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Présentation

Le processus législatif de révision des lois de bioéthique, un temps suspendu par les échéances
électorales de 2002, a repris son cours, le Sénat ayant adopté en premiére lecture le 30 janvier 2003,
avec des modifications, le projet de loi relatif a la « bioéthique » issu du précédent gouvernement
(v. Bulletin 106) que I’Assemblée nationale avait adopté en premiére lecture, elle aussi avec quelques

modifications, le 22 janvier 2002 (v. Bulletin 111).

Le nouveau gouvernement n'a pas souhaité interrompre la procédure législative commencée sous la
précédente législature pour présenter un texte qui soit le sien. Le rapport de Monsieur le Sénateur
Francis Giraud, au nom de la commission des affaires sociales, a vu en cela une « sage décision » (Rapp.
Sénat n° 128, 2002-2003, p. 8). En effet, le rapport souligne que le « projet comporte beaucoup de
mesures consensuelles, ou d'autres qui traversent les clivages partisans » (ibid. p. 8). Le texte adopté
par le Sénat ne bouleverse nullement la philosophie d’ensemble du projet de loi initial qui tend a
assouplir les lois de bioéthique et a répondre favorablement aux principales attentes des praticiens et
chercheurs, méme si, par les orientations fixées par le ministre de la santé, Monsieur Jean-Francgois
Mattei, et les travaux préparatoires, ce texte comporte malgré tout d'importantes modifications d’ordre

ponctuel.

C’est donc dans une construction comparable a celle du projet de loi initial que se présente le texte
adopté par le Sénat, sauf a souligner I'adjonction d’'un nouveau titre premier A, intitulé « Ethique et
Biomédecine », dont l'objet principal intéresse surtout la création de la nouvelle Agence de
biomédecine. Pour le reste, et sous réserve des modifications apportées, on retrouve les anciennes
subdivisions dont on a déja pu souligner qu’elles répondent davantage aux nécessités techniques
d’insertion des dispositions nouvelles dans les différents codes modifiés qu’elles ne traduisent une
réelle construction sur le fond (v. Bulletin 106) : « Droits de la personne et caractéristiques génétiques »
(titre I°") ; « Don et utilisation des éléments et produits du corps humain » (titre Il) ; « Produits de santé »
(titre Ill) ; « Procréation et embryologie » (titre V) ; « Dispositions diverses et transitoires » (titre V).

Ce bulletin présente les principales modifications adoptées par le Sénat au projet de loi relatif a la
« bioéthique ». Il ne suivra cependant pas I'ordre quelque peu éclaté de ses titres et s’en tiendra aux
deux thémes principaux qui se dégagent du texte : I'un intéresse la procréation et I'embryon humain,
I'autre les caractéristiques génétiques de la personne, le respect du corps humain et le don et
I'utilisation de ses éléments et produits. Brochant sur I'ensemble, la nouvelle Agence de biomédecine
servira, comme dans le texte voté par le Sénat, d’entrée en matiere.

Sa création est l'une des innovations remarquées du texte
(titre I°" 4, art. 1°" A, nouveau). Elle relegue au rang des souvenirs
I’Agence de la procréation, de 1’embryologie et de la génétique
humaines (APEGH) dont I’institution avait ét€ envisagée par le
projet de loi initial et dont 1’ Assemblée nationale avait, en pre-
mieére lecture, revu et renforcé les attributions.

Monsieur le ministre de la santé, Jean-Frangois Mattei, s’était
déclaré sceptique a I’idée de la création de I’APEGH, du fait du
nombre déja élevé des agences exercant des compétences dans le
domaine sanitaire, ainsi qu’au regard de la composition et des
attributions de cette agence (Rapp. Sénat, préc., p. 149). Aussi
avait-il proposé de refondre le paysage des agences sanitaires en
deux temps. Pour le ministre, 1’idéal aurait certes été de regrouper

9

I’AFSSAPS, I'Etablissement frangais des greffes et I’APEGH
dans une grande Agence de biomédecine et des produits de santé,
composée de départements spécialisés et autonomes. Mais des dif-
ficultés techniques et juridiques rendaient cette idée difficilement
réalisable d’emblée. Aussi I’idée ayant prévalu a ét€ de regrouper
dans un premier temps dans une méme agence 1’Etablissement
frangais des greffes existant et I’APEGH envisagée par le projet de
loi. C’est cette idée que consacre le texte adopté par le Sénat en
créant I’ Agence de biomédecine. Le sort de I’AFSSAPS étant ren-
voyé a plus tard.

Comme d’autres, I’Agence de biomédecine sera un établissement
public administratif de I’Etat, placé sous la tutelle du ministre
chargé de la santé. Le texte en fixe le régime dans ses principes
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dont les modalités seront précisées par décret en Conseil d’Etat
(ressources de 1’agence, régime administratif, financier, budgétaire
et comptable, statut des agents contractuels de I’agence, etc.).

La compétence et les attributions de I’agence

Elles sont tres larges, a la mesure du domaine assigné a 1’agence,
laquelle est dotée dans certains cas de véritables pouvoirs déci-
sionnels.

Dans les domaines de la greffe

L’Agence se substituant 2 1'Etablissement francais des greffes
(EFG) se voit confier les missions et attributions de ce dernier. Un
décret en Conseil d’Etat est prévu pour fixer les modalités du
transfert des compétences, moyens, droits et obligations de I’'EFG
a 1’Agence de biomédecine (art. 1" 4).

La vocation de 1’agence nouvelle conduit aussi a envisager, selon
des modalités fixées par décret en Conseil d’Etat, le transfert a
celle-ci des fichiers existants des donneurs volontaires de cellules
souches hématopoiétiques ou de cellules mononuclées
périphériques pour les malades ne pouvant recevoir une greffe
apparentée compatible, ainsi que les droits et obligations afférents
a la constitution et a la gestion du fichier des donneurs tenu par
I’association France greffe de moelle (art. ler B, nouveau).

Dans les domaines de la reproduction, de I’embryologie et de la
génétique humaines (ancien domaine de compétence de ’APEGH)

Outre sa mission générale de participer a I’élaboration de la régle-
mentation des activités relevant de sa compétence (notamment les
regles de bonnes pratiques), et d’établir des recommandations,
I’agence se voit dotée d’importants pouvoirs décisionnels :

— le pouvoir d’autoriser, par I’intermédiaire du directeur général,
certains actes ou activités (protocoles d’études et de recherche sur
I’embryon in vitro et les cellules embryonnaires, importation et
exportation de gametes, importation a des fins de recherche de tis-
sus ou de cellules embryonnaires ou feetaux, déplacements avec
entrée sur le territoire d’embryons), ou certains organismes et éta-
blissements (assurant la conservation, pour leurs programmes de
recherche, de cellules souches embryonnaires, ou réalisant le dia-
gnostic préimplantatoire [DPI] ou le diagnostic prénatal [DPN]) ;

—le pouvoir de délivrer des agréments, pour les praticiens
menant des activités d’assistance médicale a la procréation
(AMP), des DPI et DPN ou bien encore des examens de caracté-

ristiques génétiques ou des identifications par empreintes généti-
ques a des fins médicales.

L’agence a bien str d’autres missions ou attributions, notamment
celles d’informer le gouvernement et le Parlement, d’établir un
rapport annuel d’activité. Elle peut saisir le Comité consultatif
national d’éthique (CCNE) de toute question soulevant un pro-
bleme éthique ou étre saisie par ce dernier sur toute question rele-
vant de sa compétence. Elle peut aussi étre saisie par des
associations agréées de malades ou d’usagers du systeme de santé
(art. 1" A4).

La composition de ’agence

Le conseil d’administration et le directeur général.

L’Agence de biomédecine est administrée par un conseil d'admi-
nistration et dirigée par un directeur général. Le statut de 1’agence
et ses compétences techniciennes marquent fortement la composi-
tion du conseil d'administration. Il est composé pour moitié de
représentants des pouvoirs concernés (ministeres de la santé, de la
recherche, de la justice), des établissements publics administratifs
dans les domaines de la santé et de la recherche, de la CNAMTS
également. L’autre moiti€ est constituée principalement de person-
nalités qualifiées dans les domaines relevant des missions de
I’agence.

Le conseil d’orientation médical et scientifique

L’agence est aussi dotée d’un conseil d’orientation médical et
scientifique chargé de veiller a la qualité de son expertise médicale
et scientifique et de prendre en compte les questions éthiques sus-
ceptibles de se poser. La création et la composition du conseil
d’orientation sont censées contrebalancer le pouvoir des scientifi-
ques et permettre d’exprimer des préoccupations relevant de la
société dite « civile ». Ainsi, la présence de deux parlementaires
est destinée a assurer que 1’analyse des protocoles de recherche se
fera en conformité avec la volonté du législateur. Celle d’un mem-
bre du CCNE et de la Commission nationale consultative des
droits de ’homme (CNCDH) a pour objet de garantir la dimension
éthique de la réflexion du conseil d’orientation. Celle d’un mem-
bre du Conseil d’Etat et d’un conseiller a la Cour de cassation vise
a favoriser la pertinence des raisonnements juridiques (Rapp.
Sénat, préc., p. 151). Dans sa majorité, le conseil d’orientation
reste toutefois composé d’experts des établissements publics a
caractere sanitaire et de recherche, ainsi que de personnes dési-
gnées en raison de leur expérience dans les domaines d’activité de
I’agence (sur tous ces points, v. art. 1 A).

)
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Dans les principales innovations du texte adopté par le Sénat dans
le titre IV intitulé « Procréation et embryologie », on constatera
cependant que le Sénat n’a pas cru devoir modifier I’intitulé de ce
titre que 1’on doit au projet de loi initial. Il traite pourtant moins
d' « embryologie » en tant que discipline étudiant le développe-

Les dispositions communes a toute assistance médicale a la
procréation

On peut d’abord relever une volonté du Sénat de renforcer I’enca-
drement administratif du secteur de I’AMP tout en procédant aux
adaptations et modifications ponctuelles rendues nécessaires par la
création de I’Agence de biomédecine. Le régime des autorisations
d’activité et de 1’agrément des praticiens est complété. On souli-
gnera ’extension du retrait d’autorisation au cas ou le volume
d’activité ou la qualité des résultats seraient insuffisants (art. 18,
1), mais aussi 1’introduction de la notion d’équipe pluridiscipli-
naire « clinico-biologique » pour insister sur I’importance d’une
prise en charge collective des couples candidats a I’AMP (art. 18,
1 7.

Sur le fond ensuite, le Sénat a approuvé globalement la plupart des
modifications apportées par le projet de loi a la réglementation
actuelle tout en apportant des innovations dont certaines sont
d’importance.

Indications médicales de PAMP

L’élargissement des indications médicales de I’AMP aux risques
de transmission d’une maladie d’une particuliere gravité au sein
du couple (art. 18, I, 1°) se trouve confirmé.

Recueil et conservation de gamétes

Il en va de méme de I’admission du recueil et de la conservation
de gametes préalable a un traitement médical susceptible d’affec-
ter la fertilité. Le Sénat a approuvé les modifications voulues par
I’ Assemblée nationale consistant a étendre la regle au tissu germi-
nal, et a se contenter du consentement d’un seul des titulaires de
I’autorité parentale lorsque le recueil et la conservation de gametes
ou d’un tissu germinal intéressent un mineur (art. 18, I, 8°). Cette
solution peut sembler pourtant boiteuse au regard des regles de
Iautorité parentale dans la mesure ou elle ne tient nullement
compte de la différence qui existe quant a la technique et a la gra-
vité des actes de recueil. Plus généralement, la 1égalisation envisa-
gée de [lautoconservation de gametes pour prévenir les
conséquences d’un traitement médical de maladies encore trop
souvent mortelles (par exemple, le cancer) risque fort de maintenir
dans les faits des situations douloureuses de revendication a 1’insé-
mination ou a la fécondation post mortem alors méme que la loi
fait obstacle a la satisfaction de telles demandes (v. ci-dessous).

Stimulation ovarienne

Il reste envisagé, en raison des difficultés de déterminer les moda-
lités précises de sa mise en ceuvre par voie réglementaire, de la

)
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ment des organismes jusqu’a leur éclosion ou leur naissance, que
du sort réservé a I’embryon humain in vifro ainsi que d’autres
questions relatives a I’AMP, aux DPN et DPI ou bien encore au
volet répressif mis en place.

soumettre a des régles de bonnes pratiques. La solution est toute-
fois étendue a la stimulation ovarienne mise en ceuvre en dehors
d’une technique d’AMP (art. 18, I, 1°).

Conditions d’acces a ’AMP exigées du couple

Le Sénat a rétabli le texte dans sa version issue du projet de loi
initial. L’ Assemblée nationale avait en effet supprimé, pour les
couples non mariés, I’exigence de preuve d’une vie commune d’au
moins deux ans, tout en qualifiant ces couples de « concubins ».
Cette qualification était une curiosité en raison de la loi n® 99- 944
du 15 novembre 1999 instituant le PACS (qui n’intéresse pas
seulement les homosexuels) et dissociant celui-ci du concubinage.
Le texte du Sénat supprime cette référence incongrue aux seuls
concubins et rétablit I’exigence d’une communauté de vie de deux
ans pour les couples non mariés (nécessairement hétérosexuels
pour 'AMP) (art. 18, I, 1°).

Le texte est toutefois complété. Il est précisé que le retrait du
consentement au sens du troisiéme alinéa de I’article 311-20 du
code civil fait obstacle a l’insémination ou au transfert des
embryons (ibid.). Il s’agit, en raison du renvoi opéré, du déces, du
dépdt d’une requéte en divorce ou séparation de corps ou de la
cessation de la communauté de vie avant la réalisation de la PMA,
ou bien encore de la révocation écrite du consentement par
I’homme ou la femme, auprés du médecin chargé de mettre en
ceuvre la PMA et avant la réalisation de celle-ci.

Le Sénat supprime ainsi la référence du projet de loi initial a la
« dissolution » du couple comme cause faisant obstacle a I’'insémi-
nation ou au transfert des embryons. Cette notion de dissolution du
couple, si elle était claire s’agissant du déces de ’'un de ses mem-
bres, était en revanche des plus évasives quant aux autres causes
possibles de rupture du couple, surtout a propos des couples non
mariés (v. Bulletin 106). Le renvoi opéré a l’article 311-20 du
code civil offre plus de précisions. Il élargit en méme temps les
causes faisant obstacle a la réalisation de I’AMP. En effet, et pour
prendre un exemple, il est clair qu’une requéte en divorce ne signi-
fie pas juridiquement « dissolution » du couple. Mais on ne peut
guere reprocher au Sénat d’avoir voulu harmoniser le nouveau
texte avec I’article 311-20 relatif a la filiation. Reste cependant la
difficulté non résolue de savoir comment, dans les faits, le méde-
cin chargé de mettre en ceuvre I’AMP pourra vérifier 1’absence de
certaines causes faisant obstacle a 1’insémination ou au transfert
des embryons. Comment et par qui sera-t-il informé du dépot
d’une requéte en divorce ou en séparation de corps, d’une rupture
de PACS non enregistrée, ou bien encore d’une cessation de fait
de la communauté de vie, que le couple soit marié ou non ? Le
flou qui subsiste, ne serait-ce qu’en raison de la différence de sta-
tut entre les couples pouvant accéder a I’AMP et de 1’insuffisance
de la réflexion du législateur en ce domaine, est d’autant plus
regrettable que le fait de procéder a des activités d’AMP en
méconnaissance des finalités (médicales ou familiales) assignées a
I’AMP par D’article L. 2141-2 du code de la santé publique est
pénalement sanctionné (C. pén., art. 511-24; C. santé publ.,
art. L. 2152-8).
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Transfert post mortem d’embryon

Le Sénat a également rétabli, conformément d’ailleurs au souhait
de la commission des affaires sociales, le texte dans sa version
issue du projet de loi initial en supprimant la possibilité que
I’Assemblée nationale avait ouverte de réaliser sous certaines
conditions un transfert post mortem d’embryon (Rapp. Sénat,
préc., p. 169 et s.). Le transfert post mortem comme 1’insémination
post mortem, restent interdits. Selon les arguments avancés, il
poserait des questions éthiques et psychologiques en raison de la
mise au monde consciente d’un orphelin et n’intéresserait qu’un
tres petit nombre de situations concretes. En outre, il poserait des
difficultés techniques d’adaptation du droit de la filiation et des
successions.

11 est évidemment plus simple de régler le probléme en €vitant, par
le maintien d’une interdiction, qu’il ne se pose, d’autant que peu
de personnes auront a s’en plaindre si I’on en croit les partisans du
maintien de 'interdiction. Mais est-il certain que ces situations
resteront rares dans la mesure ou la loi elle-mé&me validera et bana-
lisera demain 1’autoconservation de gametes et de tissu germinal
en prévention d’un traitement médical stérilisant (comme en
matiere de cancer) ? Quoi qu’il en soit, la solution retenue par le
Sénat tient peu cas de la différence existant entre 1’insémination
post mortem et le transfert post mortem d’embryon. Dans le
second cas (et non dans le premier), I’embryon existe déja lors du
déces : il a été congu du vivant des deux membres du couple, dans
le cadre d’un projet parental, et seul son transfert in utero, qui
n’est qu'un acte technique, est postérieur au déces. Il ne s’agit
donc pas de concevoir un enfant aprés la mort du géniteur comme
en matiere d’insémination post mortem, mais de donner sa chance
a une vie qui existe déja de parvenir a la naissance. L’assimilation
a une mise au monde consciente d’un orphelin en vue de justifier
qu’on I’empéche de naitre parait de ce fait discutable et méme
maladroite a I’égard des femmes devenues veuves alors qu’elles
sont enceintes (soit naturellement, soit parce qu’elles ont eu le
temps d’obtenir un transfert de ’embryon avant le déceés du mari
ou du compagnon). Ne pourraient-elles indirectement se sentir cul-
pabilisées, au nom de considérations éthiques et psychologiques,
de mettre au monde consciemment, elles aussi, des orphelins ?
Certes, 1’organisation juridique du transfert post mortem
d’embryon ne serait pas aisée. Mais les difficultés ne sont pas
insurmontables et prendre prétexte de celles-ci pour éluder le pro-
bleme n’est peut étre pas la fagon la plus convaincante pour un
législateur d’assumer les conséquences de ses choix. Car apres
tout, la question du transfert post mortem d’embryon se pose-
rait-elle si la loi n’avait pas admis, par souci de rendement de la
fécondation in vitro, la fécondation multiple in vitro et la conser-
vation embryonnaire par congélation ?

Les dispositions propres aux différents modes d’assistance
médicale a la procréation

Il n’y a pas de nouveautés significatives dans le texte du Sénat,
malgré I'importance et les conséquences des changements appor-
tés au droit en vigueur par le projet de loi initial.

L’AMP avec donneur

Le texte du Sénat confirme 1’élargissement envisagé initialement
des conditions requises pour y accéder. L’élargissement des indi-
cations médicales de I’AMP (v. ci-dessus, 1°) intéresse bien siir le
cas de ’AMP avec donneur. Mais I’AMP avec donneur perd son
caractere subsidiaire ou ultime. Elle est accessible non seulement
lorsque I’AMP au sein du couple ne peut aboutir, mais aussi lors-
que le couple renonce a recourir a cette derniere. L’objectif est, on
le sait, de ne pas imposer au couple des techniques telles que
I’ICSI avant d’envisager le recours a un tiers donneur (art. 18, 1,
6°).

Le don de gamétes en vue d’une AMP

L’obligation d’information de la donneuse d’ovocytes est renfor-
cée par reconduction d’une disposition adoptée par 1’Assemblée
nationale (art. 8, V, 6°). L’abandon de la philosophie jusqu’alors
traditionnelle du don de gametes, celle d’un don de couple a cou-
ple, se trouve confirmé. Il suffira que le donneur ait procréé ; ce

qui permettra le don de la part de personnes vivant seules (art. §,
V, 2°). Le Sénat n’a pas davantage trouvé a redire relativement a
I’extension prévue du recours a un méme donneur pour faire naitre
« dix enfants » au lieu de cinq actuellement (art. 8, V, 3°). Ces dis-
positions sont en fait destinées a apporter quelques solutions a la
pénurie des dons de gametes dont les centres se plaignent, et pro-
cedent donc d’une volonté d’adapter 1’offre a la demande. Il est
cependant permis de se demander si une telle démarche est raison-
nable compte tenu des risques que 1’on accroit, en raison de 1’ano-
nymat des dons et de la multiplication des naissances a partir d’un
méme donneur, de voir un jour se nouer, dans 1’ignorance, de véri-
tables relations incestueuses (v.les justes observations
d’A. Batteur qui, en ce domaine comme dans d’autres, releve une
véritable insouciance du droit, in L interdit de [’inceste, RTD civ.
2000, p. 759). Qui peu garantir en effet que des femmes et des
hommes, en raison des risques créés par ’AMP avec donneur et
par la loi elle-méme qui n’a d’autre objectif que le rendement, ne
finiront pas demain par épouser leurs demi-fréres ou sceurs
génétiques ? Les probabilités ou les statistiques ?

La mise en ceuvre de la fécondation in vitro

Le Sénat n’a guere innové, si ce n’est la précision apportée dans
le texte subordonnant la réalisation d’une nouvelle tentative de
fécondation in vitro au transfert préalable des embryons déja exis-
tants et conservés. Cette condition préalable ne s’applique pas « si
un probleme de qualité affecte ces embryons » (art. 18, 3°). Ceci
1égalise un contréle de qualité et une sélection des embryons avant
transfert en raison des dommages consécutifs a la congélation des
embryons, et avalise du méme coup une pratique déja existante et
encouragée par le guide de «bonnes pratiques » résultant d’un
arrété ministériel du 12 janvier 1999.

Pour le reste, le Sénat reconduit la regle selon laquelle un embryon
ne peut étre congu in vitro que dans le cadre et selon les objectifs
d’une AMP, et avec des gametes provenant d’un au moins des
membres du couple (art. 18, 3°). Il en va de méme de la regle
selon laquelle seuls des embryons congus dans ces conditions peu-
vent étre introduits sur le territoire ou sortis de celui-ci, en vue
seulement de réaliser la poursuite du projet parental, sauf a souli-
gner la soumission de ces déplacements d’embryons a une autori-
sation de I’Agence de biomédecine et au respect des principes
fondamentaux prévus par les articles 16 & 16-8 du code civil
(art. 18, 6°). Cette référence au code civil est notamment destinée
a intégrer dans le systeéme mis en place la prévention de déplace-
ments d’embryons éventuellement congus par clonage. Le souci de
prévenir de scandaleux trafics d’embryons humains ne peut évi-
demment qu’étre salué. Mais on s’étonne que le Sénat (pas plus
d’ailleurs que I’ Assemblée nationale et le projet de loi initial) n’ait
pas songé, dans le volet répressif, a revoir a la hausse le montant
de ’amende encourue (45 000 €) au cas de déplacements non
autorisés d’embryons (art. 21, II, 6°). 11 est en effet douteux
qu’une telle amende (la peine la plus probable en pratique) soit de
nature a décourager des trafics illicites particulierement lucratifs.

Le principe demeure que le sort de ’embryon humain congu in
vitro est d’abord d’étre transféré in utero dans I’espoir d’une nais-
sance, pour réaliser le « projet parental » du couple. Il en est ainsi
parce que le texte maintient le principe selon lequel un embryon
ne peut étre congu in vitro que dans le cadre et selon les objectifs
d’une AMP (art. 18, 3°), mais également parce que le Sénat a
supprimé la possibilité que I’Assemblée nationale avait ouverte
de concevoir des embryons humains dans le but d’évaluer et
de tester les nouvelles techniques d’AMP (ce qui revenait a
déroger a la regle interdisant la conception d’embryons humains a
des fins de recherche ; v. ci-dessous, la recherche sur 1’embryon
congu in vitro).

Néanmoins, dans le cadre de I’AMP, on continuera a produire des
embryons en surnombre, voués dans un premier temps a la congé-
lation (a laquelle tous sont loin de réchapper), dans 1’attente d’une
utilisation ultérieure. Pour des raisons techniques et de rendement
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de la fécondation in vitro, il n’est pas plus envisagé aujourd’hui
qu’hier de limiter le nombre d’embryons a concevoir in vitro, ni
d’interdire la congélation des embryons. Le systeme mis en place
et qui a vocation a perdurer conduit donc et inévitablement a des
voies sans issue. Se pose alors la question du sort de I’embryon.
C’est ici que la notion de « projet parental », confirmée par le
Sénat, est appelée a développer, dans la réforme envisagée des lois
de bioéthique, toutes ses implications. A cet égard, le texte adopté
par le Sénat consacre un systeme proche de celui initialement
envisagé, mais ou se mélent davantage la volonté de la loi et celle
du couple, tant pour I’extinction du projet parental que pour les
conséquences de celle-ci.

L’extinction du projet parental

Cinq ans aprés la création des embryons

C’est donc la loi qui met fin au projet parental, par une sorte de
date limite de consommation des embryons conservés au frais
(art. 18, I, 3° bis). La regle n’est cependant pas impérative dans la
mesure ou le couple peut prolonger son projet par une « demande

expresse » ; ce qui maintient une place a la volonté du couple
(ibid.).

En cas de rupture du couple ou de décés

C’est ici encore la loi qui met fin au projet parental par I’effet
qu’elle attache a la rupture du couple ou au déces (art. 18, I, 3°
bis).

