « et d’élaborer un référentiel permettant
d’en évaluer la qualité » sont supprimeés ;

e) Au 10° le b) est ainsi rédigé :

« b) Aux articles L. 2131-4-1, L. 2151-5, L. 215%6L. 2151-7 et au dernier alinéa des articles L.
2131-1etlL.2131-4; »;

f) Aprés le 13° il est inséré un 14° ainsi rédigé

« 14° D’étre destinataire des déclarations de podés de recherche en application des articles L.
2151-6 et L. 2151-7 ; »;

2° L’article L. 1418-3 est ainsi modifié :
a) Le deuxieme alinéa est ainsi rédigé :

« Le conseil d'administration de l'agence est ca@poutre de son président, d’'une majorité de
représentants de I'Etat, de la Caisse nationaléadsurance maladie, des établissements publics
administratifs nationaux a caractere sanitaireesté@tablissements publics de recherche concernés pa
les activités de l'agence, ainsi que de persogsaijtialifiées choisies en raison de leurs compésenc
dans les domaines relevant des missions de l'ageleceeprésentants d'associations d'usagers du
systéme de santé, de représentants d’associatidrente dans les domaines de compétence de
I’Agence et de représentants du personnel. » ;
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b) Au cinquiéme alinéa aprés les mots: «a larticle2151-5, », les mots : « interdire ou
suspendre la réalisation d'un protocole de reckesiatorisé, ainsi que » sont supprimés.

3° L’article L. 1418-4 est ainsi modifié :

a) Au deuxieme alinéa aprés les mots : « son présidel#s mots : « trois députés et trois
sénateurs, » sont supprimes ;

b) Au 1° aprés les mots : « Des représentants », &s mx du Parlement » sont supprimés ;
c) Aprés le 4°il est inséré un alinéa ainsi rédigé :

« Le conseil d’orientation comprend également td@gutés et trois sénateurs. ».

TITRE VII

COORDINATION, ORDONNANCES

Article 32

I. Dans les conditions prévues a larticle 38 deClanstitution, afin de prendre en compte les
spécificités des statuts, les spécificités locatdss différences d’organisation des systemesudie &t

de sécurité sociale de Mayotte, de Saint-Pieridigtielon, de Wallis-et-Futuna, de la Polynésie
francaise et de la Nouvelle-Calédonie, le Gouverrgmast autorisé a prendre par ordonnances, dans
un délai de dix-huit mois a compter de la promutgade la présente loi, les mesures relevant du
domaine de la loi visant a :

1°Adapter les dispositions de la présente loi aractéristiques et contraintes en matiére de snté
de sécurité sociale particuliéres a Saint-Pierdigtielon et a Mayotte ;

2° Etendre et adapter les dispositions de la ptéden) ainsi que toute disposition du code dealatés
publique, du code pénal et du code civil nécessarson application et ayant pour objet d’asswaer s
cohérence, en tant qu'elles relévent des compéteieckEtat, a Wallis-et-Futuna ;

3° Etendre et adapter en Nouvelle-Calédonie etadynBsie francaise les dispositions de la présente
loi ainsi que celles du code de la santé publiguwecode pénal et du code civil nécessaires a son
application et ayant pour objet d’assurer sa catuéreen tant qu'elles relévent des compétences de
I'Etat dans chacune de ces deux collectivités ;

Le projet de loi de ratification est déposé devarRarlement dans un délai de trois mois a conugter
la publication de I'ordonnance.

Il. - Dans les conditions prévues a l'article 38ldeConstitution et dans un délai de douze mois a
compter de la promulgation de la présente loi,dev@rnement est autorisé a prendre par ordonnances
toute mesure relevant du domaine de la loi afin :

1° d’apporter aux dispositions des livres Il a I¥ ld cinquieme partie du code de la santé publique
applicables aux dispositifs médicaux et disposhiidicaux de diagnostic in vitro les adaptations
rendues nécessaires par I'entrée en vigueur le &62020 du reglement (UE) n° 2017/745 du
Parlement européen et du Conseil du 5 avril 201atifreaux dispositifs médicaux, modifiant la
directive 2001/83/CE, le réglement (CE) n° 178/260% réglement (CE) n° 1223/2009 et abrogeant
les directives du Conseil 90/385/CEE et 93/42/C&tEau reglement (UE) 2017/746 du Parlement
européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et
abrogeant la directive 98/79/CE et la décision Z2A0UE de la Commission, afin de mettre en
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cohérence le systeme national de matériovigilantedee réactovigilance avec les exigences
européennes, afin de renforcer le réle de I'Agerat®dnale de sécurité du médicament et des produits
de santé en tant qu’autorité compétente natiorsdie,de préciser les modalités de tracabilité des
dispositifs médicaux, notamment au sein des étatients de santé et afin de procéder a toutes les
mesures de coordination, d’abrogation et de siinptibn nécessaires ;

2° d’apporter aux dispositions du titre Il du livex de la premiére partie du code de la santéquds|
relatives aux recherches impliquant la personneamem les adaptations rendues nécessaires par
I'entrée en vigueur le 26 mai 2020 du reglement)(WE 2017/745 du Parlement européen et du
Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs readix, modifiant la directive 2001/83/CE, le
réglement (CE) n° 178/2002 et le réglement (CE}223/2009 et abrogeant les directives du Conseil
90/385/CEE et 93/42/CEE, et au réglement (UE) Z0M&Hu Parlement européen et du Conseil du 5
avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagtic in vitro et abrogeant la directive 98/79/&E

la décision 2010/227/UE de la Commission, afin déciger les modalités de réalisation des
investigations cliniques qui devront étre réalisgespplication des reglements et de procédertasou
les mesures de coordination, d’abrogation et delfication nécessaires.

Le projet de loi de ratification est déposé devararlement dans un délai de trois mois a congger
la publication de I'ordonnance.

lll. — Dans les conditions prévues a l'article 38 ld Constitution, afin de mise en cohérence de la
Iégislation nationale en matiere de médicaments dévaeglement (CE) n°1394/2007 du Parlement
européen et du Conseil sur les médicaments depibérnovante le Gouvernement est habilité a
prendre par ordonnance, dans un délai de dix-hei$ & compter de la publication de la présente loi,
toute mesure relevant du domaine de la loi visant a

1° supprimer le régime juridique des préparatioestioérapie génique et de thérapie cellulaire
Xénogénique ;

2° exclure de la définition des produits cellulaigefinalité thérapeutique les préparations ceilega
ayant fait I'objet de modifications substantielles.

Un projet de loi de ratification est déposé devarRarlement dans un délai de quatre mois a compter
de la publication de I'ordonnance.

IV. - Dans les conditions prévues a l'article 38ldeConstitution, le Gouvernement est autorisé a
prendre par ordonnance toute mesure relevant daidende la loi afin de modifier, en tant que de
besoin, les codes et les lois non codifiées posimiettre en cohérence avec les dispositions de la
présente loi et des ordonnances pripesir son application. L’ordonnance est péskoit
constant, sous réserve des modifications nécesspoer assurer le respect de la hiérarchie des
normes, améliorer la cohérence rédactionnelle eeted, harmoniser I'état du droit, remédier aux
erreurs et insuffisances de codification et abréggdispositions obsolétes ou devenues sans objet.

L'ordonnance est prise dans un délai de dix-huitsraocompter de la publication de la présente loi.
Le projet de loi de ratification est déposé devararlement dans un délai de trois mois a congger
la publication de I'ordonnance.
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