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Mesdames, Messieurs,

Le texte soumis au Sénat en deuxie¢me lecture laisse peu de points de
réelle divergence entre les deux assemblées. Il est le fruit du travail commun
d’approfondissement et d’amélioration rédactionnelle que permet la navette
parlementaire. Les sujets abordés par le projet de loi nécessitaient a 1’évidence
un tel travail, ainsi que les débats et échanges nourris qui ont eu lieu a chacune
des différentes étapes de la procédure.

Au total, prés d’un tiers des soixante-neuf articles encore en
discussion apres la premiere lecture au Sénat ont été adoptés dans les mémes
termes par 1’ Assemblée nationale en deuxieme lecture.

Parmi les articles qu’elle a modifiés et restant donc en discussion,
plusieurs ont fait [’objet de simples coordinations ou clarifications
rédactionnelles et ne posent aucune difficulté pour leur adoption par le Sénat.

Certains points toutefois appellent & nouveau un débat et il convient
donc d’examiner précisément les évolutions qu’a connues le texte a
I’ Assemblée nationale.

S’agissant tout d’abord du don d’organe, 1’Assemblée nationale a
suivi le Sénat pour lever les obstacles au don et ne pas prévoir de contreparties
susceptibles de fausser 1’altruisme de cet acte. Elle a ainsi confirmé
I’interdiction de discrimination concernant le don du sang pour des motifs
autres que médicaux et complété 1’interdiction de discrimination des donneurs
en matiere d’acces a I’assurance.

Elle a cependant supprimé 1’alléegement du consentement adopté par
le Sénat en mati¢re de collecte des cellules souches hématopoiétiques de la
moelle osseuse et du sang périphérique. Concreétement, comme c’est déja le
cas pour le don de moelle osseuse, le don de cellules hématopoiétiques du
sang devra €tre autorisé par un juge.

L’Assemblée a également rétabli la mention du caractére anonyme et
non dirigé du don de cellules hématopoiétiques du sang de cordon, considérant
que le rappel partiel des caractéristiques du don était nécessaire pour éviter la



mise en place de banques de conservation privées du sang de cordon a des fins
autologues.

Sur la question du diagnostic prénatal, 1’Assemblée nationale a
entendu les objections du Sénat. Elle n’a donc pas rétabli sa rédaction qui
conduisait a ce que les examens de biologie médicale et d’imagerie destinés a
évaluer un éventuel risque ne soient proposés a la femme enceinte que
« lorsque les conditions médicales le nécessitent ».

Elle a, a la place, prévu que la femme enceinte recevra, lors d’une
consultation médicale, « une information loyale, claire et appropriée » sur la
possibilité de recourir, a sa demande, a ces examens.

Ce faisant, I’Assemblée nationale a estimé qu’elle répondait aux
principales critiques émises tant par le Sénat que par 1’ensemble des
professionnels concernés et des sociétés savantes, a savoir : le non respect du
droit du patient a étre informé, 1’atteinte au principe d’autonomie du patient,
I’absence d’égalité de traitement entre les femmes, 1’accroissement de la
responsabilité pesant sur les professionnels.

Elle a par ailleurs adopté sans modification les autres dispositions
relatives au diagnostic prénatal et au diagnostic préimplantatoire.

Sur ’anonymat du don de gametes, le Sénat avait, en premiere
lecture, comme 1’ Assemblée nationale, supprimé les dispositions permettant la
levée de I’anonymat sous conditions. Le débat se limite donc désormais aux
modalités de contrdle de la Cnil sur les données personnelles détenues par les
centres et sur la mise en place d’un référentiel des bonnes pratiques. Sur ces
deux points, le texte de 1’Assemblée est trés proche de celui adopté par le
Sénat.

Sur I’assistance médicale a la procréation, plusieurs divergences
persistent entre I’ Assemblée et le Sénat. Tout d’abord, I’Assemblée a rétabli la
possibilité pour les majeurs n’ayant pas procréé de faire un don de gametes et
de se voir proposer, a cette occasion, leur autoconservation. Cette possibilité
est présentée par le rapporteur de 1’Assemblée non comme une contrepartie
mais comme la garantie que les accidents de la vie ne viendront pas faire
regretter le don accompli.

Les députés ont également limité la participation des établissements
privés aux procédures d’AMP aux seuls cas ou le directeur général de 1’agence
régionale de la santé aura constaté 1’absence d’activité dans ce secteur depuis
deux ans.

Par ailleurs, 1’Assemblée a souhaité procéder a la codification de
I’autorisation de la technique de vitrification alors que le Sénat avait prévue de
I’inscrire dans un article spécifique afin de préserver la clarté du code de la
santé publique et d’encadrer la responsabilité du législateur. Contrairement au
rapport de I’Académie de médecine, elle a dgalement réintroduit la
conservation des gameétes et tissus germinaux dans la définition de I’AMP.



Enfin, elle est revenue a son texte d’origine pour la détermination des
couples auxquels I’AMP est ouverte, écartant tant le texte de notre
commission que celui adopté en séance, qui ouvrait 1’acces a PAMP aux
couples homosexuels.

S’agissant de la recherche sur ’embryon, 1’Assemblée nationale a
finalement rétabli en séance 1’interdiction de principe de la recherche sur
I’embryon, les cellules souches embryonnaires et les lignées de cellules
souches, afin d’ériger un « interdit symbolique fort » qui pourra pourtant
s’accompagner de dérogations permanentes.

Elle est également revenue a son texte concernant l’essentiel des
conditions nécessaires pour qu’une recherche soit autorisée. Il faudra ainsi que
les chercheurs prouvent qu’il est « impossible de parvenir au résultat
escompté » par une autre méthode de recherche. Ceci signifie concretement
qu’il faudra avoir engagé des recherches par tous les autres moyens possibles,
et avoir €choué, pour pouvoir mener des recherches sur I’embryon et les
cellules souches embryonnaires.

De plus, les parents ayant donné a la recherche leurs embryons
surnumgéraires devront étre informés de la nature des recherches pour lesquels
ceux-ci seront utilisés, ce qui suppose une pré-affectation des embryons.

En pratique, les conditions posées par 1’Assemblée aboutissent a
restreindre considérablement, si ce n’est totalement, la recherche sur
I’embryon et les cellules souches embryonnaires.

L’Assemblée a également supprimé le rapport demandé par le Sénat
sur la nécessité de mettre en place des centres de conservation biologiques
conformément aux préconisations de 1’agence de la biomédecine, de
I’Académie de médecine et méme de I’OCDE.

Sur P’application et I’évaluation de la loi, I’Assemblée a pris, sur
plusieurs points, une position inverse de celle du Sénat.

Elle a supprimé la clause de révision de la loi au bout de cinq ans, qui
avait pourtant fait 1’objet au Sénat d’un vrai consensus.

Elle a supprimé le caractere obligatoire de I’organisation d’un débat
public avant toute réforme d’importance en mati¢re de bioéthique, laissant
I’organisation de ce débat a la seule initiative du comité consultatif national
d’éthique.

Elle a supprimé la demande d’un rapport d’activité aux espaces
éthiques régionaux, dont le CCNE aurait fait la synthése dans son rapport
annuel. Elle a en effet considéré que la mesure était inutile, ces espaces n’étant
pas encore créés. Or, précisément, cette mesure était destinée a pousser le
Gouvernement a agir et, de fait, la secrétaire d’Etat a la santé, Nora Berra,
avait, lors de ’examen de cette mesure, indiqué au Sénat que D’arrété de
création de ces espaces éthiques serait bientot signé.
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Enfin, I’Assemblée nationale a supprimé ’article mettant en place un
régime de déclaration d’intéréts applicable aux membres du conseil
d’orientation de [’agence de la biomédecine, alors que nombre de
parlementaires ont plusieurs fois regretté que les liens d’intéréts de ces
membres ne soient pas rendus publics.

En définitive et au-dela des ajustements que propose votre
commission, deux points particuliérement importants du texte ne lui semblent
pas pouvoir étre adoptés en 1’état.

Il s’agit, d’une part, de la possibilité de I’autoconservation des
gamétes a ’occasion d’un don, qu’clle a supprimée a une large majorité,
d’autre part, du régime d’interdiction assortie de dérogations pour la
recherche sur I’embryon et les cellules souches embryonnaires qui, en
raison de son caractére extrémement restrictif, marquerait une véritable
régression par rapport a la situation actuelle.

Comme en premicre lecture, votre commission s’est fixé pour objectif
de mettre en place, sur les différentes questions relatives a la bioéthique, un
régime de clarté et de responsabilité. Il lui est apparu essentiel que ses choix
soient pleinement assumés et lisibles, afin de répondre aux attentes de nos
concitoyens.
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EXAMEN DES ARTICLES

TITRE I*}

EXAMEN DES CARACTERISTIQUES GENETIQUES
A DES FINS MEDICALES

Article 1
(art. L. 1131-1, L. 1131-1-2 et L. 1131-1-3 (nouveaux)
du code de la santé publique)
Information de la parentéle en cas de détection
d’une anomalie génétique grave

Objet : Cet article a pour objet de mettre en place un nouveau dispositif
d’information médicale a caractére familial en cas de diagnostic d’une
anomalie génétique grave.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

Les dispositions de la loi de bioéthique de 2004 relatives a
I’information de la parentele en cas de maladie génétique grave se sont
révélées inapplicables.

Aussi, afin de régler les difficultés rencontrées, le présent article a,
d’une part, défini la nouvelle procédure applicable (article L. 1131-1-2),
d’autre part, conféré au médecin prescripteur le monopole de
communication des résultats des examens génétiques, aussi bien a la
personne ayant fait le test qu’aux autres membres de sa famille (article
L. 1131-1-3).

En premiére lecture, le Sénat a modifié¢ la rédaction de 1’Assemblée

nationale sur plusieurs points. Il a notamment :

e ajouté le conseil génétique aux mesures de prévention qui peuvent
étre proposées aux personnes soumises a un examen de leurs caractéristiques
génétiques ;
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e supprimé la phrase ajoutée par 1’Assemblée nationale qui insistait
sur 1’obligation d’information de la personne et les conditions dans lesquelles
celle-ci engage sa responsabilité, la jugeant redondante et inutilement
stigmatisante ;

e remplacé les mots « simple et compréhensible » s’appliquant au
document écrit résumant 1’information médicale liée au diagnostic, par les
mots « loyale, claire et appropriée », plus conformes aux dispositions
actuelles du code de la santé publique ;

e supprimé la référence au représentant 1égal ;

e ¢largi la procédure d’information de la parentele aux enfants qui
seraient nés d’un don de gametes.

En deuxieme lecture, I’ Assemblée nationale a retenu la plupart de ces
modifications. Elle a néanmoins :

e rétabli la phrase supprimée par le Sénat qui insiste sur 1’obligation
d’information de sa parentéle qui incombe a la personne pour laquelle une
anomalie génétique grave a été diagnostiquée ;

e complété 1’extension de la procédure d’information des personnes
nées d’un don de gameétes en 1’¢largissant a celles qui seraient nées d’un don
d’embryons, tout en prévoyant que la personne qui a fait ce don et pour
laquelle une anomalie génétique grave a été détectée, restera libre ou non de
demander au médecin prescripteur de saisir le responsable du centre d’AMP
dans le but d’informer les enfants issus du don.

I1 - Le texte adopté par la commission

Votre commission approuve [’extension de 1’application de la
procédure au don d’embryons.

En revanche, elle ne peut étre favorable au rétablissement d’un alinéa
qu’elle juge superflu, car redondant, et inutilement stigmatisant.

Les professionnels auditionnés par votre commission ont, en effet, a
plusieurs reprises, fait valoir I’importance de ne pas stigmatiser la maladie
génétique et de ne pas mettre une obligation et une responsabilité trop
lourdes aussi bien a la charge des personnes concernées que des médecins.

En outre, le texte adopté, tout en permettant de simplifier la procédure
d’information de la parentele, vise a inscrire clairement celle-ci dans le cadre
du droit commun de la responsabilité civile et de la représentation 1égale, ce
qui doit rester le cas sans aucune ambiguité.

C’est pourquoi, sur proposition de son rapporteur ainsi que de
Frangois-Noé&l Buffet, votre commission a supprimé la phrase ajoutée par
I’ Assemblée nationale.

Votre commission a adopté cet article ainsi modifié.
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Article 3
(art. L. 1131-2-1 (nouveau), L. 1131-3 et L. 1133-4
du code de la santé publique, art. 226-28 du code pénal)
Régime d’autorisation des laboratoires de biologie médicale
effectuant des examens génétiques

Objet : Cet article instaure un régime légal d’autorisation des laboratoires
réalisant des activités de génétique a des fins médicales ; il définit également
les conditions que doivent remplir les laboratoires établis dans les autres
pays membres de [’Union européenne ; il introduit enfin une nouvelle
sanction pour les laboratoires réalisant ces examens sans y étre autorisés.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

En deuxieéme lecture, 1’Assemblée nationale a adopté sans
modification les paragraphes I et II de ’article qui, en insérant un nouvel
article L. 1131-2-1 dans le code de la santé publique, visent a prévoir que les
examens des caractéristiques génétiques d’une personne ou son identification
par empreintes génétiques a des fins médicales ne peuvent €tre pratiqués que
dans des laboratoires de biologie médicale autorisés a cet effet et accrédités.

Elle a approuvé les modifications adoptées en premicre lecture au
Sénat tendant a :

- inscrire dans le code pénal la nouvelle incrimination pénale prévue
au paragraphe III de I’article, celle-ci étant ensuite simplement dupliquée dans
le code de la santé publique qui est ici le « code suiveur » ;

- prendre en compte I’article 6 récemment voté de la loi n°® 2011-267
du 14 mars 2011 d’orientation et de programmation pour la performance de la
sécurité¢ intérieure, dite « loi Loppsi2 », dans la rédaction de 1’article
L. 1133-4 du code de la santé publique.

Elle a enfin, a son tour, adopt¢ un amendement de cohérence
rédactionnelle aux paragraphes III et I'V.

En conséquence, le fait de procéder a I’examen des caractéristiques
génétiques d’une personne sera, comme le fait de rechercher son identification
par empreintes génétiques sans y avoir été autorisé, passible d’une peine d’un
an d’emprisonnement et de 15 000 euros d’amende.

II - Le texte adopté par la commission

Votre commission approuve pleinement les clarifications
rédactionnelles votées par I’ Assemblée nationale.

Elle a adopté cet article sans modification.
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Article 4 ter
(art. 226-28-1 du code pénal,
art. L. 1133-4-1 (nouveau) du code de la santé publique)
Encadrement du recours a des tests génétiques
a des fins médicales

Objet : Cet article, inséré par I’Assemblée nationale en premiére lecture, a
pour objet d’interdire le recours a des examens génétiques a des fins
médicales en dehors des conditions prévues par la loi.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

En premiere lecture, I’ Assemblée nationale a étendu aux laboratoires
le principe posé a I’article L. 1131-3 du code de la santé publique selon lequel
seuls sont habilités a procéder a des examens des caractéristiques génétiques
d’une personne ou a son identification par empreintes génétiques a des fins
médicales les praticiens agréés a cet effet par ’agence de la biomédecine.

Soucieux d’assurer la parfaite efficacité de ce dispositif, le Sénat 1’a
complété, en premiere lecture, en prévoyant que nul ne pourra recourir a
I’examen des caractéristiques génétiques le concernant ou concernant un tiers
sans disposer d’une prescription médicale et sans avoir recours a un
laboratoire agréé par 1’agence de la biomédecine.

Le Conseil d’Etat pronait d’ailleurs une telle mesure dans son étude
sur la révision des lois de bioéthique.

En deuxiéme lecture, 1’Assemblée nationale a encore conforté le
dispositif, en I’assortissant d’une sanction pénale, inscrite dans deux nouveaux
articles : I’article 226-28-1 du code pénal et I’article L. 1133-4-1 du code de la
santé publique.

II - Le texte adopté par la commission

Tout en soutenant pleinement le mécanisme de sanction mis en place
par le présent article, votre commission souligne une nouvelle fois la difficulté
qu’il y a a contrdler I’ensemble de I’offre, notamment sur internet, en matiere
de tests génétiques.

Il est en particulier essentiel que les personnes qui peuvent étre
tentées d’y recourir soient averties des aléas d’un tel choix. D’une part, la
fiabilité de ces tests est tres inégale. D’autre part et surtout, ces tests ne
donnent lieu 2 aucun accompagnement, notamment pour I’interprétation du
résultat fourni, alors que, dans le domaine des examens génétiques a des fins
médicales, 1’assistance et le conseil d’un spécialiste sont une véritable
nécessité.



- 15 -

C’est pourquoi, il conviendra de rester extrémement vigilant sur les
évolutions qui pourront apparaitre dans ce domaine afin d’en tirer, le cas
échéant, de nouvelles conséquences.

Sous ces réserves, votre commission a adopté cet article sans
modification.
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TITRE 11

ORGANES, CELLULES

Article 5
(art. L. 1231-3 et L. 1418-1 du code de la santé publique
et art. 511-3 du code pénal)
Autorisation des dons croisés d’organes entre personnes vivantes

Objet : Cet article étend le cercle des donneurs vivants et autorise la pratique
du don croisé d’organes.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

L’Assemblée nationale a adopté un amendement rédactionnel a cet
article.

