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Projet de loi relatif a la bioéthique

TITRE IFR

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

CHAPITRE I}

Permettre aux personnes d’exercer un choix éclairén matiere de
procréation dans un cadre maitrisé
Article 1*

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

1° L’article L. 2141-2 est ainsi rédigé :

«Art. L. 2141-2— |. — L’assistance médicale a la procréatioroar pbjet
de remédier a l'infertilité d’un couple formé d’lmomme et d’'une femme dont
le caractere pathologique est médicalement diaguestou déviter la
transmission a lI'enfant ou a un membre du couplenal’ maladie d’une
particuliére gravité.

«Il. — Les demandeurs doivent consentir préalablgnau transfert des
embryons ou a lI'insémination.

« Font obstacle a I'insémination ou au transfeste&®bryons :
« 1° Le décés d’'un des membres du couple ;

« 2° L'introduction d’'une demande en divorce ;

« 3° L'introduction d’'une demande en séparatiocalps ;

« 4° La signature d’une convention de divorce ogégaration de corps par
consentement mutuel selon les modalités prévuasti&le 229-1 du code civil ;

« 5° La cessation de la communauté de vie ;

« 6° La révocation par écrit du consentement pr&wyremier alinéa du
présent Il par I'un ou l'autre des membres du cewplprés du médecin chargé
de mettre en ceuvre I'assistance médicale a lagation.
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« L’acces a l'assistance médicale a la procréagisinpossible selon des
conditions d’age encadrées par une recommandatidrodnes pratiques fixée
par arrété du ministre en charge de la santé arissde I'Agence de la
biomédecine. Elles prennent en compte les risquaticaux de la procréation
liés a I'age ainsi que l'intérét de I'enfant a nait» ;

1° bis(nouveau) Apres le méme article L. 2141-2, il est inséré un
article L. 2141-2-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 2141-2-1—- Tout couple formé de deux femmes ou toute femme
non mariée répondant aux conditions prévues ae lladticle L. 2141-2 a acces
a l'assistance médicale a la procréation selommedalités prévues au présent
chapitre. » ;

1° ter L’article L. 2141-3 est ainsi rédigé :

«Art. L. 2141-3— Un embryon ne peut étre congu in vitro que dans
cadre et selon les objectifs d’'une assistance ralede la procréation telle que
définie a l'article L. 2141-1.

« Compte tenu de I'état des techniqgues médicatssmiembres du couple
ou la femme non mariée peuvent consentir par écGe que soit tentée la
fécondation d’'un nombre d’ovocytes pouvant rend¥eessaire la conservation
d’embryons, dans lintention de réaliser ultérienemt leur projet parental.
Dans ce cas, ce nombre est limité a ce qui esteastient nécessaire a la réussite
de l'assistance médicale a la procréation commie ¢kl procédé mis en ceuvre.
Une information détaillée est remise aux membresadyle ou a la femme non
mariée sur les possibilités de devenir de leursrgoms conservés qui ne
feraient plus I'objet d’un projet parental ou e c& déces de I'un des membres
du couple.

« Les membres du couple ou la femme non mariéegmewonsentir par
écrit a ce que les embryons non susceptibles dtédresférés ou conserves
fassent I'objet d’'une recherche dans les conditasues a l'article L. 2151-5.

« Un couple ou une femme non mariée dont des embnryot été conservés
ne peut bénéficier d’'une nouvelle tentative de Méation in vitro avant le
transfert de ceux-ci, sauf si un probléme de qualitecte ces embryons. » ;
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2° Les articles L. 2141-5 et L. 2141-6 sont aigsliges :

«Art. L. 2141-5— Les deux membres du couple ou la femme nonémari
peuvent consentir par écrit a ce que les embryonsetvés soient accueillis par
un autre couple ou une autre femme non mariée léansonditions prévues a
I'article L. 2141-6, y compris, s’agissant des demxmbres d’'un couple, en cas
de déces de 'un d’eux.

« Les deux membres du couple ou la femme non maadgeinformés des
dispositions |égislatives et réglementaires reéstiva I'accueil d’embryons,
notamment des dispositions de larticle L. 2143d&latives a l'acces des
personnes concues par assistance médicale a l@gtion avec tiers donneur

aux données non identifiantes et a I'identité dustdonneur.

«Art. L. 2141-6— Un couple ou une femme non mariée répondant aux

conditions prévues au Il de l'article L. 2141-2 paacueillir un embryon.

« Les deux membres du couple ou la femme non madéeent
préalablement donner leur consentement devant reotai I'accueil de
'embryon. Les conditions et les effets de ce cotement sont régis par
I'article 342-10 du code civil.

« Le couple ou la femme non mariée accueillant bgran et le couple ou
la femme non mariée ayant consenti a I'accueilede Embryon ne peuvent
connaitre leurs identités respectives.

« En cas de nécessité médicale, un médecin peétiercaux informations
médicales non identifiantes concernant le coupleadamme non mariée ayant
consenti a I'accueil de leur embryon, au bénéfedéahfant.

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

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

« Seuls les établissements publics ou privés aé®ra cet effet peuvent
conserver les embryons destinés a étre accudiliiettre en ceuvre la procédure
d’accueil. » ;

3° Larticle L. 2141-7 est complété par deux alméinsi rédigés :

« Elle est également mise en oeuvre dans les casuspré
I'article L. 2141-2-1.
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« Une étude de suivi peut étre proposée au coepkveur ou a la femme
receveuse, qui y consent par écrit. » ;

4° Les articles L. 2141-9 et L. 2141-10 sont aigdigés :

«Art. L. 2141-9- Seuls les embryons concus dans le respectroiespps
fondamentaux énoncés aux articles 16 a 16-8 du aeidet des dispositions du
présent titre peuvent entrer sur le territoire @pglique le présent code ou en
sortir. Ces déplacements d’embryons sont exclusswemestinés a permettre la
poursuite du projet parental du couple ou de lanienon mariée concernés. lls
sont soumis a l'autorisation préalable de I'Agededa biomédecine.

«Art. L. 2141-10—La mise en ceuvre de l'assistance meédicale a la
procréation est précédée d'entretiens particultkrsla femme ou du couple
demandeur avec les membres de [I'équipe médicalaicatiologique
pluridisciplinaire du centre, composée notammenund’psychiatre ou
psychologue spécialisé en psychiatrie ou psycheloge I'enfant et de
I'adolescent, le cas échéant extérieur au centéguipe fait appel, en tant que
de besoin, a un professionnel inscrit sur la lis@ntionnée au deuxieme alinéa
de l'article L. 411-2 du code de I'action sociatales familles.

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

« 1° S’assurer de la volonté des deux membres dple@ poursuivre leur
projet parental par la voie de I'assistance médieala procréation, apres leur
avoir dispensé l'information prévue au 3° et leuoiarappelé les possibilités
ouvertes par la loi en matiere d’adoption ;

« 2° Procéder a une évaluation médicale, psychmleget, en tant que de
besoin, sociale, des deux membres du couple oca féenme non mariée ;

« 3° Informer complétement et au regard de I'étas adtonnaissances
scientifiques les deux membres du couple ou la femmon mariée des
possibilités de réussite ou d’échec des technigiessistance médicale a la
procréation, de leurs effets secondaires et des leaques a court et a long
termes ainsi que de leur pénibilité et des conigaigqu’elles peuvent entrainer ;

« 4° Lorsqu’il s’agit d’'un couple, informer celui-de I'impossibilité de
réaliser un transfert des embryons conservés edeaspture du couple ainsi
gue des dispositions applicables en cas de déasaslds membres du couple ;
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« 5° Remettre aux deux membres du couple ou aniané&enon mariée un
dossier-guide comportant notamment :

«a) Le rappel des dispositions législatives et réglamiees relatives a
I'assistance médicale a la procréation ;

« b) Un descriptif de ces techniques ;

«c) Le rappel des dispositions législatives et réglgmiees relatives a
I'adoption ainsi que l'adresse des associationsrganismes susceptibles de
compléter leur information a ce sujet ;

«d) Des éléments d’'information sur I'acces aux donmess identifiantes
et a l'identité du tiers donneur par la personngora issue du don ainsi que la
liste des associations et organismes susceptileleowohpléter leur information
sur ce sujet.

« Le consentement du couple ou de la femme norémast confirmé par
ecrit a 'expiration d’'un délai de réflexion d’'unoms a compter de la réalisation
des étapes mentionnées aux 1° a 5°.

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

« Elle ne peut étre mise en ceuvre par le médeeintgoar ailleurs participé
aux entretiens prévus au premier alinéa du presénte lorsque la femme non
mariée ou le couple demandeur ne remplissent asdeditions prévues au
présent titre ou lorsque ce médecin, aprés coricgrtau sein de I'équipe
clinicobiologique pluridisciplinaire, estime qu'undélai de réflexion
supplémentaire est nécessaire a la femme non mauiéd couple demandeur
dans lintérét de I'enfant a naitre.

« Le couple ou la femme non mariée qui, pour pegreecourent a une
assistance meédicale neécessitant lintervention dtiers donneur doivent
préalablement donner, dans les conditions prévwesle code civil, leur
consentement a un notaire.

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

| bis (nouveau)— L’article L. 160-8 du code de la sécurité sleciast
complété par un 9° ainsi rédigé :

« 9° La couverture des frais relatifs aux actestrattements liés a

'assistance médicale a la procréation réalisée a@plication dul de
I'article L. 2141-2 du code de la santé publique. »
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[l. — L'article L. 160-14 du code de la sécurit€iste est ainsi modifié :
1° Le 12° est ainsi rédigé :

« 12° Pour les investigations nécessaires au dgtignet au traitement de
I'infertilité ; »

2° Apres le 25°, il est inséré un 26° ainsi rédigé

« 26° Pour l'assistance médicale a la procréatéaligée, en application
du | de larticle L. 2141-2 du code de la santé lipuie, dans les conditions

prévues au chapitré du titre 1V du livre ¥ de la deuxieme partie du code de la
santé publique. »

lll. — (Supprimé)

Article 1* bis
(Supprimé)
Article 2
|. — L’article L. 1244-2 du code de la santé pubdicest ainsi rédigé :

«Art. L. 1244-2— Le donneur est majeur. Le mineur émancipé noé §tee
donneur.

« Préalablement au don, le donneur et, s'il faitipad’un couple, I'autre
membre du couple, sont diment informés des dispositlégislatives et
réglementaires relatives au don de gametes, notatndes dispositions de
I'article L. 2143-2 relatives a l'accés des persmrconcues par assistance
médicale a la procréation avec tiers donneur aumnées non identifiantes et a
I'identité du tiers donneur.

« Le consentement du donneur et, s'il fait partiendcouple, celui de
I'autre membre du couple, sont recueillis par éetipeuvent étre révoqués a
tout moment jusqu’a l'utilisation des gametes. »

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

1° L'article L. 2141-12 devient 'article L. 214131,
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2° Il est rétabli un article L. 2141-12 ainsi réélig

«Art. L. 2141-12—- 1. — Une personne majeure peut bénéficier, sapree
évaluation et une prise en charge médicales pauipé clinicobiologique
pluridisciplinaire, du recueil, du prélévement et th conservation de ses
gametes en vue de la réalisation ultérieure, alsoréfice, d’'une assistance
médicale a la procréation dans les conditions m®vau présent chapitre.
L’équipe clinicobiologique pluridisciplinaire apmié si la personne remplit les
criteres d’age pour en bénéficier, sur la baseetemmandations de bonnes
pratiques définies par un arrété du ministre emgehde la santé apres avis de
I’Agence de la biomédecine.

« Le recueil, le préléevement et la conservationt ssmbordonnés au
consentement écrit de lintéressé, recueilli pakquipe clinicobiologique
pluridisciplinaire apres information sur les coralis, les risques et les limites
de la démarche et de ses suites. L'équipe clinidopique pluridisciplinaire
informe également l'intéressé de I'état des commagises scientifiques sur le
diagnostic et le traitement de l'infertilité, laikse de fertilité liée a 'age, et les
risques de santé liés aux grossesses tardives.

« Lorsque les gametes conservés sont des sperhitszdintéressé est
informé qu’il peut, a tout moment, consentir parté& ce qu’'une partie de ses
gametes fasse l'objet d'un don en application dapihe IV du titre IV du
livre 1l de la premiere partie du présent code.

« Les frais relatifs a la conservation des gamgiaksée en application du
présent | ne peuvent étre pris en charge ou coapeds maniere directe ou
indirecte, par I'employeur ou par toute personngsgjue ou toute personne
morale de droit public ou privé avec laquelle laspane concernée serait dans
une situation de dépendance économique.

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

« Si elle ne souhaite plus poursuivre cette comrsienv, ou si elle souhaite
préciser les conditions de conservation en cagdes] elle consent par écrit :

«1° A ce que ses gameétes fassent I'objet d’'un donapplication du
chapitre 1V du titre IV du livre Il de la premiépartie du présent code ;

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

« 3° A ce qu'il soit mis fin & la conservation disgametes.
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« Dans tous les cas, ce consentement est confirligsde d’'un deélai de
réflexion de trois mois a compter de la date dumpge consentement. L’absence
de révocation par écrit du consentement dans ee\d&it confirmation.

« Le consentement est révocable jusqu’a l'util@atides gametes ou
jusqu’a ce qu'il soit mis fin a leur conservation.

« En l'absence de réponse durant dix années ciibeseécutives de la
personne dont les gametes sont conservés et seiied du consentement prévu
aux 1° ou 2° du présent I, recueilli simultanémantconsentement au recueil,

au prélevement et a la conservation mentionné auést mis fin a la
conservation.

« En cas de déces de la personne et en I'absencendentement prévu
aux 1° ou 2° du présent Il, recueilli simultanémantconsentement au recueil,

au prélevement et a la conservation mentionné auést mis fin a la
conservation des gametes. »

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

« 7° La couverture des frais relatifs aux actestrattements lies a la
préservation de la fertilité et a l'assistance ro@i@é a la procréation, a
I'exception de ceux afférents a la conservation desnetes réalisée en
application de l'article L. 2141-12 du code dedate publique pour des assurés
non atteints d’'une pathologie altérant leur fdaé&iliet ne relevant pas de
I'article L. 2141-11 du méme code ;

« 8°(Supprimeéy
IV. — L’article L. 2141-11-1 du code de la santdlgue est ainsi modifié :

1° Le premier alinéa est complété par une phrase adigée : « Elles sont
exclusivement destinées a permettre la poursuite pfojet parental par la voie
d’'une assistance médicale a la procréation oudtaueation de la fertilité ou
d’'une fonction hormonale du demandeur, a l'excluside toute finalité
commerciale. » ;

1° bis Au troisiéme alinéa, la référence : « et L. 2141»lest remplacée par
les références : «, L. 2141-11 et L. 2141-12 » ;

2° (Supprimé)
V. —(Supprimé)
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VI (nouveau)— Le troisieme alinéa de larticle L. 2142-1 dode de la
santé publique est complété par une phrase aidigjée: « Par dérogation, si
aucun organisme ou établissement de santé publrieé@ a but non lucratif
n'assure cette activité dans un département, lectdiur général de I'agence
régionale de santé peut autoriser un établissedeenanté privé a but lucratif a
la pratiquer. »

VIl (nouveau)— A compter de la date de promulgation de lagues|oi,
les gametes conservés en application du troisidméaade I'article L. 1244-2
du code de la santé publique, dans sa rédactiénieunte a la présente loi, sont
soumis aux dispositions du Il I'article L. 2141-d2 méme code.

Article 2 bis
(Supprimé)

CHAPITREII

Reconnalitre et sécuriser les droits des enfants né'sissistance médicale a la
procréation

Article 3

| A (nouveau)— Au second alinéa de l'article L. 1211-5 du cdéda santé
publigue, le mot : « thérapeutique » est remplardemot : « médicale ».

|. — L’article L. 1244-6 du code de la santé puldicest ainsi rédigé :

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

« Ces informations médicales peuvent étre actwaigar le donneur de
gametes ou la personne concue de gametes issus ddmnaupres des
organismes et établissements mentionnés aux deepeérmoisieme alinéas de
I'article L. 2142-1 du présent code. »

Il. — (Non modifié)Au début du second alinéa de l'article L. 127333dde
de la santé publique, sont ajoutés les mots: uf‘Skans le cas prévu a
I'article 16-8-1 du code civil, » et, apres la sede occurrence du mot :
« couple », sont insérés les mots : « ou la femomenmariée ».
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lll. — Le titre IV du livre f" de la deuxiéme partie du code de la santé
publique est complété par un chapitre Il ainsigéd

« CHAPITREIII
« Acces aux données non identifiantes et a I'idé@tilu tiers donneur

«Art. L. 2143-1— Pour I'application du présent chapitre, la owtde tiers
donneur s’entend de la personne dont les gametest@mnecueillis ou prélevés
en application du chapitre IV du titre IV du livilede la premiere partie du
présent code ainsi que du couple, du membre surviva de la femme non
mariée ayant consenti a ce qu’un ou plusieurs sl@siryons soient accueillis
par un autre couple ou une autre femme en apuicde |'article L. 2141-5.

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

«Art. L. 2143-2— Toute personne concue par assistance medicdée a
procréation avec tiers donneur peut, si elle ldaide, accéder a sa majorité aux
données non identifiantes de ce tiers donneuridéfanl'article L. 2143-3.

« Elle peut également, si elle le souhaite, accadsa majorité a l'identité
du tiers donneur, sous réserve du consentemenésxiar celui-ci exprimé au
moment de la demande qu’elle formule en applicaletiarticle L. 2143-5.

« Le consentement expres des personnes souhaitzcédpr au don de
gametes ou d’embryon a la communication de leursées non identifiantes
dans les conditions prévues au premier alinéa ésept article est recueilli
avant qu’il soit procédé au don. En cas de refilss @e peuvent procéder a ce
don.

«Art. L. 2143-3— 1. — Lors du recueil du consentement prévu auticles
L. 1244-2 et L. 2141-5, le médecin collecte l'idanides personnes souhaitant
procéder au don de gametes ou dembryon ainsi @ge données non
iIdentifiantes suivantes :

«1° Leur age ;

« 2°(Supprimé)

« 3° Leurs caractéristiques physiques ;

« 4° Leur situation familiale et professionnelle ;

« 5° Leur pays de naissance ;
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« 6° Les motivations de leur don, rédigées parslamins en concertation
avec le médecin.