Encore que la rédaction du texte, de facture maladroite, peut lais-
ser a comprendre qu’il pourrait en €tre autrement en cas de
demande expresse du couple, il faut considérer que la volonté du
couple de poursuivre son projet parental est ici indifférente. Il
serait incohérent d’imaginer, dans le systeme envisagé et pour ne
prendre qu’un exemple, que le déces survenu dans le couple ne
met pas fin au projet parental sur demande alors que le déces fait
obstacle a la réalisation de I’AMP (v. ci-dessus, § 1, 1°).

Au-dela, on ne peut que regretter l'imprécision du terme
«rupture » du couple. Doit-on raisonner par rapport au troisieme
alinéa de D’article 331-20 du code civil auquel il n’est pas ici
renvoyé ? Vise-t-on une rupture définitive du couple, en particu-
lier un divorce prononcé pour un couple marié ou une rupture de
PACS enregistrée pour un couple non marié ? Quid pour les
concubins ? Se contentera-t-on d’une rupture de fait quel que soit
le statut du couple, et dans I’affirmative, qui pourra apprécier et
contrdler cette situation, et comment ? Le flou du texte est ici
d’autant plus regrettable que 1’extinction du projet parental est tres
lourde de conséquences pour les embryons. Et ce n’est pas la men-
tion ajoutée dans le texte selon laquelle « le couple recoit chaque
année les informations relatives a la réalisation du projet
parental » (ibid.) qui est de nature a remédier aux lacunes consta-
tées. Cette mention est d’ailleurs assez curieuse, car il ne s’agit
plus d’interroger le couple sur ses intentions parentales, mais de
Iui délivrer annuellement des informations sur la réalisation du
projet parental. Mais quelles informations ? Ne serait-ce pas plutdt

Le Sénat a remanié en ce domaine, de fagon significative, le sys-
téme envisagé par le projet de loi initial et I’ Assemblée nationale,
tout en ménageant malgré tout une place a la recherche sur
I’embryon et les cellules embryonnaires.
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au couple d’en donner, ne serait-ce que pour savoir si le couple
existe toujours ou s’il souhaite prolonger son projet parental ?

Les conséquences de I’extinction du projet parental

La fin de la conservation des embryons

D’abord, la loi elle-méme impose une solution de principe. Des
lors que le projet parental prend fin pour les causes ci-dessus, « il
est mis fin a la conservation des embryons » (art. 18, I, 3° bis). La
faveur de la loi est donc pour la destruction des embryons.

Deux dérogations sont ensuite prévues.

L’accueil des embryons par un autre couple

Les membres du couple dont les embryons sont conservés et qui
ne font plus 1’objet d’un projet parental peuvent, aprés un délai de
réflexion de trois mois, consentir par écrit auprés du médecin qui
les interroge a ce que leurs embryons soient accueillis par un autre
couple dans les conditions fixées aux articles L.2141-5 et
L.2141-6 du code de la santé publique (dans leur numérotation
résultant du projet de loi ; ces textes correspondant aux articles
L.2141-4 et L. 2141-5 actuels : v. art. 18, I, 2° et 3° bis). Encore
que le texte du Sénat vise « les membres du couple », le renvoi a
I’article L. 2141-5 (L. 2141-4 actuel) permet bien siir d’ouvrir la
méme possibilité au survivant en cas de déces dans le couple.

Mais si I’accueil des embryons n’est pas réalisé dans un délai de
cinq ans a compter du consentement donné par le couple (ou le
survivant), « il est mis fin a la conservation de ces embryons » :
retour donc a la solution de principe.

La recherche sur les embryons

Les couples qui, a la date de promulgation de la loi relative a la
bioéthique, ont des embryons en conservation qui ne font plus
I’objet d’un projet parental peuvent consentir a ce que ces
embryons fassent 1’objet des recherches prévues a 1’article
L. 2151-3 (nouveau) du code de la santé publique (v. ci-dessous :
la recherche sur ’embryon congu in vitro). Cette disposition vise
a régler en faveur de la recherche, a défaut d’une autre solution, le
sort du « stock » d’embryons existants et laissés pour compte (plu-
sieurs milliers) (art. 18, I, 3° bis). Le sort de I’embryon est alors
la destruction, qu’elle résulte de la recherche ou de I’interdiction
de I'implanter a des fins de gestation apres la recherche.

Bien que le texte présenté ci-dessus vise le seul cas des embryons
conservés et sans projet parental a la date de promulgation de la
loi, il ne faut pas en conclure que la recherche telle qu’elle est
réglementée par le nouvel article L. 2151-3 auquel il est renvoyé
soit limitée a ces seuls embryons. La recherche sera également
ouverte, dans les conditions fixées par cet article, sur les embryons
qui seront congus et conservés dans I’avenir ; I’article L. 2151-3
nouveau ne faisant d’ailleurs a ce propos aucune distinction. Mais
ceci appelle des précisions qu’il convient maintenant d’examiner.

Les interdits

La conception d’embryon a des fins de recherche, commerciales
ou industrielles

Est interdite et pénalement sanctionnée la conception in vitro
d’embryon, y compris sa constitution par clonage (sur le cas par-
ticulier du clonage, v. ci-dessous, § 2), a des fins de recherche, ou
a des fins commerciales ou industrielles (art. 19, Il et art. 21, 1,
2° bis et ter).
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Toutefois, le Sénat semble avoir omis de prohiber la conception
d’embryon, y compris par clonage, a des fins d’études ne lui por-
tant pas atteinte. Le régime de ces études est du reste devenu obs-
cur et d’une cohérence douteuse (v. ci-dessous, 2°).

Le clonage d’un embryon a des fins thérapeutiques

Est interdite et pénalement sanctionnée la constitution par clonage
d’un embryon a des fins thérapeutiques (art. 19, Il et art. 21, 11, 2°
quater).

La recherche sur ’embryon

Est interdite et pénalement sanctionnée la recherche sur I’embryon
humain (art. 19, Il et art. 21, 11, 3°). Tel est bien le principe auquel
le Sénat est resté attaché et qu’il a tenu a réaffirmer.

Les dérogations

Le Sénat a tenu a maintenir une distinction, un temps effacée par
I’ Assemblée nationale, entre les études (qui ne portent pas atteinte
a ’'intégrité de I’embryon) et la recherche sur I’embryon (qui le
voue a la destruction). Mais le texte adopté est quelque peu
ambigu sur le premier point. Les deux questions sont traitées dans
le nouvel article L. 2151-3 du code de la santé publique (art. 19,
1I).

Les études

Les études sur /’embryon sont permises a titre exceptionnel. Le
couple doit y consentir et les études ne doivent pas porter atteinte
a I’embryon. Mais pour les autres conditions, le texte renvoie aux
alinéas 4, 5 et 6 qui intéressent les recherches sur I’embryon. Or,
le quatrieme alinéa vise les embryons qui ne sont plus 1’objet d’un
projet parental et il interdit le transfert des embryons in utero apres
recherche. A la lettre, le renvoi au quatrieme alinéa auquel sont
soumises les études sur I’embryon n’a-t-il pas pour effet d’oter
tout intérét a la distinction voulue par le Sénat entre études et
recherche ? En effet, a quoi peut-il bien servir de prévoir que les
études ne doivent pas porter atteinte a ’embryon si celui-ci doit ne
plus étre inscrit dans un projet parental, ni implanté apres étude ?
Sur des questions aussi graves, n’est-il pas permis d’espérer au
moins une rédaction plus claire et cohérente de la loi ?

Les recherches

Elles sont possibles tant sur I’embryon que sur les cellules
embryonnaires, mais elles sont soumises a des conditions strictes.
Elles ont wune finalit¢ limitée: permettre des progres
thérapeutiques majeurs. Elles ont un caractére subsidiaire :
absence de méthode alternative comparable, en 1’état des
connaissances scientifiques. Elles ne peuvent étre menées que sur
des embryons congus dans le cadre de I’AMP et qui ne font plus
I’objet d’un projet parental. Le couple (ou le survivant) doit
consentir par écrit aux recherches, apres un délai de réflexion de
trois mois. Il doit d’ailleurs étre informé des possibilités d’accueil
des embryons par un autre couple ou d’arrét de la conservation. Le
consentement du couple est révocable a tout moment, sans motif.
Les embryons objet d’une recherche ne peuvent étre transférés a
des fins de gestation. La recherche suppose un protocole autorisé
par I’Agence de biomédecine, la réalisation de ce protocole
pouvant étre interdite ou suspendue par les ministres de la santé et
de la recherche lorsque sa pertinence scientifique n’est pas établie
ou lorsque les principes éthiques ne sont pas respectés. L’ Agence
de biomédecine peut aussi suspendre ou retirer 1’autorisation de
recherche au cas de violation des prescriptions législatives et
réglementaires ou de celles fixées par 1’autorisation.

Ces dispositions sont applicables pour une période limitée a cing
ans a compter de la publication du décret prévu en Conseil d’Etat
pour fixer les modalités de leur application. Cette période transi-
toire a été justifiée par I’idée que durant celle-ci, il sera peut-&tre
possible de vérifier si 1'utilisation de cellules souches adultes rend
inutile le recours a I’embryon.

Ces dispositions sont complétées par des sanctions pénales
(art. 21, 11, 3°).

Si importantes que soient les garanties prévues par le texte du
Sénat, il reste que les recherches envisagées constituent un pas
franchi vers une nouvelle transgression du principe de protection
de la vie dés son commencement (Rapp. Sénat, préc., p. 183). Elle
n’est d’ailleurs pas la seule transgression prévue par le projet de
loi. En témoignent les dispositions déterminant le sort de
I’embryon congu in vitro (v.ci-dessus, § 2). Quant au caractére
transitoire des dispositions autorisant la recherche sur 1’embryon
ou ses cellules, il semble plutdt destiné a permettre dans un pre-
mier temps une mise en forme rassurante de la transgression. Sur
des questions sensibles, la technique législative des lois temporai-
res ensuite pérennisées est bien connue. Qui peut sérieusement
croire que demain le l1égislateur refermera la porte qu’il s’appréte
a ouvrir a la demande des milieux scientifiques ? D’autant que les
chercheurs ont en quelque sorte cinq ans pour faire leurs preuves
et que, de ce fait, les énergies et les crédits se concentreront plutdt
sur les recherches sur I’embryon et ses cellules souches que sur les
cellules souches adultes. La transition entre une loi temporaire et
une loi définitive n’est-elle pas déja, d’une certaine facon,
préparée ? Le texte du Sénat précise en effet que les protocoles
autorisés avant I’expiration du délai de cinq ans mais qui n’auront
pu étre menés a leur terme pourront néanmoins étre poursuivis
(art. 19, II).

Les choix du législateur se précisent donc, et de facon consen-
suelle semble-t-il, au-dela des clivages partisans. Mais quelles que
soient les formes mises par le Sénat, il sera difficile de convaincre
que la loi nouvelle ne consacre pas une réification de 1I’embryon
humain.

Sur cette question, le texte adopté par le Sénat a le mérite de la
clarté ; ce qui tranche avec le projet de loi initial et méme la posi-
tion de I’ Assemblée nationale. Cela n’exclut pas quelques interro-
gations a propos de 1’approche pénale.

La clarté des interdits

Le clonage humain reproductif

Est d’abord confirmée I’interdiction du clonage humain reproduc-
tif, défini comme « toute intervention ayant pour but de faire nai-
tre un enfant génétiquement identique a une autre personne
humaine vivante ou décédée ». L’interdit est formulé dans le nou-
vel article 16-4 du code civil (art. 19, II). 1l ne surprendra per-
sonne en raison de la condamnation du procédé tant au niveau
national qu’international.

Le clonage humain thérapeutique

Est interdit ensuite, et de facon explicite, le clonage humain dit
thérapeutique, mais dans le code de la santé publique (dans le
nouvel article L.2151-2-2). Le texte interdit en effet « toute
constitution par clonage d’'un embryon humain a des fins
thérapeutiques » (art. 19, II et ci-dessus, § 1). Plus largement, le
méme procédé est interdit « a des fins de recherche » (nouvel
article L. 2151-2 ; v. ci-dessus, § 1). L’interdit fulminé s’explique
par les sérieuses réserves d’ordre éthique, technique et médical
que suscite le clonage thérapeutique (Rapp. Sénat, préc., p. 184).

Le volet répressif

A cet égard, le texte du Sénat innove, du moins dans la maniere
d’appréhender les qualifications et conséquences pénales des inter-
dictions posées. Une distinction trés nette est faite selon que le
clonage humain est reproductif ou non.

)
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Le clonage humain reproductif

Le texte du Sénat élargit le titre du code pénal jusqu’alors relatif
aux crimes contre ’humanité pour y inclure en marge une nou-
velle catégorie : les «crimes contre I’espece humaine ». C’est
dans cette catégorie que s’insere le crime de clonage reproductif
(art. 21, I, 4°). Les incriminations posées en la matiere sont réité-
rées, selon la technique du code suiveur, dans le code de la santé
publique ; cette réitération ne concernant pas d’ailleurs seulement
le crime de clonage reproductif (art. 22, I1]).

«Le fait de procéder a une intervention ayant pour but de faire
naitre un enfant génétiquement identique a une autre personne
vivante ou décédée est puni de trente ans de réclusion criminelle
et de 7 500 000 € d’amende ». A la lettre du texte d’incrimination,
il semble que 1’obtention effective d’une naissance ne soit pas exi-
gée pour qualifier le fait de criminel. Ce qui importe est I’intention
spéciale de 1’auteur tendue vers le but de faire naitre un enfant par
clonage. On semble bien étre en présence d’une infraction for-
melle. Par ailleurs, la circonstance aggravante de commission du
crime en bande organisée (il faut comprendre, semble-t-il, au sein
d’un groupement formé ou d’une entente établie en vue de la pré-
paration matérielle de I’infraction visée) éleve la peine encourue a
la réclusion criminelle a perpétuité. Le seul fait de participer (sans
procéder directement a ’intervention) au groupement formé ou a
I’entente établie pour la préparation matérielle de I’infraction est
en lui-méme un crime également passible de la réclusion crimi-
nelle a perpétuité et d’'une amende de 7 500 000 €. La responsabi-
lit¢ des personnes morales coupables de ces infractions est en
outre prévue.

Une originalité est a souligner quant au régime de la prescription
de I’action publique. A cheval en quelque sorte entre 1’imprescrip-
tibilité des crimes contre I’humanité et la prescription décennale
des crimes de droit commun. Le délai de prescription de 1’action
publique en matiere de crime contre 1’espéce humaine est porté a
trente ans, et ce délai ne commence de courir au cas particulier de
clonage reproductif qu’a compter de la majorité de 1’enfant
(art. 21, I, 4°, in fine). Il faut donc comprendre, semble-t-il, que le
délai de prescription des poursuites est au minimum de qua-
rante-huit ans a compter de la naissance de 1’enfant si cette nais-
sance a été obtenue, mais de trente ans si tel n’est pas le cas, a
compter de la réalisation de I’intervention.

Mais la cohérence de ce dispositif répressif peut sembler douteuse
a la lumiere d’autres infractions liées au clonage reproductif, trai-
tées par le Sénat comme délits en matiere d’éthique biomédicale.
C’est ainsi que le fait de se préter a un prélevement de cellules ou
de gametes dans le but de faire naitre un enfant génétiquement
identique a toute autre personne, vivante ou décédée n’est passible
que d’un emprisonnement de dix ans et de 150 000 € d’amende
(art. 21, 11, 1°, et art. 22, III). Cette incrimination spéciale bénéfi-
ciera donc, sans que I’on en pergoive la logique, a celui qui, en
connaissance de cause et intentionnellement (car les délits sont en
principe intentionnels) aura fourni les cellules ou gametes néces-
saires, sans doute dans son intérét (celui de se reproduire par clo-
nage ou contre rémunération), et méme en participant a un
groupement ou une entente établie a des fins de clonage reproduc-
tif. Mais la perplexité s’accentue avec une autre incrimination
punie de peines encore moindres (trois ans d’emprisonnement et
45 000 € d’amende) visant celui qui provoque autrui, par don,
promesse, menace, ordre, abus d’autorité ou de pouvoir, a se pré-
ter a un prélevement de cellules ou de gametes a des fins de clo-
nage reproductif (art. 21 bis A nouveau). Cette incrimination
spéciale bénéficiera donc a I’instigateur (I’auteur intellectuel ou
cerveau de l’infraction) qui, vraisemblablement, fera partie d’un
groupement ou d’une entente, sans que 1’on comprenne véritable-
ment pourquoi. Les mémes peines sont prévues a I’encontre de
ceux qui font de la propagande ou de la publicité en faveur du clo-
nage reproductif (ibid.). En outre, la répression de la tentative de
ces délits n’a pas été envisagée, ce qui est encore plus incompré-
hensible (art. 21, II, 7° in fine). Ce ne sont d’ailleurs pas les seuls
délits pour lesquels la répression de la tentative est omise. Il ne
serait pas inutile que le 1égislateur veille a la cohérence de volet
répressif mis en place en matiere d’éthique biomédicale, a la
lumiere des principes régissant le droit pénal.
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Le clonage thérapeutique

Le fait n’est incriminé, ici encore, que comme délit en matiére
d’éthique biomédicale. Il est puni de sept ans d’emprisonnement et
de 100 000 € d’amende (art. 21, II, 2° quater, et 22, III). Une
incrimination comme délit puni des mémes peines, mais de portée
plus large, visant la constitution d’embryons, y compris par clo-
nage, a des fins de recherche (art. 21, II, 2° ter, et art. 22, 1II) est
aussi prévue.

Le volet répressif est ainsi beaucoup plus limité que dans le cas
précédent, ce qui peut surprendre dans la mesure ou il s’agit de
prévenir et de sanctionner la violation d’interdits éthiques considé-
rés comme essentiels. Les peines encourues ne sont d’ailleurs pas
les plus élevées en matiere de délits. Surtout, il est permis de se
demander si la différence de traitement pénal entre le clonage
reproductif et le clonage thérapeutique n’est pas excessive. Dans
un cas comme dans ’autre, le procédé technique est le méme :
seule la finalité change. Certes, le clonage reproductif a pour fina-
lité la naissance d’un enfant et revét donc une dimension plus
aboutie. Mais s’est-on suffisamment interrogé sur I’impact, au
moins psychologique, que pourrait avoir sur la victime principale,
a savoir ’enfant né d’un tel procédé, une qualification d’atteinte a
I' « espece humaine » ? Car ce qui est singulier dans le clonage
reproductif, c’est que le crime, s’il devait se produire, serait
d’avoir fait ou voulu faire venir a la vie une victime dont on voit
mal comment 1’on pourrait la traiter ensuite autrement que comme
un membre de I’espece humaine : c’est la tout le paradoxe de la
situation. Par ailleurs, dire que cloner pour faire naitre est une
infraction d’atteinte a 1’espéce humaine, mais non concevoir par
clonage un embryon humain pour le détruire et I’utiliser comme
réservoir a « médicaments » (si tant est que cette finalité soit éthi-
quement plus acceptable que la précédente) ne sera-t-il pas inter-
prété finalement dans le sens que 1’embryon humain ne s’inscrit
pas dans I’espece humaine (ce qui serait une conclusion contre
nature) ? Qu’il faille un volet répressif efficace et cohérent pour
garantir le respect des interdits est une évidence. Mais ne serait il
pas plus avisé de retenir des qualifications, notamment criminel-
les, plus équilibrées et surtout moins chargées d’une symbolique
potentiellement dangereuse ?

La conservation et la cession de cellules souches

embryonnaires

Dans le prolongement des recherches permises sur 1’embryon
humain congu in vitro ou les cellules embryonnaires (v. ci-dessus,
§ 1), un volet est consacré a la conservation des cellules souches
embryonnaires. Tout organisme assurant a des fins scientifiques la
conservation de telles cellules doit étre pourvu d’une autorisation
de I'Agence de la biomédecine dont la délivrance est subordonnée
a des conditions strictes, notamment de sécurité sanitaire ou des
personnes travaillant sur le site, ou bien encore de protection de
I’environnement. Le non-respect de ces conditions peut donner
lieu, de la part de 1’agence, a suspension ou retrait de I’autorisation
(art. 19).

Les organismes autorisés a conserver des cellules souches
embryonnaires ne peuvent les céder qu’a des organismes autorisés
par I’Agence de biomédecine a conserver de telles cellules ou a
mener des recherches sur celles-ci (ibid).

Le non-respect de ces dispositions est pénalement sanctionné
(art. 21, II, 4° bis, et art. 22, 11I).

L’importation de tissus ou de cellules embryonnaires ou
feetaux

On ne reprendra pas ici les termes d’un contentieux récent et en
cours sur la question de la légalité d’une autorisation d’importa-
tion et de recherche délivrée par le ministre de la recherche du pré-
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cédent gouvernement et portant sur des cellules souches
embryonnaires (v. notamment, Bulletin 122, p. 7129). Pour 1’ave-
nir, le texte du Sénat comporte une disposition, issue de 1’ Assem-
blée nationale, qui reégle le probleme et dont 1’objet ne concerne
pas seulement les cellules embryonnaires. Il est prévu que 1’impor-
tation a des fins de recherche de tissus ou de cellules embryonnai-
res ou feetaux soit soumise a une autorisation délivrée par
I’Agence de biomédecine (ce qui est une innovation car 1’ Assem-
blée nationale avait retenu le principe d’une autorisation délivrée
par le ministre de la recherche), a la condition que 1’obtention de
ces tissus ou cellules aient respecté les principes fondamentaux
prévus par les articles 16 a 16-8 du code civil (art. 19). Mais
aucun volet répressif n’est prévu pour garantir le respect de ces
dispositions.

L’obtention, la conservation et I’utilisation de tissus ou de
cellules embryonnaires ou feetaux a issue d’une interruption
de grossesse

Le Sénat s’est ici borné a reprendre globalement le dispositif
prévu par le projet de loi initial (v. Bulletin 106, p. 7413) tout en
confirmant les modifications apportées par 1’ Assemblée nationale.
Celles-ci tendent pour 1’essentiel a étendre les finalités du préleve-
ment de tissus ou cellules embryonnaires ou feetaux apres IVG
(initialement prévues pour &tre thérapeutiques ou scientifiques) a
la recherche diagnostique des causes de I'IVG, ainsi qu’a dissocier
de 'IVG I’information de la femme sur les finalités du préleve-
ment des tissus ou cellules et sur son droit de s’y opposer en pré-
cisant que cette information doit étre postérieure a la décision de
la femme de recourir a I'IVG. Les prélevements a des fins scien-

Comme pour I’AMP, on retrouve dans le texte du Sénat une
volonté de renforcer I’encadrement administratif du secteur du
diagnostic prénatal (DPN) et du diagnostic préimplantatoire (DPI),
tout en procédant aux adaptations et modifications ponctuelles
rendues nécessaires par la création de I’ Agence de biomédecine.
Le régime des autorisations d’activité et de 1’agrément des prati-
ciens est complété. Ici encore une extension du retrait d’autorisa-
tion au cas ou le volume d’activité ou la qualité des résultats
seraient insuffisants est prévu (art. 17).

Le diagnostic préimplantatoire

On retiendra surtout une confirmation, avec une modification
rédactionnelle, d’une disposition adoptée par 1 Assemblée
nationale réalisant une extension des finalités du DPI. Il est prévu
d’étendre ce diagnostic au cas ol I'un des parents aurait « des
ascendants immédiats “ victimes ” d’une maladie gravement
invalidante (1’Assemblée nationale avait visé le seul cas de la
maladie de Huntington), a révélation tardive et mettant
prématurément en jeu le pronostic vital » (art. 17, 2° bis). En effet,
le DPI permet techniquement aujourd’hui de repérer chez
I’embryon les chromosomes issus de grands-parents porteurs
d’une telle maladie et d’éviter de réaliser 1’analyse au niveau
parental.

Un pas de plus sera donc franchi dans 1’utilisation du DPI qui va
devenir une technique permettant la sélection d’embryons (ce qui
n’est pas nouveau) en vue d’éviter dans certains cas a 1’un des
parents de connaitre son propre statut génétique (c’est la nou-

tifiques sont ’objet de protocoles désormais transmis aux fins
d’évaluation a la nouvelle Agence de biomédecine, le ministre de
la recherche conservant son pouvoir de suspension ou d’interdic-
tion de ces protocoles (art. 20). Le volet pénal garantissant le res-
pect de ces dispositions est par ailleurs reconduit (art. 21, 11, 4°, et
art. 22, B).