II - Le texte adopté par la commission

Votre commission a adopté cet article sans modification.

Article 5 bis
(art. L. 312-17-2 (nouveau) du code de [’éducation)
Information sur le don d’organes dans les lycées
et les établissements de I’enseignement supérieur

Objet : Cet article, inséré en premiere lecture par I’Assemblée nationale,
prévoit qu’une information sur le don d’organes et le don de sang sera
dispensée dans les lycées et les établissements d’enseignement supérieur.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

L’Assemblée nationale a supprimé les dispositions introduites en
premicre lecture par le Sénat prévoyant que l’information des jeunes est
assurée par l’institut national de prévention et d’éducation pour la santé

(Inpes).
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Deux arguments ont été avancés pour justifier cette modification :

- une telle mission d’information ne reléve pas des compétences de
I’Inpes, qui n’aura pas les moyens humains et financiers de [’assumer ;

-la possibilit¢ d’associer des intervenants extérieurs et les
professionnels contribuant a la mission de santé scolaire doit étre privilégiée.

II - Le texte adopté par la commission

Votre commission estime important que les lycéens et les éleves des
¢tablissements  d’enseignement supérieur puissent bénéficier d’une
information adaptée sur le don d’organes et le don de sang.

Elle sera attentive a ce que la mesure prévue par le présent article, qui
prévoit la possibilité d’associer les personnels contribuant a la mission de
santé scolaire ainsi que des intervenants extérieurs, issus notamment des
associations militant pour le don d’organes, soit effectivement appliquée.

Votre commission a adopté cet article sans modification.

Article 5 quinquies AA
(art. L. 1211-6-1 (nouveau) du code de la santé publique)
Interdiction de discrimination en matiére de don du sang

Objet : Cet article, inséré par le Sénat en premiere lecture, tend a interdire
la discrimination en matiére de don du sang.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

L’Assemblée nationale a adopté un amendement rédactionnel a cet
article.

II - Le texte adopté par la commission

La commission a adopté cet article sans modification.
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Article 5 quinquies A
(art. L. 111-8 (nouveau) du code des assurances)
Interdiction de discrimination en raison du don d’organes
en matiére d’assurances

Objet : Cet article, inséré en premieére lecture par le Sénat, vise a prévenir
toute discrimination envers les donneurs d’organes en matiére d’assurances.

I - Les dispositions adoptées par 1I’Assemblée nationale

Le dispositif initial de [’article inséré par le Sénat prévoyait
I’interdiction de toute discrimination directe ou indirecte fondée sur la prise en
compte d’un don d’organe comme facteur dans le calcul des primes et des
prestations, ayant pour conséquence des différences en matiere de primes et de
prestations.

En deuxiéme lecture, 1’Assemblée nationale a ajouté aux cas de
discriminations visés par cet article le refus de contrat d’assurance.

II - Le texte adopté par la commission

La modification adoptée par I’Assemblée nationale vient utilement
compléter le texte précédemment voté par le Sénat en renforgant les garanties
offertes aux donneurs d’organes contre toute discrimination en matiere d’acces
a I’assurance.

Votre commission a adopté cet article sans modification.

Article 5 sexies
(art. L. 161-31 du code de la sécurité sociale)
Inscription sur la carte Vitale du fait que son titulaire a été informé
de la législation en vigueur relative aux dons d’organes

Objet : Cet article, inséré par I’Assemblée nationale en premiére lecture,
tend a faire porter sur la carte Vitale la mention que le patient a été informé
de la législation relative au don d’organes.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

L’Assemblée nationale a rétabli en deuxiéme lecture, la disposition
relative a I’inscription de la connaissance de la législation relative au don
d’organe sur la carte Vitale que le Sénat avait précédemment supprimée.
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I1 - Le texte adopté par la commission

Votre commission s’interroge sur les modalités pratiques de cette
inscription ainsi que sur son utilité¢, des lors que tous les assurés sociaux
auront été¢ informés de la législation sur le don d’organe en application des
dispositions prévues par cet article.

En conséquence, a I’initiative de son rapporteur, elle a supprimé cet
article.

Article 5 octies
Mise en ceuvre par I’agence de la biomédecine
d’une campagne quinquennale d’information sur les dons d’organes
et évaluation de son impact

Objet : Cet article, inséré par I’Assemblée nationale en premiére lecture,
prévoit la mise en place d’une campagne d’information quinquennale sur la
législation relative au don d’organes et I’évaluation de son impact.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

L’Assemblée nationale a rétabli son texte de premiére lecture, ensuite
supprimé par le Sénat car jugé redondant avec les missions confiée par le 5° de
I’article L. 1418-1 a I’agence de la biomédecine.

II - Le texte adopté par la commission

Sur la proposition de son rapporteur et en l’absence de nouvel
argument présenté par I’Assemblée nationale pour expliquer la nécessité de
faire figurer dans la loi ces dispositions, la commission a supprimé cet
article.
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Article 6
(art. L. 1220-1 (nouveau), L. 1241-1, L. 1241-3, L. 1241- 4, L. 1243-2
et L. 1245-5 du code de la santé publique)
Harmonisation du régime juridique des cellules souches hématopoiétiques
issues de la moelle osseuse et du sang périphérique

Objet : Cet article donne aux cellules souches hématopoiétiques extraites du
sang périphérique le méme statut juridique que celui des cellules souches
hématopoiétiques issues de la moelle osseuse.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

L’Assemblée nationale a supprimé, en deuxieme lecture, I’allégement
des formalités de consentement voté par le Sénat pour la collecte des cellules
hématopoiétiques de la moelle osseuse et du sang périphérique.

II - Le texte adopté par la commission

Votre commission juge sans doute excessive la nécessité de demander
a un juge D’autorisation de collecter les cellules contenues dans le sang
périphérique. Néanmoins, afin de préserver les modalités protectrices du
consentement pour le recueil des cellules de la moelle osseuse, elle a adopté
cet article sans modification.

Article 7
(art. L. 1241-1, L. 1243-2 et L. 1245-2 du code de la santé publique)
Principe de ’utilisation allogénique des cellules hématopoiétiques
du sang de cordon et du sang placentaire
ainsi que des cellules du cordon et du placenta

Objet : Cet article tend a encadrer les conditions de collecte et d’utilisation
des cellules hématopoiétiques du sang de cordon et du sang placentaire ainsi
que des cellules du cordon et du placenta.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

En deuxiéme lecture, 1’Assemblée nationale est revenue sur deux
points adoptés par le Sénat :

- elle a rétabli la mention du principe du caractére anonyme et non
dirigé du prélevement des cellules hématopoiétiques du sang de cordon, au
motif que son absence autoriserait la mise en place de banques privées
destinées a la conservation autologue ou dirigée ;
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- elle a supprimé la mise en place d’un lieu de stockage spécial
destiné au don dirigé autorisé a titre dérogatoire.

Elle a par ailleurs admis 1’alignement voulu par le Sénat du statut du
placenta sur celui des cellules du cordon, du sang de cordon et du sang
placentaire.

II - Le texte adopté par la commission

Votre commission estime que [’analyse faite par 1’Assemblée
nationale est partiellement infondée en droit. La mention du caractere
anonyme et non dirigé du prélévement n’est pas nécessaire pour interdire la
mise en place de banques destinées a la conservation autologue : cette question
a été tranchée par le Conseil d’Etat dans son arrét du 4 mai 2011, qui se fonde
sur le principe d’anonymat du don posé par ’article L. 1211-5 du code de la
santé publique. Il est a noter que 1’Assemblée nationale n’a pas jugé utile de
rappeler que le prélévement ne pouvait se faire qu’a fin de don gratuit, car cela
est évident : les autres principes le sont aussi. A D’inverse, 1’énumération
partielle des principes relatifs au don supposerait que les autres ne sont pas
applicables.

La mise en place d’un lieu de stockage spécial pour les dons dirigés
autorisés a titre dérogatoire répond pour sa part a une demande formulée par le
professeur Eliane Gluckman, présidente d’Eurocord.

Sur ces deux points, suivant les préconisations de son rapporteur,
votre commission est donc revenue au texte adopté par le Sénat en premiere
lecture, sous réserve d’une précision rédactionnelle.

Elle a adopté cet article ainsi modifié.

Décision n® 342640, 1'° et 6° sous-sections réunies.
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TITRE 111

DIAGNOSTIC PRENATAL,
DIAGNOSTIC PREIMPLANTATOIRE
ET ECHOGRAPHIE OBSTETRICALE ET FEETALE

Article 9
(art. L. 2131-1 du code de la santé publique)
Diagnostic prénatal

Objet : Cet article a pour objet de préciser les différentes étapes du
diagnostic prénatal (DPN), d’y inclure I’échographie obstétricale et feetale et
de renforcer ’information et I’accompagnement des femmes enceintes.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

Le présent article réécrit enticrement ’article L. 2131-1 du code de la
santé publique qui définit le régime du diagnostic prénatal.

En premicre lecture, 1’Assemblée nationale a, outre des amendements
rédactionnels ou de cohérence, apporté plusieurs modifications importantes a
cet article :

- elle a indiqué que les examens de biologie et d’imagerie destinés a
évaluer un éventuel risque sont proposés aux femmes enceintes « lorsque les
conditions médicales le nécessitent » |

- elle a précisé (au paragraphe III et au paragraphe VI) que la femme
enceinte regoit une information « sauf opposition de sa part »

- elle a ajouté aux informations qu’il est proposé¢ de communiquer a la
femme enceinte « une liste d’associations spécialisées et agréées dans
Paccompagnement des patients atteints de [D’affection suspectée et de leur
famille » ;

- elle a précisé que, préalablement au recueil du consentement de la
femme enceinte pour certains examens, il lui est indiqué que ceux-ci ne sont pas
obligatoires.

En premicre lecture, le Sénat a approuvé les grandes lignes de ce
dispositif, estimant qu’il contribue utilement a sécuriser juridiquement la
démarche du diagnostic prénatal. En particulier, il a estimé que le
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renforcement de I’information et de I’accompagnement des femmes, a chaque
étape de ce diagnostic, répond a une vraie nécessité.

Néanmoins, considérant que le DPN est une phase essentielle du suivi
de la grossesse qui doit étre réalisé dans des conditions aussi respectueuses
que possible de la liberté des femmes, il est revenu sur I’un des principaux
ajouts de I’Assemblée nationale, a savoir la proposition d’examens de
biologie et d’imagerie a la femme enceinte « lorsque les conditions médicales
le nécessitent ».

Cette mention supplémentaire posait en effet plus de problémes
qu’elle ne semblait a priori en résoudre :

- elle aurait pu conduire au non-respect du droit du patient a étre
informé ;

- elle renvoyait au médecin et non plus a la femme le choix de
procéder ou non aux examens de diagnostic prénatal, ce qui constitue une
atteinte au principe d’autonomie du patient ; les femmes sont en effet libres
d’accepter ou de refuser ces examens, comme 1’a rappelé le CCNE et comme
cela figure a I’alinéa 9 de D’article ; il serait paradoxal qu’en voulant renforcer
le libre choix des femmes, on privilégie en fait le pouvoir du médecin ;

- elle créait une rupture d’égalité entre les femmes ;

- elle faisait reposer une responsabilité accrue sur les professionnels
qui auraient pu se voir reprocher de ne pas avoir proposé un dépistage a une
femme « évaluée sans risque » alors que celui-ci était avéré.

La trés grande majorité des colleges de professionnels et les sociétés
savantes se sont d’ailleurs €levés contre cette disposition.

En deuxiéme lecture, 1’Assemblée nationale a adopté une nouvelle
rédaction du paragraphe II afin de préciser que chaque femme enceinte
regoit, lors d’une consultation médicale, une information « loyale, claire et
appropriée » sur la possibilité de recourir, a sa demande, a des examens de
biologie et d’imagerie permettant d’évaluer « le risque que [’embryon ou le
foetus présente une affection susceptible de modifier le déroulement ou le suivi
de la grossesse ». 1l s’agit ainsi de prévoir que le recours aux examens de
dépistage ne pourra intervenir qu’apreés une information compléte et loyale de
la femme enceinte.

Par ailleurs, 1’Assemblée nationale a ajouté, au paragraphe VI, que
I’information donnée a la femme enceinte sur les examens de DPN intervient
sauf opposition de sa part « diument mentionnée par le médecin dans le dossier
médical ».

II - Le texte adopté par la commission

Votre commission considere que la nouvelle rédaction adoptée par
I’ Assemblée nationale permet a la fois de garantir le droit a I’information de la



-24 -

femme enceinte, le respect de son autonomie, ainsi que 1’égalité de traitement
des femmes dans I’acceés aux examens de dépistage.

Elle ne propose donc pas de revenir sur ce nouveau dispositif car il
devrait permettre un choix libre et éclairé de la femme enceinte, en évitant le
caractere contestable d’une pratique de dépistage systématique que nombre de
personnes auditionnées par votre rapporteur ont vivement dénoncée.

Sur proposition de son rapporteur, elle a simplement effectué une
coordination au paragraphe VI afin que les sages-femmes, comme les
médecins, puissent mentionner 1’opposition d’une femme enceinte a bénéficier
d’une information portant sur les examens entrant dans le cadre du DPN.

Votre commission a adopté cet article ainsi modifié.

Article 11
(art. L. 2131-4, L. 2131-4-1 et L. 2131-5
du code de la santé publique)
Diagnostic préimplantatoire

Objet : Cet article a pour objet, d’une part, d’inscrire dans le code de la
santé publique la définition de diagnostic préimplantatoire, d’autre part,
d’harmoniser certaines dénominations.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

Cet article a ét¢ voté dans les mémes termes par I’Assemblée
nationale et le Sénat en premiére lecture.

Il a cependant été rappelé pour coordination rédactionnelle, afin de ne
prévoir la substitution du mot « préimplantatoire » a ceux de « biologique
effectué a partir de cellules prélevées sur I’embryon in vitro » dans les articles
L. 2131-4, fixant les conditions du DPI, et L. 2131-5 du code de la santé
publique, précisant le contenu du décret en Conseil d’Etat,. En effet, la
substitution prévue a Darticle L.2131-4-1, qui concerne le DPI-HLA ou
« double DPI », est effectuée a I’article 11 bis ci-apres.

II - Le texte adopté par la commission

Votre commission a adopté cet article sans modification.
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Article 11 bis
(art. L. 2131-4-1 du code de la santé publique)
Suppression du caractére expérimental
du double diagnostic préimplantatoire

Objet : Cet article, inséré en premiére lecture par I’Assemblée nationale,
tend a supprimer le caractére expérimental du double diagnostic
préimplantatoire, dit DPI-HLA.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

La loi de bioéthique de 2004 a institué, dans des conditions
extrémement précises et encadrées par 1’agence de la biomédecine, la
possibilité de procéder a un double diagnostic préimplantatoire, dit DPI-HLA,
afin de permettre la sélection d’un embryon sain qui soit HLA compatible
avec un ainé malade. Ce procédé a été créé « a titre expérimental », sans
toutefois qu’un délai ne soit prévu pour cette expérimentation, ni que ses
conditions d’évaluation ne soient définies.

En premiere lecture, I’Assemblée nationale n’a rien modifié a cette
procédure. Elle a simplement supprimé son caractére expérimental.

Tout en étant favorable a la pérennisation du DPI-HLA qui reste et
doit rester une procédure tout a fait exceptionnelle, le Sénat a complété, en
premicre lecture, le dispositif de 1’article L. 2131-4-1 du code de la santé
publique afin de préciser que le DPI-HLA ne peut €tre pratiqué que sous
réserve d’avoir épuisé toutes les possibilités offertes, notamment par les
techniques qui utilisent les cellules souches de sang de cordon ombilical.

En deuxiéme lecture, 1’Assemblée nationale a confirmé cette
rédaction et adopté un amendement rédactionnel et de coordination.

IT - Le texte adopté par la commission

Votre commission a adopté cet article sans modification.
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Article 12 bis
Rapport au Parlement sur le financement
et la promotion de la recherche sur la trisomie 21

Objet : Cet article, inséré par I’Assemblée nationale en premiere lecture,
prévoit, dans un délai d’un an, la remise par le Gouvernement d’un rapport
au Parlement sur le financement et la promotion de la recherche médicale
pour le traitement de la trisomie 21.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

Partant du constat que 1’essentiel des moyens consacrés a la trisomie
est orienté vers le dépistage de cette anomalie avant la naissance plutdt que
dans la recherche de traitements pour accompagner, soigner, voire guérir un
jour les personnes atteintes de cette maladie, 1’ Assemblée nationale a souhaité
attirer ’attention du Gouvernement sur la nécessité de consacrer des moyens
publics a la recherche sur la trisomie 21.

A cet effet, I’article prévoit que le Gouvernement remettra un rapport
au Parlement, dans un délai d’un an a compter de la publication de la loi, sur
les pistes de financement, notamment public, et de promotion de la recherche
médicale pour le traitement de la trisomie 21.