« En cas d’opposition a la collecte de ces donnégqersonnes ne peuvent
procéder au don.

« Les tiers donneurs peuvent procéder a la reatiific de ces données en
cas d’inexactitude ou a I'actualisation des donmaestionnées au 4°.

«Il. — Le médecin mentionné au | du présent artiest destinataire des
informations relatives a I'évolution de la grosses8sultant d’'une assistance
médicale a la procréation avec tiers donneur ehassue. Il recueille l'identité
de chaque enfant né a la suite du don d’un tienselar.

«Art. L. 2143-4— Les données relatives aux tiers donneurs merédeEs a
I'article L. 2143-3, a leurs dons et aux personm&ss a la suite de ces dons sont
conservees par I’Agence de la biomédecine dansaiterhent de données dont
elle est responsable en application du 13° deidlart. 1418-1, dans des
conditions garantissant strictement leur sécurii@yr intégrité et leur
confidentialité, pour une durée limitée et adéquatant compte des nécessités
résultant de l'usage auquel ces données sont destirfixée par décret en
Conseil d’Etat, pris aprés avis de la Commissiationale de I'informatique et
des libertés, qui ne peut étre supérieure a cagt ans.

«Art. L. 2143-5— La personne qui, a sa majorité, souhaite accade
données non identifiantes relatives au tiers danmeu a l'identité du tiers
donneur s’adresse au conseil mentionné a l'articB143-6.

«Art. L. 2143-5-1—(Supprimé)

«Art. L. 2143-6—1.—Le Conseil national pour l'acces aux arag
personnelles est chargé :

« 1° De faire droit aux demandes d’acces a deseakmnon identifiantes
relatives aux tiers donneurs conformes aux modatitsinies par le decret en
Conseil d’Etat pris en application du 3° de l'ddit. 2143-9 ;

« 2° De traiter les demandes d'accés a lidentigs diers donneurs
conformes aux modalités définies par le décret ems€il d’Etat pris en
application du méme 3° de l'article L. 2143-9, aterrogeant les tiers donneurs
pour recueillir leur consentement en applicatiotakticle L. 2143-2 ;

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

« 3°bis (Supprimeé)
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« 4° De se prononcer, a la demande d'un médecm|esgaractere non
identifiant de certaines données préalablement @r lgansmission au
responsable du traitement de données mentionaétiale L. 2143-4 ;

« 5° De recueillir et d’enregistrer I'accord desrsi donneurs qui n’étaient
pas soumis aux dispositions du présent chapitrem@ment de leur don pour
autoriser l'accés a leurs données non identifiaatesi que la transmission de
ces données a I'Agence de la biomédecine ;

« 5°bis (nouveau)De contacter les tiers donneurs qui n’étaientguasnis
aux dispositions du présent chapitre au momeng¢utedon, lorsqu’il est saisi de
demandes au titre de larticle L. 2143-5, afin ddligter et recuelllir leur
consentement a la communication de leurs donnéesdeatifiantes et de leur
identité, ainsi qu'a la transmission de ces donnéed’Agence de la
biomédecine ;

« 6° D’informer et d’accompagner les demandeufestiers donneurs.
« Il etlll. —(Supprimés)

«Art. L. 2143-7 - Les manquements des membres du Conseil nagonal
I'accés aux origines personnelles, consistant elivlagation d’informations sur
une personne ou un couple qui a fait un don de tgEnE&I a consenti a I'accuell
de ses embryons ou sur une personne née a ladsuies dons, sont passibles
des sanctions prévues a l'article 511-10 du codelpé

«Art. L. 2143-8— L’Agence de la biomédecine est tenue de comgueni
les données mentionnées a l'article L. 2143-3 ans€ib national pour I'acces
aux origines personnelles, a la demande de ceedepour I'exercice de ses
missions mentionnées a l'article L. 2143-6.

«Art. L. 2143-9—- Les modalités d'application du présent chapgoat
déterminées par décret en Conseil d’Etat, prissaprds de la Commission
nationale de I'informatique et des libertés, notamtn

« 1° La nature des données non identifiantes maméies aux 1° a 6° du |
de l'article L. 2143-3 ;

« 2° Les modalités de recueil de I'identité desaatd mentionné au Il du
méme article L. 2143-3 ;

«3°La nature des pieces a joindre a la demandationeée a
I'article L. 2143-5;

« 4°(Supprimeéy
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Il bis (nouveau)— Le chapitre VII du titre IV du livre®l du code de
I’action sociale et des familles est ainsi modifié

1° Au début, il est ajouté un article L. 147-1Asiirédigé :

«Art. L. 147-1A. —Le Conseil national pour l'accés aux origines
personnelles est placé aupres des ministres chdegéaffaires sociales et de la
santé.

« Il comprend deux formations, I'une compétenterpaoaiter les demandes
relatives aux personnes pupilles de I'Etat ou aglptgui ne connaissent pas
leurs origines et l'autre compétente pour traies Hemandes relatives aux
personnes congues par assistance meédicale a l@ation avec tiers donneur.

« La formation compétente a I'égard des personmgsllgs de I'Etat ou
adoptées qui ne connaissent pas leurs originesoeghlosée d’'un magistrat de
I'ordre judiciaire, d’'un membre de la juridictiodministrative, de représentants
des ministres concernés, d'un représentant deseit®mdépartementaux, de
trois représentants d’associations de défense deiss ddles femmes, d'un
représentant d’associations de familles adoptivesun représentant
d’associations de pupilles de I'Etat, d’un repréaehd’associations de défense
du droit a la connaissance de ses origines, eted& gersonnalités que leurs
expérience et compétence professionnelles médjgaeamédicales ou sociales
gualifient particulierement pour I'exercice de ftinns en son sein.

« La formation compétente a I'égard des persononagues par assistance
médicale a la procréation avec tiers donneur estposée d’'un magistrat de
I'ordre judiciaire, d’'un membre de la juridictiodministrative, de représentants
des ministres concernés, de trois personnalitékfi§@aa choisies en raison de
leurs connaissances ou de leur expérience dan®raide de l'assistance
médicale a la procréation ou des sciences humaatesociales et de
Six représentants d’associations dont I'objet reldu champ d’intervention de
la formation.

« Afin de répondre aux demandes dont il est si@stonseil national pour
'accés aux origines personnelles peut utilisernleméro d’inscription des
personnes au répertoire national d’identificaticas gpersonnes physiques et
consulter ce répertoire. Les conditions de cetlisation et de cette consultation
sont fixées par décret en Conseil d’Etat, pris siaeis de la Commission
nationale de I'informatique et des libertés.

« Les modalités d’application du présent articletstterminées par décret
en Conseil d’Etat. » ;
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2° Apres larticle L. 147-1A tel qu'il résulte dud 1du présent llbis, est
insérée une section 1 intitulée : « Missions adtégdes personnes pupilles de
I'Etat ou adoptées qui ne connaissent pas leugines » qui comprend les
articles L. 147-1 a L. 147-11 ;

3° L’article L. 147-1 est ainsi modifié :

a) Au premier alinéa, les mots : «, placé auprésmihistre chargé des
affaires sociales, » sont supprimés et, a la éis,nhots : « au présent chapitre »
sont remplacés par les mots : « a la présentepecti

b) Le dernier alinéa est supprimeé ;

4° A larticle L. 147-11, les mots : « du présehpitre » sont remplacés
par les mots : « de la présente section » ;

5° Est ajoutée une section 2 intitulée : « Missian&gard des personnes
concues par assistance meédicale a la procréatien @grs donneur » qui
comprend un article L. 147-12 ainsi rédigeé :

«Art. L. 147-12 —Le Conseil national pour l'accés aux origines
personnelles exerce les missions qui lui sont éesfidans le cadre du
chapitre Il du titre IV du livre¥ de la deuxiéme partie du code de la santé
publique. »

V. — Le code civil est ainsi modifié :

1° (nouveau)Au second alinéa de l'article 16-8, le mot : «#putique »
est remplacé par le mot : « médicale » ;

2° Apres l'article 16-8, il est inséré un articlg-8-1 ainsi redigé :

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

« Le principe d’anonymat du don ne fait pas obstakl'acces de la
personne majeure née d’'une assistance médicalepéotaéation avec tiers
donneur, sur sa demande, a des données non idetgsfiou a l'identité de ce
tiers donneur, dans les conditions prévues au tkdfidu titre IV du livre '
de la deuxieme partie du code de la santé publigue.

V. —(Non modifié)A I'article 511-10 du code pénal, au début, sgattgs
les mots : « Sauf dans le cas prévu a I'articl®1l6eu code civil, » et, apres la
seconde occurrence du mot : « couple », sont imdésgmots : « ou la femme
non mariée ».
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VI.—A.—Les articles L.1244-2, L.2141-5, L.4&3, L.2143-5,
L.2143-6 et L.2143-8 du code de la santé publicqiens leur rédaction
résultant de la présente loi, entrent en viguegrdeier jour du treizieme mois
suivant la promulgation de la présente loi.

B. — Les articles L. 2143-4 et L. 2143-7 du coddadsanté publique, dans
leur rédaction résultant de la présente loi, eharvigueur a une date fixée par
décret, et au plus tard le premier jour du treidaénois suivant la promulgation
de la présente loi.

C.— A compter d’'une date fixée par décret, ne patétre utilisés pour
toute tentative d’assistance médicale a la proomajue les gametes et les
embryons proposés a l'accueil pour lesquels lesnelans ont consenti a la
transmission de leurs données non identifiantescasn de demande des
personnes nées de leur don.

D. — A la veille de la date fixée par le décretvor@u C du présent VI, il est
mis fin a la conservation des embryons proposé&xadeil et des gametes issus
de dons réalisés avant le premier jour du treizigmies suivant la promulgation
de la présente loi.

VII. — A. — Larticle L. 2143-2 du code de la sam@éblique s’applique aux
personnes congcues par assistance meédicale a l&alion avec tiers donneur a
compter de la date fixée par le décret prévu au €ldlu présent article.

B. — Les tiers donneurs dont les embryons ou lesetgs sont utilisés
jusqu’a la date fixée par le décret prévu au C tdl/ présent article peuvent
manifester aupres du conseil mentionné a l'articl2143-6 du code de la santé
publique leur accord a la transmission aux persommgeures nées de leur don
de leurs données non identifiantes d’ores et déjandies par les organismes et
établissements mentionnés au troisieme alinéaadcle L. 2142-1 du méme
code et a étre recontactés en cas de demande gi'acieir identité par ces
mémes personnes. Si le donneur faisait partie dloople et que le
consentement de l'autre membre du couple a ét@itk@au moment du don de
gametes en application de larticle L. 1244-2 duditde, le donneur doit
transmettre aux organismes et établissements stiemads, dans les conditions
fixées par décret en Conseil d’Etat, le consent¢merrette personne s'il forme
toujours un couple avec elle. Le consentement tte personne doit également
étre transmis a l'organisme mentionné a l'articl2143-6 du méme code
lorsque le donneur forme toujours un couple avex &l accepte la demande
d’'une personne majeure née de son don d’accédsr @entité. A défaut, il ne
peut étre fait droit a la demande d’acceés a l'idéemntu donneur.
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B bis. — A compter du premier jour du treizieme mois vani la
promulgation de la présente loi, et au plus taaddht-veille de la date fixée par
le décret prévu au C du VI du présent articletikss donneurs qui ont effectué
un don avant lI'entrée en vigueur de l'article L4242 du code de la santé
publigue peuvent également se manifester aupres atganismes et
établissements mentionnés au troisieme alinéaadgiecle L. 2142-1 du méme
code pour donner leur accord a l'utilisation, a pten de la date fixée par le
décret prévu au C du VI du présent article, deslggametes ou embryons qui
sont en cours de conservation. lls consentent agmessément, dans les
conditions fixées par décret en Conseil d’Etats pprés avis de la Commission
nationale de I'informatique et des libertés, adenmunication de leurs données
non identifiantes aux personnes majeures concuesrta de cette date, par
assistance meédicale a la procréation a partir des lgametes ou de leurs
embryons qui en feraient la demande et a étre tac@s en cas de demande
d'accés a leur identité. Si le donneur faisait ipad’un couple et que le
consentement de I'autre membre du couple a ét@itk@au moment du don de
gametes en application de larticle L. 1244-2 duditde, le donneur doit
transmettre aux organismes et établissements stismads, dans les conditions
fixées par décret en Conseil d’Etat, le consent¢merrette personne s'il forme
toujours un couple avec elle. Le consentement tte personne doit également
étre transmis a l'organisme mentionné a l'articl2143-6 du méme code
lorsque le donneur forme toujours un couple avex &l accepte la demande
d’'une personne majeure née de son don d’accédsr @entité. A défaut, il ne
peut étre fait droit a la demande d’acceés a l'idéemntu donneur.

by

C.—Les personnes majeures congues par assistamdéckcale a la
procréation avec tiers donneur a partir des emlzrymn des gametes utilisés
jusqu’a la date mentionnée au C du VI du présdmi@ipeuvent se manifester,
si elles le souhaitent, auprés du conseil menti@anharticle L. 2143-6 du code
de la santé publique pour demander I'acces aux&nnon identifiantes du
tiers donneur détenues par les organismes et sgablents mentionnés au
troisieme alinéa de larticle L. 2142-1 du méme «cet, le cas échéant, a
I'identité de ce tiers donneur.

D. — Le conseil mentionné a larticle L. 2143-6ahde de la santé publique
fait droit aux demandes d’accés aux données nortifidates du tiers donneur
qui lui parviennent en application du C du préddntsi le tiers donneur s’est
manifesté conformément au B.

E. — Les organismes et établissements mentionnédsosieme alinéa de
I'article L. 2142-1 du code de la santé publiquatdenus de communiquer au
conseil mentionné a l'article L. 2143-6 du méme eodur sa demande, les
données nécessaires a I'exercice des missiondldeccqu’ils détiennent.
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F.—Les B, Bobis et C du présent VIl sont applicables le premieur jdu
treizieme mois suivant la promulgation de la présémi.

VIII. — (Supprimé)

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

a) A l'article 6-1, le mot : « au » est remplacé [g mots : « aux chapitres
*alVvdu»;

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

«Art. 6-2 — Tous les enfants dont la filiation est |égalemeétablie ont,
dans leurs rapports avec leurs parents, les méroés dt les mémes devoirs,
sous réserve des dispositions particulieres duitthdpdu titre VIII du livre F'.
La filiation fait entrer I'enfant dans la familledhacun de ses parents. » ;

2° Les articles 310 et 358 sont abrogés ;
3° Le titre VII du livre F" est ainsi modifié :

a) Le premier alinéa de Il'article 310-1 est complg& les mots : « ainsi
gue, dans les conditions prévues au chapitre V disept titre, par la
reconnaissance conjointe » ;

b) La section 3 du chapitré st abrogée ;
c) La section 4 du méme chapitfédevient la section 3 ;

d) Au troisieme alinéa de [larticle 311-21, aprés l&férence :
« l'article 311-23 », est insérée la référence de 'article 342-12 » ;

e)A lavant-dernier alinéa de larticle 311-23, apréa référence : «du
deuxieme alinéa du présent article », est inséwméeréférence: «, de
I'article 342-12 » ;
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f) Il est ajouté un chapitre V ainsi rédige :

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

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

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

«Art. 342-10 — Les couples ou la femme non mariée qui, poacrger,
recourent a une assistance meédicale nécessitaterVention d’'un tiers donneur
doivent préalablement donner leur consentementritaire qui les informe des
conséquences de leur acte au regard de la filiaiiwsi que des dispositions du
chapitre Il du titre IV du livre¥ de la deuxiéme partie du code de la santé
publique.

« Le consentement a une assistance médicale adeéption interdit toute
action aux fins d’établissement ou de contestatiera filiation, a moins qu'il
ne soit soutenu que l'enfant n'est pas issu desistance médicale a la
procréation ou que le consentement a été privéed. ef

« Le consentement est privé d’effet en cas de déesroduction d’'une
demande en divorce ou en séparation de corpsgdatsre d’une convention de
divorce ou de séparation de corps par consentemefuiel selon les modalités
de l'article 229-1 du présent code ou de cessatmria communauté de vie,
survenant avant la réalisation de I'inséminatiordauransfert d’embryon. Il est
également privé d'effet lorsque I'un des membres cduple révoque son
consentement par écrit et avant la réalisationidgéimination ou du transfert
d’embryon, auprés du médecin chargé de mettre eneceatte assistance ou du
notaire qui I'a recu.

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

« La reconnaissance conjointe est remise par ldiedes ou, le cas
échéant, par la personne chargée de déclarer daamae a I'officier de I'état
civil qui I'indique dans l'acte de naissance defamt.
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« Tant que la filiation ainsi établie n'a pas évédtestée en justice dans les
conditions prévues au deuxiéme alinéa de l'arBd2-10, elle fait obstacle a
I'établissement d’'une autre filiation dans les dtods du présent titre.

«Art. 342-12 — Lorsque la filiation est établie par reconnase
conjointe, les femmes qui y sont désignées cheiside nom de famille qui est
dévolu a I'enfant au plus tard au moment de laadétibn de naissance : soit le
nom de l'une d’elles, soit leurs deux noms accdkss I'ordre choisi par elles
dans la limite d’'un nom de famille pour chacunelld® En l'absence de
déclaration conjointe a l'officier de I'état civihentionnant le choix du nom de
I'enfant, celui-ci prend leurs deux noms, dansitaité du premier nom de
famille pour chacune d’elles, accolés selon I'oraghabétique.

« En cas de naissance a l'étranger d’'un enfant Hontau moins des
parents est francais, les parents qui n'ont pasieda faculté de choix du nom
dans les conditions prévues au premier alinéa mtugfectuer une telle
déclaration lors de la demande de transcriptioffiag¢e, au plus tard dans les
trois ans suivant la naissance de I'enfant.

« Lorsqu’il a déja été fait application du présarticle, de I'article 311-21,
du deuxieme alinéa de l'article 311-23 ou de I&@ti357 a I'égard d’'un enfant
commun, le nom précédemment dévolu ou choisi vaut fes autres enfants
communs.

« Lorsque les parents ou I'un d’entre eux portentouble nom de famille,
ils peuvent, par une déclaration écrite conjoingetransmettre qu’'un seul nom a
leurs enfants.