La question de la reconnaissance d’un droit d’opposition au pere
(v. Bulletin 106, p. 7414), prise en compte lors des travaux parle-
mentaires (Rapp. Sénat, préc., p. 190), a été refoulée et rien dans
le texte du Sénat n’y fait donc allusion. On a avancé que la pré-
sence du pere est trop hasardeuse dans le processus d’IVG pour lui
reconnaitre, comme a la mere, un droit d’opposition au préleve-
ment et a |'utilisation de tissus ou cellules sur I’embryon ou le
feetus apres 'IVG. C’est 1a le signe d’un renoncement a prendre
en compte la place du pere conduisant a renforcer, de fagon con-
testable et en contradiction avec les principes dégagés par le
CCNE sur la question en 1984 (CCNE, avis n° 1, 22 mai 1984), le
lien entre la décision d’IVG (qui appartient assurément a la mere)
et celle du prélevement apres IVG. Pourquoi seule la mere pourrait
s’opposer a un tel prélevement dans la mesure ou il concerne un
embryon ou un feetus qui, par hypothese, n’est plus en son sein ?
Quant au pere, soit il est absent, et une opposition de sa part n’est
guere a craindre, soit il est bien présent, et aucune raison éthique,
technique et juridique ne justifie qu’on le tienne dans 1’ignorance
du prélevement envisagé et lui refuse tout droit d’opposition. Lui
reconnaitre ce droit serait au contraire une importante garantie que
la décision d’IVG ne sera pas dans les faits influencée par 1'utili-
sation postérieure de 1’embryon ou du feetus (ou réciproquement).

veauté). Cette extension, que 1’on peut comprendre dans 1’hypo-
these visée d’une maladie grave a révélation tardive que 1’on
préfere ne pas savoir, ne résoudra pas forcément la difficulté que
I’on cherche a éviter, comme 1’a fort justement souligné et analysé
le CCNE dans son avis du 4 juillet 2002 relatif a ’extension des
indications du DPI (v. Bulletin 117, p. 7205). En effet, si le DPI
révele que les embryons sont atteints, 1’absence de transfert pourra
suggérer au parent concerné qu’il est atteint lui méme, malgré son
refus de savoir. Le contraire pourra étre déduit par ce parent si
tous les embryons sont indemnes, alors que cela pourra se révéler
faux pour lui. Le cas est si complexe que le CCNE a renoncé a
poser une quelconque doctrine et s’est seulement attaché a faire
prendre conscience de la gravité des enjeux. Le législateur a tran-
ché pour I’instant, mais c’est bien évidemment aux praticiens et
aux parents concernés qu’il reviendra d’affronter les problemes
sur le terrain.

Le diagnostic prénatal

S’agissant du diagnostic prénatal, aucune allusion dans les travaux
préparatoires, et encore moins dans le texte, n’a été faite quant au
role du pere dans la décision de recourir a ce diagnostic, bien qu’il
ne s’agisse pas encore a ce stade de prendre une décision d’IVG,
d’autant que le DPN n’a pas nécessairement cette finalité. Il sem-
ble donc que la solution actuellement en vigueur (de source seule-
ment réglementaire) de I’éviction du pere au stade de la
prescription du DPN demeurera la régle, avec cette conséquence,
dont on se défend pourtant, de renforcer le lien entre DPN et IVG.
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Le texte du Sénat reprend globalement la plupart des dispositions
du projet de loi initial et des modifications apportées par 1’ Assem-

N 2

blée nationale. Les lignes de force en ont déja été indiquées et ne

L’examen des caractéristiques génétiques

La terminologie

Le texte du Sénat confirme I’harmonisation, souhaitée par les ini-
tiateurs du projet de loi, de la terminologie utilisée actuellement
dans les différents codes (civil, pénal, santé publique) qui n’est pas
toujours identique pour désigner les mémes opérations. Par souci
de cohérence, le texte généralise la formule « examen des caracté-
ristiques génétiques » et la substitue donc a celle d'«étude
génétique » utilisée par les codes civil et pénal. La méme formule
remplace aussi celle de « médecine prédictive » utilisée par le
code de la santé publique car la médecine prédictive englobe des
activités qui ne se limitent pas a la génétique (art. 2).

L’examen a des fins médicales ou de recherche scientifique

En ce qui concerne les conditions de I’examen a des fins médica-
les ou de recherche scientifique, le Sénat confirme les apports de
I’ Assemblée nationale (consentement écrit et « expres » de I'inté-
ressé, information sur la nature et la finalit€ de 1’examen, mention
de la finalité dans I’écrit portant consentement), et ajoute que le
consentement « est révocable sans forme et a tout moment »
(art. 2, 1, 2°).

On soulignera également 1’adjonction de la «personne de
confiance » (notion introduite par la loi n°®2002-303 du 4 mars
2002 relative aux droits des malades) dans le texte visant le cas ou
le consentement de la personne est impossible a recueillir, I’exa-
men ne pouvant alors étre entrepris qu’a des fins médicales et dans
I’intérét de cette personne (la solution vaut aussi pour 1’identifica-
tion par empreintes génétiques a des fins médicales) (art. 3, 1I).

Ces principes (C. santé publ., art. L. 1211-1 et s.) n’ont pas &té
fondamentalement modifiés par le projet de loi initial et I’ Assem-
blée nationale et ne le sont pas davantage par le Sénat, sous
réserve bien sir de quelques dispositions complémentaires. C’est
la portée des principes qui se trouve surtout précisée (art. 5).

La finalité des activités

On retrouve I'idée de soumettre toutes les activités relatives aux
éléments et produits du corps humain a des finalités qui ne peu-
vent étre, selon les cas, que médicales, scientifiques ou judiciaires,
y compris les activités d’importation ou d’exportation (art. 5, 1°).
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seront que briecvement rappelées ici (v.Bulletin 106 et
Bulletin 111, p. 7231) avec les modifications confirmées ou appor-
tées par le Sénat.

Le diagnostic d’une anomalie génétique grave

Enfin, dans un souci de concilier le secret médical et 1’ information
de la famille, le texte du Sénat innove en prévoyant qu’au cas de
diagnostic d’une anomalie génétique grave posé lors de I’examen
des caractéristiques génétiques d’une personne, le médecin
informe celle-ci (ou son représentant 1égal) de la nécessité de pré-
venir les membres de sa famille, si des mesures de prévention ou
de soins peuvent étre proposées. Cette information est résumée et
communiquée dans un document signé et remis par le médecin a
Iintéressé (art. 3, 1I).

L’identification par empreintes génétiques

Les modifications apportées au régime de l’identification par
empreintes génétiques sont globalement reprises par le Sénat. Le
texte complete le régime applicable a celle-ci lorsqu’elle est
recherchée en matiere civile. L’identification nécessite, si la per-
sonne est vivante, son consentement préalable et exprés. Mais
lorsque I’identification est envisagée apres le déces de la personne
concernée, elle ne peut étre recherchée que s’il existe un « accord
expres de la personne manifesté de son vivant » (art. 3, I, 1°). Le
Sénat a ici repris une solution adoptée par I’ Assemblée nationale.
(Initialement, le projet de loi n’avait retenu qu’un droit d’opposi-
tion pour faire échec a une présomption de consentement couvrant
I’identification post mortem par empreintes génétiques.)

Par ailleurs, s’agissant de 1’identification a des fins médicales ou
de recherche scientifique, on retrouve des exigences identiques
quant au consentement et a 1’information de la personne qu’en
matiere d’examen des caractéristiques génétiques ayant les mémes
fins (art. 3, I, 3°).

La réutilisation des éléments ou produits prélevés

Est également confirmée, avec quelques modifications, la réutili-
sation a une fin médicale ou scientifique, autre que celle ayant jus-
tifi€ le prélevement, des éléments ou produits prélevés. Il s’agit de
permettre, par exemple, 1’utilisation de « fonds de tubes ». Une
faculté d’opposition est néanmoins reconnue au « donneur » (ou
aux titulaires de 1’autorité parentale ou au tuteur si le donneur est
mineur ou majeur sous tutelle) qui doit étre informé préalablement
du changement de finalité du prélevement, sauf impossibilité de
retrouver le donneur, ou déces de ce dernier (apport de I’ Assem-
blée nationale), ou lorsqu’un CCPPRB, consulté par le responsa-
ble de la recherche, n’estime pas cette information nécessaire
(apport du Sénat) (art. 5, 2°).
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Les autopsies médicales

Est aussi reconduite la soumission des autopsies médicales qui ont
pour objet de rechercher les causes du déces (hors procédure judi-
ciaire), aux regles régissant les prélevements effectués sur des per-
sonnes décédées, et spécialement a celle généralisant (sauf pour
les mineurs et majeurs sous tutelle) la présomption de consente-
ment aux préléevements post mortem, quelle que soit leur finalité.
Ici encore, une faculté d’opposition peut étre exprimée par la per-
sonne concernée de son vivant. Une dérogation (remaniée) privant
d’effet 1’opposition exprimée est toutefois prévue en cas de néces-
sité impérieuse pour la santé publique et en 1’absence d’autres pro-
cédés permettant d’obtenir une certitude diagnostique sur les
causes de la mort. Les pathologies et situations justifiant la réali-
sation des autopsies médicales dans ces conditions doivent étre
précisées par arrété du ministre chargé de la santé (art. 5, 2°).

La reconnaissance de la Nation

L’Assemblée nationale avait adopté une disposition déclarant la
reconnaissance de la Nation a I’égard des personnes faisant don, a
des fins médicales ou scientifiques, d’éléments ou de produits de
leur corps. Le caractere tres controversé d’une telle déclaration a
conduit le Sénat a supprimer cette disposition. Il en est quand
méme resté quelque chose dans la mesure ou le Sénat a cru devoir
poser a son tour que dans les établissements de santé autorisés a
prélever des organes en vue de don a des fins thérapeutiques, « il
est créé un lien de mémoire destiné a 1’expression de la
reconnaissance aux donneurs de leur corps en vue de greffe »
(art. 7, III, 4°).

La sécurité sanitaire

Par ailleurs, est également confirmée 1’approche de la sécurité
sanitaire du don d’éléments et produits du corps humain. Le texte
maintient la soumission du prélevement a des fins thérapeutiques
d’un élément ou produit du corps humain a des regles de sécurité
sanitaire comportant notamment des tests de dépistage de maladies
transmissibles, tout en étendant formellement la recherche de la
sécurité sanitaire a toutes les étapes allant du prélevement a I’uti-
lisation, y compris les étapes intermédiaires de préparation, et
donc, a toutes les activités ayant une finalité thérapeutique. Toute-
fois, confirmant que la recherche de la sécurité sanitaire ne peut
étre assimilée au risque « zéro » pour le receveur, c’est au cas par
cas, et selon I’état des connaissances scientifiques et médicales au
moment de 1’utilisation du greffon ou du produit, qu’il est prévu

Les prélévements sanguins

Le régime des recherches scientifiques sur le sang sont reprises
par le Sénat (v. Bulletin 106, p. 7416). On rappellera simplement
I’assouplissement envisagé des conditions dans lesquelles il est
exceptionnellement permis de procéder a un prélevement de sang
sur une personne mineure par la suppression de 1’actuel cumul des
deux conditions requises: 1’'urgence thérapeutique et la
compatibilité tissulaire. L’une de ces deux conditions suffit selon
le texte (art. 6, 1°). Est également confirmée la validation du
prélevement de sang sur un mineur a des fins de recherche et sa
soumission au respect des dispositions protectrices relatives aux
recherches biomédicales sur les personnes mineures (art. 6, 2°, d).
Est de méme complétée I’actuelle liste des produits thérapeutiques
préparés a partir du sang en y incluant les pates plasmatiques, les
produits thérapeutiques annexes et les produits cellulaires a
finalité thérapeutique (art. 6, 2°, b). La nouveauté consiste surtout
a rétablir la compétence du ministre de la recherche pour les
activités d’importation et d’exportation de sang, de ses
composants et produits dérivés a des fins de recherche (art. 6, 3°,

b).

d’évaluer I’acceptabilité du risque pour le receveur au regard du
bénéfice escompté (art. 5, 4°).

La biovigilance

En prolongement de la sécurité sanitaire, le texte inclut dans la
biovigilance, non seulement les €léments et produits du corps
humain, les produits dérivés, autres que les médicaments, les dis-
positifs médicaux, mais aussi les produits thérapeutiques annexes
(art. 5, 5°). (Sur le déplacement, dans le code de la santé publique,
des dispositions régissant les produits thérapeutiques annexes,
v. art. 10).

L’intérét thérapeutique d’autrui

L’Assemblée nationale avait adopté une disposition modifiant le
premier alinéa de ’article 16-3 du code civil en vue de compléter
la finalité indiquée dans ce texte justifiant I’atteinte a 1’intégrité du
corps humain. Le Sénat reconduit cette disposition. Est ainsi
ajouté a la nécessité médicale pour la personne, et a titre excep-
tionnel, « I’intérét thérapeutique d’autrui » (art. 7, A).

La non-brevetabilité des éléments du corps humain

L’Assemblée nationale avait tenu a introduire une disposition
affirmant la non-brevetabilité des éléments du corps humain. La
question est devenue trés complexe en raison des difficultés
posées par la transposition de la directive 98/44/CE relative a la
protection des inventions biotechnologiques. Le texte du Sénat
comporte, dans une perspective de transposition, des dispositions
modifiant le code de la propriété intellectuelle. Pour I’essentiel, ne
peuvent constituer des inventions brevetables, le corps humain,
aux différents stades de sa constitution et de son développement,
ainsi que la simple découverte d’un de ses éléments, y compris la
séquence, méme partielle, d’un gene. Cela n’exclut pas la breveta-
bilité d’une invention constituant I’application technique d’une
fonction d’un élément du corps humain, la protection par le brevet
ne couvrant toutefois cet €lément qu’en tant qu’il permet cette
application particulieére. Sont en revanche exclus de la brevetabi-
lité, les procédés de clonage des étres humains, les procédés de
modification de I’identité génétique de 1’étre humain, les utilisa-
tions d’embryons humains a des fins industrielles et commerciales
ainsi que les séquences totales ou partielles d’un géne prises en
tant que telles (art. 12 bis et ter).

Le projet de loi a apporté en la matiere d’importantes modifica-
tions (v. Bulletin 106, p. 7417). Sauf a souligner d’emblée 1’adap-
tation rédactionnelle des dispositions du projet de loi, notamment
en vue de prendre en compte la création de 1’ Agence de la biomé-
decine, ces dispositions sont dans I’ensemble confirmées par le
Sénat. Les principales modifications nouvelles (ou reprises par le
Sénat a la suite de celles votées par I’ Assemblée nationale) inté-
ressent surtout le prélevement d’organes sur personne vivante.

Le prélévement d’organes sur une personne vivante

Dans la réforme envisagée, il ne peut s’agir que du prélevement
sur une personne majeure et capable. En effet, la moelle osseuse,
dont le prélevement est possible sur un mineur, n’est plus, dans le
nouveau dispositif, assimilée a un organe. Elle releve du régime
applicable aux cellules.

P
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Le cercle des donneurs

La regle déterminant la finalité du prélevement en vue d’un don
demeure I'intérét thérapeutique direct du receveur (greffe). Ce der-
nier reste un « don » circonscrit a un parent proche puisque le don-
neur doit avoir, comme dans la législation actuelle, la qualité de
pere ou de mere, de fils ou de fille, de frére ou de seeur ou de con-
joint du receveur, sauf a rappeler la suppression de la condition
d’urgence applicable au don entre époux (art. 7, B, I, 1°).

Mais, par dérogation, le champ des donneurs peut étre étendu,
selon une nouvelle définition plus précise du texte aux grands
parents, oncles et tantes, cousins germains et cousines germaines
du receveur, au conjoint du pere et de la mere du receveur ou bien
encore a toute personne apportant la preuve d’une vie commune
d’au moins deux ans avec le receveur (art. 7, B, I, 1°) (le projet
initial visait simplement toute personne ayant avec le receveur un
lien étroit et stable de nature a garantir le respect des principes
généraux relatifs au don d’un élément du corps humain). Quoique
plus précis, le champ des donneurs n’en est pas moins tres large :
peuvent entrer dans la « dérogation » des parents plus ou moins
éloignés, ou bien encore des concubins ou partenaires d’un PACS,
mais ayant deux ans de vie commune.

Le consentement du donneur

Est reprise la régle selon laquelle le consentement du donneur doit
étre exprimé devant le président du tribunal de grande instance
(TGI), sauf cas d’urgence vitale, le consentement pouvant alors
étre recueilli par tout moyen par le procureur de la République. Le
donneur doit préalablement étre informé des risques et conséquen-
ces éventuelles du prélevement (art. 7, B, I, 1°). La nouveauté
réside dans une plus grande précision de la mission du magistrat
qui est de s’assurer au préalable que le consentement est libre et
éclairé et surtout que le don est conforme aux dispositions déter-
minant la finalité du prélévement et le cercle admis des donneurs
(ibid.). Une autre nouveauté consiste a poser que si le donneur est
légalement tenu d’une obligation d’entretien ou d’éducation d’un
enfant mineur, I’autre parent titulaire de 1’autorité parentale doit
également consentir au prélevement (ibid.).

Le comité d’experts

Pour le reste, le Sénat reconduit globalement les regles relatives a
I'intervention d’un comité d’experts pour autoriser les
prélevements d’organes sur personne vivante, et donc la
distinction envisagée entre une autorisation nécessaire du comité
si le donneur reléeve du cercle des donneurs admis a titre
dérogatoire, mais non pour les donneurs familiaux admis par
principe, sauf si le juge estime nécessaire de saisir le comité. Ce
comité est chargé d’apprécier entre autres la justification médicale
de D’opération et ses risques. Reprenant une modification de
I’Assemblée nationale, le texte du Sénat précise de facon
opportune que le donneur est informé par le comité des risques et
conséquences éventuelles du prélevement avant d’exprimer son
consentement, ce qui est la moindre des choses mais qui n’avait
pas été envisagé par le projet de loi initial. Quant a 1’autorisation
proprement dite du comité, il reste précisé qu’elle ne peut étre
donnée qu’apres 1’expression du consentement du donneur au
prélevement. Le Sénat confirme la solution adoptée par
I’Assemblée nationale selon laquelle les décisions du comité
(d’autorisation comme de refus) ne sont pas motivées (art. 7, B, I,
1°et 2°).

L’utilisation des prélévements en dehors du don

En marge du don, le Sénat confirme les reégles nouvelles prévues
pour réglementer le cas particulier du prélevement d’organes a
I’occasion d’une intervention médicale réalisée dans I'intérét de la
personne concernée lorsque ce prélevement n’est pas initialement
envisagé en vue d’un don mais que les organes prélevés peuvent
néanmoins étre utilisés ultérieurement a des fins thérapeutiques ou
scientifiques. Cette utilisation est permise, sauf opposition de la
personne concernée (ce qui consacre un nouveau cas de présomp-
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tion de consentement). Celle-ci doit étre informée de 1’objet de
I’utilisation. La faculté d’opposition appartient aussi aux titulaires
de Iautorité parentale ou au tuteur si la personne concernée est un
mineur ou un majeur sous tutelle. La seule nouveauté, introduite
par I’ Assemblée nationale et reprise par le Sénat, consiste a préci-
ser que le refus de I’incapable fait obstacle a 1’utilisation envisa-
gée (art. 7, B, V, 2°).

Le prélévement d’organes sur une personne décédée

Le consentement présumé

Le Sénat a approuvé dans son ensemble le systeme envisagé. Il en
est ainsi de la regle du consentement présumé, généralisée aux
prélevements post mortem, quelles que soient leurs finalités, thé-
rapeutiques ou scientifiques (art. 7, B, 1I, 1°) (y compris les préle-
vements aux fins d’autopsie médicale ; v. ci-dessus, Principes
généraux). Il n’est pourtant pas évident de présumer le consente-
ment d’une personne a toute espece de prélevement sur son corps
apres la mort, du moins en ce qui concerne les prélevements effec-
tués a des fins scientifiques. Mais le souci de simplifier le systeéme
pour les praticiens et d’étendre, dans leur intérét, le champ des
« donneurs » potentiels 1’a finalement emporté.

Les dérogations

e La présomption de consentement ne joue pas si l'intéressé a
exprimé, de son vivant, un refus (ou opposition) du prélevement,
ce qu’il peut faire par tout moyen (notamment par une déclaration
inscrite sur un registre national prévu a cet effet). Si le médecin
n’a pas directement connaissance de la volonté du défunt, il doit
s’efforcer de recueillir le témoignage des proches. Ces derniers
doivent étre informés de la « finalité » des prélévements envisagés
comme de leur droit a connaitre les prélevements effectués (art. 7,
B Il 1°).

* La présomption de consentement ne s’applique pas non plus si
le prélevement pour I'une des finalités ci-dessus (y compris
I’autopsie médicale) est envisagé sur le corps d’une personne qui
était mineure ou majeure sous tutelle. Il faut le consentement écrit
de chacun des titulaires de 1’autorité parentale, ou de 1’un d’eux
s’il est impossible de consulter 1’autre ou, le cas échéant, du tuteur
(ibid).

Ici encore, les dispositions du projet de loi redéfinissant les régi-
mes applicables aux tissus, cellules produits du corps humain et &
leurs dérivés (v. Bulletin 106, p. 7418) sont dans I’ensemble repri-
ses, sous réserve de quelques adaptations, notamment celles impo-
sées par la création de 1I’Agence de la biomédecine (art. 8, 111, 1V,
VI; art. 13). Les principales modifications nouvelles intéressent
les prélevements de tissus ou de cellules ou la collecte de produits
sur une personne vivante.

Les prélévements sur une personne décédée

IlIs n’appellent pas en effet d’observations particulieres dans la
mesure ou le texte du Sénat renvoie aux conditions prévues pour
le prélevement d’organes sur une personne décédée (rappelées
ci-dessus, § 1, 2°, et art. 8, I, 4°). Il en va de méme des tissus, cel-
lules et de produits prélevés sur une personne vivante a I’occasion
d’une intervention médicale, ainsi que du placenta, qui peuvent
étre utilisés ultérieurement, sauf opposition, a des fins thérapeuti-
ques ou scientifiques, le régime restant calqué sur celui applicable
aux organes prélevés dans les mémes conditions et utilis€s aux
mémes fins (v. ci-dessus, § 1, 2°; et art. 8, VI).
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Les prélévements sur une personne vivante en vue de don

L’extension des finalités des prélévements en vue de don

Les finalités du prélevement de tissus ou de cellules ou de la col-
lecte de produits sur une personne vivante, en vue d’un don sont
désormais plus étendues (a I’initiative d’ailleurs de 1’ Assemblée
nationale et avec 1’approbation du Sénat) que celles envisagées par
le projet de loi initial. Non seulement ces finalités peuvent étre
thérapeutiques ou scientifiques, mais aussi de réalisation de dispo-
sitifs médicaux de diagnostic in vitro (art. 8, 11, 1°).

Les aménagements du régime du consentement

Le Sénat n’a pas simplifi€, mais plutdt complété, le régime envi-
sagé du consentement (quelque peu complexe dans le projet de
loi), en ce qui concerne les prélevements en vue de don a des fins
thérapeutiques. A noter que les prélevements pratiqués « a des fins
de greffe ou d’administration » dans le cadre de recherches biomé-
dicales sont regardés comme des prélevements a des fins thérapeu-
tiques, sans préjudice des dispositions relatives a la protection des
personnes qui se prétent a des recherches biomédicales /art. §,

vI)).

S’agissant d’un prélevement de tissus ou de cellules ou de la col-
lecte de produits en vue d’un don a des fins thérapeutiques, la
regle de principe envisagée demeure le consentement écrit du don-
neur, apres information de celui-ci sur 1’objet, les conséquences et
risques de l’intervention (art. 8, I, 1°).

» Toutefois, et c’est une premiere dérogation, les regles de con-
sentement et d’autorisation par un comité d’experts prévues en
matiere de prélevement d’organes (v. ci-dessus, § 1, 1°) s’appli-
quent « lorsque la nature du prélevement et ses conséquences le
justifient » (art. 8, 1I, 1°). Le renforcement voulu de la protection
du donneur est sans doute justifi¢ dans certains cas de préleve-
ments invasifs, mais la méthode juridique retenue peut surprendre.
Dans le systeéme envisagé, c’est aux praticiens qu’il revient
d’apprécier, au cas par cas, le régime juridique du consentement
applicable, avec le risque évident d’une erreur d’appréciation et
donc d’une responsabilité éventuelle a la clef. On ne peut qu’espé-
rer, si le texte est définitivement voté en I’état, que le décret
d’application prévu sera en mesure d’apporter des précisions
(art. 8, 1I, 4°, in fine).

* Une deuxieme dérogation concerne le prélevement de cellules
de la moelle hématopoiétique (moelle osseuse). Le texte du Sénat
maintient 1’extension au cas considéré des garanties judiciaires
applicables au prélevement d’organes: consentement exprimé
devant le président du tribunal de grande instance (TGI), ou
recueilli par tout moyen par le procureur de la République en cas
d’urgence vitale (art. 8, 1I, 1°).

* Une troisieme dérogation, elle aussi maintenue, concerne a nou-
veau le prélevement de cellules de la moelle hématopoictique
(moelle osseuse), mais cette fois sur une personne mineure ou
majeure légalement protégée. Dans le projet de loi, la moelle
osseuse n’est plus assimilée a un organe et le prélevement consi-
déré demeure, avec I’approbation du Sénat, une exception au prin-
cipe d’interdiction des prélevements de tissus, cellules et produits
sur une personne vivante mineure ou majeure légalement protégée

(interdiction posée a I’article L. 1241-2 du code de la santé publi-
que et maintenue par le projet de loi).