En premicre lecture, le Sénat a souscrit a cette préoccupation, et donc
maintenu le principe du rapport mais il a adopté une nouvelle rédaction de
I’article afin :

- d’une part, d’étendre le champ du rapport a I’ensemble des
trisomies et anomalies cytogénétiques ;

- d’autre part, de rendre ce rapport régulier et non plus ponctuel,
en demandant son dépot dans un délai d’un an a compter de la publication de
la loi, puis tous les trois ans.

En deuxieme lecture, I’ Assemblée nationale a, a son tour, apporté une
double modification au contenu de cet article :

- elle a supprimé la mention expresse des trisomies estimant que les
anomalies cytogénétiques les englobaient ;

-elle a fait explicitement référence aux recherches réalisées « au
bénéfice de la santé des patients atteints de ces maladies », afin d’insister sur
I’importance des recherches destinées au traitement de ces maladies.

II - Le texte adopté par la commission

Votre commission a adopté cet article sans modification.
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Article 12 ter
(art. 79-1 du code civil)
Critéres de viabilité d’un enfant décédé
avant la déclaration de sa naissance a I’état civil

Objet : Cet article, inséré par le Sénat en premiére lecture, vise a préciser la
notion de viabilité d’un enfant décédé avant que sa naissance ait été
déclarée a I’état civil.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

En deuxiéme lecture, I’Assemblée nationale a supprimé cet article,
estimant que les seuils fixés comme criteres de viabilité du foetus, a savoir
vingt-deux semaines d’aménorrhée ou un poids minimal de cinq cents
grammes, soulevaient davantage de problémes qu’ils n’en résolvaient et que le
juge pouvait apprécier lui-méme ces criteéres au regard de la jurisprudence déja
acquise.

Le rapporteur de 1’ Assemblée nationale a en outre considéré que ces
criteres risquaient de poser la question de savoir si des enfants de poids
inférieur a cinq cents grammes, n’étant plus considérés comme viables,
pourraient étre réanimés.

II - Le texte adopté par la commission

A D’initiative de Jean-Pierre Godefroy et de certains de ses collegues
du groupe socialiste, votre commission a rétabli cet article, en retenant
toutefois une rédaction différente de celle adoptée en premicre lecture. Les
critéres de viabilité devront étre fixés par décret, conformément aux critéres
reconnus par 1’organisation mondiale de la santé.

Votre commission a adopté cet article ainsi rédigé.
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TITRE IV

INTERRUPTION DE GROSSESSE PRATIQUEE
POUR MOTIF MEDICAL

Article 13
(art. L. 2213-1 du code de la santé publique)
Interruption de grossesse pratiquée pour motif médical

Objet : Cet article a pour objet de renforcer la composition de 1’équipe
pluridisciplinaire délivrant les attestations d’interruption médicale de
grossesse pour motif lié a la santé de la mére.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

Cet article modifie la composition de I’équipe pluridisciplinaire
appelée a se prononcer sur I’'IMG en raison de la mise en péril de la santé de la
femme.

D’une part, il renforce 1’équipe pluridisciplinaire qui passera de trois
a quatre personnes : un praticien spécialiste de 1’affection dont la femme est
atteinte viendra s’ajouter au gynécologue-obstétricien, au médecin choisi par
la femme et a ’assistant social ou au psychologue. D’autre part, il prévoit que
les deux médecins membres de cette équipe qui doivent exercer leur activité
dans un établissement de santé sont le gynécologue-obstétricien et le
spécialiste de I’affection dont la femme est atteinte.

En premicre lecture, 1’Assemblée nationale, comme ensuite votre
commission, avaient adopté sans modification cet article.

En séance publique, a D’initiative de Gilbert Barbier, le Sénat a
néanmoins substitué au « praticien spécialiste de [’affection dont la femme est
atteinte » un « médecin qualifié dans le traitement de |’affection dont la femme
est atteinte ».

En deuxiéme lecture, 1’Assemblée nationale est revenue au texte
initial, estimant celui-ci plus précis et plus protecteur pour la femme qui fait
une demande d’IMG.
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I1 - Le texte adopté par la commission

Votre commission a adopté cet article sans modification.
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TITRE V

ANONYMAT DU DON DE GAMETES

Article 18 bis
(art. L. 1244-6 du code de la santé publique)
Réglement de la conservation des données détenues
par les centres d’étude et de conservation des ceufs et du sperme

Objet : Cet article, inséré en premiere lecture par I’Assemblée nationale, vise
a préciser les conditions de conservation des informations relatives aux
donneurs de gamétes par les centres d’étude et de conservation des ceufs et
du sperme humains (Cecos), et a prévoir leur contrile par la commission
nationale informatique et libertés (Cnil).

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

Pour compléter cet article, le Sénat avait prévu, en premiere lecture,
d’une part, le controle par la Cnil des données conservées par les Cecos,
d’autre part, les modalités de ce controle :

- la Cnil controle les conditions dans lesquelles sont recueillies des
données a caractére personnel a l’occasion des procréations médicalement
assistées ;

-elle wveille au respect des modalités de déclarations et/ou
d’autorisations préalables prévues par la loi n® 78-17 du 6 janvier 1978 lors de
la mise en place de tout traitement automatisé concernant ces données ;

- elle effectue des controles sur place afin de s’assurer de la bonne
conservation de ces données ;

-en cas de non-respect de la loi précédemment citée, les mesures
prévues aux articles 45 a 52 de celle-ci sont applicables.

Considérant toutefois que le caractére trés sensible du sujet rend
indispensable la définition a minima par voie réglementaire des conditions du
contrdle exercé par la Cnil, I’Assemblée nationale a complété, en deuxieme
lecture, cet article par un quatriéme alinéa prévoyant que ses modalités
d’application seront fixées par décret en Conseil d’Etat.
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I1 - Le texte adopté par la commission

Votre commission n’estimait a priori pas nécessaire le renvoi a des
mesures d’application définies par décret en Conseil d’Etat. En effet :

- les trois premiers alinéas du présent article présentent de fagon
claire les modalités du contrdle exercé par la Cnil ;

- le renvoi au pouvoir réglementaire risque de retarder 1’entrée en
vigueur du texte.

Cela étant, la définition par décret en Conseil d’Etat des modalités du
controle exercé par la Cnil pourrait malgré tout présenter une utilité. En tout
¢état de cause, ce décret devrait étre pris apres avis de la Cnil.

Votre commission a adopté en ce sens un amendement de
Marie-Thérese Hermange précisant que le décret en Conseil d’Etat sera pris
apres avis de la Cnil.

Elle a adopté cet article ainsi modifié.

Article 18 ter
(art. L. 2141-1 du code de la santé publique)
Etablissement d’un référentiel de bonnes pratiques
pour ’insémination avec donneur

Objet : Cet article, inséré en premiere lecture par le Sénat, tend a ce qu’un
arrété du ministre pris sur proposition de [’agence de la biomédecine
définisse les bonnes pratiques en matiére d’insémination avec donneur.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

L’Assemblée nationale a adopté un amendement rédactionnel
permettant d’insérer le présent article dans le code de la santé publique.

II - Le texte adopté par la commission

Votre commission est favorable a cette modification qui contribue a
I’objectif a valeur constitutionnelle d’accessibilité et d’intelligibilité de la loi.

Elle a adopté cet article sans modification.



-32-

TITRE VI

ASSISTANCE MEDICALE A LA PROCREATION

Article 19 A
(art. L. 1244-2 et L. 1244-5 du code de la santé publique)
Don d’ovocytes par des femmes n’ayant pas encore procréé
et autorisation d’absence au bénéfice des donneuses

Objet : Cet article, inséré en premiére lecture par I’Assemblée nationale,
tend a favoriser le don d’ovocytes.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

Cet article, supprimé par le Sénat en premicre lecture, a été rétabli en
deuxiéme lecture par I’ Assemblée nationale sous une forme modifice :

-elle a inséré dans cet article 1’obligation pour les médecins
gynécologues et les médecins traitants d’informer régulicrement leurs patients
sur le don d’ovocytes et de gametes, obligations insérées respectivement aux
articles L. 1244-1-1 et L. 1244-1-2 (nouveaux) du code de la santé publique ;

- elle a rétabli la possibilité pour les majeurs n’ayant pas eu d’enfant
de donner des gamétes et de se voir proposer a cette occasion leur
conservation pour leur propre usage ;

- elle a adopté I’obligation pour la donneuse d’ovocytes de présenter
un certificat médical pour bénéficier d’une autorisation d’absence de son
employeur ;

- enfin, elle a prévu la possibilité pour le secteur privé de participer
aux activités d’AMP en cas de carence constatée depuis deux ans par le
directeur de 1’agence régionale de santé.

I1 - Le texte adopté par la commission

Votre commission reste opposée a I’idée de 1’autoconservation des
gametes bien que le rapporteur de 1’Assemblée nationale ait considéré qu’il
s’agissait non d’une contrepartie au don, mais de 1’assurance que la fertilité du
donneur serait préservée contre les accidents de la vie.
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Votre rapporteur reléve cependant que les donneurs qui auront a subir
un traitement susceptible d’altérer leur fertilité bénéficieront, comme toute
personne dans cette situation, de la possibilité de conserver leurs gametes, en
application de I’article L. 2141-11 du code de la santé publique. Au surplus, il
n’est pas slir que cette mesure permettrait une augmentation du nombre de
dons, ce que confirment les Cecos. Elle aurait en fait pour conséquence
principale de renforcer la pression pour 1’autorisation de 1’autoconservation a
des fins de convenance.

Par ailleurs, prévoir la nécessité d’un certificat médical pour obtenir
une autorisation d’absence parait superfétatoire, dans la mesure ou les
conditions d’autorisation d’absence du lieu de travail sont déja encadrées.

Enfin, votre rapporteur considére qu’il n’y a pas de raison de limiter
la participation du secteur privé au seul cas ou les activités d’AMP sont
absentes d’une région depuis deux ans.

Suivant ses préconisations, la commission a adopté deux
amendements puis cet article ainsi modifié.

Article 19 C
Autorisation de la congélation ultra-rapide des ovocytes

Objet : Cet article, inséré par le Sénat en premiére lecture, autorise
spécifiquement la technique de congélation ultra-rapide des ovocytes.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

L’Assemblée nationale a supprimé cet article, que le Sénat avait
inséré en premieére lecture, pour deux raisons. La premicre est qu’il ne prévoit
pas explicitement la possibilité d’utiliser les ovocytes vitrifiés dans le cadre
d’une procédure d’AMP ; la seconde est que le renvoi a un arrété pour la
détermination des conditions de suspension et de retrait d’une autorisation
accordée par une loi serait problématique.

L’Assemblée nationale est donc revenue a son texte d’origine, en
réintroduisant, a I’article 19, I’autorisation de la congélation ultra-rapide.

II - Le texte adopté par la commission

Votre commission ne juge pas déterminants les arguments présentés
par 1’ Assemblée nationale.

D’une part, ’autorisation de vitrification des ovocytes €tant générale,
elle inclut leur utilisation dans le cadre d’une procédure d’AMP.
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D’autre part, il est loisible au législateur de fixer les conditions de
retrait d’une autorisation qu’il accorde, y compris par renvoi au pouvoir
réglementaire ; le parallélisme des formes ne s’impose pas au législateur. De
plus, I’autorisation par la loi de cette technique est nécessaire en raison du
refus de 1’ Afssaps de le faire, refus que le ministre en charge de la santé aurait
pu surmonter dans le cadre des pouvoirs qu’il tient de [’article L. 2141-1
actuel du code de la santé publique. Or, le caracteére législatif de la mesure
entraine un transfert de responsabilité liée des autorités sanitaires vers le
législateur. La responsabilité de 1’Etat pourrait donc étre engagée du fait de la
loi ; c’est pourquoi il est nécessaire que la suspension ou le retrait soient
possibles de maniére rapide, ce que permet le texte du Sénat.

Enfin, votre commission demeure opposée a la mention d’une
technique particuliére dans des articles généraux du code de la santé publique.

A T’initiative de son rapporteur, la commission a donc rétabli le texte
adopté par le Sénat en premiére lecture.

Elle a adopté cet article ainsi modifié.

Article 19
(art. L. 2141-1 du code de la santé publique)
Autorisation des procédés utilisés en assistance médicale a la procréation ;
regles de bonnes pratiques en matiére de stimulation ovarienne

Objet : Cet article prévoit les conditions d’autorisation des techniques
innovantes en matiére d’assistance médicale a la procréation.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

En deuxiéme lecture, 1’Assemblée nationale est revenue a son texte
d’origine. Le Sénat avait retiré de la définition de 1’assistance médicale a la
procréation la mention de « la conservation des gametes et tissus germinaux »
parce que cette technique, qui figure a ’article L. 2141-11 du code de la santé
publique visant les mesures destinées a préserver la fertilité des personnes
appelées a subir des traitements qui pourraient [’altérer, ne constitue pas,
comme 1’a déclaré I’Académie de médecine, une technique d’AMP. Mais
I’Assemblée a considéré que la conservation de ces gameétes impliquait
nécessairement leur utilisation dans le cadre d’une AMP, et a donc rétabli
cette mention.
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I1 - Le texte adopté par la commission

Votre commission rappelle les arguments développés par le rapport
du professeur Pierre Jouannet fait au nom de I’Académie de médecine sur cet
article 19 :

« Assimiler la conservation des gametes et des tissus germinaux a une
AMP donne lieu a confusion car ces actes ont pour but de préserver la fertilité
et non de procréer. Dans certains cas, la conservation n’est pas suivie d’une
AMP. C’est le cas par exemple quand du tissu ovarien conservé fait [’objet
d’une autogreffe pour que la fertilité puisse s exprimer naturellement.

« De plus et surtout, la nouvelle rédaction de la loi devrait conduire a
appliquer a la conservation des gametes et des tissus germinaux toutes les
dispositions concernant [I'’AMP, ce qui est impossible. En effet ces
conservations sont tres fréquemment entreprises pour des personnes ne vivant
pas en couple ou n’étant pas en dge de procréer. »

En conséquence, a I’initiative de son rapporteur, elle a rétabli le texte
adopté par le Sénat en premiere lecture.

Elle a adopté cet article ainsi modifié.

Article 19 bis
(art. L. 2141-11 du code de la santé publique)
Autorisation des procédés de conservation des gamétes utilisées
dans le cadre d’une procédure de préservation de la fertilité
au titre des procédures d’AMP

Objet : Cet article, inséré au Sénat en premiére lecture, propose une mesure
de coordination avec I’article 19.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

Par coordination avec sa rédaction de 1’article 19, I’Assemblée
nationale a supprimé cet article en deuxieme lecture.

II - Le texte adopté par la commission

Pour les mémes motifs que pour ’article 19 et sur la proposition de
son rapporteur, la commission a rétabli cet article dans la version votée par le
Sénat.

Elle a adopté cet article ainsi rédigé.
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Article 20
(art. L. 2141-2 du code de la santé publique)
Affirmation de la finalité médicale de ’assistance médicale
a la procréation ; accés de ’assistance médicale a la procréation
des partenaires d’un pacte civil de solidarité sans condition de délai

Objet : Cet article définit les objectifs de [’assistance médicale a la
procréation et en élargit le bénéfice.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

L’Assemblée nationale a rétabli son texte de premieére lecture
définissant les conditions dans lesquelles un couple peut avoir recours a une
assistance médicale a la procréation. Elle a donc supprimé la possibilité pour
les couples homosexuels féminins d’y avoir recours, possibilité que le Sénat
avait ouverte en premiere lecture.

II - Le texte adopté par la commission

La commission considére qu’une ¢énumération précise des types
d’unions ouvrant acceés a I’AMP est nécessaire. En conséquence, elle a adopté
un amendement présenté par Frangois-Noé&l Buffet tendant a rétablir le texte
qu’elle avait elle-méme adopté en premicre lecture.

En revanche, elle n’a pas maintenu la mention des couples
homosexuels et de la prise en compte de 1’infertilité sociale.

Elle a adopté cet article ainsi modifié.

Article 20 ter
(art. L. 2141-3 du code de la santé publique)
Consentement a la conservation d’ovocytes

Objet : Cet article, inséré par le Sénat en premiere lecture, tend a aligner le
régime du consentement pour la conservation des ovocytes sur celui du
consentement pour la conservation des embryons.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

L’Assemblée nationale a supprimé cet article considérant que le
régime du consentement pour la conservation des ovocytes ne pouvait étre
aligné sur celui des embryons.
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I1 - Le texte adopté par la commission

La commission rejoint partiellement 1’analyse de I’Assemblée
nationale. Elle a cependant rétabli, a I’initiative d’André Lardeux et plusieurs
de ses collégues, une précision tendant a ce que le recueil du consentement des
parents au don ne puisse avoir lieu qu’apres le succes de la procédure d’AMP.

La commission a adopté cet article ainsi modifié.