« Lorsqu’il est fait application du troisieme alande I'article 342-12 et que
la filiation de I'enfant s’en trouve modifiée, lergquureur de la République
modifie le nom de I'enfant par application du présarticle.

«Art. 342-13 — L’homme qui, apres avoir consenti a I'assistan@dicale
a la procréation, ne reconnait pas l'enfant qui est issu engage sa
responsabilité envers la mere et envers lI'enfamt.oHtre, sa paternité est
judiciairement déclarée. L’action obéit aux disgiosis des articles 328 et 331.

«La femme qui, aprés avoir consenti a l'assistanoédicale a la
procréation, fait obstacle a la remise a [lofficide I'état civil de la
reconnaissance conjointe mentionnée a l'article B32ngage sa responsabilité.
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« En cas d’absence de remise de la reconnaissangente mentionnée au
méme article 342-10, celle-ci peut étre communigudefficier de I'état civil
par le procureur de la République a la demande'aidaht majeur, de son
représentant légal s’il est mineur ou de toute @ers ayant intérét a agir en
justice. La reconnaissance conjointe est portémange de I'acte de naissance
de I'enfant. Toutefois, la filiation établie pardaconnaissance conjointe ne peut
étre portée dans l'acte de naissance tant qudidtioin déja établie a I'égard
d’un tiers, par présomption, reconnaissance volanta adoption pléniere, n'a
pas été contestée en justice dans les conditiofgu@gs a la section 3 du
chapitre Ill du présent titre, par une action eercé opposition dans les
conditions prévues a larticle 353-2 ou par un wsoen révision dans les
conditions prévues au titre XVI du livre du code de procédure civile. » ;

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

—le premier alinéa est complété par les mots u «@a conjoint de
I'adoptant » ;

— le second alinéa est complété par les motsairsj que la dissimulation
au tribunal de l'existence d'un consentement a prmcédure d’assistance
médicale a la procréation avec tiers donneur olisésaapres le déces de 'un
des parents et, le cas échéant, d’une reconnagssaninte tels que prévus au
chapitre V du titre VIl du présent livre » ;

b) Au cinquiéme alinéa de l'article 357, aprés l&réfce : « 311-23 », est
insérée la référence : « , de 'article 342-12 » ;

5° L’article 372 est ainsi modifié :

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

b) Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé :

« L'autorité parentale est exercée conjointememtsdie cas prévu a
I'article 342-11. »

Il. — A Tlarticle 847bis du code général des impots, la référence :
« 311-20 » est remplacée par la référence : « 842-1

lll. — Le 8° du | de larticle 22 de la loi n° 20222 du 23 mars 2019 de
programmation 2018-2022 et de réforme pour lagastst abrogeé.
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Article 4 bis (nouveau)
Apres l'article 47 du code civil, il est inséré article 47-1 ainsi rédigé :

«Art. 47-1 — Tout acte ou jugement de l'état civil des Feamou des
étrangers fait en pays étranger établissant latiéih d’'un enfant né a lissue
d’'une convention de gestation pour le compte diaute peut étre transcrit sur
les registres en ce gu’il mentionne comme merefeimene autre que celle qui a
accouché ou lorsqu’il mentionne deux peres.

« Les dispositions du premier alinéa ne font padambe a la transcription
partielle de cet acte ou de ce jugement, ni aldl&sement d’'un second lien de
filiation dans les conditions du titre VIII du pedd livre si celles-ci sont
réunies. »

TITRE Il

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

CHAPITRE I}

Conforter la solidarité dans le cadre du don d’orgaes, de tissus et de
cellules
Article 5 A (nouveau)

L’article L. 1231-1 A du code de la santé publigast complété par
deux alinéas ainsi rédigés :

« Dans le respect des dispositions du dernieraliles’article 16-1 du code
civil, le statut de donneur d’organes, de tissusdeucellules, reconnu par la
Nation, peut ouvrir droit a une distinction honmyufe.

« La neutralité financiére du don est garantie p@waionneur. »

Article 5

Le chapitre 9" du titre Il du livre Il de la premiére partie dwde de la
santé publique est ainsi modifié :

1° L’article L. 1231-1 est ainsi modifié :

a) Au début du premier alinéa, est ajoutée la mentioh — » ;
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a bis) A la premiére phrase du deuxiéme alinéa, apr@®te « alinéa », est
insérée la référence : « du présent | » ;

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

«ll.—En cas dincompatibilité entre une personagant exprimé
I'intention de don et une personne dans l'intéetatjuelle le prélevement peut
étre opéré en application du | rendant impossiblgreffe, le donneur et le
receveur potentiels peuvent se voir proposer leoumsca un don croisé
d'organes. Dans ce cadre, le nombre maximal despale donneurs et de
receveurs consécutifs est limité a six.

« Le don croisé d’organes consiste pour un recepetantiel a bénéficier
du don d'une autre personne qui a exprimé l'intentde don et également
placée dans une situation d’incompatibilité a légale la personne dans
I'intérét de laquelle le prélevement peut étre épém application du I, tandis
gue cette derniére bénéficie du don d’un autre €onn

« Pour augmenter les possibilités d’appariementedies donneurs et les
receveurs engageés dans un don croisé et en stibstiaw prélevement de 'un
des donneurs vivants, il peut y avoir recours aowane prélevé sur une
personne décédée, dans les conditions fixéestigleal. 1232-1.

« En cas d’échec du préléevement sur un donneureola dyreffe sur un
receveur, '’Agence de la biomédecine est informees délai et applique les
regles de répartition mentionnées a l'article L31-A B les plus favorables au
receveur compte tenu de sa situation.

« Lors de la mise en ceuvre d’'un don croisé, I'efderdes opérations de
prélevement se déroulent dans un délai maximal idgt-quatre heures. Les
opérations de greffe sont réalisées consécutivemnehticun des prélevements.
L’anonymat entre donneur et receveur est garanti. »

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

cbis) A la premiére phrase du méme quatriéme alinéamed: «,
deuxieéme » est remplacé par les mots : « et deexaméas du | » et, a la fin,
la référence : « troisieme alinéas » est remplpaédéa référence : « au ll » ;

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

d bis) Aux cinquieme et sixieme alinéas, apres le motalinéa », est
insérée la référence : «du |l » ;

e) Au début du dernier alinéa, est ajoutée la mentiol. — » ;
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f) A la fin du méme dernier alinéa, les mots : « de deuxiéme alinéa »
sont remplacés par les mots : « du deuxieme atinda ;

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

a) Au début de la cinquieme phrase, les mots : «&ndiurgence vitale,
les » sont remplacés par les mots : « Les cing » ;

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

c) (nouveau)A la méme derniére phrase, la référence : « qumagialinéa »
est remplacée par la référence : « Il » ;

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

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

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

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

Au dernier alinéa de larticle L. 1211-3 du code ldesanté publique, les
mots : « de seize a vingt-cing » sont remplacés lgarmots : « d’au moins
seize ».

Article 6

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

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

a) Au deuxieme alinéa, apres le mot : « bénéficeont s1sérés les mots :
« de I'un de ses parents, » ;
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b) Le troisieme alinéa est remplacé par quatre aia#si rédigés :

« Le prélevement au bénéfice d'un membre de lalli@mautre que les
parents ne peut étre pratiqué que sous réserverdiemmtement de chacune des
personnes investies de I'exercice de l'autoritéeptale ou, le cas échéant, du
tuteur du mineur informés des risques encourus Ipamineur et des
conséquences éventuelles du prélévement par ieipnatjui a posé l'indication
de greffe ou par tout autre praticien de leur chb&xconsentement est exprimé
devant le président du tribunal judiciaire ou legmaat désigné par lui, qui
s’assure au préalable que ce consentement esetlilgrdairé. En cas d'urgence
vitale, le consentement est recueilli, par tout emypar le procureur de la
République. Le consentement est révocable sansfetna tout moment. Le
prélevement est subordonné a l'autorisation du Ebmiiexperts mentionné a
I'article L. 1231-3.

« Dans le cas du prélévement réalisé a titre eixoepl sur un mineur au
bénéfice de I'un de ses parents, investi de I'azerde 'autorité parentale, le
président du tribunal judiciaire désigne sans déaadministrateur ad hoc, qui
ne peut étre un ascendant ou un collatéral destsast du mineur, pour
représenter ce dernier dans les conditions prévliasgticle 388-2 du code civil,
en lieu et place de ses parents. Le praticien guisg I'indication de greffe ou
tout autre praticien au choix des parents inforifaénhinistrateur ad hoc, dans
les mémes conditions que ces derniers, des rigeesirus par le mineur et des
consequences éventuelles du prélévement.

« Le président du tribunal judiciaire autorise I€lpvement apres avoir
entendu le mineur, s'il est capable de discerngmiest parents ainsi que
I'administrateur ad hoc et aprés avoir recueilavls du comité d’experts
mentionné a l'article L. 1231-3 du présent code.

« Par dérogation aux trois alinéas précédents,l'dge de seize ans, le
mineur exprime lui-méme son consentement devangrésident du tribunal
judiciaire ou le magistrat désigné par lui, quissiare au préalable que le
consentement est libre et éclairé. En cas d'urgeitate, le consentement est
recueilli, par tout moyen, par le procureur de Ep&blique. Le consentement
est révocable sans forme et a tout moment. Le \y@#iént est subordonné a
I'autorisation du comité d’experts mentionné atlde L. 1231-3. » ;

c) Le début de la premiere phrase du dernier alirgtaamsi rédigé :
« Avant de délivrer I'autorisation ou de formul&vis prévus au présent article,
le comité d’experts mentionné a [larticle L. 1231-3’'assure que,
notamment.. (le reste sans changemeng);
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2° L'article L. 1241-4 est ainsi modifié :

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

b) Les deuxieme a avant-dernier alinéas sont aidgjés :

« En 'absence d’autre solution thérapeutique gmie, le prélevement de
cellules hématopoiétiques issues de la moelle ssseu du sang périphérique
peut, a titre exceptionnel, étre effectué sur wrsgnne vivante majeure faisant
I'objet d’'une mesure de protection juridique avegrésentation a la personne au
bénéfice de I'un de ses parents, de son cousinagerou de sa cousine
germaine, de son oncle ou de sa tante, de son nevee sa niéce.

« Lorsque le receveur est I'un de ses parents @edsonne chargée de la
mesure de protection, ou lorsque la personne chalgdéa mesure de protection
est un ascendant ou un collatéral du receveuugde ¢les tutelles désigne sans
délai un administrateur ad hoc, qui ne peut étrasaendant ou un collatéral des
parents ou du majeur protégé, pour représenter arpied et recevoir
I'information par le praticien qui a posé lindiaat de greffe ou tout autre
praticien, des risques encourus par le majeur géoiEt des conséguences
éventuelles du prélevement.

« Pour I'application des trois premiers alinéaspdésent article, si le juge
des tutelles compétent estime, apres I'avoir entengue la personne protégée a
la faculté de consentir au prélevement, il regeitonsentement au prélevement,
lequel ne peut étre réalisé qu'apres avoir étérzatgpar le comité d’experts
mentionné a larticle L. 1231-3. Dans le cas cardrale juge des tutelles
autorise le prélevement aprés avoir recueilli Bade la personne concernée,
lorsque cela est possible, de la personne chargda thesure de protection,
lorsque celle-ci n’est ni le receveur, ni un desemn, ni un collatéral du
receveur, du comité d’experts et, le cas échéaritadministrateur ad hoc.

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

Il. — (Non modifi€)Au dernier alinéa de l'article L. 1272-4 du code ld
santé publique, le mot : « légale » est remplacdgzamots : « juridiqgue avec
représentation a la personne ».

lll. — (Non modifié)Au second alinéa de l'article 511-5 du code péleal,
mot : « légale » est remplacé par les mots : digue avec représentation a la
personne ».
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Article 7

|. —(Non modifi€) A la fin de larticle L. 1231-2 du code de la sant
publique, le mot: «Ilégale » est remplacé par fess : «juridigue avec
représentation a la personne ».

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

1° Au premier alinéa, les mots: «ou un majeur ssautelle » sont
supprimés et les mots : « chacun des titulaired’aldorité parentale ou le
tuteur » sont remplacés par les mots : « chacusepdesonnes investies de
I'exercice de l'autorité parentale » ;

2° Au second alinéa, les mots : « I'un des titglside I'autorité parentale »
sont remplacés par les mots : « I'une des persomvesties de |'exercice de
I'autorité parentale » et les mots : « l'autre léitte » sont remplacés par les
mots : « I'autre personne investie de I'exercicé@aorité parentale » ;

3° (nouveau)l est ajouté un alinéa ainsi rédigé :

« Si la personne décédée était un majeur faisabjel d’une protection
juridiqgue avec représentation a la personne, aycéalevement ne peut avoir
lieu. »

lll. — (Non modifié)Le deuxiéme alinéa de I'article L. 1235-2 du cdeda
santé publique est ainsi rédigé :

« Lorsque cette personne est un mineur ou un méesant I'objet d’'une
mesure de protection juridique avec représentaiida personne, l'utilisation
ultérieure des organes ainsi prélevés est en autb®rdonnée a l'absence
d’opposition des personnes investies de I'exerded’autorité parentale ou de
la personne chargée de la mesure de protectiorgmiinformées de I'objet de
cette utilisation. Le refus du mineur ou du majptotégé fait obstacle a cette
utilisation. »

IV. — (Non modifié)A la fin de larticle L. 1241-2 du code de la sant
publique, le mot: «légale » est remplacé par fess : « juridigue avec
représentation a la personne ».

V. —L'article L. 1272-2 du code de la santé puldigest ainsi modifié :

1° (nouveau)Au deuxiéme alinéa, la référence : « quatriemeéalp» est
remplacée par la référence : « Il » et les réfégen « aux deuxieme et sixieme
alinéas du méme article » sont remplacées paéfésences : « au second alinéa
du | et au deuxieme alinéa du IV du méme articl&d31-1 » ;
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2° Au méme deuxiéme alinéa, le mot : « Iégale ¥araplacé par les mots :
« juridique avec représentation a la personne ».

VI. — L'article 511-3 du code pénal est ainsi madif

1° (nouveau) Au premier alinéa, la référence : « quatrieme éain est
remplacée par la référence : « Il » et les réfégen « aux deuxieme et sixieme
alinéas du méme article » sont remplacées paéfésences : « au second alinéa
du | et au deuxiéme alinéa du IV du méme articl&231-1 » ;

2° Au second alinéa, le mot: «légale » est reo#plpar les mots:
« juridigue avec représentation a la personne ».

CHAPITRE ™" BIS
Conforter la solidarité dans le cadre du don de san

(Division et intitulé nouveaux)
Article 7 bis (nouveau)

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

1° L'article L. 1221-5 est ainsi modifié :
a) Le premier alinéa est ainsi modifié :

—aprés le mot: « mineure », sont insérés les metsle moins de
dix-sept ans » ;

—le mot: «légale» est remplacé par les motsjuridique avec
représentation a la personne » ;

b) Aprés le méme premier alinéa, il est inséré umeéaliainsi rédigé :

« Pour les personnes mineures de plus de dix-sspteaprélevement peut
étre opéré a la condition qu'une des personnesii®gede I'autorité parentale
ou le représentant légal y consente expressémeatpa » ;

c) Au deuxieme alinéa, au début, le mot : « Toutefoest remplacé par les
mots : « Par dérogation au premier alinéa » egsafg mot : « mineurs », sont
insérés les mots : « de moins de dix-sept ans » ;

d) Au début du troisieme alinéa, le mot : « Le » reshplacé par le mot :
«Ce»;
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2° L’article L. 1271-2 est ainsi modifié :
a) Apres le premier alinéa, il est inséré un alinéaiaédigé :

« Le fait de prélever ou de tenter de prélever alugssur une personne
mineure de plus de dix-sept ans sans avoir recleitonsentement écrit de
'une des personnes investies de l'autorité palemta du représentant légal est
puni de cing ans d’emprisonnement et de 150 OO@saldiamende. » ;

b) Au second alinéa, aprées le mot : « mineure », iB@@rés les mots : « de
moins de dix-septans » et le mot: «légale » restplacé par les mots :
« juridigue avec représentation a la personne ».

CHAPITREII

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

Article 8

|. —(Non modifié)Le V de l'article L. 1110-4 du code de la sant®élmue
est complété par un alinéa ainsi rédigé :

« En outre, le secret médical ne fait pas obstaae que les informations
concernant une personne décédée nécessaires dsda gor charge d’une
personne susceptible de faire l'objet d'un examess daractéristiques
génétiqgues dans les conditions prévues aul ddiclat. 1130-4 soient
délivrées au médecin assurant cette prise en chaegg volonté contraire
exprimée par la personne avant son déces. »

Il. — (Non modifié)L'article L. 1111-7 du code de la santé publigaeansi
modifié :

1° L'avant-dernier alinéa est ainsi redigé :

« En cas de déces du malade, I'accés au dossiecahéd ce malade des
ayants droit, du concubin, du partenaire lié papacte civil de solidarité ou du
médecin prenant en charge une personne suscepiblfaire I'objet d'un
examen des caractéristiques génétiques dans lafitiona prévues au |l de
I'article L. 1130-4 s’effectue dans les conditiopsévues aux deux derniers
alinéas du V de l'article L. 1110-4. »

2° La seconde phrase du dernier alinéa est supgrimé
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lIl. — Au début du titre Il du livreq de la premiére partie du code de la
santé publique, il est ajouté un chapitre prélineainsi rédigé :

« CHAPITRE PRELIMINAIRE
« Principes généraux

«Art. L. 1130-3— Par dérogation aux articles 16-10 et 16-11atlecivil,
lorsque la personne est hors d’état d’exprimer sdone, I'examen ou
I'identification peut étre entrepris a des fins meétks dans l'intérét de cette
personne.

\

« Préalablement a la réalisation de I'examen oul’identification, le
médecin s’assure que la personne ne s’y est pasép@ntérieurement aupres
de la personne de confiance mentionnée a l'afticlel 11-6 du présent code, de
sa famille ou, a défaut, d’'un proche ou, le casanh auprés de la personne
chargée d’une mesure de protection juridique agprEsentation a la personne.