Que le prélevement ci-dessus soit envisagé sur un mineur ou sur
un majeur légalement protégé, il ne peut &tre réalisé qu’en
I’absence d’une autre solution thérapeutique et seulement au béné-
fice d’un frere ou d’une sceur (art. 8, 11, 3°). Le texte du Sénat har-
monise en outre davantage (ce qui n’était pas le cas auparavant) le
régime prévu lorsqu’un tel prélevement n’est pas possible en
faveur d’un frére ou d’une sceur. En I’absence d’autre solution thé-
rapeutique, le prélevement de cellules de la moelle hématopoiéti-
que a partir d’un mineur ou d’une personne majeure protégée (le
nouveau texte vise ici les majeurs sous curatelle ou sauvegarde de
justice jugés aptes a exprimer un consentement : v. ci-dessous)
peut alors étre réalisé, a titre exceptionnel, au profit de son cousin
germain ou de sa cousine germaine, ainsi que, par adjonction du
Sénat, au profit de son oncle ou de sa tante, de son neveu ou de sa
niece (art. 8, 11, 3°).

La personne du donneur

Mais le régime du consentement reste different et complexe selon
la personne du donneur.

* S’il s’agit d’un mineur, le consentement de chacun des titulaires
de 1’autorité parentale est évidemment requis. Il doit étre exprimé
(comme en matiere de prélevement d’organes ; v. ci-dessus, § 1,
1°) devant le président du TGI (ou le procureur de la République
en cas d’urgence vitale). L’autorisation d’un comité d’experts
(comme en matiere de prélevement d’organes) est requise, mais ce
n’est pas lui qui informe les titulaires de 1’autorité parentale des
risques et conséquences du prélévement pour le mineur : c’est le
praticien qui a posé I’indication de la greffe qui les en informe.
C’est 1a une curiosité quand on sait qu’il entre normalement dans
les missions du comité d’experts d’apprécier la justification médi-
cale de I'intervention, ses conséquences et risques. Le comité doit
toutefois s’assurer ici, ce qui est une nouveauté due au Sénat, que
tous les moyens ont ét€ mis en ceuvre pour trouver un donneur
majeur compatible pour le receveur, et que le mineur a été informé
du prélevement envisagé en vue d’exprimer sa volonté s’il y est
apte. Le mineur dispose en effet d’une faculté de refuser le préle-
vement (art. 8, II, 3°).

» S’il s’agit d’un majeur légalement protégé, une nouvelle distinc-
tion s’impose. Si le majeur est placé sous tutelle, le prélevement
est subordonné a une décision du juge des tutelles, aprés « avis »
du majeur concerné si cela est possible, du tuteur et du comité
d’experts (lequel donne ici un avis et non une autorisation ; ce qui
est a nouveau une curiosité si ’on compare le systeéme avec celui
applicable en matiere d’organes). Si le majeur est placé sous cura-
telle ou sous sauvegarde de justice, le juge des tutelles intervient,
mais pour apprécier si le majeur a la faculté de consentir. Dans
Iaffirmative, le prélevement est subordonné a 1’autorisation du
comité d’experts. Dans la négative, le prélevement reste possible,
mais aux conditions applicables & un majeur sous tutelle. En toute
hypothese, le majeur protégé dispose d’une faculté de refuser le
prélevement. Le Sénat a ajouté que le comité d’experts, avant de
formuler, selon les cas, un avis ou une autorisation, doit s’assurer
que tous les moyens ont été mis en ceuvre pour trouver un donneur
majeur compatible pour le receveur (art. 8, II, 3°).

P
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ETHIQUE ET BIOMEDECINE
[Division et intitulé nouveaux]

Article premier A (nouveau). — 1. —Le
chapitre VIII du titre I°* du livre IV de la pre-
miere partie du code de la santé publique devient
le chapitre IX et l'article L. 1418-1 devient l'ar-
ticle L. 1419-1.

II. — Le chapitre VIII du titre I°f du livre IV de
la premiere partie du méme code est ainsi
rétabli :

« Biomédecine

«Art. L. 1418-1. — L'Agence de la biomédecine
est un établissement public administratif de
I'Etat, placé sous la tutelle du ministre chargé de
la santé.

« Elle est compétente dans les domaines de la
greffe ainsi que de la reproduction, de I'embryo-
logie et de la génétique humaines. Elle a pour
missions :

« 1° De participer a I'élaboration de la réglemen-
tation pour les activités relevant de sa compéten-
ce, notamment a l'élaboration des regles de
bonnes pratiques, et d'établir des recommanda-

tions ;

« 2° D'autoriser les protocoles d'études et de re-
cherche sur 1'embryon in vitro et les cellules em-
bryonnaires dans les conditions et sous les
réserves prévues a l'article L. 2151-3, et d'auto-
riser les organismes a assurer, pour les besoins
des programmes de recherche, la conservation
de cellules souches embryonnaires ; elle autorise
également les importations, aux fins de recher-
che, de tissus ou de cellules embryonnaires ou
foetaux ;

« 3° D'autoriser les importations et exportations
de gametes mentionnées a l'article L. 1244-8 et
les déplacements d'embryons mentionnés a l'ar-
ticle L. 2141-9 ;

«4° D'autoriser les établissements de santé a
réaliser le diagnostic biologique effectué a partir
de cellules prélevées sur l'embryon in vitro et
d'autoriser les centres pluridisciplinaires de dia-
gnostic prénatal ;

«5°D'agréer les praticiens pour la réalisation
des examens des caractéristiques génétiques
d'une personne ou de son identification par em-
preintes génétiques a des fins médicales, du dia-
gnostic prénatal, des activités cliniques et
biologiques d'assistance médicale a la procréa-
tion, du diagnostic biologique a partir de cellules
prélevées sur I'embryon in vitro ;

« 6° D'enregistrer I'inscription des patients en at-
tente de greffe sur la liste mentionnée a l'article
L. 1251-1, d'assurer la gestion de celle-ci et 1'at-
tribution des greffons, qu'ils aient été prélevés en
France ou hors du territoire national, ainsi que
d'établir et de soumettre a 1'approbation par arré-
té du ministre chargé de la santé les regles de ré-
partition et d'attribution des greffons, en tenant

)
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compte du caractere d'urgence que peuvent revé-
tir certaines indications ;

«7° De gérer le fichier des donneurs volontaires
de cellules souches hématopoiétiques ou de cel-
Iules mononucléées périphériques pour les mala-
des qui ne peuvent recevoir une greffe apparentée
compatible ;

«8°D'émettre un avis sur les demandes
d'autorisations présentées en application des
dispositions des articles L. 1235-1 et L. 1245-5
et, pour les activités relevant du domaine de la
greffe, du chapitre II du titre II du livre 1" de la
sixieme partie, ainsi que, a la demande de
l'autorité administrative compétente, sur les
projets de décisions en matiere d'autorisation des
établissements de sant€ ou des laboratoires
d'analyses de biologie médicale publics ou
privés pour la réalisation des examens des
caractéristiques génétiques d'une personne ou de
son identification par empreintes génétiques a
des fins médicales, du diagnostic prénatal et des
activités cliniques et biologiques d'assistance
médicale a la procréation ;

«9° De suivre, d'évaluer et, le cas échéant, de
controler les activités médicales et biologiques
mentionnées au présent article et de veiller a la
transparence de ces activités ; a ce titre, elle est
destinataire des rapports annuels d'activité des
établissements et organismes relevant de son do-
maine de compétence ;

« 10° De gérer le répertoire des personnes vivan-
tes sur lesquelles a été prélevé un organe a fins
de don, de maniere a évaluer les conséquences
du prélevement sur la santé des donneurs ;

«11° De promouvoir le don d'organes, de tissus
et de cellules issus du corps humain, ainsi que le
don de gametes ;

« 12° D'assurer une information permanente du
Gouvernement et du Parlement sur le dévelop-
pement des connaissances et des techniques dans
ses domaines de compétence et de leur proposer
les orientations et mesures qu'elles appellent.

« Elle peut étre saisie par des associations agréées
de personnes malades et d'usagers du systeme de
santé mentionnées a l'article L. 1114-1, dans des
conditions définies par décret.

« L'agence établit un rapport annuel d'activité
qu'elle adresse au Parlement, au Gouvernement
et au Comité consultatif national d'éthique pour
les sciences de la vie et de la santé. Ce rapport,
qui comporte notamment une analyse des auto-
risations accordées au titre des 2°, 3°, 4° et 5° du
présent article ainsi que les avis du conseil
d'orientation médical et scientifique et une éva-
luation de I'état d'avancement des recherches sur
les cellules souches adultes, est rendu public.

«Art. L. 1418-2. — Pour l'accomplissement des
missions prévues aux 2°, 3°, 4° et 5° de l'article
L. 1418-1, I'agence désigne parmi ses agents des
inspecteurs chargés des contrdles et investiga-
tions y afférant. Elle peut également demander
aux autorités administratives compétentes de fai-
re intervenir leurs agents habilité€s a controler
TI'application des dispositions législatives et ré-
glementaires visant a préserver la santé humaine.

Elle est destinataire des rapports de contrdle et
d'inspection concernant les activités relevant de
sa compétence.

«Les dispositions des articles L. 1421-2 et
L. 1421-3 sont applicables aux inspecteurs de
l'agence. Celles de l'article L. 1425-1 sont égale-
ment applicables lorsqu'il est fait obstacle a 1'ac-
complissement de leurs missions.

«Art. L. 1418-3. — L'agence est administrée par
un conseil d'administration et dirigée par un di-
recteur général.

«Le conseil d'administration de l'agence est
composé, outre de son président, pour moitié de
représentants des ministres chargés de la santé,
de la justice et de la recherche, de la Caisse na-
tionale de l'assurance maladie des travailleurs
salariés, des établissements publics administra-
tifs nationaux a caractere sanitaire et des établis-
sements publics de recherche concernés, et pour
moiti€ de personnalités qualifiées choisies en
raison de leurs compétences dans les domaines
relevant des missions de I'agence et de représen-
tants du personnel.

« Le président du conseil d'administration et le
directeur général sont nommés par décret.

«Le conseil d'administration délibere sur les
orientations générales, le programme d'investis-
sements, le bilan d'activité annuel, le budget et
les comptes de l'agence, les subventions éven-
tuellement attribuées par 1'agence, ainsi que 1'ac-
ceptation et le refus de dons et legs.

« Le directeur général prend au nom de 1'Etat les
décisions mentionnées aux 2°, 3°, 4° et 5° de
l'article L. 1418-1. Celles-ci ne sont susceptibles
d'aucun recours hiérarchique ; toutefois, les mi-
nistres chargés de la santé et de la recherche peu-
vent, dans les conditions fixées a [l'article
L. 2151-3, interdire ou suspendre la réalisation
d'un protocole de recherche autorisé.

« Le directeur général émet les avis et recom-
mandations qui relevent de la compétence de
l'agence.

«Art. L. 1418-4. — L'agence est dotée d'un conseil
d'orientation médical et scientifique, qui veille a la
qualité de son expertise médicale et scientifique et
a la prise en compte des questions éthiques suscep-
tibles d'étre soulevées. Ce conseil est obligatoire-
ment consulté par le directeur général sur les
demandes d'autorisation mentionnées aux 2°, 4° et
5° de l'article L. 1418-1 et sur les questions intéres-
sant la recherche médicale ou scientifique confiées
a 'établissement.

« Le conseil d'orientation médical et scientifique
comprend, outre son président :

« 1° Un député et un sénateur désignés par leur
assemblée respective ;

«2° Un membre du Conseil d'Etat désigné par le
vice-président de ce conseil, un conseiller a la
Cour de Cassation désigné par le premier
président de cette cour, un membre du Comité
consultatif national d'éthique pour les sciences
de la vie et de la santé désigné par le président
de ce comité, un membre de la Commission
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nationale consultative des droits de I'homme
désigné par le président de cette commission ;

« 3° Six experts désignés sur proposition des di-
recteurs généraux des établissements publics ad-
ministratifs nationaux a caractére sanitaire et des
établissements publics de recherche concernés
par les activités de 1'agence ;

«4° Six personnes désignées en raison de leur ex-
périence dans les domaines d'activité de 1'agence.

« Le président et les membres du conseil d'orien-
tation médical et scientifique sont nommés par
arrété des ministres chargés de la santé et de la
recherche.

«Art. L. 1418-5. — L'agence peut saisir le
Comité consultatif national d'éthique pour les
sciences de la vie et de la santé de toute question
soulevant un probleme éthique. Elle peut
également étre consultée par ce comité sur toute
question relevant de sa compétence.

«Art. L. 1418-6. — Les personnels de 1'agence
sont régis par les dispositions des articles
L.5323-1 a L. 5323-4.

«Les membres du conseil d'administration de
l'agence ainsi que les personnes ayant a connai-
tre des informations détenues par celle-ci sont
tenus au secret professionnel dans les conditions
et sous les peines prévues aux articles 226-13 et
226-14 du code pénal.

« En outre, les membres du conseil d'orientation
médical et scientifique, des groupes d'experts ou
de toute autre commission siégeant aupres de
l'agence ne peuvent, sous réserve des peines
prévues a l'article 432-12 du code pénal, prendre
part ni aux délibérations ni aux votes de ces
instances s'ils ont un intérét direct ou indirect a
l'affaire examinée. Les regles de fonctionnement
de ces instances garantissant l'indépendance de
leurs membres et I'absence de conflits d'intéréts
sont fixées par voie réglementaire.

«Les ministres chargés de la santé et de la
recherche et le directeur général de l'agence
peuvent mettre fin aux fonctions respectivement
des membres du conseil d'orientation médical et
scientifique mentionnés aux 3° et 4° de l'article
L. 1418-4 et des membres des groupes et des
commissions mentionnés a 1'alinéa précédent, en
cas de manquement de leur part aux dispositions
du présent article.

«Art. L. 1418-7. — Les ressources de 1'agence
comprennent :

« 1° Des subventions de 1'Etat, de la Commu-
nauté européenne ou des organisations interna-
tionales ;

« 2° Une dotation globale versée dans les condi-
tions prévues par l'article L. 174-2 du code de la
sécurité sociale ;

« 3° Des taxes et redevances créées a son béné-
fice ;

«4° Des produits divers, dons et legs ;
«5° Des emprunts.

«Art. L. 1418-8. — Les modalités d'application
des articles L. 1418-1 a L. 1418-7 sont détermi-
nées par décret en Conseil d'Etat ; celui-ci fixe
notamment :

« 1° Le régime administratif, budgétaire, finan-
cier et comptable de 1'agence et le controle de
I'Etat auquel celle-ci est soumise ;

«2° Les regles applicables aux agents contrac-
tuels de l'agence ;

« 3° Les activités privées qu'en raison de leur na-
ture les agents contractuels de l'agence ayant
cessé leurs fonctions ne peuvent exercer ; cette
interdiction peut étre limitée dans le temps ;

«4° Les modalités de fixation et de révision de
la dotation globale prévue au 3° de l'article
L. 1418-7. »

III. — Les compétences, moyens, droits et obli-
gations de I'Etablissement francais des greffes
sont transférés intégralement a 1'Agence de la
biomédecine selon des modalités fixées par dé-
cret en Conseil d'Etat. Ce transfert ne donne lieu
a aucune perception d'impdts, droits ou taxes.

Le décret mentionné au premier alinéa du pré-
sent III fixe également les modalités selon les-
quelles l'agence se substitue, dans son domaine
de compétence, aux instances consultatives exis-
tantes.

IV. — Le titre V du livre II de la premiere partie
du méme code est ainsi rédigé :

« DISPOSITIONS COMMUNES
AUX ORGANES, TISSUS
ET CELLULES

«Art. L. 1251-1. — Peuvent seules bénéficier
d'une greffe d'organes, de cellules de la moelle
hématopoiétique, de cornée ou d'autres tissus
dont la liste est fixée par arrété, apres avis de
I'Agence de la biomédecine, les personnes, quel
que soit leur lieu de résidence, qui sont inscrites
sur une liste nationale. »

V. — A l'article L. 1244-8 du méme code, les mots :
« le ministre chargé de la santé » sont remplacés par
les mots : « I'Agence de la biomédecine ».

VI. — A Tl'article L. 1125-2 du méme code, les mots :
« Etablissement francais des greffes » sont rempla-
cés par les mots : « Agence de la biomédecine ».

VII. — Les dispositions du présent article entre-
ront en vigueur a la date de publication du décret
nommant le directeur général de 1'Agence de la
biomédecine.

Article premier B (nouveau). — Dans des
conditions assurant le respect des dispositions de
la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative a l'infor-
matique, aux fichiers et aux libertés, les fichiers
existants des donneurs volontaires de cellules sou-
ches hématopoiétiques ou de cellules mononu-
clées périphériques pour les malades qui ne
peuvent recevoir une greffe apparentée compati-
ble sont transférés a 1'Agence de la biomédecine,
apres une juste et préalable indemnisation, dans
des conditions fixées par décret en Conseil d'Etat
dans un délai de trois mois a compter de la publi-
cation du décret nommant le directeur général de
l'agence.

Les droits et obligations afférents a la constitu-
tion et a la gestion du fichier des donneurs tenu
par l'association France greffe de moelle sont
transférés a I'Agence de la biomédecine dans des
conditions fixées par décret en Conseil d'Etat.
Les personnels de droit privé recrutés par l'asso-
ciation antérieurement a la création de 1'agence
restent régis par les dispositions de leur contrat
de travail, 1'agence étant substituée a compter de
sa création a l'association dans ses droits et obli-
gations d'employeurs.

DROITS DE LA PERSONNE
ET CARACTERISTIQUES GENETIQUES

[Suppression conforme de la division
et de l'intitulé]

Article premier C (nouveau). — Dans un
délai maximum de trois mois a compter de I'en-

trée en vigueur de la loi n° du relative
a la bioéthique, le Gouvernement transmet au
Parlement un rapport présentant les mesures sus-
ceptibles d'étre mises en ceuvre pour informer et
associer 1'ensemble des personnes résidant en
France et territoires d'outre-mer aux évolutions
en matiere de bioéthique.

Article premier. — Suppression conforme

Examen des caractéristiques génétiques
et identification d'une personne
par ses empreintes génétiques

Art. 2.— 1. — Le chapitre III du titre I° du
livre 1" du code civil est ainsi modifi€ :

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

2° L'article 16-10 est ainsi rédigé :

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

« Le consentement expres de la personne doit étre
recueilli par écrit préalablement a la réalisation de
I'examen apres qu'elle a été diment informée de
la nature et de la finalité de I'examen. Le consen-
tement mentionne la finalité de 1'examen. Il est ré-
vocable sans forme et a tout moment. »

II. — Non modifié

III. — La section 6 du chapitre VI du titre II du
livre II du code pénal est ainsi modifiée :

1° Dans l'intitulé de cette section, les mots :
«1'étude génétique de ses caractéristiques » sont
remplacés par les mots : « I'examen de ses carac-
téristiques génétiques » ;

2° L'article 226-25 est ainsi rédigé :

«Art. 226-25. — Le fait de procéder a 1'examen
des caractéristiques génétiques d'une personne a
des fins autres que médicales ou de recherche
scientifique, ou a des fins médicales ou de re-
cherche scientifique, sans avoir recueilli préala-
blement le consentement de la personne prévu
par l'article 16-10 du code civil, est puni d'un an
d'emprisonnement et de 15 000 € d'amende. » ;

3° A Tarticle 226-26, les mots : « 1'étude » sont
remplacés par les mots : « 'examen ».

Art. 3.— I. — L'article 16-11 du code civil
est ainsi modifié :

1° Le deuxieme alinéa est complété par une
phrase ainsi rédigée :

« Sauf accord expres de la personne manifesté
de son vivant, aucune identification par emprein-
tes génétiques ne peut étre réalisée apres sa
mort. » ;

2° Supprimé
3° Le dernier alinéa est ainsi rédigé :

« Lorsque l'identification est effectuée a des fins
médicales ou de recherche scientifique, le consen-
tement expres et écrit de la personne doit étre
préalablement recueilli, aprés qu'elle a été diment
informée de la nature et de la finalité de I'examen.
Le consentement mentionne la finalité de
I'identification. »

II. — L'article L. 1131-1 du code de la santé pu-
blique est ainsi rédigé :

«Art. L. 1131-1. — L'examen des caractéristi-
ques génétiques d'une personne ou son identifi-
cation par empreintes génétiques sont régis par
les dispositions du chapitre III du titre I°* du livre
I¢" du code civil et par les dispositions du présent
titre, sans préjudice des dispositions du titre II du
présent livre.
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« Toutefois, lorsqu'il est impossible de recueillir
le consentement de cette personne ou, le cas
échéant, de consulter la personne de confiance
mentionnée a l'article L. 1111-6, la famille, ou,
a défaut, un de ses proches, 1'examen ou l'iden-
tification peuvent étre entrepris a des fins médi-
cales, dans l'intérét de la personne.

« En cas de diagnostic d'une anomalie génétique
grave posé lors de 1'examen des caractéristiques
génétiques d'une personne, le médecin informe
la personne ou son représentant légal de la né-
cessité de prévenir les membres de sa famille po-
tentiellement concernés, si des mesures de
prévention ou de soins peuvent &tre proposées a
ceux-ci. L'information communiquée est résu-
mée dans un document signé et remis par le mé-
decin a la personne concernée, qui atteste de
cette remise. »

Il (nouveau). — L'article L. 1131-3 du méme
code est ainsi rédigé :

«Art. L. 1131-3. — Sont seuls habilités a procé-
der a la réalisation des examens des caractéristi-
ques génétiques d'une personne ou de son
identification par empreintes génétiques a des
fins médicales les praticiens ayant été agréés a
cet effet par I'Agence de la biomédecine men-
tionnée a l'article L. 1418-1 dans des conditions
fixées par voie réglementaire.

« Les personnes qui procedent a des identifica-
tions par empreintes génétiques a des fins de re-
cherche scientifique sont agréées dans des
conditions fixées par voie réglementaire. »

Art. 3 bis (nouveau).— Le chapitre IV du
titre II du livre I°' de la premiére partie du code
de la santé publique est ainsi modifi€ :

1° L'article L. 1121-3 est complété par un alinéa
ainsi rédigé :

« Par dérogation au premier alinéa, les recher-
ches ne portant pas sur les produits mentionnés
a l'article L. 5311-1 et ne nécessitant que la réa-
lisation d'actes ne comportant que des risques
négligeables peuvent étre effectuées sous la di-
rection et la surveillance d'une personne
qualifiée. » ;

2° Apres la premiere phrase du deuxiéme alinéa
de l'article L. 1123-8, il est inséré une phrase
ainsi rédigée :

« Toutefois, pour les recherches ne portant pas
sur les produits mentionnés a l'article L. 5311-1
et ne nécessitant que la réalisation d'actes ne
comportant que des risques négligeables le pro-
moteur est dispensé de cette obligation
d'information. » ;

3¢ L'article L. 1124-1 est complété par un alinéa
ainsi rédigé :

« Par dérogation aux dispositions du deuxi¢me
alinéa, les recherches ne portant pas sur les pro-
duits mentionnés a l'article L. 5311-1 et ne né-
cessitant que la réalisation d'actes ne comportant
que des risques négligeables peuvent étre réali-
sées sans examen médical préalable. » ;

4° L'article L. 1124-4 est complété par un alinéa
ainsi rédigé :

« Par dérogation a l'alinéa précédent, les dispo-
sitions relatives au fichier national ne sont pas
applicables aux recherches ne portant pas sur les
produits mentionnés a l'article L. 5311-1 et ne
nécessitant que la réalisation d'actes ne compor-
tant que des risques négligeables. »

Art. 4.— Le titre III du livre I°' de la premie-
re partie du code de la santé publique est ainsi
modifié :
1° L'article L. 1131-4 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1131-4. — La conservation et la
transformation d'éléments et produits du corps
humain, incluant la constitution et l'utilisation de

)

collections d'échantillons biologiques humains a
des fins de recherche génétique, sont régies par les
dispositions des articles L. 1243-3 et L. 1243-4. » ;

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

«2° Les conditions d'agrément des praticiens et
personnes mentionnés a l'article L. 1131-3 ; »

2° Le 3° de l'article L. 1131-6 est abrogé ;
3°11 est créé un article L. 1131-7 ainsi rédigé :

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

4° 11 est créé un article L. 1132-6 ainsi rédigé :

«Art. L. 1132-6. Comme il est dit a l'article
226-30 du code pénal ci-apres reproduit :

«“Art. 226-30. — Les personnes morales peu-
vent étre déclarées responsables pénalement,
dans les conditions prévues par l'article 121-2,
des infractions définies a la présente section.

« ‘“Les peines encourues par les personnes mo-
rales sont :

«*“1° L'amende, suivant les modalités prévues
par l'article 131-38 ;

« *“2° Les peines mentionnées aux 2°, 3°, 4°, 5°,
7°, 8° et 9° de l'article 131-39.

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

DON ET UTILISATION DES ELEMENTS
ET PRODUITS DU CORPS HUMAIN

Art. 5.— Le titre I°" du livre II de la premie-
re partie du code de la santé publique est ainsi
modifié :
1° Les deux derniers alinéas de l'article L. 1211-1
sont remplacés par un alinéa ainsi rédigé :

« Les activités afférentes a ces éléments et pro-
duits, mentionnées au présent livre, y compris
I'importation et 1'exportation de ceux-ci, doivent
poursuivre une fin médicale ou scientifique, ou
étre menées dans le cadre de procédures judiciai-
res conformément aux dispositions applicables a
celles-ci. » ;

2° L'article L. 1211-2 est complété par deux ali-
néas ainsi rédigés :

« L'utilisation d'éléments et de produits du corps
humain a une fin médicale ou scientifique autre
que celle pour laquelle ils ont été prélevés ou
collectés est possible, sauf opposition exprimée
par la personne sur laquelle a ét€ opéré ce
prélevement ou cette collecte, diment informée
au préalable de cette autre fin. Lorsque cette
personne est un mineur ou uUn mMmajeur sous
tutelle, 1'opposition est exercée par les titulaires
de l'autorité parentale ou le tuteur. Il est dérogé
a l'obligation d'information lorsque celle-ci se
heurte a I'impossibilité de retrouver la personne
concernée ou en cas de déces de l'intéressé ou
lorsqu'un des comités consultatifs de protection
des personnes mentionnés a l'article L. 1123-1,
consulté par le responsable de la recherche,
n'estime pas cette information nécessaire.