Article 22 quinquies
(art L. 1121-3, L. 1121-1, L. 1122-1 et L. 1541-4 du code de la santé publique)
Direction et surveillance des recherches biomédicales
dans le domaine de la maieutique et de I’odontologie

Objet : Cet article, inséré en premiere lecture par le Sénat, vise a permettre
aux sages-femmes, dans le domaine de la maieutique, et aux chirurgiens-
dentistes, dans le domaine de [’odontologie, de diriger des recherches
biomédicales.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

L’Assemblée nationale a adopté des mesures de coordination qui
tirent les conséquences de 1’introduction de cet article 22 quinquies dans la
rédaction de certains articles du code de la santé publique.

II - Le texte adopté par la commission

Votre commission approuve les corrections apportées par ces
modifications.

Elle a adopté cet article sans modification.
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TITRE VII

RECHERCHE SUR L'EMBRYON
ET LES CELLULES SOUCHES EMBRYONNAIRES

Article 23
(art. L. 2151-5 du code de la santé publique)
Recherche sur I’embryon et les cellules souches embryonnaires

Objet : Cet article précise le régime de mise en ceuvre des recherches sur
’embryon et sur les cellules souches embryonnaires.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

L’Assemblée nationale a apporté plusieurs modifications
essentielles au texte adopté par le Sénat en premiere lecture.

Elle a tout d’abord rétabli, dans une rédaction 1égérement modifiée,
les conditions qu’elle avait imposées pour I’encadrement des recherches sur
les embryons et les cellules souches embryonnaires. Une recherche
« recourant a des embryons humains, des cellules souches embryonnaires » ou
des «lignées de cellules souches», c’est-a-dire des cellules souches
embryonnaires dérivées en laboratoire d’une cellule souche extraite d’un
embryon, ne pourra €tre mise en ceuvre que si I’impossibilité « de parvenir
au résultat escompté » par le biais d’un autre type de recherche est
« expressément » établie. Ce sont donc les résultats attendus des recherches
qui seront comparés, et non les moyens a mettre en ceuvre, comme le
prévoyaient le texte initial du Gouvernement et celui du Sénat. Au surplus, la
précision selon laquelle la démonstration de I’impossibilité de mener une
recherche alternative s’effectue « en [’état des connaissances scientifiques » a
¢été supprimée.

L’Assemblée nationale a également rétabli la nécessité d’informer le
couple qui fait le choix de donner a la recherche ses embryons surnuméraires
de la nature des recherches projetées, condition présentée comme nécessaire
pour qu’il puisse y donner un consentement libre et éclairé. Le respect de cette
obligation suppose donc que les embryons surnuméraires soient pré-affectés a
un protocole de recherche.
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Elle a réaffirmé la possibilité pour le couple de s’opposer a la
recherche sur I’embryon tant que la recherche n’a pas commencé, et non plus
jusqu’a ce que des cellules aient été¢ dérivées de I’embryon, ce que prévoyait le
texte adopté par le Sénat en premicre lecture.

Elle a inscrit a nouveau au sein de 1’article L.21551-5 que « les
recherches alternatives a celles sur [’embryon humain et conformes a
[’éthique doivent étre favorisées ».

Elle a, par ailleurs, rétabli son texte de premicre lecture concernant
les études non interventionnelles sur I’embryon en prévoyant leur autorisation
a titre exceptionnel et en procédant a 1’énumération partielle de leurs objectifs.
La possibilit¢ pour un couple de s’opposer a tout moment a ces études,
supprimée par le Sénat, n’a, en revanche, pas ¢été rétablie.

Enfin, elle a rétabli un principe général d’interdiction des
recherches sur I’embryon, les cellules souches embryonnaires et les lignées
de cellules souches. La recherche encadrée resterait, comme dans le régime
actuel, une dérogation a ce principe.

IT - Le texte adopté par la commission

Votre commission ne peut accepter ni I’interdiction de principe, ni les
conditions supplémentaires posées par 1’Assemblée nationale pour la
recherche sur I’embryon et les cellules souches embryonnaires.

Elle releve tout d’abord que la mention de [D’interdiction de la
recherche sur les lignées de cellules souches ajoutée en deuxieéme lecture, est
juridiquement ambigiie. En effet, les lignées de cellules souches
embryonnaires sont des reproductions obtenues en laboratoire d’une cellule
extraite originellement d’un embryon. Si leur mode de multiplication est
artificiel, leur nature ne change pas: elles demeurent des cellules souches
embryonnaires. Leur mention spécifique ne parait donc pas utile. Qui plus est,
la formule «lignée de cellules souches» ne précise pas le caractere
embryonnaire des cellules visées, et pourrait tout aussi bien s’appliquer a des
lignées de cellules souches adultes, extraites du sang de cordon ou induites.
Or, les recherches sur ces lignées, qui ne poseraient aucun probléme éthique,
n’ont pas vocation a étre interdites ou méme autorisées dans des conditions
spécifiques.

L’argumentation juridique développée par le rapporteur de
I’ Assemblée nationale pour justifier la nécessité d’une interdiction de principe
ne convainc pas votre commission. La question de la compatibilité de ce texte
au regard de I’exigence de clarté et d’intelligibilité de la loi est ainsi écartée au
motif que le régime posé en 2004 n’a pas ¢été invalidé par le Conseil
constitutionnel. Or cette analyse, justifiée pour le régime d’interdiction assorti
d’une dérogation temporaire mis en place en 2004, ne peut étre simplement
¢tendue a un régime d’interdiction assorti de dérogations permanentes tel qu’il
résulterait du texte adopté par I’Assemblée. Par ailleurs, plus encore que la
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conformité du texte aux exigences a minima du Conseil constitutionnel en la
matiere, c’est bien la clarté du message adressé par le législateur aux
chercheurs et a I’opinion publique qu’il importe de prendre en compte. De ce
point de wvue, D’existence de I’interdiction de principe, assortic d’une
dérogation générale, ne fait que rendre confuse I’intention du Parlement, qui
semble interdire et, dans le méme temps, autoriser.

Le fond de I’argumentation de 1’ Assemblée nationale réside dans la
nécessité d’un « interdit symbolique fort » dont la nécessité avait été envisagée
avant d’étre écartée par le Conseil d’Etat. A cet interdit fort, mis en place afin
de pouvoir y déroger, votre commission maintient sa préférence pour un
régime de responsabilité assumée et encadrée.

Il convient a cet égard de lever une ambiguité. Le rapporteur de
I’ Assemblée nationale, interprétant I’analyse du Conseil d’Etat concernant les
régimes d’ « interdiction assortie de dérogation » et d’« autorisation encadrée
par des conditions », a affirmé en effet que « dans le cas de l’interdiction, la
possibilité de déroger est d’interprétation stricte, tandis que, dans le cas de
["autorisation, c’est la condition qui restreint la liberté de la recherche qui
[’est. » Cela laisse entendre que 1’autorisation encadrée permettra tout ce que
le 1égislateur n’aura pas explicitement pensé a interdire. Or il n’en est rien :
I’autorisation encadrée telle que prévue en premicre lecture par le Sénat n’est
pas une autorisation de principe, mais une autorisation sous conditions
cumulatives, en dehors desquelles la recherche ne peut avoir lieu.

Tous ceux qui souhaitent un encadrement de la recherche sur
I’embryon et les cellules souches embryonnaires devraient donc étre
favorables a l’adoption de ce régime plutdot qu’a une interdiction avec
dérogations qui, comme le rapporteur de 1’Assemblée 1’a relevé lui-méme, a
jusqu’ici donné lieu a de nombreuses autorisations, le texte étant interprété de
maniere « pragmatique » par l’agence de la biomédecine. Le régime
d’autorisation encadrée suppose au contraire [’interprétation stricte des
conditions d’autorisation, et tout protocole qui ne répond pas exactement aux
criteres fixés par le 1égislateur devra étre interdit.

Ainsi, le régime d’interdiction est celui qui laisse la plus large part a
I’interprétation par 1’agence de la biomédecine, tandis que le régime
d’autorisation encadrée permet au Iégislateur de poser clairement les principes
qu’il entend faire respecter. Cette solution est, a tous égards, préférable a celle
consistant a inclure dans la loi des dispositions déclaratoires censées éclairer
les acteurs sur les intentions du législateur.

La remarque du rapporteur de 1’Assemblée nationale selon laquelle il
y a «un paradoxe a réclamer un régime de liberté de la recherche en
indiquant dans le méme temps que celle-ci doit étre strictement encadrée »
parait difficilement compréhensible, a moins de confondre liberté et licence.
Le régime d’autorisation encadrée de la recherche sur I’embryon et les cellules
souches embryonnaires est la conséquence directe du principe posé par le code
civil du respect de la vie humaine des son origine. Parce que I’embryon a un
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statut spécifique lié a I’étre humain qu’il pourrait devenir, un régime
spécifique est nécessaire pour les recherches I’impliquant. L’existence méme
de ce régime suffit a préserver la nature des embryons et assure la cohérence
de I’ordre juridique national et international.

Ce régime est tout entier tourné vers la limitation stricte des
recherches a ce qui est nécessaire pour le bien collectif. C’est a cette fin, ainsi
que 1’a rappelé en premicre lecture votre rapporteur lors de la discussion de cet
article en séance, qu’il impose une comparaison constante avec les autres
méthodes, et la preuve de I’'impossibilité d’alternatives. Deés I’instant ou un
autre type de cellules offrira les mémes possibilités aux chercheurs que les
cellules souches embryonnaires, les recherches sur celles-ci seront interdites.
Le débat scientifique, pour intéressant qu’il soit, n’est pas du ressort du
législateur qui a confié la tdche d’évaluation de 1’état d’avancement des
recherches sur les cellules souches a 1’agence de la biomédecine.

Deux modifications apportées par I’Assemblée nationale au texte du
Sénat sont a cet égard problématiques. La suppression de la référence a « [’état
de la science » dans les conditions posées pour 1’autorisation de la recherche
laisse en effet supposer que la décision pourrait étre influencée par des espoirs
non scientifiquement ¢établis. De plus, il est pour le moins
« épistémiologiquement fragile », comme [’a reconnu le rapporteur de
I’Assemblée lui-méme, de mettre comme condition a [’autorisation d’une
recherche qu’il soit « expressément établi qu’il est impossible de parvenir au
résultat escompté » par une autre méthode. Respecter cette condition
imposerait d’avoir échoué¢ dans toutes les autres recherches possibles avant
que de pouvoir utiliser les cellules souches embryonnaires : cela est contraire a
la démarche scientifique qui suppose la recherche de la plus grande efficacité,
et est méme impossible car de nouveaux types de recherche a disqualifier
pourraient toujours €étre trouvés.

Enfin, la nécessité d’informer les parents sur la nature des recherches
effectuées a partir de leurs embryons donnés a la science suppose une pré-
affectation des embryons a des protocoles qui ne correspond pas a la réalité de
la pratique, le don s’effectuant la plupart du temps avant qu’une équipe de
recherche n’ait besoin de recourir a des embryons.

Il serait singulier de considérer que I’interdiction de principe peut
demeurer parce qu’elle n’entrave pas véritablement la recherche en raison de
I’interprétation pragmatique qu’en fait I’agence de la biomédecine et, dans le
méme temps, de durcir les conditions d’autorisation au point de rendre la
dérogation impossible dans les faits.
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Pour toutes ces raisons et sur la proposition de son rapporteur, la
commission a rétabli le texte adopté par le Sénat en premicre lecture, sous
deux réserves découlant des remarques faites par le rapporteur de 1’ Assemblée
nationale : d’une part, elle a étendu le controle de 1’agence de la biomédecine
aux conditions du recueil du consentement des parents au moment de
I’autorisation du protocole ; d’autre part, elle a prévu un encadrement plus
strict de la possibilité pour ceux-ci de s’opposer a une recherche.

Votre commission a adopté cet article ainsi modifié.

Article 23 bis
Rapport du Gouvernement sur la mise en place
de centres de ressources biologiques

Objet : Cet article, introduit en premiére lecture par le Sénat, tend a ce que
le Gouvernement remette au Parlement un rapport sur la mise en place de
centres de ressources biologiques.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

En deuxieme lecture, 1’ Assemblée nationale a supprimé cet article qui
prévoyait la remise d’un rapport au Parlement par le Gouvernement, avant le
1% juillet 2012, sur les conditions de mise en place de centres de ressources
biologiques sous la forme d’un systéme centralisé de collecte, de stockage et
de distribution des embryons surnuméraires dont il a été fait don a la science.

Les arguments ayant conduit a cette suppression ont été que :

-les termes « de collecte, de stockage et de distribution » des
embryons surnuméraires sont difficilement acceptables en ce qu’ils traduisent
une réification de ’embryon ;

- la nécessité de mettre en place un réseau de conservation des seuls
embryons surnuméraires dont il a été fait don a la science n’est pas avérée.

I - Le texte adopté par la commission

Votre commission rappelle que la création de centres de ressources
biologiques est étudiée de longue date au niveau national et international. Elle
est défendue depuis 2001 par I’OCDE. L’agence de la biomédecine, dans son
bilan d’application de la loi de bioéthique publié¢ en 2008, a considéré que la
création de ces centres pourrait utilement faire I’objet d’une réflexion. Dans le
rapport établi par Pierre Jouannet, I’Académie nationale de médecine estime
nécessaire d’organiser la gestion des embryons destinés a la recherche en
prévoyant des structures spécialisées équivalentes aux centres de ressources
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biologiques qui seraient autorisées a les conserver et a les distribuer dans les
meilleures conditions techniques, sanitaires et éthiques.

Votre commission insiste sur le fait que cet article, précédemment
adopté par le Sénat, n’a pas pour objectif de conduire nécessairement a la
création de tels centres mais de permettre de disposer d’informations plus
complétes sur 1’opportunité et sur les conditions de leur éventuelle mise en
place.

Dans ce cadre, les interrogations légitimement exprimées par
I’ Assemblée nationale pourraient trouver des réponses grace a la présentation,
d’ici le 1° juillet 2012, d’un rapport du Gouvernement au Parlement.

A Dinitiative de son rapporteur, elle a rétabli son texte de premicre
lecture et a adopté cet article ainsi rédigé.
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TITRE VII TER

APPLICATION ET EVALUATION
DE LA LOI RELATIVE A LA BIOETHIQUE

Article 24 ter A
(art. L. 1412-1-1 et L. 1412-3-1 (nouveaux) du code de la santé publique)
Etats généraux de la bioéthique

Objet : Cet article, inséré par I’Assemblée nationale en premieére lecture,
prévoit la possibilité d’organiser un débat public sous forme d’états
généraux avant tout projet de réforme dans le domaine de la bioéthique.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

Cet article a inséré deux nouveaux articles dans le code de la santé
publique afin de prévoir, d’une part, que tout projet de réforme dans le
domaine de la bioéthique pourra étre précédé d’un débat public sous forme
d’états généraux, organisés a I’initiative du comité consultatif national
d’éthique pour les sciences de la vie et de la santé (CCNE), d’autre part, que
les états généraux réuniront des conférences de citoyens choisis de maniere a
représenter la société dans sa diversité.

S’associant a cette démarche et a I’aune de 1’expérience des états
généraux organisés au cours du premier semestre 2009, le Sénat a renforcé, en
premicere lecture, le dispositif adopté par I’Assemblée nationale :

-il a rendu obligatoire, et non pas seulement facultative,
I’organisation d’états généraux avant tout projet de réforme ;

- il a rendu obligatoire, en I’absence de réforme, I’organisation d’états
généraux de la bioéthique au moins une fois tous les cinq ans ;

- 1l a précisé que les experts participant a la formation des citoyens et
aux états généraux seront choisis en fonction de critéres d’indépendance, de
pluralisme et de pluridisciplinarité ;

-il a ¢élargi la composition du CCNE, en lui adjoignant six
représentants d’associations.
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En deuxiéme lecture, 1’Assemblée nationale est revenue sur deux de
ces modifications : elle a supprimé le caractére obligatoire de 1’organisation
d’un débat public avant toute réforme et I’extension du nombre de membres du
CCNE.

II - Le texte adopté par la commission

Votre commission a réaffirmé son intérét pour I’organisation d’un
débat public préalable a tout projet de réforme en matiére de bioéthique. C’est
pourquoi, sur proposition de son rapporteur, elle a rétabli le caractére
obligatoire d’un tel débat. La trés grande spécificité de ces questions justifie
que I’on crée les conditions d’une discussion ouverte et large, associant les
citoyens, dans le cadre d’un véritable débat démocratique.

Votre commission a adopté cet article ainsi modifié.

Article 24 ter B
Clause de révision de la loi de bioéthique

Objet : Cet article, inséré par le Sénat en premiére lecture, prévoit un nouvel
examen de la loi de bioéthique dans un délai de cing ans apreés son entrée en
vigueur.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

En deuxiéme lecture, I’Assemblée nationale a supprimé cette clause
de révision, en invoquant plusieurs motifs :

- les révisions des lois de 1994 et de 2004 n’ont pas entrainé
d’évolution majeure des grands principes fixés en 1994 ;

- la suppression du caractere expérimental ou transitoire de certains
dispositifs (recherche sur I’embryon, DPI-HLA) ne rend plus nécessaire une
telle révision ;

- la fixation d’une « date de péremption » de la loi pourrait en
affaiblir la portée ;

- la possibilité pour le 1égislateur de se saisir de ces questions a tout
moment ne justifie pas de prévoir une échéance obligatoire de révision de la
loi.
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I1 - Le texte adopté par la commission

Sur proposition de son rapporteur et des membres du groupe
socialiste, votre commission a rétabli cette clause de révision qui, en premiere
lecture, avait fait I’objet d’un trés large consensus au Sénat.