«Art. L. 1130-4—I. — Par dérogation a larticle 16-10 du codwil,c
lorsque la personne est hors d’état d’exprimer clanéé ou lorsqu’elle est
décédée, I'examen peut étre entrepris a des firdicalés dans l'intérét des
membres de sa famille potentiellement concernés laiiss qu'un médecin
suspecte une anomalie génétique pouvant étre reaplend’'une affection grave
justifiant de mesures de prévention, y comprisateseil génétique, ou de soins.
Lorsque la personne est décédée, 'examen essé@éalpartir d’échantillons de
cette personne déja conservés ou prélevés daadre d'une autopsie a des fins
médicales.

«Il. —Dans les cas mentionnés aul, ce médeassate de l'absence
d’'opposition de la personne dans les conditionsyya® au second alinéa de
l'article L. 1130-3.

« En l'absence d'opposition de la personne, le miédenforme les
membres de la famille potentiellement concernést dibnposseéde les
coordonnées qu’il estime plausible I'existence é'telle anomalie génétique.

« Il leur précise gu’ils peuvent accepter ou refyss €crit la réalisation de
I'examen mentionné au | du présent article et cguiffit que I'un des membres
ait donné son accord pour que cet examen soisé2al

«lll. = L'information sur la présence ou l'absenaBune anomalie
génétique identifiee par I'examen prévu au | esessible, a leur demande, a
tous les membres de la famille potentiellement eom&s, y compris ceux qui
ont refusé que cet examen soit pratiqué, des loeslg médecin les informe
gu’il dispose de ce résultat.
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« Si 'anomalie génétique mentionnée au méme tastirmée, le médecin
invite les personnes qui ont demandé a receveifoFmation mentionnée au
premier alinéa du présent lll a se rendre a uneuwtation chez un médecin
gualifié en génétique sans dévoiler a ces persobamesmalie génétique en
cause ni les risques qui lui sont associés.

« Les membres de la famille qui souhaitent béreffidiun examen de leurs
caractéristigues génétiques peuvent y accéder ldansonditions prévues au
chapitre f' du présent titre, notamment a l'article L. 1131-1.

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

«Il.—Un arrété du ministre chargé de la sanié pur proposition de
I’Agence de la biomédecine fixe les criteres déteamt les situations médicales
justifiant, chez une personne hors d’état d’exprige volonté ou décédeée, la
réalisation d’un examen de ses caractéristiquestiggries a des fins médicales
dans l'intérét des membres de sa famille potentigint concernés. »

Il bis (nouveau)— Apres l'article L. 1243-8 du code de la sani®ligue,
il est inséré un article additionnel L. 1243-8-. nsairédigé :

«Art. L. 1243-8-1- Un arrété du ministre chargé de la santé, prgsaavis
de I'Agence de la biomédecine, de la Haute Autou® santé et des
représentants des établissements de santé et besattares de biologie
médicale, définit les regles de bonne pratique atiéme de conservation et de
tracabilité des échantillons biologigues humainstlgwés a des fins
diagnostiques ou thérapeutiques ou a l'occasionedautopsie réalisée a des
fins médicales. »

IV. — La deuxiéme phrase du dernier alinéa deitl®tL. 1211-2 du code
de la santé publiqgue est complétée par les motsans préjudice des
dispositions de l'article L. 1130-4 ».

Article 9

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

1° L'intitulé est ainsi rédigé : « Modalités de misn ceuvre des examens
des caractéristiques génétiques et des identditapar empreintes génétiques
et information de la parentele » ;
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2° L’article L. 1131-1 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1131-1—-I. — Préalablement a la réalisation d'un exanus=s
caractéristigues génétiques d’'une personne, le cégwescripteur informe
celle-ci des risques qu'un silence ferait courix anembres de sa famille
potentiellement concernés si une anomalie génépgueant étre responsable
d’'une affection grave justifiant de mesures de @néon, y compris de consell
génétique, ou de soins était diagnostiquée. Il gtéavec elle, dans un
document écrit qui peut, le cas échéant, étre ca@pres le diagnostic, les
modalités de l'information destinée aux membregdadamille potentiellement
concernés afin d’en préparer I'éventuelle transimmssSi la personne a exprimeé
par écrit sa volonté d'étre tenue dans lignorance diagnostic, elle peut
autoriser le médecin prescripteur a procéder &lmation des intéressés dans
les conditions prévues au ll.

« En cas de diagnostic d’'une anomalie génétiquegdletre responsable
d’'une affection grave, sauf si la personne a expnar écrit sa volonté d'étre
tenue dans l'ignorance du diagnostic, I'informatimédicale communiquée est
résumée dans un document rédigé de maniere lajaies et appropriée, qui est
signé et remis a cette personne par le médecimeksonne atteste de cette
remise. Lors de I'annonce de ce diagnostic, le wi@daforme la personne de
I'existence d’'une ou plusieurs associations de desasusceptibles d’apporter
des renseignements complémentaires sur 'anomatiétigjue diagnostiquée. Si
la personne le demande, il lui remet la liste desoaations agréées en
application de l'article L. 1114-1.

«La personne est tenue d'informer les membres de famille
potentiellement concernés dont elle ou, le casa&thé&on représentant légal
possede ou peut obtenir les coordonnées, désuerdas mesures de prévention
ou de soins peuvent leur étre proposées. La persoanle cas échéant, son
représentant Iégal communique aux personnes céatadts coordonnées du
médecin prescripteur.

« Il. — Si la personne ne souhaite pas informer@éme les membres de sa
famille potentiellement concernés, elle peut dereampér un document écrit au
médecin prescripteur, qui atteste de cette demaddeprocéder a cette
information. Elle lui communique a cette fin leodonnées des intéressés dont
elle dispose. Le médecin porte alors a la connatgesde ces derniers I'existence
d’'une information médicale a caractere familialceydible de les concerner et
les invite a se rendre a une consultation chez édeain qualifié en génétique
sans devoiler a ces personnes le nom de la persayarg fait I'objet de
I'examen, ni 'anomalie génétique, ni les risquaslgi sont associes.
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« lll. — Si la personne fait I'objet d’'une mesum @rotection juridique avec
représentation a la personne ou est hors d'étajpdieer sa volonté et que
'examen est réalisé dans son intérét en applicadi® I'article L. 1130-3, le
médecin procede a l'information des membres deafaille potentiellement
concernés dont il possede les coordonnées, dansndiions prévues au Il du
présent article.

« V. = Si la personne décede avant I'annonce dulta ou avant d’avoir
pu informer les membres de sa famille potentiell@@ncernés, le médecin
procede a l'information de ceux dont il possede desrdonnées, dans les
conditions prévues au Il du présent article, salf personne s’était opposée
antérieurement a étre informée du résultat ou & elétait opposée
antérieurement a ce que les membres de sa fanoténiellement concernés
bénéficient de cette information.

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

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

«Art. L. 1131-1-1- |. — Lorsqu’est diagnostiquée chez un tiers éannau
sens de l'article L. 2143-1, une anomalie génétigoavant étre responsable
d’'une affection grave justifiant de mesures de @néon, y compris de consell
génétique, ou de soins, le médecin prescriptesit dairesponsable du centre
d’assistance médicale a la procréation afin qudcpde a l'information, dans
les conditions prévues au |l de l'article L. 1131d#&s personnes issues du don,
des parents investis de I'exercice de l'autoritéeptale ou, le cas échéant, du
tuteur, si ces personnes sont mineures.

«Il. — Lorsqu’est diagnostiquée chez une persoizsee d'un don de
gametes ou d'un accueil d’'embryon une anomalie tggreé pouvant étre
responsable d’une affection grave justifiant deunes de prévention, y compris
de conseil génétique, ou de soins, le médecin mpéser saisit le responsable
du centre d’assistance médicale a la procréatian giril procede a
I'information du tiers donneur dans les conditioqévues aull de
I'article L. 1131-1.
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« Il (nouveau)— Lorsque le responsable d’'un centre d’assistamadicale
a la procréation informe un tiers donneur, une gerse issue d’'un don ou le
représentant légal de cette derniere si elle eseunge de I'existence d’une
information médicale a caractére génétiqgue sudmeptie les concerner, en
application des | et Il du présent article, il saret au médecin consulté par la
personne ainsi informée les coordonnées du méde@acripteur pour la
communication de I'anomalie génétique en cause.uA@cautre information
n'est transmise par le médecin prescripteur. » ;

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

«Art. L. 1131-1-2— Lorsqu’est  diagnostiquée chez une personne
mentionnée aux 1° ou 2° de l'article L. 147-2 ddedae I'action sociale et des
familles une anomalie génétique pouvant étre resgdmla d’'une affection grave
justifiant de mesures de prévention, y comprisaleseil génétique, ou de soins,
cette personne, les parents investis de I'exedrdéautorité parentale ou, le cas
échéant, le tuteur, si cette personne est mineawgrisent le meédecin
prescripteur a saisir le Conseil national pourd&s aux origines personnelles
mentionné a l'article L. 147-1 du méme code poentdier, selon le cas, la ou
les personnes mentionnées au 2° de l'article L:24ludit code ou I'enfant
mentionné au 1° du méme article L. 147-2.

« Dans les deux cas, ni 'anomalie génétique esaaui les risques qui lui
sont associés ne sont mentionnés dans cette saisine

« Le Conseil national pour I'accés aux originesspenelles porte alors a la
connaissance de la personne ainsi identifiee, dassconditions de nature a
préserver le secret de cette transmission défipeesdécret, I'existence d’'une
information médicale a caractere familial suscéti® la concerner et I'invite a
se rendre a une consultation chez un médecin gualif génétique, sans lui
dévoiler le nom de la personne ayant fait I'objetlgxamen, ni aucune autre
information permettant d’identifier cette seconeéespnne.

« Le conseil transmet au médecin consulté par lsopee ainsi informée
les coordonnées du médecin prescripteur pour larzorication de 'anomalie
génétique en cause. Aucune autre information tfassmise a cette occasion
par le médecin prescripteur.

« Afin d’accomplir la mission qui lui incombe enmigation du présent
article, le Conseil national pour I'accés aux orgg personnelles peut utiliser le
numeéro d’inscription des personnes au repertoitema d’identification des
personnes physiques et consulter ce répertoirecdraditions de cette utilisation
et de cette consultation sont fixées par décreC@mseil d’Etat, pris aprés avis
de la Commission nationale de l'informatique et lilzertés. »
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Il. — (Non modifié) Le chapitre VIl du titre IV du livre®l du code de
I’action sociale et des familles est ainsi modifié

1° Apres le troisieme alinéa de l'article L. 147dJst inséré un alinéa ainsi
rédigé :

« Il est également chargé de porter a la connaissales personnes
mentionnées aux 1° et 2° de larticle L. 147-2 ist@nce d’'une information
médicale a caractére familial susceptible de lexemer dans les conditions
prévues a l'article L. 1131-1-2 du code de la santdique. » ;

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

« 5° La demande écrite formulée par un médecincgpgsur d’un examen
des caractéristiques génétiques a des fins méslitralesmise en application de
I'article L. 1131-1-2 du code de la santé publigue.

TITRE 1l

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

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

«Art. 16-10 — I. — L’examen des caractéristiques génétiques
constitutionnelles d’'une personne ne peut étreeprifr qu’a des fins médicales
ou de recherche scientifique. Il est subordonn&amsentement expres de la
personne recueilli par écrit préalablement a lasa@#on de I'examen.

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

« 1° De la nature de I'examen ;

« 2° De l'indication de I'examen, s'’il s'agit denéilités meédicales, ou de
son objectif, s'il s’agit de recherche scientifique
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« 3° Le cas échéant, de la possibilité que I'exanéerle incidemment des
caractéristiqgues génétiques sans relation avemdaration initiale ou avec son
objectif initial mais dont la connaissance pernagtita la personne ou aux
membres de sa famille de bénéficier de mesuresr@emtion, y compris de
conseil en génétigue, ou de soins ;

« 4° De la possibilité de refuser la révélation desultats de I'examen de
caractéristigues génétiques sans relation avedidation initiale ou I'objectif
initial de I'examen ainsi que des risques qu’unusefierait courir aux membres
de sa famille potentiellement concernés, dansdeotaune anomalie génétique
pouvant étre responsable d'une affection graveifipst de mesures de
prévention, y compris de conseil génétique, ouatlessserait diagnostiquée.

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

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

« La communication des résultats révélés incidenyjmaantionnés au 4°,
est assurée dans le respect des conditions fixédirall du livre f' de la
premiere partie du code de la santé publique, lerdeexamen poursuit des
finalités de recherche scientifique, ou au tittedii méme livre, lorsque les
finalités de 'examen sont médicales.

« lll. — Par dérogation aux | etll, en cas dexandes caractéristiques
génétiques mentionné au | entrepris a des fingdw®erche scientifique et réalisé
a partir d’éléments du corps d'une personne préleaéd’autres fins, les
dispositions de l'article L. 1130-5 du code dedaté publique sont applicables.

« V. —(Supprimé) ».

Article 10 bis (nouveau)

|. — Aprés l'article 16-10 du code civil, il ests@ré un article 16-10-1 ainsi
rédige :

«Art. 16-10-1 — Par dérogation a l'article 16-10 du présenteced aux
articles L. 1131-1 et L. 1131-1-3 du code de laté&sgublique, I'examen des
caractéristigues génétiques d’'une personne peet ettirepris a des fins de
recherche généalogique, en vue de rechercher digls proximités de
parenté ou d’estimer des origines géographiquesesti subordonné au
consentement exprés de la personne recueilli finiéatent a la réalisation de
I'examen, le cas échéant sous format dématériedisécurisé. Il ne peut donner
lieu a la délivrance d’informations a caractere italdet ne peut faire 'objet
d’'une prise en charge par I'assurance maladie.
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« Les examens des caractéristiques génétiqguespestr@ des fins de
recherche généalogique se conforment a un réféledi qualité établi par
I’Agence de la biomédecine en application du 97aicle L. 1418-1 du code
de la santé publique. Cette conformité est attattées le cadre d’'une procédure
d’évaluation définie par décret en Conseil d’Epais aprés avis de I'’Agence de
la biomédecine et de la Commission nationale adofimatique et des libertés.
L’attestation de conformité est transmise sans idélal’Agence de la
biomédecine.

« L'attestation de conformité prévue a l'alinéa gédent est notamment
subordonnée au respect des conditions suivantes :

« 1° Le traitement des données associées aux egamesncaractéristiques
génétiques entrepris a des fins de recherche g&igat est assuré dans le
respect des regles applicables définies par leemagit (UE) 2016/679 du
Parlement européen et du Conseil du 27 avril 20tLl8aeloi n° 78-17 du
6 janvier 1978 relative a I'informatique, aux fiehé et aux libertés ;

« 2° Tout fournisseur d’un examen des caractéussgyénétiques entrepris
a des fins de recherche généalogique met a la giispo de la personne
concernée une information rédigée de maniére lpyelkre et appropriée
relative a la validité scientifique de I'examen, sies éventuelles limites au
regard des objectifs poursuivis et des risques ca&soa la révélation
d’éventuelles proximités de parenté ou d'originéogyaphiques jusqu’alors
inconnues de la personne ou a I'absence de réwéldd telles informations ;

« 3° Tout fournisseur d’un examen des caractéussgyénétiques entrepris
a des fins de recherche généalogique garantit pefaonne concernée la
possibilité de révogquer son consentement en toytaotie, sans forme et a tout
moment, a la réalisation de I'examen, a la comnaiiin du résultat de
'examen, a la conservation de I'échantillon a ipaduquel 'examen a été
réalisé, ainsi qu’au traitement, a l'utilisation &tla conservation des données
issues de I'examen. Lorsque la personne le demandst procédé, dans un
délai raisonnable, a la destruction de I'échantiliu des données issues de
I'examen.

« La communication des données issues d’'un exaresrcaractéristiques
génétiques entrepris a des fins de recherche ga&yigaé ne peut en aucun cas
étre exigée de la personne et il ne peut en &itedempte lors de la conclusion
d’'un contrat relatif a une protection complémemrtan matiére de couverture
des frais de santé ou d’'un contrat avec un étainisat de crédit, une société de
financement, une entreprise d’assurance, une nheitoel une institution de
prévoyance, ni lors de la conclusion ou de I'atian de tout autre contrat.
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« Les informations et données tirées des examesscdmcteristiques
génétiques entrepris a des fins de recherche g@ngaé ne peuvent servir de
fondement a des actions visant a établir ou infirome lien de filiation ou de
parenté, ou a faire valoir un droit patrimonialexdra-patrimonial.

«LelV de [larticle 16-10 n’est pas applicable awexamens des
caractéristiqgues génétiques entrepris a des finsedeerche généalogigue en
application du présent article. »

Il. — Le chapitre VI du titre Il du livre 1l du cedpénal est ainsi modifié :
1° L’article 226-25 du code pénal est ainsi modifié

a) Les deux occurrences des mots : « ou de rechekatifique » sont
remplacées par les mots: «, de recherche sdipmifou de recherche
généalogique » ;

b) Les mots : « I'article 16-10 » sont remplaceés Iparmots : « les articles
16-10 et 16-10-1 » ;

2° Apres l'article 226-28, il est inséré un arti2l26-28-1 ainsi rédigé :

«Art. 226-28-1—Le fait de procéder a un examen des caracteres
génétiqgues a des fins de recherche généalogiquenégonnaissance des
dispositions de [larticle 16-10-1 du code civil eghuni d'un an
d’emprisonnement et de 15 000 euros d’amende. » ;

3° A larticle 226-29, la référence : « et 226-2&st remplacée par les
références : «, 226-28 et 226-28-1 ».
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Article 10 ter (nouveau)

Apres larticle L. 1131-1-2 du code de la santé lipule, il est inséré un
article L. 1131-1-2-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 1131-1-2-1— Par dérogation a l'article 16-10 du code cipiut
étre autorisée, a titre expérimental, la presanptid'un examen des
caractéristigues génétiques constitutionnelles par médecin qualifié en
génétiqgue ou un conseiller en génétique sans goitl nécessaire pour la
personne qui en fait la demande de présenter laptéynes d’'une maladie a
caractere géenétique ou de faire état d’antécédamitiaux d’'une telle maladie.
Cet examen ne peut avoir pour but de diagnostighez la personne qui en fait
la demande, que d’éventuelles anomalies génétipo@gant étre responsables
d’'une affection grave justifiant de mesures de @néon, y compris de conseil
génétique, ou de soins. Il peut également étreepresix membres d’'un couple
gui en font la demande dans le cadre d’un projedrgal. Aprés consultation de
I’Agence de la biomédecine, de la Haute Autoritésdnté et des représentants
des sociétés savantes en génétique médicale, lemahes génétiques
susceptibles d’étre recherchées dans le cadre dexeenen peuvent étre
limitées a une liste fixée par arrété des ministiesrgés de la santé et de la
recherche.