« Les autopsies sont dites médicales lorsqu'elles
sont pratiquées, en dehors du cadre de mesures
d'enquéte ou d'instruction diligentées lors d'une
procédure judiciaire, dans le but d'obtenir un
diagnostic sur les causes du déces. Elles doivent
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étre pratiquées conformément aux exigences de
recherche du consentement ainsi qu'aux autres
conditions prévues au chapitre II du titre III du
présent livre. Toutefois, a titre exceptionnel,
elles peuvent étre réalisées malgré 1'opposition
de la personne décédée, en cas de nécessité
impérieuse pour la santé publique et en I'absence
d'autres procédés permettant d'obtenir une
certitude diagnostique sur les causes de la mort.
Un arrété du ministre chargé de la santé précise
les pathologies et les situations justifiant la
réalisation des autopsies médicales dans ces
conditions. » ;

2° bis L'article L. 1211-3 est ainsi modifié :

a) Le second alinéa est complété par les mots :
«, en collaboration avec le ministre chargé de
I'éducation nationale » ;

b) 1l est complété par un alinéa ainsi rédigé :

« Les médecins s'assurent que leurs patients 4gés
de seize a vingt-cinq ans sont informés des mo-
dalités de consentement au don d'organes a fins
de greffe et, a défaut, leur délivrent individuel-
lement cette information dés que possible. » ;

3° L'article L. 1211-4 est ainsi modifi€ :
a) La deuxiéme phrase est supprimée ;
b) 11 est complété par un alinéa ainsi rédigé :

«Les frais afférents au prélevement ou a la
collecte sont intégralement pris en charge par
I'établissement de santé chargé d'effectuer le
prélevement ou la collecte. » ;

4° L'article L. 1211-6 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1211-6. — Les €léments et produits du
corps humain ne peuvent étre utilisés a des fins
thérapeutiques si le risque mesurable en I'état
des connaissances scientifiques et médicales
couru par le receveur potentiel est supérieur a
l'avantage escompté pour celui-ci.

«Le prélevement d'éléments et la collecte de
produits du corps humain a des fins thérapeuti-
ques, ainsi que les activités ayant les mémes
fins, mentionnées dans le présent livre et relati-
ves a ces éléments et produits, sont soumis aux
regles de sécurité sanitaire en vigueur, concer-
nant notamment les tests de dépistage des mala-
dies transmissibles. » ;

5° L'article L. 1211-7 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1211-7. — Doivent étre mis en ceuvre
des systemes de vigilance portant sur les €lé-
ments et produits du corps humain, les produits,
autres que les médicaments, qui en dérivent, les
dispositifs médicaux les incorporant, ainsi que
les produits thérapeutiques annexes en contact
avec ces €éléments et produits. » ;

5° bis Supprimé

6° A l'article L. 1211-8, le mot : « titre » est rem-
placé par le mot : « livre », et les mots : « les ar-
ticles L. 1211-2 a2 L. 1211-6 » sont remplacés par
les mots : « les articles L. 1211-1 a L. 1211-7 » ;

7° L'article L. 1211-9 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1211-9. — Sont déterminées par décret
en Conseil d'Etat :

«1°Les conditions dans lesquelles les médecins
assurent I'information prévue a l'article L. 1211-3 ;

«2° Les modalités de la prise en charge prévue
a l'article L. 1211-4 ;

«3°Les regles de sécurité sanitaire prévues a
l'article L. 1211-6 ;

«4° Les conditions dans lesquelles s'exerce la
vigilance prévue a l'article L. 1211-7, et en par-
ticulier les informations que sont tenus de trans-
mettre les utilisateurs ou les tiers ;

«5° La liste des produits du corps humain men-
tionnés a l'article L. 1211-8. »
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Art. 6.— Le chapitre I°" du titre IT du livre I
de la premiére partie du code de la santé publi-
que est ainsi modifié :

1° Au deuxiéme alinéa de l'article L. 1221-5, les
mots : «de l'urgence thérapeutique et de la
compatibilité tissulaire » sont remplacés par les
mots : «de l'urgence thérapeutique ou de la
compatibilité tissulaire » ;

2° L'article L. 1221-8 est ainsi modifi€ :
a) Les 2° et 3° deviennent les 3° et 4° ;
b) 11 est inséré un 2° ainsi rédigé :

«2° Des pates plasmatiques ; »

¢) Les 4° et 5° deviennent les 5° et 6° et sont ain-
si rédigés :

« 5° Des produits cellulaires a finalité thérapeu-
tique mentionnés a l'article L. 1243-1 ;

«6° Des produits thérapeutiques annexes tels
que définis a l'article L. 1261-1. » ;

d) La derniére phrase du dernier alinéa est ainsi
rédigée :

« Les principes mentionnés aux articles L. 1221-3,
L. 1221-4 et L. 1221-6 sont également applicables
dans ce cas, sans préjudice des dispositions du titre
II du livre I°' de la présente partie. » ;

3° L'article L. 1221-12 est ainsi modifié :

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

b) 11 est complété par un alinéa ainsi rédigé :

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

Art. 7.— A. — Non modifié

B. — Le titre III du livre II de la premiere partie
du code de la santé publique est ainsi modifié :

I. — Le chapitre I°' est ainsi modifié :
1° L'article L. 1231-1 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1231-1. — Le prélevement d'organes
sur une personne vivante, qui en fait le don, ne
peut étre opéré que dans l'intérét thérapeutique
direct d'un receveur. Le donneur doit avoir la
qualité de pere ou mere, de fils ou fille, de frere
ou soeur, ou de conjoint du receveur.

« Par dérogation au premier alinéa, peuvent étre
autorisés a se préter a un prélevement d'organe
dans l'intérét thérapeutique direct d'un receveur
les grands-parents, les oncles ou les tantes, les
cousins germains et les cousines germaines du
receveur ainsi que le conjoint du pere ou de la
mere du receveur. Le donneur peut également
étre toute personne apportant la preuve d'une vie
commune d'au moins deux ans avec le receveur.

« Le donneur, préalablement informé par le co-
mité d'experts mentionné a l'article L. 1231-3
des risques qu'il encourt et des conséquences
éventuelles du prélevement, doit exprimer son
consentement devant le président du tribunal de
grande instance ou le magistrat désigné par lui,
qui s'assure au préalable que le consentement est
libre et éclairé et que le don est conforme aux
conditions prévues aux premier et deuxieme ali-
néas. En cas d'urgence vitale, le consentement
est recueilli, par tout moyen, par le procureur de
la République. Le consentement est révocable
sans forme et a tout moment. Lorsque le donneur
a l'obligation de contribuer a l'entretien et a
I'éducation d'un enfant mineur, le consentement
de la personne avec laquelle il partage l'autorité
parentale est nécessaire.

« L'autorisation prévue au deuxieme alinéa est
délivrée, postérieurement a l'expression du
consentement, par le comité d'experts mentionné
a l'article L. 1231-3.

« Les prélevements sur les personnes mention-
nées au premier alinéa peuvent également, sauf
en cas d'urgence vitale, étre soumis a l'autorisa-
tion de ce comité lorsque le magistrat chargé de
recueillir le consentement 1'estime nécessaire.

«L'Agence de la biomédecine est informée,
préalablement a sa réalisation, de tout préleve-
ment d'organes a fins thérapeutiques sur une per-
sonne vivante.

« A compter de la promulgation de la présente
loi, le Gouvernement remet au Parlement tous
les quatre ans un rapport sur l'application du pré-
sent article, et notamment les dérogations auto-
risées au titre de son deuxiéme alinéa. » ;

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

«Art. L. 1231-3. — Le comité d'experts dont
l'intervention est prévue aux articles L. 1231-1,
L. 1241-3 et L. 1241-4 siege en deux formations
de cinqg membres désignés pour trois ans par ar-
rété du ministre chargé de la santé. Trois de ces
membres, dont deux médecins et une personne
qualifiée dans le domaine des sciences humaines
et sociales, sont communs aux deux formations.
Lorsque le comité se prononce sur les préleve-
ments sur personne majeure mentionnés aux ar-
ticles L. 1231-1 et L. 1241-4, il comporte un
psychologue et un médecin. Lorsqu'il se pronon-
ce sur les préléevements sur personne mineure
mentionnés a l'article L. 1241-3, il comporte une
personne qualifiée dans le domaine de la psy-
chologie de l'enfant et un pédiatre.

«Le comité se prononce dans le respect des
principes généraux énoncés au titre I°" du présent
livre.

« Afin d'apprécier la justification médicale de
l'opération, les risques que celle-ci est
susceptible d'entrainer pour le donneur ainsi que
ses conséquences prévisibles sur les plans
physique et psychologique, le comité peut avoir
acces aux informations médicales concernant le
donneur et le receveur. Ses membres sont tenus
de garder secretes les informations dont ils ont
connaissance en raison de leurs fonctions.

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

3° L'article L. 1231-4 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1231-4. — Les modalités d'application
des dispositions du présent chapitre sont déter-
minées par décret en Conseil d'Etat, et notam-
ment le nombre des comités mentionnés a
l'article L. 1231-3, leur compétence territoriale,
leur composition, les conditions de désignation
et de rémunération de leurs membres ainsi que
leurs modalités de fonctionnement. » ;

4° L'article L. 1231-5 est abrogé.
II. — Le chapitre II est ainsi modifi€ :

1° Les articles L. 1232-1 a L. 1232-3 sont ainsi
rédigés :

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

« Ce prélevement peut étre pratiqué des lors que
la personne n'a pas fait connaitre, de son vivant,
son refus d'un tel prélevement. Ce refus peut étre
exprimé par tout moyen, notamment par 1'ins-
cription sur un registre national automatisé pré-
vu a cet effet. Il est révocable a tout moment.

« Sile médecin n'a pas directement connaissance
de la volonté du défunt, il doit s'efforcer de re-
cueillir le témoignage de ses proches sur celle-

ci, et les informe de la finalité des prélevements
envisagés.

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

«L'Agence de la biomédecine est avisée, préa-
lablement a sa réalisation, de tout prélevement a
fins thérapeutiques ou a fins scientifiques.

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

« Toutefois, en cas d'impossibilité de consulter
T'un des titulaires de l'autorité parentale, le pré-
levement peut avoir lieu a condition que 1'autre
titulaire y consente par écrit.

«Art. L. 1232-3. — Les prélevements a des fins
scientifiques ne peuvent étre pratiqués que dans le
cadre de protocoles transmis, préalablement & leur
mise en ceuvre, a 'Agence de la biomédecine. Le
ministre chargé de la recherche peut suspendre ou
interdire la mise en ceuvre de tels protocoles,
lorsque la nécessité du prélevement ou la
pertinence de la recherche n'est pas établie. » ;

2° L'article L. 1232-4 est ainsi modifi€ :

a) Au premier alinéa, le mot : « transplantation »
est remplacé par le mot : « greffe » ;

b) Le deuxiéme alinéa est supprimé ;

3° A larticle L. 1232-5, apres les mots : « a un
prélevement », sont insérés les mots : « ou a une
autopsie médicale » ;

4° L'article L. 1232-6 est ainsi modifié :
a) Le 1° est ainsi rédigé :

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

b) 11 est complété par un 3° ainsi rédigé :

«3° Les modalités d'interdiction ou de suspen-
sion des protocoles mentionnés a l'article
L. 1232-3 par le ministre chargé de la recherche
ainsi que les modalités de transmission, par
I'Agence de la biomédecine, des informations
dont il dispose sur lesdits protocoles. »

III. — Le chapitre III est ainsi modifié :

1° Le premier alinéa de l'article L. 1233-1 est
ainsi rédigé :

« Les prélevements d'organes en vue de don a
des fins thérapeutiques ne peuvent &tre pratiqués
que dans des établissements de santé autoris€s a
cet effet par l'autorité administrative apres avis
de I'Agence de la biomédecine. » ;

2° A Tlarticle L. 1233-2, apres les mots : «des
prélevements d'organes », sont insérés les mots :
«en vue de don » ;

3° L'article L. 1233-3 devient l'article L. 1233-4 ;
dans cet article, apres les mots : « des préleve-
ments d'organes », sont insérés les mots : « a fins
de greffe » ;

4° (nouveau) L'article L. 1233-3 est ainsi rétabli :

« Art. L. 1233-3. — Dans les établissements de
santé titulaires de l'autorisation mentionnée a
l'article L. 1233-1, il est créé un lieu de mémoire
destiné a l'expression de la reconnaissance aux
donneurs d'éléments de leur corps en vue de
greffe. »

IV. — Non modifié
V. — Le chapitre V est ainsi modifié :
1° L'article L. 1235-1 est ainsi rédigé :

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

« Seuls les établissements de santé autorisés a
greffer des organes en application des disposi-
tions de l'article L. 1234-2 peuvent les importer
a des fins thérapeutiques.

« Seuls peuvent importer ou exporter des orga-
nes a des fins scientifiques les organismes auto-
risés par le ministre chargé de la recherche apres
avis de 1'Agence de la biomédecine. » ;

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

«Art. L. 1235-2. — Les organes prélevés a 1'oc-
casion d'une intervention médicale, pratiquée
dans l'intérét de la personne opérée, peuvent étre
utilisés a des fins thérapeutiques ou scientifi-
ques, sauf opposition exprimée par elle apres
qu'elle a été informée de 1'objet de cette utilisa-
tion.

« Lorsque cette personne est un mineur ou un
majeur sous tutelle, 1'utilisation ultérieure des or-
ganes ainsi prélevés est en outre subordonnée a
I'absence d'opposition des titulaires de l'autorité
parentale ou du tuteur, diment informés de 1'ob-
jet de cette utilisation. Le refus du mineur ou du
majeur sous tutelle fait obstacle a cette utilisa-
tion.

«Les organes ainsi prélevés sont soumis aux
dispositions du titre I°", a I'exception du premier
alinéa de l'article L. 1211-2, et a celles des cha-
pitres III et IV du présent titre. » ;

3° Les articles L. 1235-3 et L. 1235-4 devien-
nent respectivement les articles L. 1235-6 et
L. 1235-7 ;

4°11 est rétabli deux articles L.1235-3 et
L. 1235-4 ainsi rédigés :

«Art. L. 1235-3. — Tout prélevement d'organes
effectué dans les conditions prévues par le cha-
pitre III du présent titre est une activité médicale.

«Art. L. 1235-4. — Pour 1'application du présent
titre, les prélevements opérés dans le cadre des
recherches biomédicales au sens de l'article
L. 1121-1 sont regardés comme des préleve-
ments a des fins thérapeutiques, sans préjudice
des dispositions du titre II du livre I*" de la pré-
sente partie relatives a la protection des person-
nes qui se prétent a des recherches
biomédicales. » ;

5° (nouveau) 11 est inséré un article L. 1235-5
ainsi rédigé :

«Art. L. 1235-5. — Les regles de bonnes prati-
ques qui s'appliquent au prélévement, a la prépa-
ration, a la conservation, au transport et a
l'utilisation des organes du corps humain sont
élaborées par I'Agence de la biomédecine apres
avis de I'Agence frangaise de sécurité sanitaire
des produits de santé. Ces regles sont approu-
vées par arrété du ministre chargé de la santé. »

Art. 8.— A. — Le titre IV du livre II de la
premiere partie du code de la santé publique est
ainsi modifié :

1. — Non modifié
II. — Le chapitre I°' est ainsi modifi€ :
1° L'article L. 1241-1 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1241-1. — Le prélevement de tissus ou
de cellules ou la collecte de produits du corps
humain sur une personne vivante en vue de don
ne peut étre opéré que dans un but thérapeutique
ou scientifique ou de réalisation de dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro. Seuls peuvent
étre prélevés en vue de don a des fins thérapeu-
tiques les tissus figurant sur une liste prévue a
cet effet, a I'exception des tissus prélevés dans le
cadre d'une recherche biomédicale.

«Le prélevement de tissus ou de cellules autres
que les cellules de la moelle hématopoiétique, ou

)

la collecte de produits du corps humain en vue de
don a des fins thérapeutiques ne peut avoir lieu
qu'a la condition que le donneur, diiment informé
de T'objet du prélevement ou de la collecte et de
leurs conséquences et des risques qui y sont
attachés, ait donné son consentement par écrit. Ce
consentement est révocable sans forme et a tout
moment. Toutefois, les conditions d'expression
du consentement et d'obtention d'une autorisation
prévues a l'article L. 1231-1 s'appliquent, lorsque
la nature du prélevement et ses conséquences
pour le donneur le justifient.

« Le prélevement de cellules de la moelle héma-
topoiétique en vue de don a des fins thérapeuti-
ques ne peut avoir lieu qu'a la condition que le
donneur, préalablement informé des risques qu'il
encourt et des conséquences éventuelles du pré-
Iévement, ait exprimé son consentement devant
le président du tribunal de grande instance ou le
magistrat désigné par lui, qui s'assure au préala-
ble que le consentement est libre et éclairé. En
cas d'urgence vitale, le consentement est re-
cueilli, par tout moyen, par le procureur de la
République. Le consentement est révocable sans
forme et a tout moment. » ;

2° A larticle L.1241-2, aprés les mots:
«produits du corps humain », sont insérés les
mots : « en vue de don » ;

3° Les articles L. 1241-3 et L. 1241-4 sont ainsi
rédigés :

«Art. L. 1241-3. — Par dérogation aux disposi-
tions de l'article L. 1241-2, en I'absence d'autre
solution thérapeutique, un prélevement de cellu-
les de la moelle hématopoiétique peut étre fait
sur un mineur au bénéfice de son frere ou de sa
sceur.

« Lorsqu'un tel prélevement n'est pas possible et
en l'absence d'autre solution thérapeutique, le
prélevement de cellules de la moelle hémato-
poiétique peut, a titre exceptionnel, étre fait sur
un mineur au bénéfice de son cousin germain ou
de sa cousine germaine, de son oncle ou de sa
tante, de son neveu ou de sa niéce.

« Dans tous les cas, ce prélévement ne peut étre
pratiqué que sous réserve du consentement de
chacun des titulaires de l'autorité parentale ou du
représentant 1égal du mineur informés des ris-
ques encourus par le mineur et des conséquences
éventuelles du prélévement par le praticien qui a
posé l'indication de greffe ou par tout autre pra-
ticien de leur choix. Le consentement est expri-
mé devant le président du tribunal de grande
instance ou le magistrat désigné par lui, qui s'as-
sure au préalable que le consentement est libre
et éclairé. En cas d'urgence vitale, le consente-
ment est recueilli, par tout moyen, par le procu-
reur de la République. Le consentement est
révocable sans forme et a tout moment.

« L'autorisation d'effectuer le prélevement est
accordée par le comité d'experts mentionné a
l'article L. 1231-3 qui s'assure au préalable que
tous les moyens ont été mis en ceuvre pour trou-
ver un donneur majeur compatible pour le rece-
veur et que le mineur a été informé du
prélevement envisagé en vue d'exprimer sa vo-
lonté, s'il y est apte. En ce cas, le refus du mineur
fait obstacle au prélevement.

«Art. L. 1241-4. — Par dérogation aux disposi-
tions de l'article L. 1241-2, en l'absence d'autre
solution thérapeutique, un prélevement de cellu-
les de la moelle hématopoiétique peut étre fait
sur une personne vivante majeure faisant 'objet
d'une mesure de protection 1égale au bénéfice de
son frere ou de sa sceur.

« Si la personne protégée fait 'objet d'une mesu-
re de tutelle, ce prélevement est subordonné a
une décision du juge des tutelles compétent qui
se prononce apres avoir recueilli 1'avis de la per-
sonne concernée lorsque cela est possible, du tu-
teur et du comité d'experts mentionné a l'article
L. 1231-3.
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«Si la personne protégée fait 1'objet d'une
mesure de curatelle ou de sauvegarde de justice
et si le juge des tutelles compétent estime, apres
I'avoir entendue, que la personne protégée a la
faculté de consentir au prélevement, celui-ci est
subordonné & une autorisation du comité
d'experts mentionné a l'article L. 1231-3, apres
recueil du consentement de l'intéressé dans les
conditions prévues a l'article L. 1241-3. Hors les
cas ou la personne protégée a la faculté¢ de
consentir au prélevement, celui-ci ne peut étre
pratiqué que dans les conditions prévues au
deuxiéme alinéa du présent article.

« En l'absence d'autre solution thérapeutique, le
prélevement de cellules de la moelle hémato-
poiétique peut, a titre exceptionnel, étre effectué
sur une personne protégée au bénéfice de son
cousin germain ou de sa cousine germaine, de
son oncle ou de sa tante, de son neveu ou de sa
niece. Toutefois, seules peuvent faire I'objet d'un
prélevement les personnes protégées qui font
I'objet d'une mesure de curatelle ou de sauvegar-
de de justice et qui ont été reconnues comme
ayant la faculté de consentir au préleévement par
le juge des tutelles compétent apres avoir €té en-
tendues par celui-ci. Le consentement est re-
cueilli et l'autorisation de prélevement est
délivrée par le comité d'experts dans les condi-
tions prévues au troisieme alinéa.

« Avant de formuler 1'avis mentionné au deuxie-
me alinéa ou de délivrer les autorisations pré-
vues aux troisiéme et quatrieme alinéas, le
comité d'experts mentionné a l'article L. 1231-3
s'assure que tous les moyens ont été mis en ceu-
vre pour trouver un donneur majeur compatible
pour le receveur.

« Le refus de la personne protégée fait obstacle
au prélevement. » ;

4° Sont insérés deux articles L. 1241-6 et L. 1241-7
ainsi rédigés :

«Art. L. 1241-6. — Le prélevement de tissus et
de cellules et la collecte de produits du corps
humain sur une personne dont la mort a &té
diiment constatée ne peuvent étre effectués qu'a
des fins thérapeutiques ou scientifiques et dans
les conditions prévues au chapitre II du titre III.

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

«1°La liste des tissus mentionnés au premier
alinéa de l'article L. 241-1 pouvant étre prélevés,
en vue de don a des fins thérapeutiques, sur une
personne vivante ;

«2°Les tissus et les cellules mentionnés au
deuxiéme alinéa de l'article L. 1241-1 dont le
prélevement est soumis & 1'une ou plusieurs des
conditions prévues a l'article L. 1231-1 ;

«3°Les situations médicales et les conditions
dans lesquelles le prélevement prévu a l'article
L. 1241-6 est autorisé. »

III. — Le chapitre II est ainsi modifié :
1° L'article L. 1242-1 est ainsi rédigé :

«Art L. 1242-1. — Les tissus du corps humain
ne peuvent étre prélevés en vue de don a des fins
thérapeutiques que dans des établissements de
santé autorisés a cet effet par 'autorité adminis-
trative apres avis de I'Agence de la biomédecine.

«Les cellules a fins d'administration autologue
ou allogénique ne peuvent &tre prélevées que
dans des établissements de santé autorisés a cet
effet par l'autorit€ administrative apres avis de
I'Agence de la biomédecine. Ces mémes établis-
sements et les établissements de transfusion san-
guine peuvent prélever des cellules du sang
lorsque celles-ci sont destinées a la préparation
des produits cellulaires a finalité thérapeutique
mentionnés au 5° de l'article L. 1221-8.
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« Par dérogation a l'alinéa précédent, peuvent
étre prélevées a fins d'administration autologue
dans tous les établissements de santé et par les
médecins et les chirurgiens-dentistes exergant en
dehors des établissements de santé les catégories
de cellules figurant sur une liste arrétée par le
ministre chargé de la santé, sur proposition de
I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des pro-
duits de santé et apres avis de 1'Agence de la bio-
médecine, a condition que les prélevements
soient faits dans le respect des régles de bonnes
pratiques arrétées selon les mémes modalités.

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

2° A Tlarticle L. 1242-2, aprés les mots:
« prélevements de tissus», sont insérés les
mots : « et de cellules en vue de don » ;

3° A l'article L. 1242-3, les mots : « qui ne sont pas
destinées a des thérapies génique ou cellulaire »
sont remplacés par les mots: « mentionnés aux
deux premiers alinéas de l'article L. 1242-1 ».

IV. — Le chapitre III est ainsi rédigé :

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

«Art. L. 1243-1. — A l'exception des produits
sanguins labiles, sont des produits cellulaires a
finalité thérapeutique les cellules humaines uti-
lisées a des fins thérapeutiques autologues ou al-
logéniques, quel que soit leur niveau de
transformation, y compris leurs dérivés.

« Lorsque ces produits cellulaires a finalité thé-
rapeutique sont des spécialités pharmaceutiques
ou d'autres médicaments fabriqués industrielle-
ment, ils sont régis par les dispositions du titre
II du livre I' de la cinquieme partie. Dans les
autres cas, ce sont des préparations de thérapie
cellulaire régies par les dispositions du présent
chapitre, y compris lorsque les cellules humaines
servent a transférer du matériel génétique.