Votre commission a adopté cet article ainsi rédigé.

Article 24 quater A
(art. L. 1412-6 du code de la santé publique)
Rapport d’activité des espaces de réflexion éthique

Objet : Cet article, inséré au Sénat en premiere lecture, a pour objet de
demander aux espaces de réflexion éthique d’établir un rapport d’activité
annuel, dont le comité consultatif national d’éthique sera chargé de faire la
synthése dans son propre rapport annuel.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

Institués par 1’article 1¥ de la loi de bioéthique du 6 aofit 2004, les
espaces de réflexion éthique n’ont, sept ans plus tard, toujours pas été mis en
place, I’arrété du ministre chargé de la santé qui devait en définir les régles de
constitution, de composition et de fonctionnement n’ayant a ce jour pas été
pris.

Aussi, afin de rappeler la nécessité de créer ces espaces et d’en faire
des instances actives, le Sénat avait prévu, en premiere lecture, qu’ils auront a
établir chaque année un rapport d’activité dont le CCNE rendra compte dans
son propre rapport annuel.

L’Assemblée nationale a supprimé cet article, estimant la mesure
inutile tant que ces espaces éthiques n’auront pas ¢té mis en place.

Pourtant, lors des débats en commission au Sénat, la secrétaire d’Etat
a la santé avait clairement indiqué que le décret était en cours de signature', ce
qui permet de penser que les espaces éthiques seront prochainement créés.

I1 - Le texte adopté par la commission

Sur proposition de son rapporteur, votre commission a réaffirmé son
souhait de voir les espaces éthiques régionaux devenir des instances actives ;
elle a donc rétabli I’article dans la rédaction adoptée par le Sénat en premiere
lecture.

Votre commission a adopté cet article ainsi rédigé.

" Rapport Sénat n° 388, p. 233
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Article 24 quater
(art. L. 1418-1 et L. 1418-1-1 (nouveau) du code de la santé publique)
Adaptation des missions de ’agence de la biomédecine

Objet : Cet article, inséré par I’Assemblée nationale en premiére lecture, a
pour objet d’aménager les missions de ’agence de la biomédecine ainsi que
le contenu de son rapport annuel d’activité.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

L’article, tel qu’adopté par 1’ Assemblée nationale en premiere lecture,
vise a modifier les missions de I’agence de la biomédecine sur trois points :

- 1l étend les compétences de 1’agence en maticre de tests génétiques ;
- il lui ajoute une compétence en matiere de neurosciences ;

- il prévoit, enfin, que le directeur général et le président du conseil
d’orientation de I’agence de la biomédecine peuvent demander a étre entendus
par l’office parlementaire d’évaluation des choix scientifiques et
technologiques (Opecst) si le développement des connaissances et des
techniques le justifie.

En ce qui concerne le rapport annuel d’activité de 1’agence, il
prévoit que :

- rendu public, il sera adressé au Parlement, au Gouvernement et au
CCNE et que I’Opecst en sera saisi ;

- il exposera les principaux développements des connaissances et des
techniques pour les activités relevant de sa compétence ainsi que dans le
domaine des neurosciences ;

- il comportera une analyse des autorisations et agréments accordés
dans le cadre de ’AMP et des examens génétiques, les avis du conseil
d’orientation, une évaluation de 1’état d’avancement des recherches sur
I’embryon et les cellules souches embryonnaires, incluant un comparatif avec
les recherches concernant les autres catégories de cellules souches et les
recherches menées dans d’autres pays, un bilan sur la mise en ceuvre des
diagnostics préimplantatoire et prénatal, un état des lieux d’éventuels trafics
d’organes ou de gametes et des mesures de lutte contre ces trafics.

L’Assemblée nationale a également prévu que ce rapport fera 1’objet
d’un débat annuel devant chaque assemblée dans le cadre des semaines de
séance réservées au controle de I’action du Gouvernement et a 1’évaluation des
politiques publiques.
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En premicre lecture, le Sénat a approuvé les grandes lignes de ce
dispositif mais lui a apporté quelques modifications :

-1l a précisé les compétences de 1’agence en maticre de tests
génétiques ;

- il a supprimé la procédure particuliere d’audition par 1’Opecst, a
leur demande, du directeur général et du président du conseil d’orientation de
I’agence, estimant que 1’office sera explicitement destinataire des rapports de
I’agence et que, comme il le peut déja, il pourra entendre a tout moment ces
deux responsables ;

- il a précisé que I’état d’avancement des recherches que devra faire
chaque année ’agence de la biomédecine doit concerner toutes les catégories
de cellules souches ;

-1l a supprimé le débat annuel en séance publique a I’Assemblée
nationale et au Sénat sur le rapport de 1’agence de la biomédecine, estimant
cette procédure excessivement formelle et lourde.

En deuxiéme lecture, I’ Assemblée nationale a étendu les missions de
I’agence de la biomédecine a la promotion de la recherche dans le domaine
de la lutte contre la stérilité. Elle a également rétabli la possibilité d’audition
des dirigeants de 1’agence par I’Opecst, ainsi que le débat annuel sur le rapport
de ’agence, en séance publique, dans chacune des deux assemblées.

II - Le texte adopté par la commission

Sur proposition de son rapporteur, votre commission a supprimeé
I’extension des compétences de I’agence de la biomédecine a la recherche sur
les causes de stérilité, estimant que cette compétence n’entre pas dans les
missions naturelles de I’agence.

Elle a également supprimé I’organisation systématique d’un débat
annuel sur le rapport d’activité de 1’agence a 1’Assemblée nationale et au
Sénat, en raison de 1’excessive formalité de cette procédure.

Votre commission a adopté cet article ainsi modifié.
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Article 24 quinquies A
(art. L. 1418-6 du code de la santé publique)
Déclaration des liens d’intéréts des membres du conseil d’orientation
et des groupes d’experts de I’agence de la biomédecine

Objet : Cet article, inséré par le Sénat en premiere lecture, a pour objet de
rendre obligatoire la déclaration des liens d’intéréts des membres du conseil
d’orientation et des groupes d’experts de I’agence de la biomédecine.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

Dans un but de renforcement de 1’indépendance des experts
participant aux instances de 1’agence de la biomédecine, le Sénat avait estimé
nécessaire, en premiere lecture, de prévoir une déclaration obligatoire de
leurs liens d’intéréts.

En deuxiéme lecture, I’Assemblée nationale a supprimé cet article,
invoquant « le peu de liens avec la loi de bioéthique » et la réflexion
d’ensemble en cours sur le sujet des conflits d’intéréts qui devrait aboutir a un
futur projet de loi.

II - Le texte adopté par la commission

Sur proposition de son rapporteur, d’André Lardeux et plusieurs de
ses collegues et de Jean Desessard, votre commission a rétabli cet article dans
la rédaction adoptée par le Sénat en premiere lecture.

Elle a en effet jugé que le renforcement de 1’indépendance des experts
de I’agence de la biomédecine est indispensable et a pleinement sa place dans
le présent projet de loi.

Votre commission a adopté cet article ainsi rédigé.
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TITRE VII QUATER

RECHERCHES IMPLIQUANT LA PERSONNE HUMAINE

Article 24 octies
(art. L. 1121-1a L. 1121-3, L. 1121-4, L. 1121-8-1 (nouveau), L. 1121-11,
L.1121-12, L. 1121-14, L. 1121-15, L. 1121-16, L. 1122-1-1 (nouveau),
L. 1122-1-2, L. 1122-2, L. 1123-6, L. 1123-89, L. 1125-2, L. 1125-3,

L. 1126-3, L. 1126-5, L. 1126-7, L. 1126-10 du code de la santé publique,
223-8 du code pénal, L. 161-37 et L. 161-41 du code de la sécurité sociale)
Création de trois catégories de recherches sur la personne
dans un cadre législatif unique

Objet : Cet article, ajouté par le Sénat en premiére lecture, crée un cadre
unique de controle pour ’ensemble des recherches sur la personne.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

L’Assemblée nationale a supprimé cet article et les quatorze articles
suivants reprenant le contenu de la proposition de loi relative aux recherches
sur la personne dans le texte adopté par le Sénat le 20 décembre dernier.

II - Le texte adopté par la commission

Votre commission persiste a considérer que 1’absence de convocation
par le Gouvernement de la commission mixte paritaire chargée d’établir un
texte commun sur cette proposition de loi, parvenue au terme de son examen
par les deux assemblées, est une entrave posée au travail 1égislatif et qu’il
convient d’en sortir.

A Dinitiative de Marie-Thérese Hermange, elle a donc rétabli cet
article.

Elle a adopté cet article ainsi rédigé.
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Article 24 nonies
(art. L. 1121-16-1 du code de la santé publique)
Définition des recherches interventionnelles a finalité non commerciale

Objet : Cet article, ajouté par le Sénat en premieére lecture, tend a mettre en
conformité avec le droit communautaire le régime de prise en charge des
médicaments utilisés dans la recherche par ’assurance maladie.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

Par coordination, I’ Assemblée nationale a supprimé cet article.

II - Le texte adopté par la commission

Pour les mémes raisons, la commission a rétabli son texte de premiére
lecture et a adopté cet article ainsi rédigé.

Article 24 decies
(art. L. 1123-7, L. 1243-3 et L. 1243-4 du code de la santé publique)
Simplification et mise en cohérence du régime d’autorisation et de
déclaration des recherches utilisant des collections
d’échantillons biologiques humains

Objet : Cet article, ajouté par le Sénat en premiere lecture, vise a simplifier
le régime d’autorisation, par les comités de protection des personnes, des
collections biologiques.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

Par coordination, I’ Assemblée nationale a supprimé cet article.

II - Le texte adopté par la commission

Pour les mémes raisons, la commission a rétabli son texte de premicre
lecture et a adopté cet article ainsi rédigé.
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Article 24 undecies
(art. L. 1123-1 et L. 1123-5 du code de la santé publique)
Consentement d’une personne a I’examen de ses caractéristiques
génétiques a partir d’échantillons biologiques prélevés a d’autres fins

Objet : Cet article, ajouté par le Sénat en premiére lecture, tend a définir les
modalités spécifiques de recueil du consentement pour I’examen génétiques
d’échantillons biologiques collectés a d’autres fins

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

Par coordination, 1’ Assemblée nationale a supprimé cet article.

II - Le texte adopté par la commission

Pour les mémes raisons, la commission a rétabli son texte de premicre
lecture et a adopté cet article ainsi rédigé.

Article 24 duodecies
(art. L. 5126-1 du code de la santé publique))
Statut juridique et conditions de retrait d’agrément
des comités de protection des personnes

Objet : Cet article, ajouté par le Sénat en premiére lecture, clarifie le statut
des comités de protection des personnes et permet de supprimer ceux dont
DPactivité est insuffisante.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

Par coordination, I’ Assemblée nationale a supprimé cet article.

II - Le texte adopté par la commission

Pour les mémes raisons, la commission a rétabli son texte de premicre
lecture et a adopté cet article ainsi rédigé.
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Article 24 terdecies
(art. L. 1125-3 du code de la santé publique)
Possibilité pour une pharmacie a usage intérieur de distribuer
aux pharmacies d’autres établissements de santé
les produits nécessaires a une recherche

Objet : Cet article, ajouté par le Sénat en premieére lecture, simplifie le
régime de distribution des produits, substances ou médicaments nécessaires
a la recherche.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

Par coordination, 1’ Assemblée nationale a supprimé cet article.

I1 - Le texte adopté par la commission

Pour les mémes raisons, la commission a rétabli son texte de premicre
lecture et a adopté cet article ainsi rédigé.

Article 24 quaterdecies
(art. L. 5124-9 du code de la santé publique)
Compétence de I’agence francaise de sécurité sanitaire des produits
de santé pour autoriser les recherches portant sur des produits
contenant des organismes génétiquement modifiés

Objet : Cet article, ajouté par le Sénat en premieére lecture, organise la
cohérence du code de la santé publique avec le code de I’environnement.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

Par coordination, 1’ Assemblée nationale a supprimé cet article.

II - Le texte adopté par la commission

Pour les mémes raisons, la commission a rétabli son texte de premicre
lecture et a adopté cet article ainsi rédigé.
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Article 24 quindecies
(art. L. 1123-1-1 du code de la santé publique)
Régime des médicaments radiopharmaceutiques
et de certains médicaments élaborés dans le cadre de la recherche

Objet : Cet article, ajouté par le Sénat en premiere lecture, tend a simplifier
le régime applicable aux médicaments radiopharmaceutiques et a certains
médicaments élaborés dans le cadre de recherches sur la personne.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

Par coordination, 1’ Assemblée nationale a supprimé cet article.

II - Le texte adopté par la commission

Pour les mémes raisons, la commission a rétabli son texte de premicre
lecture et a adopté cet article ainsi rédigé.

Article 24 sexdecies
Extension des missions de la Haute Autorité de santé a la protection
des personnes qui se prétent a des recherches

Objet : Cet article, ajouté par le Sénat en premieére lecture, prévoit la
création d’une instance nationale indépendante chargée de coordonner
DPactivité des comités de protection des personnes.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

Par coordination, 1’ Assemblée nationale a supprimé cet article.

II - Le texte adopté par la commission

Pour les mémes raisons, la commission a rétabli son texte de premicre
lecture et a adopté cet article ainsi rédigé.
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Article 24 septdecies
Commission nationale des recherches impliquant la personne humaine

Objet : Cet article, ajouté par le Sénat en premiére lecture, met en place une
commission nationale des recherches impliquant la personne humaine

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

Par coordination, 1’ Assemblée nationale a supprimé cet article.

II - Le texte adopté par la commission

Pour les mémes raisons, la commission a rétabli son texte de premicre
lecture et a adopté cet article ainsi rédigé.

Article 24 octodecies
(art. L. 1125-1 du code de la santé publique)
Possibilité de dérogation a la procédure de controle
du traitement de ’information

Objet : Cet article, ajouté par le Sénat en premiere lecture, prévoit la
possibilité d’une dérogation au passage prévu devant le comité consultatif
sur le traitement de l'information en matiére de recherche dans le domaine
de la santé (CCTIRS) en cas d’avis favorable d’un comité de protection des
personnes (CPP).

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

Par coordination, 1’ Assemblée nationale a supprimé cet article.

II - Le texte adopté par la commission

Pour les mémes raisons, la commission a rétabli son texte de premicre
lecture et a adopté cet article ainsi rédigé.
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Article 24 novodecies
(art. L. 1245-4 du code de la santé publique)
Interdiction du test de la dose maximale tolérée pour un médicament
sans lien avec la pathologie de la personne a laquelle il est administré

Objet : Cet article, ajouté par le Sénat en premiere lecture, tend a interdire
de conduire des tests de dosage létal d’un médicament sur des personnes
pour lesquelles il ne peut apporter aucun soin.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

Par coordination, 1’ Assemblée nationale a supprimé cet article.

IT - Le texte adopté par la commission

Pour les mémes raisons, la commission a rétabli son texte de premiere
lecture et a adopté cet article ainsi rédigé.

Article 24 vicies
Autorisation expresse de I’agence francaise de sécurité sanitaire
de produits de santé pour toutes les recherches
sur les médicaments innovants

Objet : Cet article, ajouté par le Sénat en premiére lecture, tend a
harmoniser les législations francaise et européenne en matiére de recherche
sur les médicaments innovants.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

Par coordination, I’ Assemblée nationale a supprimé cet article.

II - Le texte adopté par la commission

Pour les mémes raisons, la commission a rétabli son texte de premicre
lecture et a adopté cet article ainsi rédigé.
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Article 24 unvicies
Régime d’autorisation des recherches portant sur les tissus

Objet : Cet article, ajouté par le Sénat en premiére lecture, encadre le
régime d’autorisation des recherches sur les tissus.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

Par coordination, 1’ Assemblée nationale a supprimé cet article.

II - Le texte adopté par la commission

Pour les mémes raisons, la commission a rétabli son texte de premicre
lecture et a adopté cet article ainsi rédigé.

Article 24 duovicies
Entrée en vigueur

Objet : Cet article, ajouté par le Sénat en premieére lecture, fixe I’entrée en
vigueur du présent titre.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

Par coordination, 1’ Assemblée nationale a supprimé cet article.

II - Le texte adopté par la commission

Pour les mémes raisons, la commission a rétabli son texte de premicre
lecture et a adopté cet article ainsi rédigé.
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TITRE VIII

DISPOSITIONS OUTRE-MER

Article 25
(art. L. 1521-6, L. 1541-5 a L. 1541-7 (nouveaux)
du code de la santé publique)
Application dans les entités d’outre-mer des dispositions
relatives a I’examen des caractéristiques génétiques

Objet : Cet article organise les conditions dans lesquelles les tests génétiques
peuvent étre pratiqués dans les entités d’outre-mer.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

A Tinitiative du Gouvernement, 1’ Assemblée nationale a finalement
prévu de recourir a ’article 38 de la Constitution pour définir les mesures
d’extension et d’adaptation des dispositions du présent projet de loi a
Wallis-et-Futuna, dans les terres australes et antarctiques francaises et, en tant
qu’elles concernent les compétences de 1’Etat, en Polynésie francaise et en
Nouvelle-Calédonie. Ces ordonnances devront étre établies dans un délai de
douze mois a compter de la publication de la présente loi.