« La réalisation de cet examen est subordonnéecaeit du consentement
de la personne dans les conditions prévues aul betl’article 16-10 du code
civil. Toutefois, le 2° et le sixieme alinéa dududit article 16-10 ne sont pas
applicables aux examens des caractéristiques gaestprescrits en application
du présent article.

« Les examens des caractéristiques génétiquesrigemt application du
présent article ne peuvent faire I'objet d’'une @ren charge par I'assurance
maladie. Leur prise en charge est a la charge gerkonne ou des membres du
couple qui en font la demande. Ces examens peukeras échéant, faire
'objet d'une prise en charge, totale ou partiellpar I'organisme
complémentaire d’assurance maladie de la persande®membres du couple.

« Les conditions d’application du présent articdatsfixées par decret en
Conseil d’Etat, pris apres avis de I'Agence de ilamédecine et de la Haute
Autorité de santé. »
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Article 11

Le chapitre { du titre préliminaire du livre préliminaire de tpatriéme
partie du code de la santé publique est compléténparticle L. 4001-3 ainsi
rédigé :

«Art. L. 4001-3— Lorsque, pour des actes a visée préventivgndsique
ou thérapeutique, le professionnel de santé erwidagecourir a un traitement
algorithmique, il en informe préalablement le patiet lui explique sous une
forme intelligible la maniére dont ce traitementagiemis en ceuvre a son égard.
Seule I'urgence et I'impossibilité d’'informer peuney faire obstacle.

« La saisie d'informations relatives au patient glake traitement
algorithmique se fait sous le contréle du profews@& de santé qui a recourt
audit traitement.

« Aucune décision médicale ne peut étre priseessell fondement d’'un
traitement algorithmique.

« Les concepteurs d’'un traitement algorithmique tinené au premier
alinéa s’assurent de la transparence du fonctioanerde Il'outil pour ses
utilisateurs.

«Un décret en Conseil d’Etat, pris aprés avis wéott publié de la
Commission nationale de l'informatique et des liégr précise les modalités
d’application du présent article, notamment la nggeceuvre de I'information
du patient, les conditions d'utilisation du traiemh algorithmique par les
professionnels de santé et celles dans lesquebestrdnsparence du
fonctionnement dudit traitement est assurée pacsnoepteur. »

Article 12

l. — (Supprimeé)

Il. — (Non modifié)La seconde phrase du 1° de l'article 225-3 du @sohal
est complétée par les mots : « ou de données igsueshniques d’'imagerie et
d’exploration de I'activité cérébrale ».

lll. — (Supprimé)
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Article 13

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

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

2° Le chapitre¥ est complété par un article L. 1151-4 ainsi rédigé

«Art. L. 1151-4—Les actes, procédés, techniques, méthodes et
équipements, a I'exception des équipements reledestdispositifs médicaux
au sens de l'article L. 5211-1, ayant pour effetamlifier I'activité cérébrale et
présentant un danger grave ou une suspicion deedajrgve pour la santé
humaine peuvent étre interdits par décret, aprés da/ la Haute Autorité de
santé. Toute décision de levée de l'interdictidrpeise en la méme forme. »

Il. — (Non modifié)Apres le 15° de I'article L. 161-37 du code dedaurité
sociale, il estinséré un 16° ainsi rédige :

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

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

CHAPITRE I}

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

Article 14

I. — (Non modifié)Apres l'article L. 2141-3 du code de la santé mud, il
estinséré un article L. 2141-3-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 2141-3-1—- Des recherches menées dans le cadre de kamsst
médicale a la procréation peuvent étre réaliséesdes gameéetes destinés a
constituer un embryon ou sur un embryon concu frovavant ou aprés son
transfert a des fins de gestation, si chaque mendhbreouple ou la femme non
mariée y consent. Dans ce cadre, aucune intervemy@nt pour objet de
modifier le génome des gameétes ou de I'embryonend ftre entreprise. Ces
recherches sont conduites dans les conditionsdfiaéetitre 1l du livre9 de la
premiere partie. »

Il. — Le second alinéa de I'article L. 1125-3 dueale la santé publique est
ainsi modifié :

1° (nouveau) Les mots: «impliguant la personne humaine » sont
SUpprimes ;

2° A la fin de l'alinéa, la référence : « auV darticle L. 2151-5 » est
remplacée par la référence : « a l'article L. 23841 ».

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

1° A (nouveau)Au premier alinéa de l'article L. 2151-2, apreplamiére
occurrence du mot : « embryon », sont inserés s m« humain par fusion de
gametes » ;
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1° L’article L. 2151-5 est ainsi rédigé :

«Art. L. 2151-5- I. — Aucune recherche sur 'embryon humain eat @tre
entreprise sans autorisation. Un protocole de rebkeconduit sur un embryon
humain ne peut étre autorisé que si :

« 1° La pertinence scientifique de la rechercheétilie ;

« 2° La recherche, fondamentale ou appliquée, giindans une finalité
médicale ou vise a améliorer la connaissance dielagie humaine ;

« 3° En I'état des connaissances scientifiquese cetherche ne peut étre
menée, avec une pertinence scientifigue comparaaas recourir a des
embryons humains ;

« 4° Le projet et les conditions de mise en ceuurprdtocole respectent les
principes fondamentaux énoncés aux articles 16 -8 #& code civil, les
principes éthiques énoncés au présent titre et @eamcés au titré'ldu livre 1l
de la premiere partie du présent code.

« Il. — Une recherche ne peut étre menée qu’argeimbryons congus in
vitro dans le cadre d’'une assistance médicalepaderéation qui ne font plus
I'objet d’'un projet parental et qui sont proposéa @aecherche par le couple, le
membre survivant du couple ou la femme dont il 8sus en application du 2°
dull de larticle L. 2141-4, du dernier alinéa dtarticle L. 2131-4 ou du
troisieme alinéa de l'article L. 2141-3.

« lll. — Les protocoles de recherche sont autorisés I'’Agence de la
biomédecine aprés que celle-ci a vérifié que leglitions posées aux | et Il du
présent article sont satisfaites. La décision dgehce, assortie de I'avis de son
conseil d’orientation, est communiguée aux mingstilearges de la santé et de la
recherche, qui peuvent conjointement, dans un délei mois, demander un
nouvel examen du dossier ayant servi de fondemiendécision :

« 1° En cas de doute sur le respect des princigggionnés au 4° du | ou
sur la pertinence scientifique d’'un protocole astarL’agence procede a ce
nouvel examen dans un délai de trente jours, dueamptel I'autorisation est
suspendue. En cas de confirmation de la décisiowalidation du protocole est
réputée acquise ;

« 2° Dans l'intérét de la santé publique ou dedaherche scientifique,
lorsque le protocole a été refusé. L’agence proéece nouvel examen dans un
délai de trente jours. En cas de confirmation d#élzsion, le refus du protocole
est réputé acquis.
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« En cas de violation des prescriptions législatigeréglementaires ou de
celles fixées par l'autorisation, I'agence susp&adtorisation de la recherche
ou la retire. L'agence diligente des inspectionsng@nant un ou plusieurs
experts n'ayant aucun lien avec I'équipe de redterdans les conditions fixées
a l'article L. 1418-2.

«IV.—Les embryons sur lesquels une recherchetéa cénduite, en
application du présent article, ne peuvent étnestéaés a des fins de gestation.
Il est mis fin a leur développement in vitro augptard le quatorzieme jour qui
suit leur constitution. Toutefois, a titre dérogedple développement in vitro
d’embryons peut étre poursuivi jusqu’au vingt-etemme jour qui suit leur
constitution dans le cadre de protocoles de rebkespécifiguement dédiés a
'étude des mécanismes de développement embryenrair stade de la
gastrulation.

« V. —(Supprime)

2° Les articles L.2151-6, L.2151-7-1 et L.2151-8eviennent,
respectivement, les articles L. 2151-8, L. 215%10. 2151-11 ;

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

«Art. L. 2151-6— I. — Les protocoles de recherche conduitsesicéllules
souches embryonnaires sont soumis a déclaratioresaue I'Agence de la
biomédecine préalablement a leur mise en ceuvre.

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

« 1° De cellules souches embryonnaires dérivéanlgns dans le cadre
d'un protocole de recherche sur I'embryon autoresé application de
l'article L. 2151-5;

« 2° De cellules souches embryonnaires ayant'ddijelt d’'une autorisation
d'importation en application de l'article L. 2151-8
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« lll. — Le directeur général de I'’Agence de larb@mecine s’oppose, dans
un délai fixé par voie réglementaire, a la réalisatiu protocole de recherche
mentionné au | du présent article si la rechercomeldmentale ou appliquée ne
s’inscrit pas dans une finalité médicale ou ne vjEs a améliorer la
connaissance de la biologie humaine, si la pert@escientifigue de la
recherche n’est pas établie, si le protocole owsaditions de mise en ceuvre ne
respectent pas les principes fondamentaux énoncésréicles 16 a 16-8 du
code civil, les principes éthiques énoncés au ptésiee et ceux énoncés au
titre 1° du livre Il de la premiére partie du présent conle,en I'absence des
autorisations mentionnées au Il du présent article.

« Lorsque le protocole mentionné au | a pour olgetifférenciation des
cellules souches embryonnaires en gametes ou diatioé@ de ces cellules avec
des cellules précurseurs de tissus extra-embry@madiopposition formulée en
application du premier alinéa du présent Il eggapres avis public du consell
d’orientation de I'agence.

« A défaut dopposition du directeur général de ghce de la
biomédecine, la réalisation du protocole de redieepeut débuter a I'expiration
du délai mentionné au premier alinéa du présent Il

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

4° L'article L. 2151-7 est abrogé ;

5° A la seconde phrase du premier alinéa de llartic2151-8, tel qu'il
résulte du 2° du présent lll, les mots : « cesutadl souches ont été obtenues »
sont remplacés par les mots: «le demandeur deofiaation atteste de
I'obtention de ces cellules » ;

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

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

« Toutefois, les laboratoires de biologie médi@ltorisés conformément a
I'article L. 2142-1 peuvent conserver des embryprigposeés a la recherche en
application du 2° du Il de l'article L. 2141-4 sa&tse titulaires de I'autorisation
mentionnée au premier alinéa du présent article.
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« La délivrance de l'autorisation mentionnée au eéremier alinéa est
subordonnée au respect des principes fondamentaancés aux articles 16 a
16-8 du code civil, des principes éthiques énorméprésent titre et de ceux
énoncés au titré'ldu livre 1l de la premiere partie du présent catbs régles en
vigueur en matiére de sécurité des personnes energae activité
professionnelle sur le site et des dispositionslicgdgdes en matiere de
protection de I'environnement ainsi qu'au respees degles de sécurité
sanitaire.

« En cas de non-respect des dispositions mentisrmégoisieme alinéa du
présent article, 'Agence de la biomédecine peugud moment, suspendre ou
retirer 'autorisation.

« L’Agence nationale de sécurité du médicamenesttoduits de santé est
informée des activités de conservation d’embryondea fins de recherche
réalisées sur le méme site que des activités aaawipar elle en application de
I'article L. 1243-2.

« Tout organisme qui souhaite assurer, a des fiasratherche, la
conservation de cellules souches embryonnaireseffeittuer une déclaration a
'’Agence de la biomédecine préalablement a leursenration. Le directeur
général de I'Agence de la biomédecine peut a toatnemt suspendre ou
interdire la conservation des cellules souches yonmaires si cette
conservation n'est pas en accord avec le respecipdecipes fondamentaux
énonceés aux articles 16 a 16-8 du code civil, degipes éthiques énonceés au
présent titre et de ceux énoncés au tirdu livre Il de la premiére partie du
présent code, des régles en vigueur en matiereéderi® des personnes
exercant une activité professionnelle sur le ditdes dispositions applicables en
matiére de protection de I'environnement, ainsiagurespect des régles de
sécurité sanitaire.

« Les organismes mentionnés aux premier et deuxaémeéas du présent
article ne peuvent céder des embryons qu'a un ongen titulaire d’'une
autorisation délivrée en application du présentlarbu de l'article L. 2151-5.
Les organismes mentionnés a I'avant-dernier aliheprésent article ne peuvent
céder des cellules souches embryonnaires humairiasuq organisme ayant
déclaré un protocole de recherche en applicatiobadéele L. 2151-6, lorsque
I’Agence de la biomédecine ne s’est pas opposaeaealisation de celui-ci dans
les conditions fixées au méme article L. 2151-@rgianisme destinataire de la
cession de cellules souches embryonnaires effemgaéement la déclaration
prévue a l'avant-dernier alinéa du présent articlagence de la biomédecine
est informée préalablement a toute cession. » ;
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7° L'article L. 2151-10, tel qu’il résulte du 2° durésent lll, est complété
par les mots : « ou déclarées en application declalL. 2151-6 ».

IV. — La section 3 du chapitr€ Idu titre " du livre V du code pénal est
ainsi modifiée :

1° L’article 511-19-2 est ainsi rédigé :

«Art. 511-19-2— Est puni de deux ans d’emprisonnement et de080
euros d’amende :

«1°Le fait de conserver des embryons ou des leslllsouches
embryonnaires sans avoir obtenu I'une des autaisabu avoir effectué I'une
des déclarations mentionnées a l'article L. 215+ ode de la santé publique
ou alors que cette autorisation est retirée ouesuhe ou que le directeur
général de I'’Agence de la biomédecine a suspendntexdit la conservation en
application de I'avant-dernier alinéa du méme katic 2151-9 ;

«2°Le fait de conserver des embryons ou des leslllsouches
embryonnaires sans se conformer aux regles meggsnaux troisieme ou
avant-dernier alinéas dudit article L. 2151-9 ;

« 3° Le fait de céder des embryons ou des celkdashes embryonnaires a
des organismes n’ayant pas déclaré leur projeédeerche aupres de I'’Agence
de la biomédecine conformément a l'article L. 285d4 méme code ou n’étant
pas titulaires de l'autorisation délivrée en amtlimn des articles L. 2151-5 ou
L. 2151-9 du dit code ;

«4°Le fait davoir cédé des embryons ou des IHlusouches
embryonnaires sans en avoir informé préalableméAgehce de la
biomédecine. » ;

2° (nouveau) A larticle 511-19-3, la référence: «L.2151-6 est
remplacée par la référence : « L. 2151-8 ».

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

1° Les troisieme a dernier alinéas de I'articl163-7 sont ainsi rédigés :

«“l° Le fait de conserver des embryons ou desulesll souches
embryonnaires sans avoir obtenu I'une des autarsabu avoir effectué I'une
des déclarations mentionnées a l'article L. 215l ode de la santé publique
ou alors que cette autorisation est retirée ouendige ou que le directeur
général de I'’Agence de la biomédecine a suspendntexdit la conservation en
application de I'avant-dernier alinéa du méme katic 2151-9 ;
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«“2° Le fait de conserver des embryons ou desulesll souches
embryonnaires sans se conformer aux regles meggsnaux troisieme ou
sixieme alinéas dudit article L. 2151-9 ;

« “3° Le fait de céder des embryons ou des cellsbeshes embryonnaires
a des organismes n'ayant pas déclaré leur projetedherche aupres de
I’Agence de la biomédecine conformément a l'artlcl@151-6 du méme code
ou n'étant pas titulaires de l'autorisation déla/rén application des articles
L. 2151-5 ou L. 2151-9 du dit code ;

«"“4° Le fait davoir cédé des embryons ou des ubefl souches
embryonnaires sans en avoir informé préalableméAgehce de la
biomédecine.” » ;

2° (nouveau) Au second alinéa de larticle L. 2163-8, la réfme:
« L. 2151-6 » est remplacée par la référence :24b81-8 ».

VI. — (Non modifieé)Les protocoles de recherche conduits sur desle=llu
souches embryonnaires déposés auprés de ’Ageraeéaenédecine en vue de
I'obtention d’'une autorisation et en cours d’instran a la date de la publication
de la présente loi sont soumis aux dispositionagiécle L. 2151-6 du code de
la santé publique dans sa rédaction résultant geélsente loi. Dans ce cas, le
dépb6t d’'un dossier complet de demande d’autorisatist réputé satisfaire a
I'obligation de déclaration prévue au méme articl@151-6 et le délai
mentionné au premier alinéa du lll dudit article2ll51-6 est de quatre mois a
compter de la réception du dossier complet de ddendiautorisation.

Article 15

|. — (Non modifié)L'intitulé du titre V du livre ¥ de la deuxieme partie du
code de la santé publique est ainsi rédigé : « &ebk sur 'embryon humain,
les cellules souches embryonnaires humaines et clhliles souches
pluripotentes induites ».

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

«Art. L. 2151-7— 1. — On entend par cellules souches pluripetemduites
des cellules qui ne proviennent pas d’'un embryoquetsont capables de se
multiplier indéfiniment ainsi que de se différemosa tous les types de cellules
gui composent l'organisme.
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«Il. — Sans préjudice des dispositions de l'aticl1243-3 et, le cas
échéant, de l'article L. 1121-1, sont soumis aatétion aupres de I'’Agence de
la biomédecine, préalablement a leur mise en celea@rotocoles de recherche
conduits sur des cellules souches pluripotentasteglayant pour objet :

« 1° La différenciation de cellules souches plugmbes induites en
gametes ;

« 2° L’agrégation de cellules souches pluripoteniteduites avec des
cellules précurseurs de tissus extra-embryonnaires

« 3° L’insertion de cellules souches pluripotentehiites dans un embryon
animal dans le but de son transfert chez la femeldns possibilité de
parturition.

« Les protocoles de recherche visant I'objet memgau 3° du présent Il
respectent les deux conditions suivantes :

«—en cas de transfert de I'embryon chez la famdllest mis fin a la
gestation dans un délai approuvé par I’Agence déolmédecine ;

« —la contribution des cellules d’origine humaiae développement de
I'embryon ne peut dépasser un seuil approuvé paehce de la biomédecine.
En tout état de cause, ce seuil ne peut étre supéli cinquante pour cent de
cellules d’origine humaine dans le nombre totateltules formant I'embryon.