«Art. L. 1243-2. — Peuvent assurer la prépara-
tion, la conservation, la distribution et la cession,
a des fins thérapeutiques autologues ou allogéni-
ques, des tissus et de leurs dérivés et des prépa-
rations de thérapie cellulaire, les établissements
et les organismes autorisés a cet effet, apres avis
de 1'Agence de la biomédecine, par 1'Agence
frangaise de sécurité sanitaire des produits de
santé qui s'assure du respect des dispositions du
titre 1" du présent livre.

« L'autorisation est accordée pour une durée de
cinq ans. Elle est renouvelable.

« Toute modification des éléments figurant dans
l'autorisation initiale doit faire 1'objet d'une nou-
velle autorisation.

«Art. L. 1243-3. — Tout organisme qui en a fait
la déclaration préalable aupres du ministre char-
gé de la recherche peut, pour les besoins de ses
propres programmes de recherche, assurer la
conservation et la préparation a des fins scienti-
fiques de tissus et de cellules issus du corps hu-
main ainsi que la préparation et la conservation
des organes, du sang, de ses composants et de
ses produits dérivés. Ces activités incluent la
constitution et [l'utilisation de collections
d'échantillons biologiques humains.

« Les termes “ collections d'échantillons biologi-
ques humains ” désignent la réunion, a des fins
scientifiques, de prélevements biologiques effec-
tués sur un groupe de personnes identifiées et sé-
lectionnées en fonction des caractéristiques
cliniques ou biologiques d'un ou plusieurs mem-
bres du groupe, ainsi que des dérivés de ces pré-
levements.

« Les organismes mentionnés au premier alinéa
soumettent leur projet de déclaration a l'avis
préalable d'un comité consultatif de protection
des personnes, défini au chapitre III du titre II du
livre I°" de la présente premiere partie, qui a pour
mission d'évaluer la qualité de 1'information des
participants, les modalités de recueil du consen-
tement et la pertinence €thique et scientifique du
projet. La déclaration aupres du ministre chargé
de la recherche est accompagnée de cet avis.

« Le ministre chargé de la recherche peut s'op-
poser, dans les trois mois qui suivent la déclara-
tion, a l'exercice des activités ainsi déclarées si
les conditions d'approvisionnement, de conser-
vation et d'utilisation des tissus et cellules issus
du corps humain ne présentent pas les garanties
suffisantes pour assurer le respect soit des dispo-
sitions du titre I°" du présent livre, soit des régles
en vigueur en matiere de sécurité des personnes
exergant une activité professionnelle sur le site,
soit des dispositions applicables en matiere de
protection de 1'environnement.

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

« Préalablement a la décision d'opposition, de
suspension ou d'interdiction, le ministre chargé
de la recherche recueille I'avis du comité consul-
tatif sur le traitement de 1'information en matiére
de recherche dans le domaine de la santé, prévu
a l'article 40-2 de la loi n° 78-17 du 6 janvier
1978 relative a l'informatique, aux fichiers et
aux libertés.

«L'Agence frangaise de sécurité sanitaire des
produits de santé est informée des activités de
conservation ou de préparation a des fins scien-
tifiques de tissus et cellules du corps humain réa-
lisées sur le méme site que des activités de
méme nature exercées a des fins thérapeutiques.
Dans ce cas, la suspension ou l'interdiction de
I'exercice des activités déclarées est de droit
quand elle est demandée par 1'Agence frangaise
de sécurité sanitaire des produits de santé pour
des raisons de sécurité sanitaire.

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

« Lorsque l'organisme est un établissement de
santé, la déclaration est faite conjointement aux
ministres chargés de la recherche et de la santé.
Dans ce cas, le ministre chargé de la santé peut
également, pour ce qui le concerne, s'opposer,
suspendre ou interdire les activités ainsi décla-
rées, dans les conditions prévues aux quatrieme
et cinquieme alinéas du présent article.

«Art. L. 1243-4. — Tout organisme qui assure
la conservation et la préparation de tissus et cel-
lules du corps humain en vue de leur cession
dans le cadre d'une activité commerciale, pour
un usage scientifique, y compris a des fins de re-
cherche génétique, doit étre titulaire d'une auto-
risation délivrée par le ministre chargé de la
recherche, apres avis du comité consultatif sur le
traitement de l'information en matiére de recher-
che dans le domaine de la santé, prévu a
T'article 40-2 de la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978
précitée. Une autorisation doit étre obtenue dans
les mémes conditions par tout organisme qui as-
sure la conservation et la préparation de tissus et
cellules du corps humain en vue de leur cession
a titre gratuit pour un usage scientifique. Lors-
que l'organisme est un établissement de santé,
l'autorisation est délivrée de maniere conjointe
par les ministres chargés de la recherche et de la
santé.

« Les dispositions du présent article sont appli-
cables aux organismes assurant des activités de
conservation et de préparation des organes, du

sang, de ses composants et de ses produits déri-
Vés.

«Art. L. 1243-5. — Les tissus ainsi que leurs dé-
rivés utilisés a des fins thérapeutiques et les pré-
parations de thérapie cellulaire font I'objet d'une
autorisation de I'Agence frangaise de sécurité sa-
nitaire des produits de santé apres évaluation de
leurs procédés de préparation et de conservation,
ainsi que de leurs indications thérapeutiques.

« Toute modification des éléments figurant dans
l'autorisation initiale doit faire I'objet d'une nou-
velle autorisation.

«L'Agence de la biomédecine est informée des
autorisations délivrées en application du présent
article.

«Art. L. 1243-6. — Les greffes de tissus et les
administrations de préparations de thérapie cel-
lulaire ne peuvent étre pratiquées que dans des
établissements de santé. Lorsque ces activités
sont d'un cofit élevé ou nécessitent des disposi-
tions particulieres dans l'intérét de la santé pu-
blique, elles ne peuvent étre pratiquées que dans
des établissements de santé autorisés a cet effet,
apres avis de I'Agence de la biomédecine, dans
les conditions prévues au chapitre I du titre 1I
du livre I°" de la sixieéme partie.

« Toutefois, peuvent étre utilisés par les méde-
cins et les chirurgiens-dentistes en dehors des
établissements de santé les tissus et les prépara-
tions de thérapie cellulaire figurant sur une liste
arrétée par le ministre chargé de la santé sur pro-
position de 1'Agence francaise de sécurité sani-
taire des produits de santé et aprés avis de
I'Agence de la biomédecine, a condition qu'ils
soient utilis€s dans le respect de regles de bon-
nes pratiques arrétées selon les mémes modali-
tés.

« Peuvent étre autorisés a pratiquer des allogref-
fes de cellules souches hématopoiétiques, selon
les dispositions du chapitre II du titre IV du livre
I¢r de la sixieéme partie du présent code, les éta-
blissements de santé qui assurent des activités
d'enseignement médical et de recherche médica-
le, ainsi que les établissements de santé li€s par
convention aux précédents dans le cadre du ser-
vice public hospitalier. L'autorité administrative
compétente délivre 1'autorisation aprés avis de
I'Agence de la biomédecine.

« Les greffes composites de tissus vascularisés
sont assimilées aux greffes d'organes et relevent
des mémes dispositions.

«Art. L. 1243-7. — La délivrance des
autorisations prévues aux articles L. 1243-2,
L. 1243-5 et L. 1243-6 est subordonnée & des
conditions techniques, sanitaires ou médicales et,
en tant que de besoin, financieres, ainsi qu'a des
conditions propres a garantir un fonctionnement
conforme aux principes généraux énoncés par le
titre I du présent livre.

«Art. L. 1243-8. — Les modalités d'application
du présent chapitre sont déterminées par décret
en Conseil d'Etat et notamment :

« 1° Les activités d'un coft élevé ou nécessitant
des dispositions particulieres dans l'intérét de la
santé publique prévues a l'article L. 1243-6 ;

«2° Les conditions et les modalités de délivran-
ce des autorisations prévues aux articles
L. 1243-2, L. 1243-5 et L. 1243-6, ainsi que les
conditions de modification, de suspension ou de
retrait de ces autorisations par l'autorité adminis-
trative compétente ;

«3°En tant que de besoin, les regles,
notamment financiéres et économiques, propres
a assurer le respect des dispositions du titre I°" du
présent livre applicables a la préparation, la
conservation, la transformation, la distribution et
la cession des tissus et des préparations de
thérapie cellulaire. »
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V. — Le chapitre IV est ainsi modifi€ :
1° Supprimé
2° L'article L. 1244-2 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1244-2. — Le donneur doit avoir pro-
créé. Son consentement et, s'il fait partie d'un
couple, celui de I'autre membre du couple sont
recueillis par écrit et peuvent étre révoqués a
tout moment jusqu'a I'utilisation des gametes.

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

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

4° La derniere phrase du troisieme alinéa de I'ar-
ticle L. 1244-5 est supprimée ;

5° Dans le dernier alinéa de l'article L. 1244-5,
les mots : « au ministre chargé de la santé » sont
remplacés par les mots : « a l'agence régionale
de T'hospitalisation et a I'Agence de la
biomédecine » ;

6° L'article L. 1244-7 est complété par un alinéa
ainsi rédigé :

« La donneuse d'ovocytes doit &tre particuliere-
ment informée des conditions de la stimulation
ovarienne et du prélevement ovocytaire, des ris-
ques et des contraintes li€s a cette technique, lors
des entretiens avec 1'équipe médicale pluridisci-
plinaire. Elle est informée des conditions 1égales
du don, notamment du principe d'anonymat et du
principe de gratuité. Elle bénéficie du rembour-
sement des frais engagés pour le don. »

VI. — Le chapitre V est ainsi rédigé :

« Dispositions communes

«Art. L. 1245-1. — Toute violation constatée
dans un établissement ou un organisme, et du
fait de celui-ci, des prescriptions législatives et
réglementaires relatives aux prélevements et aux
greffes d'organes, aux prélevements de tissus et
de cellules, a la conservation et a la préparation
des tissus ou des préparations de thérapie cellu-
laire, ainsi qu'a la greffe de ces tissus ou a I'ad-
ministration de ces préparations, entraine la
suspension ou le retrait des autorisations prévues
aux articles L.1233-1, L.1234-2, L. 1242-1,
L.1243-2, L. 1243-4, L. 1243-5, L. 1243-6 et
L. 1244-5.

« Le retrait ne peut intervenir qu'apres un délai
d'un mois suivant une mise en demeure adressée
par l'autorité administrative a 1'établissement ou
I'organisme et précisant les griefs formulés a son
encontre. En cas d'urgence tenant a la sécurité
des personnes en cause, une suspension provi-
soire peut étre prononcée a titre conservatoire.

«La décision de retrait est publiée au Journal
officiel de la République frangaise.

« Le retrait temporaire ou définitif des autorisa-
tions mentionnées aux articles L. 1233-1,
L. 1242-1 et L. 1243-4 est de droit lorsqu'il est
demandé par 1'Agence frangaise de sécurité sani-
taire des produits de santé.

«Art. L. 1245-2. — Les tissus, les cellules et les
produits du corps humain, prélevés a 1'occasion
d'une intervention médicale pratiquée dans I'in-
térét de la personne opérée, ainsi que le placenta
peuvent étre utilisés a des fins thérapeutiques ou
scientifiques, sauf opposition exprimée par elle
apres qu'elle a été informée des finalités de cette
utilisation.

« Lorsque cette personne est un mineur ou un
majeur sous tutelle, l'utilisation ultérieure des
éléments ou des produits ainsi prélevés est su-
bordonnée a l'absence d'opposition qui peut étre
exprimée par tous moyens par les titulaires de

)

l'autorité parentale ou du tuteur, diiment infor-
més des finalités de cette utilisation. Le refus du
mineur ou du majeur sous tutelle fait obstacle a
cette utilisation.

«Les tissus, les cellules, les produits du corps
humain et le placenta ainsi prélevés sont soumis
aux dispositions du titre I°* a 'exception du pre-
mier alinéa de l'article L. 1211-2, et a celles du
chapitre III du présent titre.

«Art. L. 1245-3. — Tout prélevement de tissus
et de cellules en vue de don effectué dans les
conditions prévues par le chapitre II du présent
titre est une activité médicale.

«Art. L. 1245-4. — Pour 'application du présent
titre, les prélevements pratiqués a fins de greffe
ou d'administration dans le cadre des recherches
biomédicales au sens de l'article L. 1121-1 sont
regardés comme des prélevements a des fins thé-
rapeutiques, sans préjudice des dispositions du
titre I du livre I°' de la présente partie relatives
a la protection des personnes qui se prétent a des
recherches biomédicales.

«Dans le cas des recherches biomédicales por-
tant sur les produits mentionnés aux articles
L. 1243-1, L. 5151-1 et L. 5152-2, I'autorisation
de mener la recherche vaut également autorisa-
tion, pour cette recherche, des lieux de préleve-
ment, de conservation, de préparation et
d'administration  mentionnés aux articles
L. 1243-2, L. 1243-5 et L. 1243-6.

«Art. L. 1245-5. — Sans préjudice des disposi-
tions de l'article L. 1221-12 et du deuxiéme ali-
néa de larticle L.5124-13, l'importation et
I'exportation des tissus, de leurs dérivés, des cel-
lules issus du corps humain, quel que soit leur
niveau de préparation, et des produits cellulaires
a finalité thérapeutique sont soumises a autorisa-
tion et seuls peuvent exercer ces activités des or-
ganismes autorisés par I'Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé.

« Toutefois, les établissements de santé autorisés
a prélever en vue de don des cellules de la moel-
le hématopoiétique en application de l'article
L. 1242-1 peuvent exporter de la moelle héma-
topoiétique non transformée a des fins thérapeu-
tiques. Les établissements de santé autorisés a
greffer des cellules de la moelle hématopoiéti-
que en application des dispositions de l'article
L. 1243-6 peuvent importer de la moelle héma-
topoiétique non transformée a des fins thérapeu-
tiques.

« Les fabricants de réactifs, les fabricants de
produits thérapeutiques annexes et les fabricants
de produits pharmaceutiques peuvent importer et
exporter des tissus et cellules d'origine humaine
destinés, selon les cas, a la fabrication de réac-
tifs, de produits thérapeutiques annexes, de spé-
cialités pharmaceutiques ou de médicaments
fabriqués industriellement.

« Seules peuvent importer ou exporter des
échantillons biologiques les personnes dont 1'ac-
tivité comporte des analyses de biologie médica-
le, des examens d'anatomo-cytopathologie, des
expertises judiciaires ou des contrdles de qualité
ou d'évaluation, notamment de réactifs.

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

«Art. L. 1245-6. — Les regles de bonnes prati-
ques qui s'appliquent au prélevement, a la prépa-
ration, a la conservation, au transport et a
T'utilisation des tissus, des cellules et des prépa-
rations de thérapie cellulaire ainsi que des pro-
duits du corps humain utilisés a des fins
thérapeutiques sont élaborées par 'Agence fran-
caise de sécurité sanitaire des produits de santé
apres avis de 1'Agence de la biomédecine. Ces
regles sont approuvées par arrété du ministre
chargé de la santé.
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«Art. L. 1245-7 (nouveau). — Les modalités
d'application du présent chapitre sont détermi-
nées par décret en Conseil d'Etat.

«Art. L. 1245-8 (nouveau). — Les dispositions
du présent titre s'appliquent aux hdpitaux des ar-
mées. Un décret en Conseil d'Etat détermine les
adaptations qui peuvent étre apportées, en ce qui
concerne ces hopitaux, aux procédures d'autori-
sation applicables aux établissements de santé. »

B. — Non modifié

C (nouveau). — La premiere phrase du quatrie-
me alinéa (4) de I'article 38 du code des douanes
est ainsi modifiée :

1° Apres les mots : « produits sanguins labiles
définis par le code de la santé publique », sont
insérés les mots : « et aux pates plasmatiques
mentionnées au 2° de l'article L. 1221-8 dudit
code » ;

2° Les mots : « aux organes, tissus, cellules ou
gametes issus du corps humain mentionnés aux
articles L. 1235-1, L. 1244-8 et L. 1245-4 du
code de la santé publique » sont remplacés par
les mots : « aux organes, tissus, cellules, game-
tes ainsi qu'aux préparations de thérapie cellulai-
re mentionnés aux articles L. 1235-1, L. 1243-1,
L. 1244-8 et L. 1245-5 dudit code ».

Art. 8 bis (nouveau).— Le chapitre 111 du
titre II du livre I°" de la premiere partie du code
de la santé publique est ainsi modifié :

1° L'article L. 1123-1 est complété par un alinéa
ainsi rédigé :

« Des comités spécialisés a compétence nationa-
le peuvent également étre agréés. Leurs mem-
bres sont nommés par arrét€ du ministre chargé
de la santé » ;

2° La premiére phrase du premier alinéa de I'ar-
ticle L. 1123-6 est complétée par les mots : « ou,
le cas échéant, du comité spécialis€ national
compétent » ;

3° L'article L. 1123-7 est complété par un alinéa
ainsi rédigé :

« Outre les missions qui leur sont confiées, en
matiere de recherches biomédicales, a 1'alinéa
précédent, les comités sont également sollicités
en cas de constitution d'une collection d'échan-
tillons biologiques dans les conditions prévues a
l'article L. 1243-3 et, en cas d'utilisation d'élé-
ments et de produits du corps humain a des fins
scientifiques relevant d'un changement substan-
tiel de finalité par rapport au consentement ini-
tialement donné, dans les conditions prévues a
l'article L. 1211-2. ».

Art. 9.— Supprimé

Art. 10.— Le code de la santé publique est
ainsi modifié :
1° Le titre VI du livre II de la premiére partie est
ainsi modifié :
a) Son intitulé est ainsi rédigé : « Dispositions
relatives aux produits thérapeutiques annexes » ;

b) Les chapitres I°" et I sont abrogés ;

¢) Le chapitre III devient un chapitre unique et
les articles L. 1263-1, L. 1263-2 et L. 1263-3 de-
viennent respectivement les articles L. 1261-1,
L. 1261-2 et L. 1261-3 ;

d) L'article L. 1263-4 est abrog¢ ;
2° La cinquieme partie est ainsi modifiée :

a) A la fin de la premiére phrase du premier alinéa
de larticle L. 5124-11, les mots: «des produits
mentionnés a l'article L. 1261-1, 1'autorisation pré-
vue a larticle L. 1261-2 » sont remplacés par les
mots : « des produits mentionnés a 'article L. 1243-
1 et aux 12° et 13° de I'article L. 5121-1, l'autorisa-
tion prévue aux articles L. 1243-2, L.4211-8 et
L.4211-9» ;
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b) Le dernier alinéa de l'article L. 5311-2 est
ainsi rédigé :

«5° Est chargé du fonctionnement de la com-
mission de la transparence. »

Art. 11 et 12.— Conformes

Art. 12 bis A (nouveau).— Dans un délai
d'un an a compter de la publication de la présen-
te loi, le Gouvernement remet au Parlement un
rapport sur les mesures prises au niveau interna-
tional, tant sur le plan organisationnel que légis-
latif en matiere de prévention, de lutte et de
répression du trafic d'organes ainsi que sur les
initiatives qu'il compte développer aupres des
instances appropriées afin de contribuer, tant au
niveau européen qu'international, a I'élaboration
d'une législation harmonisée réprimant ce type
de trafic.

Art. 12 bis.— Le code de la propriété intel-
lectuelle est ainsi modifié :

I. — L'article L. 611-17 est ainsi modifié :

1° Le a de cet article est abrogé. En conséquen-
ce, le b et le ¢ deviennent respectivement le a et
le b;

2° Au début de cet article, il est ajouté un alinéa
ainsi rédigé :

«Ne sont pas brevetables les inventions dont
I'exploitation commerciale serait contraire a la
dignité de la personne humaine, a 1'ordre public
ou aux bonnes moeurs, cette contrariété ne pou-
vant résulter du seul fait que cette exploitation
est interdite par une disposition législative ou
réglementaire. » ;

II. — Apres l'article L. 611-17, sont insérés deux
articles L. 611-18 et L. 611-19 ainsi rédigés :

«Art. L. 611-18. — Ne peuvent constituer des
inventions brevetables le corps humain, aux dif-
férents stades de sa constitution et de son déve-
loppement, ainsi que la simple découverte d'un
de ses éléments, y compris la séquence ou sé-
quence partielle d'un gene.

« La protection par brevet d'une invention cons-
tituant l'application technique d'une fonction
d'un élément du corps humain ne couvre cet élé-
ment qu'en tant qu'il permet cette application
particuliére, qui doit étre concrétement et préci-
sément exposée dans la demande de brevet.

«Art. L. 611-19. — Ne sont notamment pas bre-
vetables :

« a) Les procédés de clonage des étres humains ;

«b) Les procédés de modification de l'identité
génétique de 1'étre humain ;

«c¢) Les utilisations d'embryons humains a des
fins industrielles et commerciales ;

«d) Les séquences totales ou partielles d'un
geéne prises en tant que telles ».

III. — Apres l'article L. 613-2 il est inséré un ar-
ticle L. 613-2-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 613-2-1. — La portée d'une revendica-
tion couvrant une séquence génique est limitée a
la partie de cette séquence directement liée a la
fonction spécifique concrétement exposée dans
la description.

« Les droits créés par la délivrance d'un brevet
incluant une séquence génique ne peuvent étre
invoqués a l'encontre d'une revendication ulté-
rieure portant sur la méme séquence si cette re-
vendication satisfait elle-méme aux conditions
de l'article L. 611-18 et qu'elle expose une autre
application particuliere de cette séquence. »

IV. — Un rapport d'évaluation des conséquences
juridiques, économiques, éthiques et de santé
publique de 'application du présent article sera
présenté au Parlement dans un délai de trois ans
a compter de la promulgation de la présente loi.

Art. 12 ter (nouveau).— Les articles L. 613-
15 et L. 613-16 du code de la propriété intellectuelle
sont ainsi rédigés :

«Art. L. 613-15. — Lorsque le titulaire d'un bre-
vet ne peut l'exploiter sans porter atteinte a un
brevet antérieur dont un tiers est titulaire, le tri-
bunal de grande instance peut lui accorder une
licence d'exploitation du brevet antérieur dans la
mesure nécessaire a l'exploitation du brevet dont
il est titulaire et pour autant que cette invention
constitue a I'égard du brevet antérieur un progres
technique important et présente un intérét écono-
mique certain.

« La licence accordée au titulaire du brevet pos-
térieur ne peut étre transmise qu'avec ledit bre-
vet.

« Le titulaire du brevet antérieur obtient, sur de-
mande présentée au tribunal, la concession d'une
licence réciproque sur le brevet postérieur.

« Les dispositions des articles L. 613-12 a L. 613-14
sont applicables.

«Art. L. 613-16. — Si l'intérét de la santé publi-
que l'exige et a défaut d'accord amiable avec le
titulaire du brevet, le ministre chargé de la pro-
priété industrielle peut, sur la demande du minis-
tre chargé de la santé publique, soumettre par
arrété au régime de la licence d'office, dans les
conditions prévues a l'article L. 613-17, tout bre-
vet délivré pour :

«a) Un médicament, un dispositif médical, un
dispositif médical de diagnostic in vitro, un pro-
duit thérapeutique annexe ;

« b) Leur procédé d'obtention, un produit néces-
saire a leur obtention ou un procédé de fabrica-
tion d'un tel produit ;

« ¢) Une méthode de diagnostic ex vivo.

« Les brevets de ces produits, procédés ou mé-
thodes de diagnostic ne peuvent étre soumis au
régime de la licence d'office dans 1'intérét de la
santé publique que lorsque ces produits, ou des
produits issus de ces procédés, ou ces méthodes
sont mis a la disposition du public en quantité et
qualité insuffisantes ou a des prix anormalement
élevés, ou lorsque le brevet est exploité dans des
conditions contraires a 1'intérét de la santé publi-
que ou constitutives de pratiques déclarées anti-
concurrentielles a la suite d'une décision admi-
nistrative ou juridictionnelle.

« Lorsque la licence a pour but de remédier a
une pratique déclarée anti-concurrentielle ou en
cas d'urgence, le ministre chargé de la propriété
industrielle n'est pas tenu de rechercher un ac-
cord amiable. »

PRODUITS DE SANTE

Art. 13.— 1. — L'article L. 4211-8 du chapi-
tre I°" du titre I°" du livre II de la quatrieme partie
du code de la santé publique est ainsi rétabli :

«Art. L. 4211-8. — Par dérogation au 1° et au
4° de Tlarticle L.4211-1, peuvent assurer la
préparation, la conservation, la distribution, la
cession, limportation et l'exportation des
préparations de thérapie génique mentionnées au
12° de l'article L. 5121-1 les établissements ou
organismes autorisés par I'Agence frangaise de
sécurité sanitaire des produits de santé.

« Cette autorisation est délivrée pour une durée
de cinq ans. Elle est renouvelable et peut étre
modifiée, suspendue ou retirée.

« Un décret en Conseil d'Etat fixe les conditions
de délivrance, de modification, de renouvelle-
ment, de suspension et de retrait de cette
autorisation. »

II. — Ce méme chapitre est complété par deux
articles L. 4211-9 et L. 4211-10 ainsi rédigés :

«Art. L. 4211-9. — Par dérogation au 1° et au 4°
de l'article L. 4211-1, peuvent assurer la prépara-
tion, la conservation, la distribution, la cession,
I'importation et 1'exportation des préparations de
thérapie cellulaire xénogénique mentionnées au
13° de Tl'article L. 5121-1 les établissements ou
organismes autorisés par I'Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé apres avis
de I'Agence de la biomédecine.