Selon le Gouvernement, un travail important d’expertise est
nécessaire pour étendre et adapter les dispositions législatives a 1’outre-mer,
d’autant que les débats parlementaires ont conduit a des modifications
nombreuses du projet de loi initial. Il serait en outre préférable d’effectuer ce
travail d’extension et d’adaptation a partir d’un texte stabilisé.

De maniere classique, cet article prévoit le dépot d’un projet de loi de
ratification au plus tard six mois apres la publication des ordonnances.

II - Le texte adopté par la commission

Votre commission prend acte du recours a [I’article 38 de la
Constitution.

Dans un souci d’efficacité et compte tenu de la complexité du texte et
des modifications nombreuses qui lui ont été apportées au cours du débat
parlementaire, il peut en effet sembler nécessaire que le Gouvernement soit
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habilit¢ a légiférer par ordonnances sur les dispositions d’adaptation et
d’extension outre-mer du présent projet de loi.

Votre commission a adopté cet article sans modification.

Article 26
Dispositions d’adaptation pour I’outre-mer relatives aux dons croisés
d’organes et au régime des cellules souches hématopoiétiques

Objet : Cet article expose les conditions dans lesquelles les dispositions
relatives aux dons croisés d’organes et a I’utilisation du sang de cordon et
du sang placentaire seront applicables outre-mer.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

En conséquence du recours a la procédure des ordonnances pour
I’ensemble du volet « outre-mer » du texte, I’ Assemblée nationale a supprimé
cet article.

II - Le texte adopté par la commission

Pour les mémes motifs, votre commission a maintenu la
suppression de cet article.

Article 27
(art. L. 2421-2, L. 2441-2 et L. 2441-3 du code de la santé publique)
Dispositions d’adaptation pour I’outre-mer
relatives au diagnostic prénatal et au diagnostic préimplantatoire

Objet : Cet article vise a adapter a I’outre-mer les dispositions du texte
organisant la mise en ceuvre du diagnostic prénatal et du diagnostic
préimplantatoire.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

Cet article, pourtant adopté conforme par les deux assemblées, a été
rappelé pour coordination avec la position retenue par I’Assemblée nationale
pour I’article 25.

En conséquence du recours a la procédure des ordonnances pour
I’ensemble du volet « outre-mer » du texte, I’Assemblée nationale a supprimé
cet article.
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II - Le texte adopté par la commission

Pour les mémes motifs, votre commission a maintenu la
suppression de cet article.

Article 28
(art. L. 2445-2 et L. 2445-4 du code de la santé publique)
Dispositions d’adaptation pour I’outre-mer
relatives a I’interruption médicale et volontaire de grossesse

Objet : Cet article vise a adapter les mesures relatives a [’interruption
médicale de grossesse a I’outre-mer.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

Cet article, pourtant adopté conforme par les deux assemblées, a été
rappelé pour coordination avec la position retenue par 1’Assemblée nationale
pour ’article 25.

En conséquence du recours a la procédure des ordonnances pour
I’ensemble du volet « outre-mer » du texte, I’Assemblée nationale a supprimé
le présent article.

II - Le texte adopté par la commission

Pour les mémes motifs, votre commission a maintenu la
suppression de cet article.

Article 30
(art. L. 2442-1, L. 2421-4 et L. 2142-1 du code de la santé publique)
Application outre-mer des dispositions
relatives a ’assistance médicale a la procréation

Objet : Cet article vise a appliquer outre-mer les dispositions relatives a
assistance médicale a la procréation.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

Cet article, pourtant adopté conforme par les deux assemblées, a été
rappelé pour coordination avec la position retenue par 1’Assemblée nationale
pour I’article 25.
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En conséquence du recours a la procédure des ordonnances pour
I’ensemble du volet « outre-mer » du texte, I’Assemblée nationale a supprimé
cet article.

II - Le texte adopté par la commission

Pour les mémes motifs, votre commission a maintenu la
suppression de cet article.

Article 31
Applicabilité du régime juridique de la recherche sur ’embryon
et sur les cellules souches embryonnaires

Objet : Cet article vise a appliquer outre-mer les dispositions relatives a la
recherche sur ’embryon et sur les cellules souches embryonnaires.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

Cet article, pourtant adopté conforme par les deux assemblées, a été
rappelé pour coordination avec la position retenue par 1’Assemblée nationale
pour I’article 25.

En conséquence du recours a la procédure des ordonnances pour
I’ensemble du volet « outre-mer » du texte, I’Assemblée nationale a supprimé
cet article.

II - Le texte adopté par la commission

Pour les mémes motifs, votre commission a maintenu la
suppression de cet article.

Article 32
Dispositions transitoires et diverses applicables a I’outre-mer

Objet : Cet article étend a I’outre-mer les dispositions de I’article 33.

I - Les dispositions adoptées par I’Assemblée nationale

Cet article pourtant adopté conforme par les deux assemblées a été
rappelé pour coordination avec la position retenue par 1’Assemblée nationale
par ’article 25.
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En conséquence du recours a la procédure des ordonnances pour
I’ensemble du volet « outre-mer » du texte, I’Assemblée nationale a supprimé
le présent article.

II - Le texte adopté par la commission

Pour les mémes motifs, votre commission a maintenu la
suppression de cet article.

Au cours de sa réunion du 1° juin 2011, la commission a adopté
I’ensemble du texte résultant de ses travaux.
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TRAVAUX DE LA COMMISSION

Réunie le mercredi 1° juin 2011, sous la présidence de Muguette
Dini, présidente, la commission procede a l’examen du rapport d’Alain
Milon sur le projet de loi n° 567 (2010-2011) relatif a la bioéthique, adopté
par [’Assemblée nationale en deuxieme lecture.

Alain Milon, rapporteur. - Peu de réelles divergences subsistent
entre les deux assemblées, grdace a un travail commun d’approfondissement,
ce dont je me félicite. Prés d’un tiers des soixante-neuf articles adoptés par le
Sénat l’ont été dans les mémes termes a [’Assemblée nationale. Parmi les
articles encore en discussion, plusieurs peuvent étre adoptés conformes au
Sénat. D’autres appellent toutefois des modifications.

Sur le don d’organes, ’Assemblée nationale a suivi le Sénat pour
lever les obstacles au don et refuser toute contrepartie susceptible de fausser
le caractere altruiste de cet acte. Elle a confirmé [’interdiction de
discrimination concernant le don du sang pour des motifs autres que médicaux
et complété [’interdiction de toute discrimination des donneurs dans [’accés a
[’assurance.

Elle a cependant supprimé [’allegement du consentement en matiére
de collecte des cellules souches hématopoiétiques de la moelle osseuse et du
sang périphérique. Le don devra étre autorisé par un juge. L’Assemblée a
également rétabli la mention du caractére anonyme et non dirigé du don de
cellules hématopoiétiques du sang de cordon, considérant que le rappel
partiel des caractéristiques du don était nécessaire pour éviter la mise en
place de banques de conservation privées du sang de cordon a des fins
autologues.

Sur le diagnostic prénatal, [’Assemblée nationale a entendu les
objections du Sénat opposées au fait de ne proposer les examens médicaux que
si « les conditions médicales le nécessitent ». Elle a donc adopté une nouvelle
rédaction selon laquelle la femme enceinte recevra, lors d’une consultation
médicale, une information « loyale, claire et appropriée ». Cette formulation
répond aux critiques émises tant par le Sénat que par les professionnels et les
sociétés savantes sur [’atteinte au principe d’autonomie du patient, sur
l’inégalité de traitement entre les femmes, sur [’'accroissement de la
responsabilité pesant sur les professionnels. Je me réjouis que I’Assemblée ait
fait ce pas dans notre direction. Elle a adopté sans modification les autres
dispositions  relatives au  diagnostic prénatal et au diagnostic
préimplantatoire.
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Sur ’anonymat du don de gametes, le Sénat avait confirmé la
suppression de la levée de |’anonymat sous conditions. Le débat se limite
désormais aux modalités de contréle par la Cnil des données personnelles
détenues par les centres et sur la mise en place d’un référentiel des bonnes
pratiques. Sur ces deux points, le texte de [’Assemblée est trées proche du
notre.

Sur [’assistance médicale a la procréation (AMP), plusieurs
divergences persistent. Tout d’abord, [’Assemblée a rétabli la possibilité de
[’autoconservation des gametes pour les donneurs majeurs n’ayant pas
procréé. Cette possibilité est présentée non comme une contrepartie, mais
comme la garantie que les accidents de la vie ne viendront pas faire regretter
le don accompli. Les députés ont également limité la participation des
établissements privés aux procédures d’AMP aux seuls cas d’absence
d’activité en ce domaine dans les autres établissements du méme secteur
géographique, depuis deux ans. Par ailleurs, [’Assemblée a codifié
["autorisation de la technique de vitrification, afin de préserver la clarté du
code de la santé publique et d’encadrer la responsabilite du législateur.
Contrairement a [’avis de [’académie de médecine, elle a également
réintroduit la conservation des gameétes et tissus germinaux dans la définition
de I’AMP. Nous avions ouvert l’acces a ’AMP aux couples homosexuels mais
les députés sont revenus sur ce point.

S’agissant de la recherche sur [’embryon, [’Assemblée nationale a
finalement rétabli en séance [’interdiction de principe de la recherche sur
[’embryon, les cellules souches embryonnaires et les lignées de cellules
souches, afin d’ériger un « interdit symbolique fort » accompagné de
dérogations permanentes. Elle a également durci son texte initial en ce qui
concerne les conditions d’autorisation d’une recherche, en exigeant qu’il soit
impossible de parvenir au résultat escompté par une autre méthode, ce qui
supposerait d’avoir engagé d’autres recherches et d’avoir échoué, et en
prévoyant que les parents ayant donné a la recherche leurs embryons
surnuméraires seront informés de la nature des recherches, ce qui suppose
une  pré-affectation des  embryons. L’Assemblée  restreint  ainsi
considérablement la recherche sur [’embryon et les cellules souches.

Le rapport demandé par le Sénat sur la mise en place de centres de
conservation biologiques, conformément aux préconisations de l’agence de la
biomédecine, de I’académie de médecine et méme de [’OCDE, a été supprimé.
Quant a [’évaluation de la loi et de son application, I’Assemblée a pris une
position inverse a la notre, en supprimant la clause de révision aprés cing ans.
Elle a aussi supprimé le débat public obligatoire avant toute réforme
significative en bioéthique. L’initiative du débat public est laissée au comité
consultatif national d’éthique (CNNE). Elle a également supprimé la demande
d’un rapport d’activité aux espaces éthiques régionaux, dont le CCNE aurait
fait la synthese dans son rapport annuel, au motif que ces espaces ne sont pas
encore créés. Mais précisément, nous poussions ainsi le Gouvernement a agir
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et, de fait, la ministre Nora Berra nous avait assurés que l’arrété de création
serait bientot signé.

Enfin nos collegues ont supprimé le régime de déclaration d’intéréts
applicable aux membres du conseil d’orientation de [’agence de la
biomédecine, tout en regrettant que ces liens d’intéréts ne soient pas rendus
publics !

Deux points majeurs ne me semblent pas pouvoir étre adoptés en
létat : d’une part, la possibilite de [’autoconservation des gametes a
l’occasion d’un don, d’autre part, le régime d’interdiction assortie de
dérogations pour la recherche sur ['embryon et les cellules souches
embryonnaires, régime qui marquerait, si nous adoptions le texte de
[’Assemblée, une veéritable régression. Je vous proposerai une vingtaine
d’amendements visant, comme en premiere lecture, a mettre en place un
régime de clarté et de responsabilité. 1l est essentiel que nos choix soient
assumeés et lisibles. C’est ce que réclament nos concitoyens.

Alain Vasselle. - Je veux des a présent indiquer ma position sur
plusieurs points. Je suis d’accord avec I’Assemblée nationale pour écarter les
couples homosexuels de I’AMP. Je ne souhaite pas non plus que l'on en
revienne a la rédaction du Sénat s’agissant des recherches sur [’embryon. Je
ne vois pas d’inconvénient en revanche a prévoir un rendez-vous apres cing
ans d’application de la loi de bioéthique. Enfin, si le rapporteur nous présente
un amendement pour rétablir le régime de déclaration des conflits d’intéréts
des membres de |’agence de biomédecine, je le suivrai.

Guy Fischer. - Je remercie le rapporteur mais son introduction était
en trompe-1’eil : nos divergences avec les députés sont profondes. Le Sénat a
voté un texte ouvert, apres des débats qui avaient agité tous les groupes. La
deuxieme lecture a I’Assemblée nationale nous permet de prendre la mesure
des réactions que suscite ce texte, et de l’influence de I’Eglise catholique qui
s’est abondamment exprimée dans les médias. Les députés sont revenus sur
des avancées majeures . autorisation d’acces a I’AMP pour les couples
homosexuels, et surtout autorisation de la recherche sur les embryons,
réclamée par les chercheurs. Si le texte est adopté en [’état, la recherche
frangaise prendra du retard par rapport a ses partenaires européens.

Bernard Cazeau. - Apres son examen en deuxieme lecture a
[’Assemblée nationale, ce texte se réduit a une révision insignifiante de la
précédente loi de bioéthique. Sur le statut de [’embryon, la pression de
[’Eglise catholique s est fait sentir. Les parlementaires doivent s affranchir de
l’influence des lobbies | La recherche sur les cellules souches embryonnaires
est indispensable. Les députés ont méme enterré le principe d’une future
révision de la loi : les chercheurs sont furieux. Les cinquante-quatre députés
qui se sont fait les porte-voix de [’Eglise catholique sont tous membres de
[’UMP et villiéristes.

Catherine Deroche. - Allons donc! Cinquante-quatre députés
villiéristes ?
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Bernard Cazeau. - Si le Sénat remonce a modifier le texte de
[’Assemblée nationale, le groupe socialiste ne pourra pas avoir la méme
position qu’en premiere lecture. Mais je fais confiance a Alain Milon et a sa
force de conviction. Nous déposerons quatre amendements en commission et
une dizaine en séance, tendant a rendre aux couples de femmes la possibilité
de recourir a I’AMP - il faut en finir avec I’hypocrisie qui consiste a réserver
I’AMP au traitement de [’infertilité... - et en revenir au texte du Sénat sur la
vitrification des ovocytes.

Jean-Louis Lorrain. - Je supporte mal cette inquisition : nous
sommes tous des parlementaires autonomes et je m’inscris dans le sillage des
lois Huriet de 1988, de 1995 et de 2004. Ce texte pose la question de [’identité
humaine. L’embryon n’a pas de statut clairement défini : si I’on considere,
comme le CCNE, qu’il s’agit d’'une personne humaine en devenir, potentielle,
il n’est pas aberrant de vouloir interdire qu’il fasse [’objet de recherches
scientifiques. Nous ne soutiendrons pas le régime d’autorisation adopté
précédemment par le Sénat.

Catherine Procaccia. - Qui, « nous » ?
Jean-Louis Lorrain. - C’était un « nous » de modestie...

Sur I’AMP, on est en train de passer d’une approche médicale a une
approche sociétale et l’on voudrait méme faire droit a des demandes tres
particulieres...

Non, la recherche frangaise n’est pas en retard, monsieur Fischer : le
nombre de publications scientifiques en témoigne. Ou est la catastrophe
annonceée ?

Apres [’accident nucléaire de Fukushima, certains recherchent des
solutions alternatives a l’atome. Notre position est analogue : nous souhaitons
que [’'on se mette en quéte de traitements qui n’impliquent pas la recherche
sur les cellules embryonnaires.

Jean-Pierre Godefroy. - En premiere lecture, le Sénat a adopté un
texte progressiste, humaniste et républicain, et les socialistes s’y sont
associés. Mais quel recul a [’Assemblée nationale! M. Lorrain parle
d’inquisition : eh bien, j’ai lu dans Le Monde des propos tres choquants de
Mgr André Vingt-Trois, président de la Conférence des évéques de France. Il
préte aux promoteurs du diagnostic prénatal la pensée suivante : « Les
handicapés, on les aime bien, pourvu qu’ils ne viennent pas au monde. » C’est
une insulte aux parlementaires qui ont voté la loi de 2005 sur le handicap !

Guy Fischer. - Tres bien !

Jean-Pierre Godefroy. - Mgr Vingt-Trois salue les efforts des députés
catholiques et de la Droite populaire : c’est lui qui le dit | Cette immixtion de
[’Eglise dans les débats de la République pose probleme.

Guy Fischer. - Elle est inadmissible !
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Jean-Pierre Godefroy. - Pis encore, Mgr Vingt-Trois considere que
« les députés sont mieux équipés - que nous, les sénateurs - pour ce type de
débats ».