« lll. — Le directeur général de I'Agence de larhédecine s’oppose, dans
un délai fixé par voie réglementaire, a la réalat’un protocole de recherche
ainsi déclaré si le protocole ou ses conditiongni®e en oceuvre ne respectent
pas les principes fondamentaux énoncés aux arfiéleés16-8 du code civil, les
principes éthiques énoncés au présent titre et @eomcés au titré'ldu livre 1|
de la premiére partie du présent code. Cette décest prise apres avis public
du conseil d’orientation de I'agence.

« A défaut dopposition du directeur général de gbhce de la
biomédecine, la réalisation du protocole de redieepeut débuter a I'expiration
du délai mentionné au premier alinéa du présent Il

« V. —Le directeur général de I'Agence de la béol®cine peut a tout
moment suspendre ou interdire, apres avis publicahseil d’orientation de
I'agence, les recherches mentionnées au Il quépendent plus aux exigences
mentionnées au lll. »
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lll. — (Non modifié)Le chapitre Il du titre VI du livre®l de la deuxiéme
partie du code de la santé publique est ainsi rigodif

1° L'intitulé est ainsi rédigé : « Recherche suenmbryon humain, les
cellules souches embryonnaires humaines et leslezlsouches pluripotentes
induites » ;

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

«“ll.—Est puni de deux ans d’emprisonnement et 80 000 euros
d’amende le fait de procéder a une recherche ssr adfiules souches
embryonnaires :

« “1° Sans avoir préalablement déclaré un protoaaj@es de 'Agence de
la biomédecine conformément a l'article L. 2151u6code de la santé publique,
ou alors que le directeur général de I’Agence deidanédecine s’est opposé a
cette recherche, I'a suspendue ou l'a interdite agplication du méme
article L. 2151-6 ;

« “2° Sans se conformer aux prescriptions |égistatiet réglementaires. » ;
b) Sont ajoutés trois alinéas ainsi rédigés :

«“lll. —Est puni de deux ans d’emprisonnement det 30 000 euros
d'amende le fait de procéder a une recherche ssr adlules souches
pluripotentes induites :

« “1° Sans avoir préalablement déclaré un protoaaj@es de 'Agence de
la biomédecine conformément a l'article L. 2151d/cdde de la santé publique,
ou alors que le directeur général de I’Agence deidanédecine s’est opposé a
cette recherche, l'a suspendue ou interdite en icGgoin du méme
article L. 2151-7 ;

« “2° Sans se conformer aux prescriptions |légistatet réglementaires.” »
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IV. — (Non modifié)L'article L. 511-19 du code pénal est ainsi madifi
a) Le Il est ainsi rédigé :

« Il. — Est puni de deux ans d’emprisonnement 0800 euros d’amende
le fait de procéder a une recherche sur des celleches embryonnaires :

« 1° Sans avoir préalablement déclaré un protagpees de ’Agence de la
biomédecine conformément a l'article L. 2151-6 dule de la santé publique,
ou alors que le directeur général de I'Agence deidanédecine s’est opposé a
cette recherche, I'a suspendue ou l'a interdite agplication du méme
article L. 2151-6 ;

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

«lll.—Est puni de deux ans d’emprisonnement et 2D 000 euros

d’amende le fait de procéder a une recherche ssr adfiules souches
pluripotentes induites :

« 1° Sans avoir préalablement déclaré un protagbees de ’Agence de la
biomédecine conformément a larticle L. 2151-7 dule de la santé publique,
ou alors que le directeur général de I'Agence deidanédecine s’est opposé a
cette recherche ou l'a suspendue ou interdite eplicaion du méme
article L. 2151-7 ;

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

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

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

«Il. = S’ils n'ont plus de projet parental, lesudanembres du couple ou la
femme non mariée consentent par écrit a ce que :

« 1° Leurs embryons soient accueillis par un actvaple ou une autre
femme dans les conditions fixées aux articles U129 et L. 2141-6 ;
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« 2° Leurs embryons fassent I'objet d'une recherdhas les conditions
prévues a larticle L. 2151-5 ou, dans les condgidixées par le titre Il du
livre I de la premiére partie, a ce que les cellules éésiva partir de ces
embryons entrent dans une préparation de thérapidaire ou un médicament
de thérapie innovante a des fins exclusivemenagwetrtiques ;

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

« Dans tous les cas, ce consentement est confirligsidge d’'un délai de
réflexion de trois mois a compter de la date dumpee consentement mentionné
au premier alinéa du présentll. L'absence de @@t par écrit du
consentement dans ce délai vaut confirmation.

« Dans le cas mentionné au 2°, le consentementddes membres du
couple ou de la femme non mariée est révocable dait n'y a pas eu
d’intervention sur 'embryon dans le cadre de Ehexche.

« Il bis. — A l'occasion de la consultation annuelle memtiée au l, les
deux membres du couple précisent si, en cas desddeel’'un deux, ils
consentent a 'une des possibilités du deveniramalsryons conservés prévues
aux 1°a 3°dull.

« En cas de déces de I'un des membres du coupleergore survivant est
consulté, le cas échéant, sur le point de savibimgintient son consentement
aux possibilités prévues au 1° ou 2° du méme lieafiexpiration d’'un délai
d’'un an a compter du déces, sauf initiative andieiple sa part. Si le membre
survivant révogue son consentement, il est misafifa conservation des
embryons.

« lll. — Dans le cas ou l'un des deux membres dip®ou la femme non
mariée, consultés annuellement a au moins deuisesprdans des conditions
précisées par décret en Conseil d’Etat, ne réparmnsur le point de savoir
s’ils maintiennent ou non leur projet parentagst mis fin a la conservation des
embryons si la durée de celle-ci est au moins é&palaq ans. Il en est de méme
en cas de désaccord des membres du couple suimgemalu projet parental ou
sur le devenir des embryons. Il en est de mémeaegile révocation par écrit du
consentement prévue en application de I'avant-dealinéa du Il.

« V. — Lorsque les deux membres du couple ou tanfe non mariée ont
consenti, dans les conditions prévues aux articlexl41-5 et L. 2141-6, a
I'accueil de leurs embryons et que ceux-ci n'ord p& accueillis dans un délai
de cing ans a compter du jour ou ce consentemeétét eonfirmé, il est mis fin a
la conservation de ces embryons a l'issue de @.dél
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« V. —Lorsque les deux membres du couple ou laxfemon mariée ont
consenti a ce que leurs embryons fassent I'objgiedtecherche autorisée dans
les conditions prévues a l'article L. 2151-5 et aqeeix-ci n'ont pas été inclus
dans un protocole de recherche a I'issue d’'un dialix ans a compter du jour
ou ce consentement a été confirmé, il est mis film &onservation de ces
embryons a l'issue de ce délai.

« VI. — En cas de déces des deux membres du couplle la femme non
mariée en l'absence des deux consentements préMligia présent article, il
est mis fin a la conservation de leurs embryons. »

Il. — (Non modifié)ll est mis fin a la conservation des embryons ésranla
recherche en application du 2° du Il de l'articl€2ll41-4 du code de la santé
publique dans sa rédaction antérieure a la présaingt conservés depuis plus
de dix ans a la date de publication de la prédentsauf a ce que ces embryons
présentent un intérét particulier pour la rechemhe@aison de leur conservation
a un stade précoce de leur développement.

Avant de mettre en ceuvre les dispositions du preatieéa du présent ll,
les établissements autorisés au titre de l'artici2142-1 du code de la santé
publigue qui conservent des embryons susceptibdegprédsenter un intérét
particulier pour la recherche en raison de leuseoration a un stade précoce de
leur développement en font la déclaration auprd®gence de la biomédecine.
L'agence se prononce sur la poursuite de la coaserven application du
premier alinéa du présent II.

l1l. — (Non modifié)un décret en Conseil d’Etat, pris aprés avis Agdnce
de la biomédecine, fixe les conditions d’applicato I1.

CHAPITREII
Favoriser une recherche responsable en lien avecri@decine génomique

Article 17

|. — Le second alinéa de l'article L. 2151-2 duealt la santé publique est
remplacé par quatre alinéas ainsi rédigeés :

« La création d’embryons chimériques est interditequ’elle résulte :

« —de la modification d’'un embryon humain par adjmn de cellules
provenant d’autres especes ;

«—de la modification d’'un embryon animal par adfwon de cellules
souches embryonnaires humaines.
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« La modification d’un embryon animal par adjonotide cellules souches
pluripotentes induites d’origine humaine est suborgée au respect des
dispositions du Il de l'article L. 2151-7. »

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

2° La premiére occurence du mot : « génétiques supprimée.

Article 18

|. — Apres l'article L. 1130-4 du code de la sgmiblique, dans sa rédaction
résultant de l'article 8 de la présente loi, il estéré un article L. 1130-5 ainsi
rédige :

«Art. L. 1130-5- I. — En application du lll de l'article 16-1@ @ode civil,
I'examen des caractéristiqgues génétiques d’'unepresa des fins de recherche
scientifique peut étre réalisé a partir d’élémedis corps de cette personne
prélevés a d’autres fins lorsque cette personmagdfiinformée du programme
de recherche, au sens de l'article L. 1243-3 dagmrecode, n'a pas exprimeé son
opposition.

« Sans préjudice des droits de la personne prawisuicles 17 et 21 du
reglement (UE) 2016/679 du Parlement européen Ethseil du 27 avril 2016,
I'opposition a I'examen prévu au premier alinéapdésent | peut étre exprimée
sans forme tant qu’il N’y a pas eu d’interventiam Bélément concerné dans le
cadre de la recherche.

«Il.—En cas de découverte de caractéristiquestggies pouvant étre
responsables d’'une affection justifiant des mesdeegrévention ou de soins au
bénéfice de la personne ou de membres de sa fautkatiellement concernés,
la personne en est informée sauf si elle s’y estlpblement opposée.

« Si, en cours de recherche, de telles caractpresi génétiques sont
déecouvertes et, le cas échéant, confirmées parabardtoire de biologie
médicale autorisé en application de I'article L31R-1, le médecin détenteur
de lidentité de la personne, contacté par le nespole du programme de
recherche, porte alors a la connaissance de larperssi elle ne s’y est pas
opposeée, lI'existence d’'une information médicaledacernant et l'invite a se
rendre a une consultation chez un médecin quaifi§énétique pour une prise
en charge réalisée dans les conditions fixées apitcd ' du présent titre, sans
lui faire part ni des caractéristiques génétiquexause ni des risques qui lui
sont associés. La personne peut sans forme ett antwment s’opposer a étre
informée de telles découvertes.
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« Le médecin consulté par la personne est inforarélg responsable du
programme de recherche des caractéristiques gaestan cause.

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

« Lorsque la personne fait I'objet d’'une mesurg@uaeection juridique avec
représentation a la personne, elle exprime seuleopposition dans la mesure
ou son état le permet, le cas échéant assist@epdedonne chargée de la mesure
de protection.

« Lorsque la personne ne peut étre retrouvée oellguest décédée ou
gu'elle est hors détat d’exprimer sa volonté etilqest, par voie de
conséquence, impossible de procéder a I'informapi@vue au premier alinéa
du I, la recherche est soumise a I'avis d’'un cordééprotection des personnes
saisi par le responsable du programme de rechderigeles conditions fixées au
chapitre 11l du titre Il du présent livre. Ce coéiévalue les éléments justifiant
de l'impossibilité de procéder a I'information depgersonne et se prononce sur
I'opportunité de I'examen de ses caractéristiguasetques au regard de cette
situation ainsi que de la pertinence éthique ensifique de la recherche.

«IV.—Le présent article n'est pas applicable aexherches dont la
publication des résultats est susceptible de pémniatlevée de I'anonymat des
personnes concernees.

« V. —Un décret fixe les modalités d’'informatioasdpersonnes concernées
et celles permettant I'expression de leur oppasitio

Il. — (Non modifié)L'article L. 1243-3 du code de la santé publigaeansi
modifié :

1° Apres le premier alinéa, il est inséré un aliaési rédige :

« Le terme “programme de recherche” désigne unnelpieed’activités de
recherche organisées en vue de faciliter et d’@oe€les découvertes dans un
domaine scientifique déterminé, défini par un orgiae exercant des activités
de recherche ou en assurant la promotion. » ;

2° Le début du deuxiéme alinéa est ainsi rédigée «erme “collection
d’échantillons biologiques humains” désigne la éan. (le reste sans
changement)» ;
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3° Le quatrieme alinéa est ainsi rédigé :

« Le ministre chargé de la recherche et, pour igarmismes relevant de sa
compétence, le directeur général de l'agence rétgomle santé peuvent
demander a tout moment a l'organisme des informatieur permettant de
s’assurer que les activités sont bien poursuivies de respect des dispositions
du présent article et des articles L. 1211-2 €tll30-5. lls peuvent également a
tout moment suspendre ou interdire les activitéisngurépondent plus a ces
exigences. »

Il bis (nouveau)— Aub du 2° de l'article L. 1542-10 du code de la santé
publique, le mot : « sixieme » est remplacé pande : « septieme ».

l1Il. — (Non modifié)A la seconde phrase de I'article 75 de la loi 817 du
6 janvier 1978 relative a linformatique, aux fiels et aux libertés, la
référence : « L. 1131-1-1 » est remplacée parféaence : « L. 1130-5 ».

IV. — (Non modifié)A la fin du seiziéme alinéa de larticle L. 1123du
code de la santé publique, la référence : « adlart. 1211-2 » est remplacée
par les références : « aux articles L. 1211-2 @tlI30-5 ».

TITREV

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

CHAPITREIF®
Renforcer la qualité et la sécurité des pratiques

Article 19

Le chapitre " du titre Il du livre F" de la deuxiéme partie du code de la
santé publique est ainsi modifié :

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

«|.— La médecine fcetale s’entend des pratiquedicalés, notamment
cliniques, biologiques et d'imagerie, ayant pout leudiagnostic et I'évaluation
pronostique ainsi que, le cas échéant, le traitengezompris chirurgical, d’'une
affection d’une particuliere gravité ou susceptiblavoir un impact sur le
devenir du foetus ou de I'enfant a naitre. » ;
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b) Le Il est ainsi rédigé :

« lll. — Le prescripteur, médecin ou sage-femmenmaonique les résultats
de ces examens a la femme enceinte et, si ellmuleage, lorsque la femme vit
en couple, a lautre membre du couple et leur dotmge l'information
nécessaire a leur compréhension.

« En cas de risque avéré, la femme enceinte etlesie souhaite, 'autre
membre du couple, lorsque la femme vit en coumat pris en charge par un
médecin et, le cas échéant ou a sa demande, srie@és un centre
pluridisciplinaire de diagnostic prénatal. lIs regmt, sauf opposition de leur
part, des informations sur les caractéristiquesl’affection suspectée, les
moyens de la détecter et les possibilités de pt@rende soin ou de prise en
charge adaptée du foetus ou de l'enfant né. Une likds associations
spécialisées et agréées dans l'accompagnement disntp atteints de
I'affection suspectée et de leur famille leur asippsée. » ;

c) Le VI est complété par deux alinéas ainsi rédigés

« La femme enceinte est également informée queainsriexamens de
biologie médicale a visée diagnostigue mentionnéb/apeuvent révéler des
caractéristigues génétiqgues foetales sans relatiotaime avec I'indication
initiale de I'examen et que, dans ce cas, des figpa®ns supplémentaires,
notamment des examens des caractéristiques gésstidgl chaque parent,
peuvent étre réalisées dans les conditions du slifpoprévu a
I'article L. 1131-1.

« Le médecin mentionné au IV du présent articlernamique a la femme
enceinte ainsi que, si cette derniére le souhaitéautre membre du couple,
lorsque la femme vit en couple, sauf oppositioredie part, les résultats de ces
examens et leur donne toute l'information utileearl compréhension. Si les
résultats le justifient, il les adresse a un méadegialifié en génétique, le cas
échéant membre d’'une équipe pluridisciplinaire. » ;

c bis) Apres le méme VI, il est inséré un bk ainsi rédigé :

« VI bis. — Lorsqu’est diagnostiquée une anomalie génétmue/ant étre
responsable d’une affection grave justifiant deunes de prévention, y compris
de conseil génétique, ou de soins, les deux mendoresuple ou la femme non
engagée dans une communauté de vie peuvent auterise€decin prescripteur
a saisir le responsable du centre d’'assistancecaléda la procréation afin que
ce dernier procéde a I'information du tiers donngams les conditions prévues
au Il de l'article L. 1131-1. » ;
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d) Il est ajouté un IX ainsi rédigé :

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

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

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

« 1° Par arrété pris sur proposition de I'Agence la@ebiomédecine, les
recommandations de bonnes pratiques relatives adhalités d’acces, de prise
en charge des femmes enceintes et des couplesgadisation et de
fonctionnement des centres pluridisciplinaires idgmostic prénatal mentionnés
au VIII de larticle L. 2131-1 et les recommandasode bonnes pratiques
relatives au diagnostic prénatal ainsi que lesia® médicaux justifiant la
communication a la femme enceinte et, le cas éth&ahautre membre du
couple, des caractéristigues génétiques foetales saation certaine avec
I'indication initiale de 'examen mentionné au Mi chéme article L. 2131-1 ;

« 2° Par arrété pris sur proposition de I’Agencdadbiomédecine et apres
avis de I’Agence nationale de sécurité du médicaraedes produits de santé,
les recommandations de bonnes pratiques relatiues modalités de
prescription, de réalisation et de communicatioa dissultats des examens de
biologie médicale mentionnés aux Il et VIl duditice L. 2131-1 ;

« 3° Par arrété pris apres avis de I’Agence deda@édecine et de ’Agence
nationale de sécurité du médicament et des proddas santé, les
recommandations de bonnes pratiques relatives agalités de réalisation des
examens d’imagerie concourant au diagnostic prenata

Articles 19bis A et 19bis

(Supprimés)

Article 19 ter (nouveau)
L’article L. 2131-4 du code de la santé publiquea@ssi modifié :
1° Au début du premier alinéa, est ajoutée la manti I. —» ;

2° Au deuxieme alinéa, au début, est ajoutée laioren« Il. — » et, apres
le mot : « conditions », la fin est ainsi rédigéedéfinies au présent Il. » ;
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3° Il est ajouté un Il ainsi rédigé :

«Ill. - A titre expérimental, le diagnostic préilaptatoire peut étre
autorisé pour la recherche d’anomalies chromosoesiaquon compatibles avec
le développement embryonnaire, lorsqu’'un médecargant son activité dans
un centre pluridisciplinaire de diagnostic prénat@dl que défini a
I'article L. 2131-1 ou dans un centre d’assistanmealicale a la procréation tel
gue défini a I'article L. 2141-1 atteste que le gleuwremplit les conditions fixées
par un arrété pris apres avis de I’Agence de lmédecine.