« Cette autorisation est délivrée pour une durée
de cinq ans. Elle est renouvelable et peut étre
modifiée, suspendue ou retirée.

« Un décret en Conseil d'Etat fixe les conditions
de délivrance, de modification, de renouvelle-
ment, de suspension et de retrait de cette autori-
sation.

«Art. L. 4211-10. — Les dispositions des arti-
cles L. 4211-8 et L. 4211-9 s'appliquent aux ho-
pitaux des armées. Un décret en Conseil d'Etat
détermine les adaptations qui peuvent étre ap-
portées, en ce qui concerne ces hopitaux, aux
procédures d'autorisation applicables aux éta-
blissements de santé. »

III. — Le titre II du livre I°" de la cinquieme par-
tie du méme code est ainsi modifié :

A. — Le chapitre I°" est ainsi modifi€ :

1° L'article L. 5121-1 est complété par un 12° et
un 13° ainsi rédigés :

« 12° Préparation de thérapie génique, tout médi-
cament autre que les spécialités pharmaceutiques
et les médicaments fabriqués industriellement
mentionnés a l'article L. 5121-8, servant a trans-
férer du matériel génétique et ne consistant pas
en des cellules d'origine humaine ou animale.
Ces préparations sont préparées a l'avance et dis-
pensées sur prescription médicale a un ou plu-
sieurs patients. Elles font I'objet d'une
autorisation de 'Agence frangaise de sécurité sa-
nitaire des produits de santé pour une indication
thérapeutique donnée. Cette autorisation peut
étre assortie de conditions particulieres ou de res-
trictions d'utilisation. Elle peut &étre modifiée,
suspendue ou retirée ;

« 13° Préparation de thérapie cellulaire xénogé-
nique, tout médicament autre que les spécialités
pharmaceutiques et les médicaments fabriqués
industriellement mentionnés a l'article L. 5121-8,
consistant en des cellules d'origine animale et
leurs dérivés utilisés a des fins thérapeutiques, y
compris les cellules servant a transférer du maté-
riel génétique, quel que soit leur niveau de trans-
formation. Ces préparations sont préparées a
I'avance et dispensées sur prescription médicale a
un ou plusieurs patients. Elles font 1'objet d'une
autorisation de I'Agence frangaise de sécurité sa-
nitaire des produits de santé pour une indication
thérapeutique donnée. Cette autorisation peut
étre assortie de conditions particulieres ou de res-
trictions d'utilisation. Elle peut étre modifiée,
suspendue ou retirée. L'Agence de la biomédeci-
ne est informée des décisions relatives a ces pré-
parations prises en application du présent
alinéa. » ;

2° L'article L. 5121-5 est complété par un alinéa
ainsi rédigé :

« Pour les préparations de thérapie génique et les
préparations de thérapie cellulaire xénogénique
mentionnées au 12° et au 13° de l'article L. 5121-1,
outre les activités mentionnées au premier alinéa,
ces bonnes pratiques portent sur les activités de
conservation, de cession et d'exportation. Elles sont
fixées par arrété du ministre chargé de la santé, sur
proposition du directeur général de 1'Agence
frangaise de sécurité sanitaire, apreés avis du
directeur général de 1'Agence de la biomédecine
lorsqu'elles concernent les préparations de thérapie
cellulaire xénogénique. » ;
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3° L'article L. 5121-20 est complété par un 17°
ainsi rédigé :

«17° Les conditions dans lesquelles 1'Agence
frangaise de sécurité sanitaire des produits de
santé délivre, modifie, suspend ou retire les
autorisations mentionnées au 12° et au 13° de
l'article L. 5121-1 relatives aux préparations de
thérapie génique et aux préparations de thérapie
cellulaire xénogénique. » ;

4° Ce chapitre est complété par un article L. 5121-21
ainsi rédigé :

«Art. L. 5121-21. — Les dispositions du présent
titre relatives aux préparations de thérapie
génique et aux préparations de thérapie
cellulaire xénogénique visées au 12° et au 13° de
l'article L. 5121-1 s'appliquent aux hopitaux des
armées. Un décret en Conseil d'Etat détermine
les adaptations qui peuvent étre apportées, en ce
qui concerne ces hopitaux, aux procédures
d'autorisation applicables aux établissements de
santé. »

B. — Le chapitre IV est ainsi modifi€ :
1° L'article L. 5124-1 est ainsi rédigé :

«Art. L. 5124-1. — La fabrication, 1'importa-
tion, l'exportation et la distribution en gros de
médicaments, produits et objets mentionnés a
l'article L. 4211-1, la fabrication, I'importation et
la distribution des médicaments destinés a étre
expérimentés sur 'homme, a 1'exception des pré-
parations de thérapie génique et des préparations
de thérapie cellulaire xénogénique, ainsi que
I'exploitation de spécialités pharmaceutiques ou
autres médicaments, de générateurs, trousses ou
précurseurs définis aux 8°, 9° et 10° de l'article
L. 5121-1 ne peuvent étre effectués que dans des
établissements pharmaceutiques régis par le pré-
sent chapitre. » ;

2° L'article L. 5124-13 est ainsi rédigé :

«Art. L. 5124-13. — L'importation sur le terri-
toire douanier des médicaments a usage humain
et I'importation et 1'exportation des préparations
de thérapie génique ou des préparations de thé-
rapie cellulaire xénogénique mentionnées au 12°
et au 13° de l'article L. 5121-1 sont soumises a
une autorisation préalable délivrée par I'Agence
frangaise de sécurité sanitaire des produits de
santé.

« L'autorisation de mise sur le marché prévue a
l'article L. 5121-8, I'enregistrement prévu a l'ar-
ticle L. 5121-13 ou l'autorisation prévue au 12°
et au 13° de l'article L. 5121-1 valent autorisa-
tion au sens de l'alinéa précédent. »

Art. 14.— I. — Le titre II du livre IV de la
cinquieme partie du code de la santé publique est
complété par un chapitre VI ainsi rédigé :

« Produits de thérapie génique
et produits cellulaires
d'origine animale

«Art. L. 5426-1. — 1. — Le fait ou la tentative
de distribuer ou céder a titre gratuit ou onéreux
des préparations de thérapie génique ou des
préparations de thérapie cellulaire xénogénique
sans autorisation ou lorsque l'autorisation est
suspendue ou retirée est puni de deux ans
d'emprisonnement et de 30 000 € d'amende.

«II. — Est puni des mémes peines le fait ou la
tentative :

« 1° D'importer ou d'exporter des préparations
de thérapie génique ou des préparations de thé-
rapie cellulaire xénogénique sans l'autorisation
mentionnée a l'article L. 5124-13 ;

)

« 2° De préparer, de conserver, de distribuer, de
céder, d'importer ou d'exporter ces mémes pro-
duits sans étre titulaire des autorisations prévues
aux articles L. 4211-8 et L. 4211-9.

«III. — Le fait ou la tentative de préparer, de
conserver, de distribuer, de céder, d'importer et
d'exporter des préparations de thérapie génique
ou des préparations de thérapie cellulaire xéno-
génique sans respecter les regles de bonnes pra-
tiques définies a I'article L. 5121-5 est puni d'une
amende de 4 500 €.

«IV. — Les personnes morales peuvent étre dé-
clarées responsables pénalement, dans les condi-
tions prévues a l'article 121-2 du code pénal, des
infractions définies au présent article. Les peines
encourues par les personnes morales sont :

« 1° L'amende, suivant les modalités prévues par
l'article 131-38 du code pénal ;

« 2° L'affichage de la décision prononcée ou la
diffusion de celle-ci, soit par la presse écrite, soit
par tout moyen de communication audiovisuelle,
dans les conditions prévues au 9° de l'article
131-39 du méme code. »

II. — Le 7° de l'article L. 5311-1 du méme code
est ainsi rédigé :

«7° Les produits cellulaires a finalité thérapeu-
tique ; ».

PROCREATION ET EMBRYOLOGIE

Interdiction du clonage reproductif

Art. 15.— Apres le deuxieme alinéa de 1'arti-
cle 16-4 du code civil, il est inséré un alinéa ainsi
rédigé :

« Est interdite toute intervention ayant pour but
de faire naitre un enfant génétiquement identi-
que a une autre personne humaine vivante ou
décédée. »

Art. 15 bis (nouveau).— Dans un délai
d'un an a compter de la publication de la présen-
te loi, le Gouvernement déposera devant le Par-
lement un rapport présentant les initiatives qu'il
aura prises aupres des instances appropri€es
pour é€laborer une législation internationale ré-
primant le clonage reproductif.

Agence de la procréation,
de I'embryologie
et de la génétique humaines

Art. 16.— 1. — Supprimé
II. — Non modifié

Diagnostic prénatal
et assistance médicale a la procréation

Art. 17.— Le chapitre I°' du titre III du livre
I¢f de la deuxieme partie du code de la santé pu-
blique est ainsi modifi€ :

1° L'article L. 2131-1 est ainsi modifié :
a) Le premier alinéa est ainsi rédigé :

« Le diagnostic prénatal s'entend des pratiques
médicales ayant pour but de détecter in utero
chez I'embryon ou le foetus une affection d'une
particuliere gravité. Il doit étre précédé d'une
consultation médicale adaptée a [l'affection
recherchée. » ;
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b) Supprimé

¢) Alafin de la premiere phrase du troisieme ali-
néa, les mots : « et sont accordées apres avis de
la Commission nationale de médecine et de bio-
logie de la reproduction et du diagnostic prénatal
instituée par l'article L. 2113-1 et du Comité na-
tional de l'organisation sanitaire et sociale insti-
tué par l'article L. 6121-9 » sont supprimés ;

d) (nouveau) Le dernier alinéa est ainsi rédigé :

«La création de centres pluridisciplinaires de
diagnostic prénatal dans des organismes et éta-
blissements de santé publics et privés a but non
lucratif est autorisée par I'Agence de la biomé-
decine instituée a l'article L. 1418-1. » ;

1° bis (nouveau) L'article L. 2131-2 est ainsi rédigé :

«Art. L. 2131-2. — Tout établissement ou labo-
ratoire autorisé a pratiquer des activités de dia-
gnostic prénatal, tout centre pluridisciplinaire de
diagnostic prénatal est tenu de présenter a I'agen-
ce régionale de l'hospitalisation et a I'Agence de
la biomédecine instituée a l'article L. 1418-1 un
rapport annuel d'activité suivant des modalités
déterminées par arrété du ministre chargé de la
santé. » ;

2° L'article L. 2131-3 est ainsi modifi€ :
a) Le deuxieme alinéa est ainsi rédigé :

« Le retrait de l'autorisation est également en-
couru en cas de violation des prescriptions fixées
par l'autorisation ou si le volume d'activité ou la
qualité des résultats est insuffisant. » ;

b) Le dernier alinéa est supprimé ;

2° bis Dans le troisieme alinéa de l'article
L.2131-4, aprés les mots: «chez l'un des
parents », sont insérés les mots : « ou I'un de ses
ascendants immédiats dans le cas d'une maladie
gravement invalidante, a révélation tardive et
mettant prématurément en jeu le pronostic
vital » ;

3° Au dernier alinéa de l'article L. 2131-4, les
mots : « apreés avis de la Commission nationale
de médecine et de biologie de la reproduction et
du diagnostic prénatal » sont remplacés par les
mots : « par 'Agence de la biomédecine insti-
tuée a l'article L. 1418-1 » ;

3° bis (nouveau) Apres l'article L. 2131-4, il est
inséré un article L. 2131-4-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 2131-4-1. — Sont seuls habilités a pro-
céder au diagnostic prénatal et au diagnostic bio-
logique effectué a partir de cellules prélevées sur
I'embryon in vitro les praticiens ayant été agréés
a cet effet par 'Agence de la biomédecine men-
tionnée a l'article L. 1418-1 dans des conditions
fixées par voie réglementaire.

« Le nom des praticiens agréés chargés d'exercer
les activités mentionnées au présent article fait
I'objet d'une déclaration a l'autorité administrati-
ve qui a délivré 1'autorisation mentionnée aux ar-
ticles L. 2131-1 ou L. 2131-4. » ;

3° ter (nouveau) Au 1° de l'article L.2131-5, les
mots : « les conditions de création et d'agrément des
centres de diagnostic prénatal pluridisciplinaires »
sont remplacés par les mots : «les conditions de
création et d'autorisation des centres pluridiscipli-
naires de diagnostic prénatal » ;

4° Le 2° de l'article L. 2131-5 est ainsi rédigé :

«2° La nature des analyses de cytogénétique et
de biologie en vue d'établir un diagnostic préna-
tal et les conditions dans lesquelles elles peuvent
étre pratiquées dans les établissements publics
de santé€ et les laboratoires d'analyses de biologie
médicale autorisés ; ».
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Art. 18.— Le titre IV du livre I°f de la
deuxieéme partie du code de la santé publique est
ainsi modifié :

I. — Le chapitre I°' est ainsi modifié :

1° Les articles L. 2141-1 et L. 2141-2 sont ainsi
rédigés :

«Art. L. 2141-1. — L'assistance médicale a la
procréation s'entend des pratiques cliniques et
biologiques permettant la conception in vitro, le
transfert d'embryons et I'insémination artificiel-
le, ainsi que toute technique d'effet équivalent
permettant la procréation en dehors du processus
naturel.

« La stimulation ovarienne, y compris lorsqu'elle
est mise en ceuvre indépendamment d'une tech-
nique d'assistance médicale a la procréation, est
soumise a des recommandations de bonnes pra-
tiques.

«Art. L. 2141-2. — L'assistance médicale a la
procréation est destinée a répondre a la demande
parentale d'un couple.

« Elle a pour objet de remédier a l'infertilité dont
le caractere pathologique a été médicalement
diagnostiqué ou d'éviter la transmission a l'en-
fant ou a un membre du couple d'une maladie
d'une particuliere gravité.

«L'homme et la femme formant le couple
doivent étre vivants, en dge de procréer, mariés
ou en mesure d'apporter la preuve d'une vie
commune d'au moins deux ans et consentant
préalablement au transfert des embryons ou a
I'insémination. Fait obstacle a l'insémination ou
au transfert des embryons le retrait du
consentement au sens du troisiéme alinéa de
T'article 311-20 du code civil. » ;

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

3° L'article L. 2141-3 est ainsi rédigé :

«Art. L. 2141-3. — Un embryon ne peut étre
congu in vitro que dans le cadre et selon les ob-
jectifs d'une assistance médicale & la procréation
telle que définie a I'article L. 2141-2. 1l ne peut
étre concu avec des gametes ne provenant pas
d'un au moins des membres du couple.

« Compte tenu de I'état des techniques médica-
les, les membres du couple peuvent consentir par
écrit a ce que soit tentée la fécondation d'un
nombre d'ovocytes pouvant rendre nécessaire la
conservation d'embryons, dans l'intention de réa-
liser ultérieurement leur projet parental. Une in-
formation détaillée est remise aux membres du
couple sur les possibilités de devenir de leurs
embryons conservés qui ne feraient plus 1'objet
d'un projet parental.

« Un couple dont des embryons ont été conser-
vés ne peut bénéficier d'une nouvelle tentative
de fécondation in vitro avant le transfert de
ceux-ci sauf si un probleme de qualité affecte
ces embryons. » ;

3° bis (nouveau) 1l est rétabli un article L. 2141-
4 ainsi rédigé :

«Art. L. 2141-4. — Sauf en cas de demande ex-
presse du couple, le projet parental prend fin
cinq ans apres la création des embryons ainsi
qu'en cas de rupture du couple ou du déces d'un
de ses membres ; il est alors mis fin a la conser-
vation des embryons. Le couple recoit chaque
année les informations relatives a la réalisation
du projet parental.

« Par dérogation aux dispositions de 1'alinéa pré-
cédent, les membres du couple dont les em-
bryons sont conservés et ne feront plus 1'objet
d'un projet parental peuvent consentir aupres du
médecin qui les interroge a ce que leurs em-
bryons soient accueillis par un autre couple dans
les conditions fixées aux articles L. 2141-5 et

L. 2141-6. Le consentement est écrit et confirmé
par écrit aprés un délai de réflexion de trois
mois.

« Les couples dont, a la date de promulgation de
laloi n°® du relative a la bioéthique,
les embryons sont conservés et ne font pas 1'ob-
jet d'un projet parental, peuvent consentir a ce
que ces embryons fassent 1'objet des recherches
prévues a l'article L. 2151-3.

« Lorsque les membres d'un couple, ou le mem-
bre survivant, ont consenti, dans les conditions
prévues aux articles L.2141-5 et L.2141-6, a
I'accueil de leurs embryons et que ceux-ci n'ont
pas été accueillis dans un délai de cinq ans a
compter du jour ol ce consentement a été expri-
mé par écrit, il est mis fin a la conservation de
ces embryons. » ;

4° A T'article L. 2141-5 tel que résultant du 2° ci-
dessus, les mots: «l'article L.2141-5» sont
remplacés par les mots : « l'article L. 2141-6 » ;

5° L'article L. 2141-6 tel que résultant du 2° ci-
dessus est ainsi modifi€ :

a) Le deuxiéme alinéa est complété par une
phrase ainsi rédigée :

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

b) 11 est complété par un alinéa ainsi rédigé :

« Seuls les établissements publics ou privés a but
non lucratif autorisés a cet effet peuvent conser-
ver les embryons destinés a étre accueillis et
mettre en ceuvre la procédure d'accueil. » ;

6° Il est rétabli un article L. 2141-7 ainsi rédigé :

«Art. L. 2141-7. — L'assistance médicale a la
procréation avec tiers donneur peut étre mise en
ceuvre lorsqu'il existe un risque de transmission
d'une maladie d'une particuliere gravité a I'enfant
ou a un membre du couple, lorsque les techni-
ques d'assistance médicale a la procréation au
sein du couple ne peuvent aboutir ou lorsque le
couple, diment informé dans les conditions pré-
vues a l'article L. 2141-10, y renonce. » ;

6° bis (nouveau) L'article L.2141-9 est ainsi
rédigé :

«Art. L. 2141-9. — Seuls les embryons congus
avec les gametes de 1'un au moins des membres
d'un couple et respectant les principes fonda-
mentaux prévus par les articles 16 a 16-8 du
code civil peuvent entrer sur le territoire ou s'ap-
plique le présent code ou en sortir. Ces déplace-
ments d'embryons sont exclusivement destinés a
permettre la poursuite du projet parental de ce
couple ; ils sont soumis a l'autorisation de
I'Agence de la biomédecine. » ;

7° L'article L. 2141-10 est ainsi modifié :

a) Avant le mot : « pluridisciplinaire », il est in-
séré le mot : « clinico-biologique » ;

b) Apres le 1°, il est inséré un alinéa ainsi rédigé :

« Informer ceux-ci de l'impossibilité de réaliser
un transfert des embryons conservés a la suite du
déces d'un des membres du couple. » ;

c) Apres les mots : « assistance médicale a la
procréation, », la fin du 2° est ainsi rédigée :
«, de leurs effets secondaires et de leurs risques
a court et a long terme, ainsi que de leur pénibilité
et des contraintes qu'elles peuvent entrainer ; »

8° L'article L. 2141-11 est ainsi rédigé :

«Art. L. 2141-11. — En vue de la réalisation ul-
térieure d'une assistance médicale & la procréa-
tion, toute personne peut bénéficier du recueil et
de la conservation de ses gametes ou d'un frag-
ment de tissu germinal, avec son consentement
et, le cas échéant, celui de 1'un des titulaires de
l'autorité parentale, ou du tuteur lorsque l'inté-
ressé mineur ou majeur fait 1'objet d'une mesure

de tutelle, préalablement a un traitement médical
susceptible d'altérer sa fertilité. » ;

9° (nouveau) 1l est inséré un article L. 2141-12
ainsi rédigé :
«Art. L. 2141-12. — Les modalités d'applica-

tion du présent chapitre sont déterminées par dé-
cret en Conseil d'Etat, et notamment :

«1°Les modalités d'application de [l'article
L. 2141-6 et notamment les activités soumises a
l'autorisation prévue par le dernier alinéa de cet
article ;

«2° Les regles de sécurité sanitaire auxquelles
est subordonnée la mise en ceuvre de l'assistance
médicale a la procréation ;

« 3° Supprimé »
II. — Le chapitre II est ainsi modifié :

1° Aux premier et troisieme alinéas de l'article
L. 2142-1, apres les mots : « de l'insémination
artificielle », sont insérés les mots : « et de la sti-
mulation ovarienne » ;

2° La derniere phrase du dernier alinéa de l'arti-
cle L. 2142-1 est supprimée ;

3° Le méme article est complété par un alinéa
ainsi rédigé :

« La mise en ceuvre de la fécondation in vitro est
subordonnée a la réunion des autorisations clini-
que et biologique mentionnées au troisieme
alinéa. » ;

3° bis (nouveau) Apres l'article L. 2142-1, il est
inséré un article L. 2142-1-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 2142-1-1. — Sont seuls habilités a
procéder aux activités cliniques et biologiques
d'assistance médicale a la procréation les
praticiens ayant &té agréés a cet effet par
I'Agence de la biomédecine mentionnée a I'article
L. 1418-1 dans des conditions fixées par voie
réglementaire.

« Le nom des praticiens agréés chargés d'exercer
les activités mentionnées au présent article fait
I'objet d'une déclaration a 1'autorité administrati-
ve qui a délivré 1'autorisation mentionnée a l'ar-
ticle L. 2142-1. » ;

3° ter (nouveau) Le premier alinéa de l'article
L. 2142-2 est ainsi rédigé :

« Tout établissement ou laboratoire autorisé a
pratiquer des activités d'assistance médicale a la
procréation est tenu de présenter a l'agence ré-
gionale de l'hospitalisation et a 1'Agence de la
biomédecine un rapport annuel d'activité suivant
des modalités déterminées par arrété du ministre
chargé de la santé. »

4° Le deuxieme alinéa de l'article L. 2142-3 est
ainsi rédigé :

« Le retrait de l'autorisation est également en-
couru en cas de violation des prescriptions fixées

par l'autorisation ou si le volume d'activité ou la
qualité des résultats sont insuffisants. » ;

4° bis Le dernier alinéa de l'article L. 2142-3 est
supprimé ;

5° L'article L. 2142-4 est ainsi rédigé :

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

«1°Les actes cliniques et biologiques d'assis-
tance médicale a la procréation ;

«2° Les conditions de fonctionnement que doi-
vent remplir les établissements et les laboratoi-
res mentionnés aux premier et deuxieme alinéas
de l'article L. 2142-1 pour étre autorisés a exer-
cer des activités d'assistance médicale a la pro-
création ;
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« 3° Les conditions de formation et d'expérience
requises des praticiens pour qu'ils soient agréés
pour pratiquer des activités d'assistance médica-
le a la procréation ;

«4° Les conditions d'exercice et d'organisation
de I'ensemble des activités d'assistance médicale
a la procréation définies a l'article L. 2141-1 ;

« 5° Les conditions dans lesquelles les établisse-
ments et laboratoires sont tenus d'établir et de
conserver des registres relatifs aux gametes et
aux embryons qu'ils conservent et les obligations
auxquelles ils sont tenus au regard de la conser-
vation des gamétes et des embryons, notamment
lorsqu'ils cessent leur activité ;

« 6° Les dispositions précisant les modalités pra-
tiques de la mise en ceuvre des déplacements
d'embryons prévus a l'article L. 2141-9. »

Art. 18 bis.— Supprimé

Recherche sur I'embryon
et les cellules souches embryonnaires
et foetales humaines

Art. 19.— 1. — Non modifié

II. — Il est rétabli, dans le livre I°" de la deuxie-
me partie du méme code, un titre V ainsi rédigé :

« RECHERCHE SUR L'EMBRYON
ET LES CELLULES EMBRYONNAIRES

«Art. L. 2151-1. — Comme il est dit au troisie-
me alinéa de l'article 16-4 du code civil ci-apres
reproduit :

«“Art. 16-4 (troisieme alinéa). — Est interdite
toute intervention ayant pour but de faire naitre

un enfant génétiquement identique a une autre
personne humaine vivante ou décédée. ”

«Art. L. 2151-2. — La conception in vitro d'em-
bryon ou la constitution par clonage d'embryon
humain a des fins de recherche est interdite.

«Art. L. 2151-2-1 (nouveau). — Un embryon
humain ne peut étre ni congu, ni constitu¢ par
clonage, ni utilisé, a des fins commerciale ou in-
dustrielles.

«Art. L. 2151-2-2 (nouveau). — Est également
interdite toute constitution par clonage d'un em-
bryon humain a des fins thérapeutiques.

«Art. L. 2151-3. — La recherche sur I'embryon
humain est interdite.

« A titre exceptionnel, lorsque I'homme et la
femme qui forment le couple y consentent, des
études ne portant pas atteinte a 1'embryon peu-
vent étre autorisées sous réserve du respect des
conditions posées aux quatriéme, cinquieme et
sixieme alinéas du présent article.