Guy Fischer. - Scandaleux !

Jean-Pierre Godefroy. - Il souhaite que les parlementaires soient
« présents au moment du vote » . qui vise-t-il ? Enfin, il soupgonne les
sénateurs d’avoir « a ceeur de montrer qu’ils ne sont pas une assemblée
vieillie et qu’ils sont capables de prendre des positions de pointe la oti on ne
les attend pas ». C’est inadmissible. Les sénateurs ne sont-ils pas capables de
se prononcer en conscience ? Le texte de |’Assemblée nationale est un copier-
coller des positions de I’Eglise. Les sénateurs socialistes ne pourront s’y
ranger.

Isabelle Debré. - J'espere que le rapporteur déposera un
amendement pour supprimer [’autoconservation des gametes et je le voterai a
titre personnel : c’est une mesure de confort qui ne doit pas étre a la charge
de la société et, indépendamment méme de cela, c’est une dérive incroyable.
En outre, il serait souhaitable que les donneurs aient déja procrée.

Je suis satisfaite que les députés aient o6té aux couples homosexuels le
droit de recourir a I’AMP - une disposition qui introduisait une discrimination
entre les couples d’hommes et de femmes.

Quant a la recherche sur les cellules souches embryonnaires, il
importe finalement assez peu de choisir entre un régime d’interdiction avec
dérogations ou un régime d’autorisation encadrée. Mais il est trés regrettable
que l’Assemblée nationale ait exigé que les parents soient informés de la
nature des recherches qui s’appliqueront a leurs embryons. Cela va
complétement bloquer la recherche ! Il faut mieux faire comprendre a nos
concitoyens que ces embryons sont de toute facon destinés a étre détruits.

André Lardeux. - Je félicite le rapporteur d’avoir exposé tres
clairement les enjeux de cette deuxieme lecture, et appelé au respect des
positions de chacun. Certains déplorent [’'influence de « groupes de
pression », mais il est normal en démocratie que des courants de pensée
s’expriment et tentent de faire partager leurs opinions. Je suis catholique,
sans étre le représentant de |’Eglise catholique au Sénat. On pourrait aussi
s’interroger sur les lobbies industriels et les laboratoires qui se cachent
derriere les grands noms de la recherche : j’aimerais que soient publiés les
liens d’intéréts du professeur Marc Peschanski ou d’autres.

Je suis satisfait que [’Assemblée nationale soit revenue sur certaines
dispositions adoptées par le Sénat, méme si j’aurais voulu qu’elle aille plus
loin. Parler de retard ou de progres a trés peu de sens : tout dépend des
convictions de chacun. Le plus simple serait d’interdire tout bonnement la
recherche sur [’embryon. S’agissant du diagnostic prénatal, [’Assemblée
nationale a été plus sage que le Sénat. Notre société fait preuve de tartufferie :
elle prétend défendre les handicapés mais essaie de se débarrasser d’eux
avant qu’ils ne naissent. Les trisomiques surtout sont visés. Je souhaite que
[’Etat prenne |’engagement de financer la recherche sur la trisomie.
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Je regrette que les députés aient maintenu [’anonymat du don de
gametes, intenable puisque plusieurs conventions internationales donnent
droit a chacun de connaitre ses origines. J aurais aimé plus d’audace.

Alain Milon, rapporteur. - Nous ne pouvons pas revenir sur ce point
car la suppression de l’article a été acquise dans les deux assemblées.

Catherine Deroche. - Le rapporteur nous a indiqué que le régime
d’interdiction avec dérogations proposé par les députés constituait un recul.
Est-ce bien un recul par rapport au droit actuel ?

Alain Milon, rapporteur. - Oui, j’y reviendrai lors de la présentation
des amendements, mais Isabelle Debré y a déja fait allusion.

Catherine Deroche. - Du reste, je partage l’avis d’André Lardeux sur
[’anonymat du don de gametes.

Gilbert Barbier. - Bien que catholique, je me rangerai a [’avis du
rapporteur. Les adversaires de la recherche embryonnaire devraient au moins
avoir une position cohérente et défendre [’interdiction pure et simple. A quoi
rime-t-il d’accorder des dérogations a quatre-vingt-dix ou quatre-vingt-douze
laboratoires ?

Je ne suis pas sur qu'’il faille porter au débat le fait que les embryons
concernés sont destinés a étre détruits. Mais la recherche sur les cellules
souches est indispensable pour faire progresser la science, notamment dans le
traitement des maladies génétiques. Le régime adopté par [’Assemblée
nationale se rapproche d’une interdiction totale : ce serait catastrophique
pour la recherche frangaise.

1l faut aussi rétablir le principe d’une révision de la loi au bout de
quelques années ce pourrait étre six ou sept ans au lieu de cing.

Quant au droit a [’autoconservation des gametes, je me demande
comment les députés ont bien pu le voter, vu la tonalité générale des débats.
Mais la vie parlementaire a ses aléas...

Jean Desessard. - Les sénateurs écologistes partagent [’avis de leurs
collegues socialistes et CRC-SPG. Nous refusons les régressions apportées
par les députés et ne voterons pas le texte en [’état.

Je rappelle, au passage, que la procédure de vote par scrutin public
au Sénat est inconstitutionnelle puisque la délégation de vote est limitée a un
mandat. Ce systeme est particulierement antidémocratique lorsque nous
adoptons des grandes lois de société !

Bruno Gilles. - Le jeune sénateur que je suis ne veut pas verser dans
la polémique et I’ancien député regrette certaines remarques. Chacun a ses
convictions politiques, philosophiques et religieuses ; chacun est soumis a des
pressions. La gauche, comme nous, est soumise a des pressions. Sur certains
textes, comme celui-ci ou la proposition de loi sur la fin de vie, le vote, par
nature personnel, peut s’écarter de la logique de groupe.
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EXAMEN DES AMENDEMENTS
Article 1¢

Alain Milon, rapporteur. - Les amendements identiques n® 30 et 40
suppriment [’alinéa 6, rétabli par [’Assemblée nationale. Celui-ci crée une
présomption de faute pour défaut d’information de la parentéle.

Les amendements n™ 30 et 40 sont adoptés.

L’article 1° est adopté dans la rédaction issue des travaux de la
commission.

Article 5 sexies

Alain Milon, rapporteur. - L’ amendement n° I supprime le premier
alinéa introduit par les députés. Inscrire sur la carte vitale que [’assuré « a
été informé de la législation relative au don d’organe » semble peu utile. La
solution du Sénat suffit : informer [’assuré, par un courrier joint a la carte
vitale, qu’il peut refuser le don d’organes.

Jean-Pierre Godefroy. - Je m’abstiendrai : en premiere lecture,
J avais défendu [’idée que la mention « accepte le don d’organes » figure sur
la carte vitale. Je conviens que ce n’est pas tout a fait la rédaction votée par
[’Assemblée.

Isabelle Debré. - Moi de méme car qui peut le plus, peut le moins.
Une mention sur la carte vitale est utile quand de nombreuses personnes ne
lisent pas leur courrier.

Alain Milon, rapporteur. - La mention visée par ['Assemblée
nationale serait seulement électronique...

Isabelle Debré. - Dans ce cas, elle ne présente aucun intérét !

Guy Fischer. - Comme Jean-Pierre Godefroy, je m’interroge. La
France accuse du retard sur le don d’organes.

Isabelle Debré. - Non, elle est plutot bien placée : elle occupe le
troisieme rang !

Guy Fischer. - Soit, mais ce n’est pas a la hauteur de notre niveau de
protection sociale et on pourrait améliorer cette situation.

L’amendement n° 1 est adopte.

L’article 5 sexies est adopté dans la rédaction issue des travaux de la
commission.

Article 5 octies

Alain Milon, rapporteur. - L’ amendement n° 3 supprime cet article
rétabli par I’Assemblée nationale. Celui-ci est redondant, nous [’avions noté
en premiere lecture, avec le 5° de [’article L. 1418-1 du code de la santé
publique qui rend obligatoire I’organisation d’une campagne nationale sur le
don d’organes. En outre, il reléeve davantage du domaine réglementaire.
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L’amendement n° 3 est adopté.
L’ article 5 octies est supprimé.

Article 7

Alain Milon, rapporteur. - Par |’amendement n° 4, nous rétablissons
le texte adopté par le Sénat en précisant que le prélevement de cellules du
cordon ombilical est opéré dans le seul cadre du don.

L’amendement n° 4 est adopté.

L’article 7 est adopté dans la rédaction issue des travaux de la
commission.

Article 9
L’amendement de coordination n° 31 est adopté.

L article 9 est adopté dans la rédaction issue des travaux de la
commission.

Article 12 ter

Alain Milon, rapporteur. - L’amendement n° 2 de Jean-Pierre
Godefroy concerne les enfants nés sans vie. Comme en premiere lecture, j’y
suis favorable d’autant que sa rédaction tient compte des remarques
formulées par les députés et le Gouvernement.

L’amendement n° 2 est adopté.

L’ article 12 ter est adopté dans la rédaction issue des travaux de la
commission.

Article 18 bis

Alain Milon, rapporteur. - Avis favorable a |’amendement n° 21 de
Marie Thérese Hermange qui satisfait une exigence de la Cnil.

L’amendement n° 21 est adopté.

L’article 18 bis est adopté dans la rédaction issue des travaux de la
commission.

Article 19 A

Alain Milon, rapporteur. - Mieux vaut interdire aux nullipares le don
d’ovocytes et, dans tous les cas hormis celui de la maladie, |’ autoconservation
de gametes. Gilbert Barbier a longuement expliqué les raisons de cet
amendement n° 5.

L’amendement n° 5 est adopté.

Alain Milon, rapporteur. - L’amendement n° 7 d’André Lardeux
poursuit le méme objet que le précédent.

L’amendement n° 7 est déclaré satisfait.
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Alain Milon, rapporteur. - Pour participer a [’activite d’AMP, le
secteur privé doit remplir les mémes conditions d’exercice que le secteur
public. Il en assure aujourd’hui 60 %. Les députés ont limité sa participation
aux cas d’absence d’activité dans le secteur depuis deux ans. Par
[’amendement n° 6, nous supprimons cette exigence.

Gilbert Barbier. - De quel secteur s’agit-il ?

Alain Milon, rapporteur. - Celui du ressort géographique de I’ARS,
[’autorisation étant délivrée par son directeur général.

L’amendement n° 6 est adopté.

L article 19 A est adopte dans la rédaction issue des travaux de la
commission.

Article 19 C

Alain Milon, rapporteur. - L’ amendement n° 8 rétablit le texte voté
par le Sénat en premiere lecture. Inclure la conservation des gameétes et de
tissus germinaux dans I’AMP, explique le rapport du professeur Jouannet au
nom de l’académie de médecine, serait source de confusion - ces actes ont
pour but de préserver la fertilité, non de procréer - et soumettre ces pratiques
aux régles de I’AMP est impossible, puisqu 'un grand nombre de personnes qui
y recourent ne vivent pas en couple ou ne sont pas en dge de procréer.
Ensuite, la loi peut autoriser la vitrification ovocytaire ; en revanche, en cas
de risque sanitaire majeur, le retrait de [’autorisation doit relever de la
compétence du ministre de la santé.

Bernard Cazeau. - Nous sommes favorables a la vitrification. Or la
formulation retenue me semble un peu ambigué: on donne pouvoir au
ministre...

Alain Milon, rapporteur. - ...le but est de permettre son intervention
en cas de risque sanitaire.

Jean-Louis Lorrain. - Je m’interroge : [’AMP ne releve-t-elle pas du
réglement ou de l’agence de la biomédecine ?

Alain Milon, rapporteur. - L’autorisation reléve clairement du
domaine de la loi tandis que les conditions de son retrait sont d’ordre
réglementaire.

L’amendement n° 8 est adopté.

L article 19 C est adopté dans la rédaction issue des travaux de la
Ccommission.

Article 19
Alain Milon, rapporteur. - Méme objet que ’amendement précédent.
L’amendement n° 10 est adopté.

L article 19 est adopté dans la rédaction issue des travaux de la
Ccommission.
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Article 19 bis
Alain Milon, rapporteur. - Méme objet que |’amendement précédent.
L’amendement n° 13 est adopté.

L article 19 bis est adopté dans la rédaction issue des travaux de la
commission.

Article 20

Alain Milon, rapporteur. - A titre personnel, avis favorable a
[’amendement n° 9 de Bernard Cazeau sur [’infertilité sociale.

Muguette Dini, présidente. - 1l autorise le recours a la PMA pour les
couples homosexuels.

L’amendement n° 9 est rejete.

Alain Milon, rapporteur. - Avis défavorable a |’amendement n° 23
car la rédaction de I’amendement n°® 39 de Frangois-Noél Buffet me semble
meilleure. La différence entre les deux amendements est le sort réservé aux
couples pacsés.

L’amendement n° 39 est adopté.
L’amendement n° 23 est rejeté.

L’article 20 est adopté dans la rédaction issue des travaux de la
CoOmmissSion.

Article 20 ter

Alain Milon, rapporteur. - Comme en premiere lecture, avis
défavorable a I’amendement n° 11 d’André Lardeux.

L’amendement n° 11 est rejeté.

Alain Milon, rapporteur. - L’ amendement n° 15 d’André Lardeux
précise que le consentement du couple a la recherche sur ses embryons ne
peut étre recherché qu’a l’issue d’'une AMP réussie.

Isabelle Debré. - Dans tous les cas, la recherche sur embryon
suppose un consentement, n’est-ce pas ?

Alain Milon, rapporteur. - Oui. En outre, elle concerne les seuls
embryons pour lesquels il n’y a plus de projet parental, ceux auxquels le
couple a renonce.

L’amendement n°°15 est adopté.

L article 20 ter est adopté dans la rédaction issue des travaux de la
commission.
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Article additionnel avant [’article 22 quinquies

Alain Milon, rapporteur. - La question a été tranchée en premiére
lecture : avis défavorable a I'amendement n° 20. A titre personnel, j’indique
que j'y suis défavorable car je souhaite que [’on autorise la GPA en France.

Jean Desessard. - Tranchée, mais non résolue ! Quel statut pour ces
enfants nés a l’étranger par la gestation pour autrui (GPA) ? Je soutiendrai
cet amendement en séance.

Jean-Pierre Godefroy. - Favorable a la GPA, je soutiens Jean
Desessard. La transcription dans [’état civil francgais des actes de naissance
des enfants nés a l’étranger par la GPA pose probleme. Lorsque [’enfant nait
aux Etats-Unis, il devient Américain car le droit du sol y prévaut. Mais s’il
nait en Ukraine, |’enfant devient apatride alors qu’il est de souche francaise !
On demande aux parents piégés par la GPA d’abandonner leurs enfants en
Ukraine ? Ne faisons pas payer a des innocents les manquements du
législateur !

Alain Milon, rapporteur. - Je crains que cet amendement ne soit pas
recevable des lors qu’il contredit la régle de |’entonnoir qui prévaut en
seconde lecture.

L’amendement n° 20 est rejete.
Article 23

Alain Milon, rapporteur. - Nous en arrivons a l’article relatif a la
recherche sur [’embryon et les cellules souches embryonnaires. Poser une
interdiction de principe assortie de dérogations permanentes repose sur la
nécessité supposée d’un « interdit symbolique fort ». Cette formule est celle du
Conseil d’Etat, qui [’a évoquée pour mieux [’écarter. L’ académie de médecine
et ['office parlementaire d’évaluation des choix scientifiques et technologiques
(Opecst), de méme, affirment que ce serait préférer |'ambiguité et la peur a la
clarté et la responsabilité.

En droit, cette formule n’ajoute rien a la protection juridique de
[’embryon : [’article 16 du code civil garantit le respect de [’étre humain des
le commencement de sa vie. En fait, c’est [’encadrement spécifique de la
recherche sur [’embryon, qui repose sur des regles éthiques, scientifiques et
procédurales cumulatives qui protége la vie.

Notre société, dit-on, serait inquiete des recherches sur ’embryon ; il
faudrait donc la rassurer en limitant ces recherches a des cas exceptionnels,
dérogatoires. Pareille affirmation aurait un sens si les dérogations prévues
étaient limitées dans le temps, comme en 2004, ou restreintes a un objet
spécifique. Mais telle n’est ni l’intention du Gouvernement ni celle, affichée,
des députés. Une interdiction de principe qui masquerait des dérogations
importantes et pérennes induirait nos concitoyens en erreur.

Les Frangais, je le crois, demandent la transparence des décisions
publiques et la responsabilité de ceux qui les premnent. En adoptant une
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interdiction de principe, nous ne respecterions ni ['une ni [’autre; nous
n’assumerions pas notre role de législateur et ferions peu de cas de
lintelligence des Frangais. Pareille position serait inutile. Soit il faut
interdire completement, soit il faut autoriser de maniére encadrée. Instituer
des dérogations a une interdiction serait faire prévaloir [’exception sur la
regle, ce qui est contraire aux principes qui sous-tendent notre démocratie.