« Les deux membres du couple expriment par éartdensentement a la
réalisation du diagnostic, aprés avoir été inforsuisles conditions, les risques
et les limites de la démarche.

« Ce diagnostic ne peut avoir pour seul objectié aqelui d’améliorer
I'efficience de la procédure d’'assistance médiéale procréation, a I'exclusion
de la recherche du sexe de I'enfant a naitre.

« Ce diagnostic est réalisé dans un établisserpégtfiguement autorisé a
cet effet par ’'Agence de la biomédecine.

« Il ne peut donner lieu a une prise en chargéraude I'article L. 160-8 du
code de la sécurité sociale. »

Article 19 quater(nouveau)

Apres le chapitre®i du titre 11l du livre F de la deuxiéme partie du code de
la santé publique, il est inséré un chapitreer ainsi rédigé :

IER

« CHAPITREI™" TER

« Actions de prévention et de soins concernant ¢eiveau-né

«Art. L. 2131-7— Par dérogation a larticle 16-10 du code ciell a
I'article L. 1131-1 du présent code, peut étre pege aux titulaires de I'autorité
parentale, dans le cadre du dépistage néonatatedaerche en premiere
intention d’anomalies génétiques pouvant étre msqioles d’'une affection
grave justifiant de mesures de prévention ou dessaine liste des anomalies
génétiques susceptibles d’étre recherchées damadee d'un examen des
caractéristiqgues génétiques réalisé en premiegation chez le nouveau-né est
fixée par arrété du ministre chargé de la santégsapvis de I'’Agence de la
biomédecine et de la Haute Autorité de sante.
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« La réalisation de cet examen est subordonnéecaeit du consentement
des titulaires de l'autorité parentale dans lesditmms prévues aux | et 1l de
I'article 16-10 du code civil.

« Les examens des -caractéristiques génétiguességakn premiere
intention en application du présent article ne patifaire 'objet d’une prise en
charge par l'assurance maladie. Leur colt est ahlage des titulaires de
l'autorité parentale. Ces examens peuvent, le chgaht, faire I'objet d’'une
prise en charge, totale ou partielle, par I'orgas@somplémentaire d’assurance
maladie des titulaires de l'autorité parentale. »

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

«Art. L. 2213-1—I. — L’interruption volontaire d’'une grossespeut, a
toute époque, étre pratiqguée si deux médecins nesmlafune équipe
pluridisciplinaire attestent, apres que cette ég@prendu son avis consultatif,
soit que la poursuite de la grossesse met engréxik la santé de la femme, soit
gu’il existe une forte probabilité que I'enfant aitne soit atteint d’une affection
d’'une particuliére gravité reconnue comme incurablenoment du diagnostic.

« Lorsque l'interruption de grossesse est envisagéemotif que la
poursuite de la grossesse met en péril grave g sda la femme, I'équipe
pluridisciplinaire chargée d’examiner la demandelaldemme comprend au
moins  quatre personnes qui  sont un médecin  qualifién
gynécologie-obstétrique, membre d'un centre pladgilinaire de diagnostic
prénatal, un praticien spécialiste de I'affectioondla femme est atteinte, un
médecin ou une sage-femme choisi par la femmeesparsonne qualifiée tenue
au secret professionnel qui peut étre un assistanial ou un psychologue. Le
médecin qualifié¢ en gynécologie-obstétrique et lédecin qualifie dans le
traitement de I'affection dont la femme est atiidbivent exercer leur activité
dans un établissement de santé.

« Lorsque linterruption de grossesse est envisagémotif qu’il existe une
forte probabilité que l'enfant a naitre soit atteidune affection d’une
particuliere gravité reconnue comme incurable aumemd du diagnostic,
I’équipe pluridisciplinaire chargée d’examiner kengande de la femme est celle
d’'un centre pluridisciplinaire de diagnostic préhatorsque I'équipe du centre
précité se réunit, un médecin ou une sage-femmisiqer la femme peut, a la
demande de celle-ci, étre associé a la concertation
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6 «Il. — Lorsqu’elle permet de réduire les risquésnd grossesse dont le
caractere multiple met en péril la santé de la feroon le devenir des embryons
ou des feetus, linterruption volontaire partielleirce grossesse multiple peut
étre pratiquée avant la fin de la douzieme semaiee grossesse si
deux médecins, membres d’'une équipe pluridiscipinehargée d’examiner la
demande de la femme, attestent, aprés que cetipeéqurendu son avis
consultatif, que les conditions médicales, notanmmetstétricales et
psychologiques, sont réunies. L’équipe pluridisngite chargée d’examiner la
demande de la femme est celle d'un centre pluilisaire de diagnostic
prénatal ayant requis, si besoin, I'avis d’'un médeaalifié en psychiatrie ou, a
défaut, d’un psychologue. Lorsque lI'équipe du aentrécité se réunit, un
médecin ou une sage-femme choisi par la femme pdatdemande de celle-ci,
étre associé a la concertation. Aucun critereifeglak caractéristiques du ou des
enfants a naitre, y compris leur sexe, ne peut gtig en compte pour
I'interruption volontaire partielle d'une grossessaltiple.

® «lll. —Dans les cas prévus aux| etll, préalatdat a la réunion de
I’équipe pluridisciplinaire compétente, la femmexcernée ou le couple peut, a
sa demande, étre entendu par tout ou partie debrasme ladite équipe. »

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

consentement de l'une des personnes investies edertice de lautorité
parentale ou, le cas échéant, du représentant kEgalrecueilli avant la
réalisation de [linterruption volontaire de grossespour motif medical
mentionnée a l'article L. 2213-1.

® « Si la femme mineure non émancipée désire gaedsedret, le médecin
doit s’efforcer, dans l'intérét de celle-ci, d’obte son consentement pour que
'une des personnes investies de I'exercice detdi@e parentale ou, le cas
échéant, le représentant légal soient consultésdaiti vérifier que cette
démarche a été faite.

® « Si la mineure non émancipée ne veut pas effeckitx démarche ou si le
consentement n'est pas obtenu, l'interruption desggsse pour motif médical
ainsi que les actes médicaux et les soins qubluii I¢s peuvent étre pratiqués a
la demande de l'intéressée. Dans ce cas, la mirseuia@t accompagner dans sa
démarche par la personne majeure de son choix. » ;
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2° L’article L. 2213-3 est ainsi rédigé :

«Art. L. 2213-3— L'interruption de grossesse pour motif médical
mentionnée a l'article L. 2213-1 ne peut étre prede que par un médecin.

« Elle ne peut avoir lieu que dans un établissendensanté, public ou
privé. » ;

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

«Art. L. 2213-4— Un médecin qui refuse de pratiquer une intéiwapde
grossesse pour motif médical doit informer, sanaidéntéressée de son refus
et lui communiquer immédiatement le nom de pratgigsusceptibles de réaliser
cette intervention.

«Art. L. 2213-5— Les conditions d'application du présent chapiont
déterminées par décret en Conseil d’Etat. »

Article 21 bhis

|. — Aprés le chapitre”ldu titre 11l du livre F' de la deuxiéme partie du code
de la santé publique, il est inséré un chapftigis ainsi rédigé :

IER

« CHAPITREI"BIS

« Enfants présentant une variation du développemagénital

«Art. L. 2131-6— La prise en charge d’'un enfant présentant @mation
du développement génital est assurée apres commertaes eéquipes
pluridisciplinaires spécialisées des centres déreéte des maladies rares
compétents, dans les conditions prévues a larticlel51-1. Cette concertation
établit le diagnostic ainsi que les propositiongrdipeutiques possibles, vy
compris d’abstention thérapeutique, et leurs camséces prévisibles, en
application du principe de proportionnalit¢ mentiéena larticle L. 1110-5.
L’équipe du centre de référence chargée de la prisgharge de I'enfant assure
une information complete et un accompagnement psgohial approprié de
I'enfant et de sa famille.

« Le diagnostic et la prise en charge d'une vamatiu développement
génital sont réalisés conformément aux recommanuatie bonnes pratiques
élaborées, aprés concertation entre parties pesnapar la Haute Autorité de
santé.

« Lors de l'annonce du diagnostic, le médecin imirles parents de
I'enfant de I'existence d’associations spécialisdass I'accompagnement des
personnes présentant une variation du développeyéeittl.
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« Le consentement du mineur doit étre systématignemecherché s’il est
apte a exprimer sa volonté et a participer a lasdgt »

Il. — Dans un délai de dix-huit mois a compter dgublication de I'arrété
pris en application de [larticle L. 1151-1 du code la santé publique,
mentionné a l'article L. 2131-6 du méme code, leué&mnement remet au
Parlement un rapport relatif a I'activité et au ddbonnement des centres de
référence des maladies rares compétents concelagnmise en charge des
personnes présentant des variations du développepéaital en France. Ce
rapport s’accompagne d’éléments chiffrés quant amhbme de personnes
concernées chaque année.

Article 22
|. — L’article L. 2141-11 du code de la santé pgidi est ainsi rédigé :

«Art. L. 2141-11- . — Toute personne dont la prise en chargdaaledest
susceptible d’altérer la fertilité ou dont la feré risque d’étre prématurément
altérée peut bénéficier du recueil ou du préleveraede la conservation de ses
gametes ou de ses tissus germinaux en vue delisatéa ultérieure, a son
bénéfice, d’'une assistance médicale a la procréatio vue de la préservation
ou de la restauration de sa fertilité ou en vueaablissement d’une fonction
hormonale.

« Le recueil, le prélévement et la conservationtinanés au premier alinéa
du présent | sont subordonnés au consentemenintird'ssé et, le cas échéant,
a celui de I'un des parents investis de I'exerdeel’autorité parentale ou du
tuteur, lorsque l'intéressé est mineur, apres méion sur les conditions, les
risques et les limites de la démarche et de sésssilans I'année ou elle atteint
'age de la majorité, la personne dont les gametekes tissus germinaux sont
conserves en application du présent| recoit urferrmtion par I'équipe
pluridisciplinaire du centre ou sont conservés gesnétes ou ses tissus
germinaux sur les conditions de cette conservatides suites de la démarche.

« Le consentement de la personne mineure doit Sts&ematiquement
recherché si elle est apte a exprimer sa voloraéatticiper a la décision.

« S’agissant des personnes majeures faisant |'ofbjghe mesure de
protection juridique avec représentation a la perepl’article 458 du code civil
s’applique.



®

®@ @ & @

@

&

®

— 65—

« Une étude de suivi est proposée aux personndslefigametes ou les
tissus germinaux sont conservés en applicatiorrésept |, sous réserve de leur
consentement ; ce consentement est exprimé a larithdprsque la personne
était mineure lors du recueil ou du prélevement.

« Les procédés biologiques utilisés pour la corsem des gametes et des
tissus germinaux sont inclus dans la liste préviiaricle L. 2141-1, dans les
conditions déterminées au méme article L. 2141-1.

« La modification de la mention du sexe a I'étailaie fait pas obstacle a
I'application du présent article.

«Il. —Les parents investis de l'exercice de kumiié parentale d'une
personne mineure dont les gametes ou les tissnsirgarx sont conserves en
application du présent article sont contactés obhaguonée par écrit pour
recueillir les informations utiles a la conservatidont un éventuel changement
de coordonnées.

« Il ne peut étre mis fin & la conservation des é&am ou des tissus
germinaux d’'une personne mineure, méme émancipé&m gas de déces.

« En cas de déces de la personne mineure dontifastgs ou les tissus
germinaux sont conservés, les parents investis akertice de l'autorité
parentale peuvent consentir par écrit :

« 1° A ce que ses gamétes ou ses tissus germiaagent I'objet d’'une
recherche dans les conditions prévues aux articl#243-3 et L. 1243-4 ;

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

« Le consentement est révocable jusqu’a l'utilsatdes gametes ou des
tissus germinaux ou jusqu’a ce qu’il soit mis filear conservation.

« Le délai mentionné au IV du présent article rapglique a la personne
mineure, méme émancipée, qu’'a compter de sa najorit

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

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

«1° A ce que ses gametes fassent I'objet d’'un donapplication du
chapitre 1V du titre IV du livre Il de la premiépartie du présent code ;
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«2° A ce que ses gamétes ou ses tissus germiagent I'objet d’une
recherche dans les conditions prévues aux articl#243-3 et L. 1243-4 ;

« 3° A ce qu'il soit mis fin a la conservation dessgjameétes ou de ses tissus
germinaux.

« Dans tous les cas, ce consentement est confirligsde d’'un délai de
réflexion de trois mois a compter de la date dumpge consentement. L’absence
de révocation par écrit du consentement dans ee\d&it confirmation.

« Le consentement est révocable jusqu’a l'utilsatdes gametes ou des
tissus germinaux ou jusqu’a ce qu'il soit mis fikear conservation.

« V. — En I'absence du consentement de la persamajeure prévu aux 1°
ou 2° du lll du présent article, recueilli simulésment & son consentement au
recueil, au prélevement et a la conservation menéaau |, il est mis fin a la
conservation des gametes ou tissus germinaux :

«—en l'absence de réponse pendant vingt anngese@atives. Ce délai
court a compter de la majorité si la personne étaiture au moment du recueil
ou prélévement ;

« —lorsque la personne atteint un age ne justifidns l'intérét de la
conservation. Cette limite d’age est fixée par udté du ministre en charge de
la santé, apres avis de I’Agence de la biomédecine

« — en cas de déces de la personne. »

Il. — (Non modifié)En cas de déces de la personne et, si celle-oiagstre,
en l'absence de consentement a ce que ses gamssestfl'objet d’'un don en
application du chapitre IV du titre IV du livredle la premiére partie du code de
la santé publique ou a ce que ses gametes owsses gierminaux fassent I'objet
d’'une recherche dans les conditions prévues aiotesri. 1243-3 et L. 1243-4
du méme code, il est mis fin a la conservationgiesetes et tissus germinaux
conserves a la date de publication de la présente |

CHAPITRE I
Optimiser I'organisation des soins

Article 23
|. — L’article L. 1132-1 du code de la santé puldigest ainsi modifié :

1° Au premier alinéa, les mots: «sur prescriptibédicale et » sont
SUpprimes ;
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2° Avant le dernier alinéa, il est inséré un alinéwsi rédigé :

« Il peut prescrire certains examens de biologiedicade relevant du
présent titre et du chapitrg Hu titre 11l du livre F' de la deuxiéme partie du
présent code, dans des conditions définies paetéerConseil d’Etat pris aprés
avis de I'’Académie nationale de médecine. Ce dgmé&tise notamment les
situations ou le conseiller en génétique peut comquer les résultats a la
personne concernée, en accord avec le médecinasoesponsabilité duquel il
intervient. »

Il. — (Non modifie)Au dernier alinéa de l'article L. 4161-1 du code ld
santé publique, aprés les mots : « vaccinatiorsgnt, insérés les mots : « ni aux
conseillers en génétique qui prescrivent des exardenbiologie médicale en
application de l'article L. 1132-1, ».

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

«Art. L. 1131-1-3—|.— Par dérogation au deuxieme alinéa de
l'article L. 1111-2 et a l'article L. 1111-7, seldé médecin prescripteur de
I'examen des caractéristiques génétiques est teadikommuniquer les résultats
de cet examen a la personne concernée ou, s'agibaarmajeur faisant I'objet
d’'une mesure de protection juridique avec représiem a la personne, a la
personne chargée de la mesure de protection.

« Il. — Par dérogation a l'article L. 6211-11 etlhde l'article L. 6211-19,
la communication du résultat de I'examen au prpseur est faite par le
laboratoire de biologie médicale autorisé en appbn de l'article L. 1131-2-1.
Si un laboratoire de biologie médicale est intewvepour transmettre
I’échantillon, il est informé de cette communicatioar le laboratoire autorisé. »

Il. — (Non modifié) Le VII de Tlarticle L. 2131-1 du code de la santé
publique est complété par un alinéa ainsi rédigé :

« Si un laboratoire de biologie médicale est irdarv pour transmettre
I’échantillon, la communication du résultat de Bexen au prescripteur est faite
par le laboratoire de biologie médicale autorisér pdérogation a
I'article L. 6211-11 et aull de [larticle L. 62119. L’autre laboratoire est
informé de cette communication par le laboratoir®@asé. »
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Article 25

Le titre 11l du livre F" de la premiére partie du code de la santé pubbgtie
ainsi modifié :

1° Au début du chapitre préliminaire, tel gu’il véie de l'article 8 de la
présente loi, sont ajoutés des articles L. 1130L1 £130-2 ainsi rédigés :

«Art. L. 1130-1— L’'examen des caractéristiques génétiques
constitutionnelles consiste a analyser les caiatitRres génétiques d’une
personne héritées ou acquises a un stade précageloppement prénatal.

« Cet examen et l'identification d’une personne @aupreintes genétiques
sont soumis aux dispositions des articles 16-106&l3L du code civil,
notamment aux modalités de consentement de cederpe a de tels examens
ou identifications, aux dispositions du présemétdinsi que, le cas échéant, aux
dispositions du titre Il du présent livre relativesx recherches impliquant la
personne humaine.