« Par dérogation au premier alinéa, et pour une
période limitée a cinq ans a compter de la
publication du décret en Conseil d'Etat prévu a
l'article L. 2151-4, les recherches peuvent étre
autorisées sur l'embryon et les cellules
embryonnaires lorsqu'elles sont susceptibles de
permettre des progres thérapeutiques majeurs et
a la condition de ne pouvoir étre poursuivies par
une méthode alternative d'efficacité comparable,
en I'état des connaissances scientifiques. Les
recherches dont les protocoles ont été autorisés
dans ce délai de cinq ans et qui n'ont pu étre
menées a leur terme dans le cadre dudit
protocole peuvent néanmoins étre poursuivies
dans le respect des conditions du présent article,
notamment en ce qui concerne leur régime
d'autorisation.

)

« Une recherche ne peut étre conduite que sur les
embryons congus in vitro dans le cadre d'une
assistance médicale a la procréation qui ne font
plus l'objet d'un projet parental. Elle ne peut étre
effectuée, apreés un délai de réflexion de trois
mois, qu'avec le consentement écrit préalable du
couple dont ils sont issus, ou du membre
survivant de ce couple, par ailleurs diment
informés des possibilités d'accueil des embryons
par un autre couple ou darrét de leur
conservation. Les embryons sur lesquels une
recherche a ét€ conduite ne peuvent Etre
transférés a des fins de gestation. Dans tous les
cas, le consentement des deux membres du
couple est révocable a tout moment et sans motif.

« Une recherche ne peut étre entreprise que si son
protocole a fait l'objet d'une autorisation par
I'Agence de la biomédecine. La décision
d'autorisation est prise en fonction de la
pertinence scientifique du projet de recherche, de
ses conditions de mise en ceuvre au regard des
principes éthiques et de son intérét pour la santé
publique. La décision de l'agence, assortie de
l'avis du Conseil d'orientation médical et
scientifique, est communiquée aux ministres
chargés de la santé et de la recherche qui peuvent,
lorsque la décision autorise un protocole,
interdire ou suspendre la réalisation de ce
protocole lorsque sa pertinence scientifique n'est
pas établie ou lorsque le respect des principes
éthiques n'est pas assuré.

« En cas de violation des prescriptions 1égislati-
ves et réglementaires ou de celles fixées par
l'autorisation, I'agence suspend l'autorisation de
la recherche ou la retire. Les ministres chargés
de la santé et de la recherche peuvent, en cas de
refus d'un protocole de recherche par l'agence,
demander a celle-ci, dans 1'intérét de la santé pu-
blique ou de la recherche scientifique, de procé-
der dans un délai de trente jours a un nouvel
examen du dossier ayant servi de fondement a la
décision.

«Art. L. 2151-3-1. — L'importation de tissus ou
de cellules embryonnaires ou foetaux aux fins de
recherche est soumise a l'autorisation préalable
de I'Agence de la biomédecine. Cette autorisa-
tion ne peut étre accordée que si ces tissus ou
cellules ont été obtenus dans le respect des prin-
cipes fondamentaux prévus par les articles 16 a
16-8 du code civil.

«Art. L. 2151-3-2 (nouveau). — Tout organisme
qui assure, a des fins scientifiques, la conserva-
tion de cellules souches embryonnaires doit étre
titulaire d'une autorisation délivrée par 1'Agence
de la biomédecine.

« La délivrance de I'autorisation est subordonnée
au respect des dispositions du titre I°" du livre 11
de la premiere partie du présent code, des regles
en vigueur en matiere de sécurité des personnes
exercant une activité professionnelle sur le site
et des dispositions applicables en matiere de pro-
tection de l'environnement, ainsi qu'au respect
des regles de sécurité sanitaire.

«En cas de non-respect des dispositions men-
tionnées au deuxiéme alinéa, 1'Agence de la bio-
médecine peut, a tout moment, suspendre ou
retirer l'autorisation.

«L'Agence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé est informée des activités de
conservation a des fins scientifiques de cellules
souches embryonnaires réalisées sur le méme
site que des activités autorisées par elle en appli-
cation des articles L. 1243-2 et L. 1243-5.

«Les organismes mentionnés au premier alinéa
ne peuvent céder des cellules souches embryon-
naires qu'a un organisme titulaire d'une autorisa-
tion délivrée en application du présent article ou
de l'article L. 2151-3. L'Agence de la biomédeci-
ne est informée préalablement de toute cession.

«Art. L. 2151-4. — Non modifié »
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Art. 19 bis (nouveau). — Six mois avant
le terme de la période de cinq ans mentionnée au
troisieéme alinéa de l'article L. 2151-3 du code de
la santé publique, 1'Agence de la biomédecine et
I'Office parlementaire d'évaluation des choix
scientifiques et technologiques établissent cha-
cun un rapport d'évaluation sur 1'application des
dérogations que cet article permet afin de per-
mettre un nouvel examen de ces dispositions par
le Parlement.

Art. 20.— Au chapitre I°" du titre IV du livre
II de 1a premiere partie du code de la santé publi-
que, il est inséré un article L. 1241-5 ainsi rédigé :

«Art. L. 1241-5. — Des tissus ou cellules em-
bryonnaires ou foetaux ne peuvent étre prélevés,
conservés et utilisé€s a 1issue d'une interruption
de grossesse qu'a des fins diagnostiques, théra-
peutiques ou scientifiques. La femme ayant subi
cette interruption de grossesse doit avoir regu au
préalable une information appropriée sur les fi-
nalités d'un tel prélévement et sur son droit de s'y
opposer. Cette information doit étre postérieure
a la décision prise par la femme d'interrompre sa
grossesse.

« Un tel prélevement ne peut avoir lieu si la fem-
me ayant subi l'interruption de grossesse est mi-
neure ou fait I'objet d'une mesure de protection
légale, sauf s'il s'agit de rechercher les causes de
l'interruption de grossesse.

« Les tissus et cellules embryonnaires ou foetaux
prélevés a 'occasion d'une interruption de gros-
sesse, lorsqu'ils sont conservés en vue d'une uti-
lisation ultérieure, sont soumis aux seules
dispositions des articles L. 1211-1, L. 1211-3 a
L. 1211-7 et du chapitre III du présent titre.

«Les prélevements a des fins scientifiques
autres que ceux ayant pour but de rechercher les
causes de l'interruption de grossesse ne peuvent
étre pratiqués que dans le cadre de protocoles
transmis, préalablement a leur mise en ceuvre, a
I'Agence de la biomédecine. L'agence communi-
que la liste de ces protocoles, accompagnée le
cas échéant de son avis sur ces derniers, au mi-
nistre chargé de la recherche. Celui-ci peut sus-
pendre ou interdire la réalisation de ces
protocoles, lorsque leur pertinence scientifique
ou la nécessité du prélévement n'est pas établie,
ou lorsque le respect des principes éthiques n'est
pas assuré. »

Dispositions pénales

Art. 21. — I (nouveau). — Le titre I du li-
vre II du code pénal est ainsi modifié :

1° Son intitulé est ainsi rédigé : « Des crimes
contre 'humanité et contre I'espéce humaine » ;

2° Avant le chapitre I : « Du génocide », il est
ajouté un sous-titre I°" intitulé : « Des crimes
contre 'humanité » ;

3° Aux articles 213-1, 213-4 et 213-5, le mot :
« titre » est remplacé par le mot : « sous-titre » ;

4° Apres l'article 213-5, il est inséré un sous-titre
II ainsi rédigé :

« DES CRIMES CONTRE L'ESPECE
HUMAINE »

« Des crimes d'eugénisme
et de clonage reproductif »

«Art. 214-1. — Le fait de mettre en ceuvre une
pratique eugénique tendant a I'organisation de la
sélection des personnes est puni de trente ans de
réclusion criminelle et de 7 500 000 € d'amende.
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« Art. 214-2. — Le fait de procéder a une inter-
vention ayant pour but de faire naitre un enfant
génétiquement identique a une autre personne
vivante ou décédée est puni de trente ans de ré-
clusion criminelle et de 7 500 000 € d'amende.

«Art. 214-3. — Les infractions prévues par les
articles 214-1 et 214-2 sont punies de la réclu-
sion criminelle a perpétuité et de 7 500 000 €
d'amende lorsqu'elles sont commises en bande
organisée.

«Les deux premiers alinéas de l'article 132-23
relatif a la période de sireté sont applicables aux
infractions prévues par le présent article.

«Art. 214-4. La participation a un groupe-
ment formé ou a une entente établie en vue de la
préparation, caractérisée par un ou plusieurs faits
matériels, de 1'un des crimes définis par les arti-
cles 214-1 et 214-2 est punie de la réclusion cri-
minelle a perpétuité et de 7 500 000 € d'amende.

«Les deux premiers alinéas de l'article 132-23
relatif a la période de sireté sont applicables aux
infractions prévues par le présent article.

« Dispositions communes

« Art. 215-1. — Les personnes physiques coupa-
bles des infractions prévues par le présent sous-
titre encourent également les peines suivantes :

« 1° L'interdiction des droits civiques, civils et de fa-
mille, selon les modalités prévues a l'article 131-26 ;

«2° L'interdiction d'exercer une fonction publique,
selon les modalités prévues par l'article 131-27 ;

« 3° L'interdiction de séjour, selon les modalités
prévues par l'article 131-31 ;

«4° La confiscation de tout ou partie de leurs
biens, meubles ou immeubles, divis ou indivis ;

«5°La confiscation du matériel qui a servi a
commettre 1'infraction.

«Art. 215-2. — L'interdiction du territoire fran-
cais peut étre prononcée, dans les conditions pré-
vues par l'article 131-30, soit a titre définitif, soit
pour une durée de dix ans au plus, a I'encontre
de tout étranger coupable de I'une des infractions
prévues au présent sous-titre.

« Les dispositions des sept derniers alinéas de
l'article 131-30 ne sont pas applicables.

«Art. 215-3. — Les personnes morales peuvent
étre déclarées responsables pénalement des in-
fractions définies au présent sous-titre, dans les
conditions prévues par l'article 121-2.

« Les peines encourues par les personnes mora-
les sont :

« 1° L'amende, selon les modalités prévues par
l'article 131-38 ;

« 2° Les peines mentionnées a l'article 131-39 ;

«3°La confiscation de tout ou partie de leurs
biens, meubles ou immeubles, divis ou indivis.

«Art. 215-4. — L'action publique relative aux
crimes prévus par le présent sous-titre se prescrit
par trente ans.

« En outre, pour le crime de clonage reproductif
prévu par l'article 214-2, le délai de prescription
de l'action publique ne commence a courir, lors-
que le clonage a conduit a la naissance d'un en-
fant, qu'a partir de la majorité de cet enfant. »

II. — Le chapitre I°' du titre I°* du livre V du
code pénal est ainsi modifi€ :

1° L'article 511-1 est ainsi rédigé :

«Art. 511-1. — Est puni de dix ans d'emprison-
nement et de 150 000 € d'amende le fait, pour
quiconque, de se préter a un prélevement de cel-
lules ou de gametes, dans le but de faire naitre

un enfant génétiquement identique a toute autre
personne, vivante ou décédée. » ;

1° bis Apres l'article 511-1, il est inséré un arti-
cle 511-1-1 ainsi rédigé :

«Art. 511-1-1. — Dans le cas ou le délit prévu a
l'article 511-1 est commis a 1'étranger par un Fran-
¢ais ou par une personne résidant habituellement
sur le territoire frangais, la loi frangaise est appli-
cable par dérogation au deuxieme alinéa de 1'arti-
cle 113-6 et les dispositions de la seconde phrase
de l'article 113-8 ne sont pas applicables. » ;

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

2° bis (nouveau) Le premier alinéa de l'article 511-17
est ainsi rédigé :

« Le fait de procéder a la conception in vitro ou
a la constitution par clonage d'embryons hu-
mains a des fins industrielles ou commerciales
est puni de sept ans d'emprisonnement et de
100 000 € d'amende. » ;

2° ter (nouveau) L'article 511-18 est ainsi rédigé :

«Art. 511-18. — Le fait de procéder a la concep-
tion in vitro ou a la constitution par clonage d'em-
bryons humains a des fins de recherche est puni
de sept ans d'emprisonnement et de 100 000 €
d'amende » ;

2° quater (nouveau) Apres l'article 511-18, il est
inséré un article 511-18-1 ainsi rédigé :

« Art. 511-18-1. — Le fait de procéder a la cons-
titution par clonage d'embryons humains a des
fins thérapeutiques est puni de sept ans d'empri-
sonnement et de 100 000 € d'amende. » ;

3° L'article 511-19 est ainsi rédigé :

«Art. 511-19. — Le fait de procéder a une étude
ou une recherche sur 'embryon humain :

« 1° Sans avoir préalablement obtenu le consen-
tement écrit et l'autorisation visés a l'article
L. 2151-3 du code de la santé publique, ou alors
que cette autorisation est retirée ou suspendue,

«2° Sans se conformer aux prescriptions 1égis-
latives et réglementaires ou a celles fixées par
cette autorisation,

«est puni de sept ans d'emprisonnement et de
100 000 € d'amende. » ;

4° Apres Tlarticle 511-19, 11 est inséré un
article 511-19-1 ainsi rédigé :

«Art. 511-19-1. — Le fait, a l'issue d'une inter-
ruption de grossesse, de prélever, conserver ou
utiliser des tissus ou cellules embryonnaires ou
foetaux dans des conditions non conformes a cel-
les prévues par les premier, deuxieéme, quatriéme
et cinquieme alinéas de l'article L. 1241-5 du code
de la santé publique ou pour des finalités autres
que diagnostiques, thérapeutiques ou scientifiques
est puni de deux ans d'emprisonnement et de
30 000 € d'amende. » ;

4° bis (nouveau) Apres l'article 511-19, il est in-
séré un article 511-19-2 ainsi rédigé :

«Art. 511-19-2. — Est puni de deux ans d'em-
prisonnement et de 30 000 € d'amende :

«1°Le fait de conserver des cellules souches
embryonnaires sans avoir obtenu l'autorisation
mentionnée a l'article L. 2151-3-2 du code de la
santé publique ou alors que cette autorisation est
retirée ou suspendue ;

«2° Le fait de conserver des cellules souches em-
bryonnaires sans se conformer aux regles mention-
nées au deuxiéme alinéa de l'article L. 2151-3-2 du
méme code ;

«3°Le fait de céder des cellules souches em-
bryonnaires a des organismes non titulaires de
l'autorisation délivrée en application de l'article

L. 2151-3 ou de l'article L. 2151-3-2 du méme
code ;

«4° Le fait d'avoir cédé des cellules souches
embryonnaires sans en avoir informé préalable-
ment I'Agence de la biomédecine. » ;

5° L'article 511-22 est ainsi rédigé :

«Art. 511-22. — Le fait de mettre en ceuvre des
activités d'assistance médicale a la procréation
sans avoir recueilli 'autorisation prévue par le
troisieme alinéa de l'article L. 2142-1 du code de
la santé publique ou sans se conformer aux pres-
criptions de cette derniere est puni de deux ans

d'emprisonnement et de 30 000 € d'amende. » ;
6° L'article 511-23 est ainsi rédigé :

«Art. 511-23. — Le fait d'introduire des em-
bryons humains sur le territoire ou s'applique le
code de la santé publique ou de les sortir de ce
territoire sans l'accord préalable de 1'Agence de
la biomédecine est puni de trois ans d'emprison-
nement et de 45 000 € d'amende. » ;

7° Les articles 511-25 et 511-26 sont ainsi rédigés :

«Art. 511-25. — 1. — Le fait d'exercer les acti-
vités nécessaires a I'accueil d'un embryon humain
dans des conditions fixées a l'article L. 2141-6 du
code de la santé publique :

« 1° Sans s'étre préalablement assuré qu'a été ob-
tenue 1'autorisation judiciaire prévue au deuxie-
me alinéa dudit article,

«2°Ou sans avoir pris connaissance des résul-
tats des tests de dépistage des maladies infec-
tieuses exigés au sixieme alinéa du méme article,

«3°O0u en dehors d'un établissement autorisé
conformément aux dispositions du septieme ali-
néa du méme article,

«est puni de deux ans d'emprisonnement et de
30 000 € d'amende.

« II. — Est puni des mé&mes peines le fait de di-
vulguer une information nominative permettant
d'identifier a la fois le couple qui a renoncé a
I'embryon et le couple qui I'a accueilli.

«Art. 511-26. — La tentative des délits prévus
par les articles 511-2, 511-3, 511-4, 511-5, 511-6,
511-9,511-15,511-16 et 511-19 est punie des mé-
mes peines. »

Art. 21 bis A (nouveau).— Apres l'article
511-1 du code pénal, il est inséré un article 511-
1-2 ainsi rédigé :

«Art. 511-1-2. — Est puni de trois ans d'empri-
sonnement et de 45 000 € d'amende le fait, par
don, promesse, menace, ordre, abus d'autorité ou
de pouvoir, de provoquer autrui a se préter a un
prélevement de cellules ou de gametes, dans le
but de faire naitre un enfant génétiquement iden-
tique a toute autre personne, vivante ou décédée.

« Est punie des mémes peines la propagande ou
la publicité, quel qu'en soit le mode, en faveur de
I'eugénisme ou du clonage reproductif. »

Art. 21 bis B (nouveau).— Le deuxiéme
alinéa (1°) de l'article 1°7 de la loi n°® 2001-504
du 12 juin 2001 tendant a renforcer la prévention
et la répression des mouvements sectaires por-
tant atteinte aux droits de I'nomme et aux libertés
fondamentales est ainsi rédigé :

« 1° Infractions contre 1'espece humaine, infrac-
tions d'atteintes volontaires ou involontaires a la
vie ou a l'intégrité physique ou psychique de la
personne, de mise en danger de la personne, d'at-
teinte aux libertés de la personne, d'atteinte a la
dignité de la personne, d'atteinte a la personna-
lit€, de mise en péril des mineurs, d'atteintes aux
biens prévues par les articles 214-1 a 214-4, 221-
12221-6,222-1 2 222-40, 223-1 a 223-15, 223-
15-2, 224-1 a 224-4, 225-5 a 225-15, 225-17 et
225-18, 226-1 a 226-23, 227-1 a 227-27, 311-1
a311-13, 312-1 a 312-12, 313-1 a 313-3, 314-1
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a 314-3, 324-1 a 324-6 et 511-1-2 du code
pénal ; ».

Art. 21 bis.— Supprimé

Art. 22.— A. — Le titre VI du livre I*' de la

deuxiéme partie du code de la santé publique est
ainsi modifié :
I. — Le chapitre III devient le chapitre IV, les
articles L.2162-5, L.2162-4, L.2163-1 et
L. 2163-2, tels que résultant du I de l'article 19,
deviennent respectivement les articles L. 2164-1,
L.2164-2, L. 2164-3 et L. 2164-4.

II. — Le chapitre II est ainsi modifié :

1° Les articles L. 2162-6 a L. 2162-11, tels que
résultant du I de l'article 19, deviennent les
articles L. 2162-4 a L. 2162-9 ;

2° L'article L. 2162-8, tel que résultant successi-
vement du I de l'article 19 et du 1° ci-dessus, est
ainsi rédigé :

«Art. L. 2162-8. — Comme il est dit a l'article
511-26 du code pénal, la tentative des délits
prévus par les articles L.2162-1, L. 2162-2 et
L. 2164-1 est punie des mémes peines. » ;

3° L'article L. 2162-9, tel que résultant successi-
vement du I de l'article 19 et du 1° ci-dessus, est
abrogg.

III. — II est rétabli un chapitre III ainsi rédigé :

« Recherche sur I'embryon
et les cellules embryonnaires

«Art. L. 2163-1. — Comme il est dit a l'article 214-2
du code pénal ci-apres reproduit :

«“ Art. 214-2. — Le fait de procéder a une inter-
vention ayant pour but de faire naitre un enfant
génétiquement identique & une autre personne vi-
vante ou décédée est puni de trente ans de réclu-
sion criminelle et de 7 500 000 € d'amende. ”

«Art. L. 2163-1-1. — Comme il est dit aux arti-
cles 511-1 et 511-1-1 du code pénal ci-apres re-
produits :

«“Art. 511-1. — Est puni de dix ans d'empri-
sonnement et de 150 000 € d'amende le fait,
pour quiconque, de se préter a un prélevement de
cellules ou de gametes, dans le but de faire naitre
un enfant génétiquement identique a toute autre
personne, vivante ou décédée.

«“Art. 511-1-1. — Dans le cas ou le délit prévu a
l'article 511-1 est commis a I'étranger par un Frangais
ou par une personne résidant habituellement sur le
territoire francais, la loi frangaise est applicable par
dérogation au deuxieme alinéa de l'article 113-6 et les
dispositions de la seconde phrase de 1'article 113-8 ne
sont pas applicables. ”

)

«Art. L. 2163-1-2 (nouveau). — Comme il est
dit a T'article 511-17 du code pénal ci-apres re-
produit :

«“Art. 511-17. — Le fait de procéder a la con-
ception in vitro ou a la constitution par clonage
d'embryons humains a des fins industrielles ou
commerciales est puni de sept ans d'emprisonne-
ment et de 100 000 € d'amende.

«“Est puni des mémes peines le fait d'utiliser
des embryons humains a des fins industrielles ou
commerciales. ”

«Art. L. 2163-1-3 (nouveau). — Comme il est
dit a T'article 511-18 du code pénal ci-apres re-
produit :

«“Art. 511-18. — Le fait de procéder a la
conception in vitro ou a la constitution par
clonage d'embryons humains a des fins de
recherche est puni de sept ans d'emprisonnement
et de 100 000 € d'amende. ”

«Art. L. 2163-1-4 (nouveau). Comme il est
dit a l'article 511-18-1 du code pénal ci-apres re-
produit :

«“Art. 511-18-1. — Le fait de procéder a la
constitution par clonage d'embryons humains a

des fins thérapeutiques est puni de sept ans d'em-
prisonnement et de 100 000 € d'amende.

«Art. L.2163-2. — Comme il est dit a
T'article 511-19 du code pénal ci-apres reproduit :

«“Art. 511-19. — Le fait de procéder a une étu-
de ou une recherche sur 'embryon humain :

«*1° Sans avoir préalablement obtenu le con-
sentement écrit et I'autorisation visés a l'article
L. 2151-3 du code de la santé publique, ou alors
que cette autorisation est retirée ou suspendue,

« *2° Sans se conformer aux prescriptions légis-
latives et réglementaires ou a celles fixées par
cette autorisation,

« “est puni de sept ans d'emprisonnement et de
100 000 € d'amende. ”

«Art. L. 2163-3 (nouveau). — Comme il est dit
al'article 511-19-2 du code pénal ci-apres repro-
duit :

«“Art. 511-19-2. — Est puni de deux ans d'em-
prisonnement et de 30 000 € d'amende :

«*“1° Le fait de conserver des cellules souches
embryonnaires sans avoir obtenu l'autorisation
mentionnée a l'article L. 2151-3-2 du code de la
santé publique ou alors que cette autorisation est
retirée ou suspendue ;

«‘“2°Le fait de conserver des cellules souches
embryonnaires sans se conformer aux regles
mentionnées au deuxieme alinéa de I'article
L. 2151-3-2 du méme code ;
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«*“3° Le fait de céder des cellules souches em-
bryonnaires a des organismes non titulaires de
l'autorisation délivrée en application de l'article
L. 2151-3 ou de l'article L. 2151-3-2 du méme
code ;

«*“4° Le fait d'avoir cédé des cellules souches
embryonnaires sans en avoir informé préalable-
ment I'Agence de la biomédecine. ” »

B. — Le chapitre II du titre VII du livre II de la
premiere partie du méme code est complété par
un article L. 1272-9 ainsi rédigé :

«Art. L.1272-9. — Comme il est dit a
l'article 511-19-1 du code pénal ci-apres reproduit :

«“Art. 511-19-1. — Le fait, a I'issue d'une inter-
ruption de grossesse, de prélever, conserver ou
utiliser des tissus ou cellules embryonnaires ou
foetaux dans des conditions non conformes a cel-
les prévues par les premier, deuxiéme, quatrieme
et cinquieme alinéas de l'article L. 1241-5 du
code de la santé publique ou pour des finalités
autres que diagnostiques, thérapeutiques ou
scientifiques est puni de deux ans d'emprisonne-
ment et de 30 000 € d'amende. ” »

DISPOSITIONS DIVERSES ET TRANSI-
TOIRES

Art. 23 a 26.— Conformes

Art. 27.— Les dispositions des articles
L. 1241-5 et L. 2151-3 du code de la santé pu-
blique entrent en vigueur a la date de publication
du décret nommant le directeur général de
I'Agence de la biomédecine.

Art. 28.— 1. — Dans les conditions prévues
a l'article 38 de la Constitution, le Gouverne-
ment est autoris€ a prendre par ordonnances,
dans un délai de quinze mois a compter de la
promulgation de la présente loi, les mesures 1€-
gislatives nécessaires a I'extension et a 1'adapta-
tion des dispositions de la présente loi ainsi que
celles du titre IT du livre I de la premiere partie
du code de la santé publique a Mayotte, dans les
territoires des iles Wallis et Futuna et des Terres
australes et antarctiques frangaises et, en tant
qu'elles concernent les compétences de 1'Etat, en
Polynésie francaise et en Nouvelle-Calédonie.

11 et III. — Non modifiés
Art. 29.— Supprimé

Art. 30 (nouveau).— La deuxiéme phrase
du quatorzieéme alinéa de l'article L. 3612-2 du
code de la santé publique est ainsi rédigée :

«II n'est pas révocable et peut étre renouvelé
une fois. »
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