«Art. L. 1130-2— L'examen des caractéristiques génétiques sQuei
consiste a rechercher en premiére intention etadyser les caractéristiques
génétiques qui ne sont ni héritées ni transmissillersque les résultats des
examens des caractéristigues génétigues somatiqnesusceptibles de révéler
des caractéristiques mentionnées a l'article LO11L3u rendent nécessaire la
réalisation d’examens mentionnés au méme articlelBO-1, la personne est
invitée a se rendre a une consultation chez un oneédpialifié en génétique
pour une prise en charge réalisée dans les comslifisées au chapitré'ldu
présent titre. La personne est informée de la biigSid’'une telle orientation
avant la réalisation d'un examen destiné a analys caractéristiques
génétiques somatiques et susceptibles de révéderatactéristigues genétiques
constitutionnelles. » ;

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

« 1° Les conditions dans lesquelles peuvent éwscpits et réalisés, dans
I'intérét des patients et de leur parentele, leanens des caractéristiques
génétiques d’'une personne ou son identificatiorepgsreintes génétiques a des
fins médicales ainsi que les conditions dans ldkegipeuvent étre prescrits les
examens des caractéristiques génétigues somatiquestionnées a
I'article L. 1130-2 ; ».
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Article 26

l. —(Non modifié) L'article L. 1211-8 du code de la santé publiqus e
complété par un alinéa ainsi rédigé :

« Ne sont pas non plus soumis aux dispositionsrdsept livre les selles
collectées en application des articles L.513-1a&-1.513-11-4 pour une
utilisation a des fins thérapeutiques. »

Il. — Le titre Il du livre f" de la cinquiéeme partie du code de la santé
publique est complété un chapitre XI ainsi rédigé :

« CHAPITREXI

« Recueil de selles d’origine humaine destinéesn witilisation
thérapeutique

«Art. L. 513-11-1—- Toute activité de collecte de selles destingelm
préparation de microbiote fécal utilisé a des fimérapeutiques est assurée par
des établissements ou organismes qui sont autqrés€sAgence nationale de
sécurité du médicament et des produits de saniéx@eption de la collecte
réalisée dans le cadre de recherches impliquantpdesonne humaine
mentionnées au 1° de l'article L. 1121-1.

«Art. L. 513-11-2— La collecte, le contrble, la conservation, riecabilité
et le transport des selles effectués par les étalients ou organismes
mentionnés a larticle L. 513-11-1, y compris ddescadre de recherches
impliquant la personne humaine, sont realisés efocmité avec les regles de
bonnes pratiques définies par décision du direcigéméral de I'Agence
nationale de sécurité du médicament et des prodeitsanté. Ces regles de
bonnes pratiques comprennent notamment les regesekkction clinique et
biologique applicables a la collecte de selles.

« L'importation de selles destinées a la prépamnatie microbiote fécal a
des fins thérapeutiques ainsi que I'importationptdéparations de microbiote
fécal sont subordonnées a une autorisation délipagéd’Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé.

«Art. L. 513-11-3— En cas de méconnaissance des dispositionstasdssa
L.513-11-1 et L.513-11-2 par un établissementooganisme mentionné a
I'article L. 513-11-1 ou en cas de risque pour &nté publique, I'’Agence
nationale de sécurité du médicament et des prodaisanté peut suspendre ou
interdire ces activités.
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« Sauf en cas de risque imminent, une décision wuspession ou
d’interdiction ne peut intervenir qu’'apres que dlglissement ou I'organisme a
été mis a méme de présenter ses observations.

«Art. L. 513-11-3-1nouveau)— La transplantation de microbiote fécal
s’effectue dans l'intérét du receveur et est soamaigx principes éthiques du
bénévolat et de I'anonymat du don. Les regles dignat du don ne sont pas
applicables en cas de don intrafamilial.

«Art. L. 513-11-4— Les modalités d’application du présent chapsinat
déterminées par décret. »

lll. — (Non modifié)Le Il de I'article L. 5311-1 du code de la santdbimue
est complété par un 21° ainsi rédigé :

« 21° Les selles collectées par les établissenmentgganismes mentionnés
a l'article L. 513-11-1 et destinées a la fabrmati’un médicament. »

Article 27
(Non modifié)

|.— A la fin du dernier alinéa de larticle L. 1224 du code de la santé
publique, les mots : « mentionnés a l'article L11:8 » sont remplacés par les
mots: «prélevés mentionnés a larticle L. 1211-8 aull de
I'article L. 4211-9-1 ».

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

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

3° Il est ajouté un Il ainsi rédigé :

«Il. — Lorsque la préparation, la distribution l&dministration de ces
médicaments sont faites, en établissement de santdans un hopital des
armées, dans le cadre de la méme intervention aiédique celle du
prélevement des tissus ou des cellules autologutesné dans leur composition,
la préparation et la distribution sont réaliséesissta responsabilité d'un
établissement ou d’'un organisme mentionné aux j@reou dernier alinéas du |
du présent article, en conformité avec les bonnmagiques mentionnées a
I'article L. 5121-5 et dans le cadre d’'un contrexité
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« La nécessité de I'administration de ces médicésnéans le cadre de la
méme intervention médicale est vérifiée par '’Agemationale de sécurité du
médicament et des produits de santé dans le cadfautorisation mentionnée
au 17° de l'article L. 5121-1 ou dans le cadre 'datbrisation de la recherche
impliquant la personne humaine.

«Un décret en Conseil d’Etat précise les conditi@pplicables a la
préparation ainsi que le type de médicaments cogseayar le présent Il. »

lll. — A la fin de la deuxiéme phrase du 17° detide L. 5121-1 du code
de la santé publique, les mots : « Agence francdésesécurité sanitaire des
produits de santé » sont remplacés par les mofsgerce nationale de sécurité
du médicament et des produits de santé ».

Article 28
(Non modifié)

| A. — Le dernier alinéa de l'article L. 1131-2-0 dode de la santé publique
est supprimé.

|. — Aprés l'article L. 1131-2-1 du code de la saptiblique, il est inséré un
article L. 1131-2-2 ainsi rédigé :

«Art. L. 1131-2-2— Toute violation, constatée dans un établisseman
groupement de coopération sanitaire ou un laboegtailes prescriptions
|égislatives et réglementaires applicables aux examdes caractéristiques
genetiqgues a des fins médicales ou a lidentificatd’'une personne par
empreintes génétiques entraine la suspension aetieit de l'autorisation
prévue a l'article L. 1131-2-1, dans les conditifinées a I'article L. 6122-13.

« Le retrait de l'autorisation est également engan cas de violation des
prescriptions fixées par I'autorisation ou si ldwoe d’activité ou la qualité des
résultats sont insuffisants au regard de criteres@s par décret en Conseil
d’Etat, aprés avis de I'’Agence de la biomédecine. »

| bis. — Au premier alinéa de larticle L. 1131-3 du eodle la santé
publique, le mot : « troisieme » est remplacé panobt : « dernier ».

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

« 2° La nature des examens de biologie médicaléindssa établir un
diagnostic prénatal ; »
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2° Il est ajouté un 4° ainsi rédigé :

« 4° Les conditions d’implantation et de fonctiomsmt que doivent
remplir les établissements publics de santé etldbsratoires de biologie
médicale pour étre autorisés a exercer des actig@aliagnostic prénatal. »

lll. — L'article L. 2141-1 du code de la santé pgbk est ainsi modifié :
1° La derniére phrase du premier alinéa est sugerim
2° Le quatrieme alinéa est supprimeé ;

3° A la fin du dernier alinéa, les mots: « aveerdi donneur » sont
supprimes.

IV. — Au 2° de l'article L. 2142-4 du code de lan&a publique, apres le
mot : « fonctionnement », sont insérés les motst:dimplantation ».

V.—Lel de larticle L. 2162-6 du code de la samublique est ainsi
modifié :

1° Le troisieme alinéa est supprimé ;

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

3° Au début de I'avant-dernier alinéa, la mentiegn3°® » est remplacée par
la mention : « “2° ».

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

2° Le 2° devient le 1° et, au début, les mots :wdans » sont remplaceés
par le mot : « Sans » ;

3° Le 3° devient le 2°.

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

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

2° A la fin, la référence : « et L. 1243-6 » eshpéacée par les références :
«L.1243-6, L. 1245-5 et L. 1245-5-1 ».
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VIIl. — Le 4 de l'article 38 du code des douandsa@rssi modifié :

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

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

3° Il est ajouté un 18° ainsi rédigé :
« 18° Aux selles destinées a la préparation deatiote fécal a des fins
thérapeutiques ainsi qu'aux préparations de mioteldécal. »
TITRE VI

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

Article 29 A
(Supprimé)
Article 29

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

1° Le premier alinéa de l'article L. 1412-1 est gdé@té par les mots : « ou
par les conséquences sur la santé des progrederaissance dans tout autre
domaine » ;

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

a) A la premiére phrase du méme premier alinéa, lets m« soulevés par
les progrés de la connaissance dans les domainasbd#ogie, de la médecine
et de la santé doit étre » sont remplacés par less m« mentionnés a
I'article L. 1412-1 est » ;

a bis etater) (Supprimés)
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b) Il est ajouté un Il ainsi rédigé :

«ll.—Le comité anime, chaque année, des débaldicp sur un ou
plusieurs des problémes éthiques et des questiensodiété mentionnés a
I'article L. 1412-1, en lien avec les espaces diexién éthique mentionnés a
I'article L. 1412-6. » ;

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

«Art. L. 1412-2—1.— Le comité est une institution indépendaroj
comprend, outre son président, nommé par le Priside la République,
trente-neuf membres :

« 1° Cing personnalités désignées par le Présidenta République et
appartenant aux principales familles philosophicetespirituelles ;

« 2° Un député et un sénateur ;

~ «3°Un membre du Conseil d’Etat, désigné parde-yrésident du Conseil
d’Etat, et un membre de la Cour de cassation, désigr le premier président
de la Cour de cassation ;

« 4° Quinze personnalités qualifiées choisies @omade leur compétence
et de leur intérét pour les problemes d’éthique psoposition de ministres dont
la liste est fixée par décret de fagcon a couvrsr d®maines mentionnés a
I'article L. 1412-1 ;

« 5° Quinze personnalités appartenant aux sectleuta recherche et de la
santé proposés par des organismes dont la listiexéstpar décret de facon a
couvrir les domaines mentionnés au méme articletll2-1.

« Les personnes mentionnées aux 4° et 5° du presenmt nommées par
décret.

«Il. — Le président et les membres du comité ment au | sont nommes
pour une durée de trois ans renouvelable une fois.

« lll. — Parmi les membres du comité autres quepsénident, I'écart entre
le nombre de femmes et le nombre d’hommes ne preus@périeur a un.

« V.- En cas de déces, de démission ou de cessdé fonctions pour
toute autre cause, le membre désigné a la suiteed/acance de poste pour la
durée du mandat restant a courir est du méme sexediui qu’il remplace. » ;
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4° L'article L. 1412-5 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1412-5— Un décret en Conseil d’Etat précise les comatti de
désignation des membres du comité mentionnés awd14° et5° dul de
I'article L. 1412-2, notamment les modalités suivdesquelles est respecté
I'écart mentionné au lll du méme article L. 1412%celles suivant lesquelles
est organisé un renouvellement par moitié de Binesg, et définit ses modalités
de saisine, d’organisation et de fonctionnement. »

Il. — (Non modifié)Le 3° du | entre en vigueur le 26 décembre 2021.

lll. — (Non modifié) Les mandats des membres du comité nommeés en
remplacement de ceux dont le mandat expire apngsdbcation de la présente
loi prennent fin le 25 décembre 2021.

IV. — (Non modifié)Les mandats des membres mentionnés au lll durgrése
article ne sont pas comptabilisés comme un manaat [fapplication du Il de
I'article L. 1412-2 du code de la santé publiquasdsa rédaction résultant de la
présente loi.

Article 30

|. — Le chapitre VIII du titreq du livre IV de la premiére partie du code de
la santé publique est ainsi modifié :

1° L’article L. 1418-1 est ainsi modifié :
a) (Supprimé)

a bis) Le 4°bis est complété par une phrase ainsi rédigée : «tireeelle
propose des regles d'attribution des gametes eemesyons en application du
dernier alinéa de l'article L. 2141-1 ; »

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

c) (Supprimé)
d) Leb du 10° est ainsi rédigé :

«b) Aux articles L.2151-5, L.2151-8 et L.2151-9, Al de
I'article L. 2131-1 et au dernier alinéa de 'aleit.. 2131-4 ; »
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e)Le 13° est ainsi redigé :

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

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

« 14° D’étre destinataire des déclarations de pads de recherche sur les
cellules souches embryonnaires humaines et sur ckdhiles souches
pluripotentes induites. » ;

1° bis (nouveau)article L. 1418-1-1 est ainsi modifié :

a) Au 1°, apres la référence « L. 1418-1 », sontrésdes mots : « et des
décisions d’opposition prononcées par le directgeméral de I'’Agence de la
biomédecine en application des articles L. 215116 8151-7, » ;

b) Aprés le 2°, il est inséré un Bfs ainsi rédigé :

« 2°bis Une évaluation des modifications législativeséglementaires qui
pourraient étre envisagées dans les domaines n¢lelala compétence de
I'agence, afin de tenir compte de I'évolution desmaissances et des techniques
dans ces domaines et des éventuelles situatiorjagifieraient une adaptation
du cadre juridique en vigueur. La liste des demardiautorisation relevant de
sa compétence et susceptibles de justifier unetatitap du cadre juridique en
vigueur est annexée a cette évaluation, dans unmefanonymisée de nature a
empécher l'identification des personnes concerngtesst accompagneée, le cas
échéant, des avis du conseil d’orientation cornedanots ; »

2° Au premier alinéa de larticle L. 1418-2, la é&dnce . «et 11° » est
remplacée par les références : «, 11° et 14° » ;

3° A la seconde phrase de I'avant-dernier alinédattcle L. 1418-3, les
mots ;. «interdire ou suspendre la réalisation dphmtocole de recherche
autorisé, ainsi que » sont supprimés ;

4° L’article L. 1418-4 est ainsi modifié :
a) Le deuxiéme alinéa est ainsi rédigé :
« Outre son président, le conseil d’orientation poand : » ;

b) Au 1°, les mots : « du Parlement, » sont supprimés



®

—-77 -

c) Le début du 4° est ainsi rédigé : « 4° Des reptésigs d’associations
d'usagers du systéeme de santé agréées en appmlicid’article L. 1114-1,
d’autres associations dont I'objet entre dans lesmaines de compétence de
'agence, d’'associations de personnes handicapées..reste sans
changement)» ;

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

Il. — (Non modifié)Le 4° du | entre en vigueur le 22 juin 2021. Lemnaats
des membres du conseil d’orientation arrivant drapn avant cette date sont
prorogeés jusqu’a celle-ci.

TITRE VII
DISPOSITIONS FINALES

Article 31

l.—(Non modifie) Dans les conditions prévues a larticle 38 de la
Constitution, afin de prendre en compte les sp@®EB des statuts, les
spécificités locales et les différences d’orgaisates systemes de santé et de
sécurité sociale de Mayotte, de Saint-Pierre-etudion, de Wallis-et-Futuna,
de la Polynésie francaise et de la Nouvelle-Calé&dde Gouvernement est
autorisé a prendre par ordonnances, dans un déldikxehuit mois a compter de
la promulgation de la présente loi, les mesuresvegit du domaine de la loi
visant a :

1° Adapter les dispositions de la présente loi let,cas échéant, des
ordonnances prises en application desll etlll présent article aux
caractéristiques et contraintes en matiere de sahtéle sécurité sociale
particulieres a Saint-Pierre-et-Miquelon et a Mé&yot

2° Etendre et adapter les dispositions de la ptédenet, le cas échéant,
des ordonnances prises en application des Il elulprésent article ainsi que
toutes les dispositions du code de la santé puhliqu code pénal et du code
civil nécessaires a son application et ayant pajgtal’assurer sa cohérence a
Wallis-et-Futuna et, en tant qu’elles relévent despétences de I'Etat, en
Nouvelle-Calédonie et en Polynésie francaise.

Un projet de loi de ratification est déposé devarRarlement dans un délai
de trois mois a compter de la publication de I'ongiance.
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Il. — Dans les conditions prévues a larticle 38 Ilde Constitution, le
Gouvernement est autorisé a prendre par ordonnamizs un délai de
douze mois a compter de la promulgation de la ptéséoi, toute mesure
relevant du domaine de la loi afin :

1° D’apporter aux dispositions des livres Il a I¥ k& cinquieme partie du
code de la santé publique applicables aux disfosidicaux et aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro les adaptationsdues nécessaires par le
reglement (UE) n° 2017/745 du Parlement européen det Conseil du
5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux, miatt la directive 2001/83/CE,
le réglement (CE) n° 178/2002 et le reglement (€E)223/2009 et abrogeant
les directives du Conseil 90/385/CEE et 93/42/CEpa le réglement (UE)
2017/746 du Parlement européen et du Conseil dwil®2817 relatif aux
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et ajwant la directive 98/79/CE et
la décision 2010/227/UE de la Commission, afin de :

a) Mettre en cohérence le systeme national de maigilemce et de
réactovigilance avec les exigences européennes ;

b) Renforcer le réle de 'Agence nationale de sééutit médicament et des
produits de santé en tant qu’autorité compétertiense ;

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

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

2° (Supprimé)

Un projet de loi de ratification est déposé devarRarlement dans un délai
de trois mois a compter de la publication de |'ontlance.

lll. — (Non modifié) Dans les conditions prévues a larticle 38 de la
Constitution, afin de mettre en cohérence la lagmh nationale en matiere de
médicaments avec le reglement (CE) n° 1394/200Patlement européen et du
Conseil du 13 novembre 2007 concernant les médm@amele thérapie
innovante et modifiant la directive 2001/83/CE aingjue le
reglement (CE) n° 726/2004, le Gouvernement estilitéabd prendre par
ordonnances, dans un délai de douze mois a cometir promulgation de la
présente loi, toute mesure relevant du domaine t# Visant a :

1° Supprimer le régime juridique des préparatiomshérapie geénique et de
thérapie cellulaire xénogénique ;
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2° Exclure de la définition des produits cellulair@ finalité thérapeutique
les préparations cellulaires ayant fait I'objetraedifications substantielles.

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

IV. — (Non modifié) Dans les conditions prévues a larticle 38 de la
Constitution, le Gouvernement est autorisé a peenmiir ordonnances toute
mesure relevant du domaine de la loi afin de medi&n tant que de besoin, les
codes et les lois non codifiées pour les mettreatr@érence avec les dispositions
de la présente loi et des ordonnances prises pouagplication. L'ordonnance
est prise a droit constant, sous réserve des rmatidns nécessaires pour
assurer le respect de la hiérarchie des normesliocaenéla cohérence
rédactionnelle des textes, harmoniser I'état duit,dremédier aux erreurs
matérielles et aux insuffisances de codificationabtoger les dispositions
obsolétes ou devenues sans obijet.

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

Article 32

La présente loi fait I'objet d’'un nouvel examen parParlement dans un
délai maximal de cing ans a compter de sa promalgat

Elle fait I'objet, dans un délai de quatre ans, n@'uévaluation de son
application par I'Office parlementaire d’évaluatioles choix scientifiques et
technologiques.

Articles 33 et 34

(Supprimés)