De plus, le texte de I’Assemblée nationale est insatisfaisant. 1l interdit
la recherche sur les « lignées de cellules souches ». Or celles-ci sont des
reproductions obtenues en laboratoire d’une cellule extraite originellement
d’un embryon. Si leur mode de multiplication est artificiel, leur nature ne
change pas : elles demeurent des cellules souches embryonnaires. Leur
mention est donc inutile d’autant que l’on ne précise pas que ces lignées sont
embryonnaires. Résultat, [’article pourrait s appliquer aux lignées de cellules
souches adultes, extraites du sang de cordon ou induites.

De méme, la suppression de la référence a « [’état de la science »
dans les conditions posées pour la délivrance d’une autorisation de recherche
laisse supposer que la décision pourrait étre influencée par des espoirs non
scientifiquement établis.

1l est pour le moins « épistémologiquement fragile », reconnait le
rapporteur de l’Assemblée nationale lui-méme, voire contraire a la démarche
scientifique, d’autoriser une recherche seulement s’il est « expressément
établi qu’il est impossible de parvenir au résultat escompté » par une autre
méthode. Enfin, la nécessité d’informer les parents sur la nature des
recherches effectuées a partir de leurs embryons suppose une pré-affectation
des embryons a des protocoles qui ne correspond pas a la réalité de la
pratique.

En bref, est-il cohérent de soutenir qu’une interdiction de principe
n’entrave pas la recherche en raison de [’interprétation « pragmatique » de
[’agence de la biomédecine tout en durcissant les conditions d’autorisation
dans les faits ? Le texte que nous avions adopté en premiere lecture est, sous
réserve de deux modifications, préférable. Rétablissons-le en adoptant
[’amendement n° 14.

Guy Fischer. - Cet amendement marque solennellement la volonté de
notre commission de refuser I’hypocrisie et de garantir de bonnes conditions
de recherche. La rédaction des députés est tres rétrograde ; en adoptant
[’amendement n° 14 du rapporteur, nous avang¢ons dans [’intérét du plus
grand nombre.

Isabelle Debré. - Bien que je n’approuve pas totalement la rédaction
des députés, je ne voterai pas |’amendement n° 14. A titre personnel, je
souhaite que nous en restions a la situation actuelle : facilitons la recherche
mais n’ouvrons pas grand les portes.
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Jacky Le Menn. - Cessons [’hypocrisie . soit on est pour la recherche
embryonnaire, soit on est contre. De nombreux laboratoires bénéficient déja
de dérogations permanentes... L’ amendement du rapporteur est clair, sincere
et juridiquement fonde.

Jean-Louis Lorrain. - Evitons les grands mots tels que transparence,
hypocrisie, clarté et les jugements de valeur, pour nous appuyer sur les faits :
691 programmes en cours, 41 unités de recherche. Nous sommes tous des gens
de progres ; la recherche embryonnaire est déja autorisée. Je voterai contre
[’amendement n° 14.

Bernard Cazeau. - J'aurais préféré que [’on écrive . « La recherche
sur [’embryon humain est autorisée, sous réserve que... », mais il semblerait
qu’il faille ménager certaines susceptibilités...

L’amendement n° 14 est adopté.
L’amendement n° 12 est déclaré satisfait.

Alain Milon, rapporteur. - Avis défavorable au n° 17 qui, comme
nombre des amendements suivants, est contraire a ce que nous Venons
d’adopter. Mais cet amendement a le mérite de la cohérence, ce qui n’est pas
le cas du texte qui vient de |’Assemblée nationale. Ou on interdit, ou on
n’interdit pas, mais on ne peut pas faire les deux en méme temps.

L’amendement n° 17 est rejeté.

L’amendement n° 25 est declaré satisfait.

L’amendement n° 26 est rejeté.

L’amendement n° 27 est déclaré satisfait.

L’amendement n°® 29 est rejete.

Alain Milon, rapporteur. - Défavorable a [’amendement n° 28.

Bruno Gilles - Je ne suis pas sir que [’amendement n° 28 soit
contraire a ce que nous venons d’adopter.

Alain Milon, rapporteur. - Comme le mentionne [’objet de votre
amendement, [’article 23 est en accord avec la convention d’Oviedo dont nous
sommes signataires.

Jean-Louis Lorrain. - On pourrait rappeler dans le texte
[’importance de cette convention.

Alain Milon, rapporteur. - En premiere lecture, le Sénat a demandé
la ratification de cette convention, I’Assemblée nationale a voté conforme cet
article. Il est inutile d’en faire a nouveau mention dans cet article.

L’amendement n° 28 est rejeté.

L’article 23 est adopté dans la rédaction issue des travaux de la
commission.
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Article 23 bis

Alain Milon, rapporteur. - Mon amendement n° 32 rétablit cet article
parce que le rapport dont il est question ne fait que s’interroger sur
[’opportunité et les conditions d’une éventuelle mise en place d’un réseau de
stockage des embryons surnuméraires.

Isabelle Debré - Je suis sensible a la semantique. Il est ici question
de « collecte », de « stockage », de « distribution ». Il s’agit d’embryons, pas
de marchandises dans un supermarché !

L’amendement n° 32 est adopté.

L’article 23 bis est adopté dans la rédaction issue des travaux de la
commission.

Article 24 ter A

Alain Milon, rapporteur. - Mon amendement n° 33 propose de
revenir a la version du Sénat, c’est-a-dire a I’obligation d’organiser un débat
public avant tout projet de réforme en matiere de bioéthique.

Gilbert Barbier - Mieux vaut en laisser [’initiative au CCNE.
L’amendement n° 33 est adopté.

L article 24 ter A est adopté dans la rédaction issue des travaux de la
commission.

Article 24 ter B

Alain Milon, rapporteur. - Mon amendement n° 34 propose de
rétablir une clause de révision de la loi.

Isabelle Debré - Les députés ont supprimé cette clause au motif que
cela pouvait relever, a tout moment, de [’initiative parlementaire.

Muguette Dini, présidente. - La ministre avait fait cette remarque en
premiere lecture et je lui avais opposé le sort misérable réservé a certaines de
nos propositions de loi...

Gilbert Barbier - Et pourquoi ne pas prévoir une révision apres sept
ans, plutot qu’apres cing ? Je suis favorable a la révision mais ce délai me
parait court.

Alain Milon, rapporteur. - Mieux vaut prévoir cing ans pour que le
délai effectif ne dépasse pas les sept ans...

L’amendement n° 34 est adopté, ainsi que |’amendement identique
n° 16.

L’amendement n° 18 devient sans objet.

L’article 24 ter B est adopté dans la rédaction issue des travaux de la
commission.
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Article 24 quater A

Alain Milon, rapporteur. - Mon amendement n° 35 rétablit notre
rédaction sur les espaces de réflexion prévus par la loi de bioéthique de 2004,
qui devront établir un rapport annuel d’activité dont rendra compte le CCNE.

Jean-Louis Lorrain. - L’avant-texte concernant ces espaces
régionaux circule actuellement, mais leur création, d’une grande complexite,
demandera beaucoup de temps.

L’amendement n° 35 est adopté.

Larticle 24 quater A est adopté dans la rédaction issue des travaux
de la commission.

Article 24 quater

Alain Milon, rapporteur. - Mon amendement n° 36 prend acte du fait
que la promotion de la recherche sur les causes de la stérilité n’entre pas
dans les compétences de |’agence de la biomédecine (ABM).

L’amendement n° 36 est adopté.

Alain Milon, rapporteur. - Mon amendement n° 37 supprime
[’obligation, excessivement formelle et lourde, d’organiser chaque année un
debat au Parlement en séance publique sur le rapport annuel de I’ABM.

L’amendement n° 37 est adopté.

L’ article 24 quater est adopté dans la rédaction issue des travaux de
la commission.

Article 24 quinquies A

Alain Milon, rapporteur. - Mon amendement n° 38 rétablit la
déclaration d’intéréts pour les membres du conseil d’orientation de I’ABM.

L’amendement n° 38 est adopté, ainsi que les amendements
identiques n” 19 et 24.

L’article 24 quinquies A est adopté dans la rédaction issue des
travaux de la commission.

Article additionnel apres [’article 24 quinquies A

Alain Milon, rapporteur. - L ’amendement n° 22 de Marie-Thérese
Hermange rétablit notre texte de premiere lecture qui a été supprimé par les
députés. Les recherches impliquant la personne humaine pourront étre
traitées indépendamment des lois de bioéthique des lors que la commission
mixte paritaire sur la proposition de loi qui en traite sera convoquée.

Guy Fischer. - Je suis trés favorable a cet amendement de
Marie-Thérese Hermange qui avait fait, sur ce sujet, avec Frangois Autain et
Jean-Pierre Godefroy un travail collectif trés positif.
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Jean-Pierre Godefroy - On peut s’interroger sur le sort particulier
réservé a certaines propositions de loi pour lesquelles on ne convoque pas de
CMP. Il se susurre qu’on attendrait le renouvellement de septembre, lequel
risque de voir disparaitre de cette CMP Frangois Autain, Marie-Thérese
Hermange et moi-méme. Si les députés sont siirs de leur fait, qu’ils viennent
confronter leurs idées avec les notres en CMP | ...

Isabelle Debré. - Comme mon collegue, je souhaite ardemment une
CMP mais je m’abstiendrai sur cet amendement parce que cette disposition
n’a pas sa place ici.

L’amendement n° 22 est adopté.

VOTE SUR L’ ENSEMBLE

Bernard Cazeau. - Nous voterons pour le texte, en [’état de la
rédaction issue de nos travaux. Nous verrons ce qui se passera en séance
publique.

Guy Fischer. - Pour [’instant nous voterons le texte, grdace surtout a
[’amendement n° 14 du rapporteur a l’article 23, qui est le coeeur du projet de
loi. Mais cette rédaction sera peut-étre désavouée en séance. Nous serons
attentifs.

Jean-Pierre Godefroy. - Le texte est acceptable, mais je regrette que
I’AMP soit fermée aux couples homosexuels.

Isabelle Debré. - Je réserverai mon vote jusqu’a la séance publique
car je ne suis pas d’accord avec certains points du texte.

Le projet de loi est adopté dans la rédaction issue des travaux de la
commission.

EXAMEN DES AMENDEMENTS

TITRE I*®
EXAMEN DES CARACTERISTIQUES GENETIQUES A DES FINS MEDICALES

Article 1%
Information de la parentéle en cas de détection d’une anomalie génétique grave

Auteur Ne Objet Avis de la
commission

Suppression du rétablissement par 1’ Assemblée
Rapporteur 30 | nationale d’une présomption de faute pour Adopté
défaut d’information de la parentele

Buffet 40 | Identique Adopté
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TITRE II
ORGANES ET CELLULES

Article S sexies
Inscription sur la carte vitale du fait que son titulaire a été informé
de la législation en vigueur relative aux dons d’organes

Auteur Ne Objet Avis de la
commission
Rapporteur 1 Suppression de la mention sur la carte vitale Adopté

Article 5 octies
Mise en ceuvre par ’agence de la biomédecine
d’une campagne quinquennale d’information sur les dons d’organes
et évaluation de son impact

Auteur Ne Objet Avis de la
commission
Rapporteur 3 Suppression de ’article Adopté
Article 7

Principe de I’utilisation allogénique des cellules hématopoiétiques
du sang de cordon et du sang placentaire ainsi que des cellules
du cordon et du placenta

Auteur N° Objet Avis de 1a
commission

Rapporteur 4 Retour au texte du Sénat de 1°° lecture sous Adonté
PP réserve d’une modification rédactionnelle P

TITRE III
DIAGNOSTIC PRENATAL, DIAGNOSTIC PREIMPLANTATOIRE
ET ECHOGRAPHIE OBSTETRICALE ET FEETALE

Article 9
Diagnostic prénatal
Auteur N° Objet Avis de la
commission

Rapporteur 31 Coordination Adopté
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Article 12 ter

Critéres de viabilité d’un enfant décédé avant la déclaration de sa naissance a 1’état civil

Auteur Ne Objet Avis de la
commission
Godefroy, Cazeau,
Le Texier, Alquier,
Printz, Kerdraon,
Schillinger, Le Menn,
Demontés, Desessard, Rétablissement de I’article dans une nouvelle .
. . 2 \ . Adopté
Campion, Daudigny, rédaction
Ghali, Gillot, Jarraud-
Vergnolle, Jeannerot,
Larcher, San Vicente-
Baudrin et Teulade
TITRE V
ANONYMAT DU DON DE GAMETES
Article 18 bis
Réglement de la conservation des données détenues
par les centres d’étude et de conservation des ceufs et du sperme
Auteur Ne° Objet Avis de la
commission
Hermange 71 Prl'se du dec'ret prévu en Conseil d’Etat apres Adopté
avis de la Cnil
TITRE VI
ASSISTANCE MEDICALE A LA PROCREATION
Article 19 A
Don d’ovocytes par des femmes n’ayant pas encore procréé
et autorisation d’absence au bénéfice des donneuses
Auteur Ne Objet Avis de la
commission
Rapporteur 5 Retour au texte du Sénat de 1 lecture Adopté
Lardeux, Hermange,
Bécot, Pozzo di
Borgo, Gilles, Rozier,
Darniche, Retailleau,
Marini, Vasselle, Suppression de la possibilité pour les majeurs
Hummel, Henneron, 7 n’ayant pas procréé de faire don de gametes et Satisfait par le
Badré, Laufoaulu, de la possibilit¢ d’autoconservation des précédentt
Bruguiére, P. Blanc, gametes
Bailly, Falco, Revet,
de Montgolfier,
Laménie, de Legge, B.
Dupont et Beaumont
Rapporteur 6 Possibilité pour le secteur privé de participer Adopté

aux activités d’AMP
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Article 19 C

Autorisation de la congélation ultra-rapide des ovocytes

Auteur Ne Objet Avis de la
commission
Rapporteur 8 Retour au texte du Sénat de 1 lecture Adopté

Article 19

Autorisation des procédés utilisés en assistance médicale a la procréation ;
régles de bonnes pratiques en matiére de stimulation ovarienne

Auteur Ne Objet Avis de la
commission
Rapporteur 10 | Retour au texte du Sénat de 1°° lecture Adopté
Article 19 bis
Autorisation des procédés de conservation des gamétes utilisées
dans le cadre d’une procédure de préservation de la fertilité
au titre des procédures d’AMP
Auteur N° Objet Avis de 1a
commission
Rapporteur 13 | Retour au texte du Sénat de 1°° lecture Adopté
Article 20
Affirmation de la finalité médicale de ’assistance médicale
a la procréation ; accés a I’assistance médicale a la procréation
des partenaires d’un pacte civil de solidarité sans condition de délai
Auteur N° Objet Avis de la
commission
Groupe socialiste 9 Ouverture de 1’acces aux couples de méme sexe Rejeté
Rozier et Lorrain 23 Ouverture de I’acces aux seuls couples mariés Rejeté
Ouverture aux couples reconnus par la loi sous
Buffet 39 réserve d’une condition de stabilité pour les Adopté
concubins
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Article 20 ter
Consentement a la conservation d’ovocytes

Auteur

Ne Objet

Avis de la
commission

Lardeux, Hermange,
Bécot, Pozzo di
Borgo, Gilles, Rozier,
Darniche, Retailleau,
Marini, Vasselle,
Hummel, Henneron,
Badré, Laufoaulu,
Brugui¢re, P. Blanc,
Bailly, Falco, Revet,
de Montgolfier,
Laménie, de Legge et
B. Dupont

Interdiction dans un délai d’un an de la
1 cryoconservation des embryons et limitation a

trois du nombre d’embryons pouvant é&tre
congus

Rejeté

Lardeux, Hermange,
Bécot, Pozzo di
Borgo, Gilles, Rozier,
Darniche, Retailleau,
Marini, Vasselle,
Hummel, Henneron,
Badré, Laufoaulu,
Bruguiére, P. Blanc,
Bailly, Falco, Revet,
de Montgolfier,
Laménie, de Legge, et

B. Dupont

Recueil du consentement au don d’embryon

pour la recherche postérieurement au succes de
I’AMP

15

Adopté

Article additionnel avant ’article 22 quinquies

Auteur

N° Objet

Avis de la
commission

Boumediene-Thiery,
Blandin, Desessard et
Voynet

Transcription a 1’état-civil frangais des enfants

20 | nés a l’étranger dans le cadre d’une gestation

pour autrui

Rejeté

TITRE VII

RECHERCHE SUR L’EMBRYON ET LES CELLULES SOUCHES EMBRYONNAIRES

Article 23
Recherche sur I’embryon et les cellules souches embryonnaires

Auteur Ne° Objet Avis de la

commission
Rapporteur 14 Retour au texte du Sénat de 1% lecture sous Adopté
réserve de deux modifications
_ . : Satisfait 1
Groupe socialiste 12 | Retour au texte du Sénat de 1°° lecture atislal parte
précédent
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TITRE VII

RECHERCHE SUR L’EMBRYON ET LES CELLULES SOUCHES EMBRYONNAIRES

Recherche sur I’embryon et les cellules souches embryonnaires

Article 23

Auteur

NO

Objet

Avis de la
commission

Lardeux, Hermange,
Bécot, Pozzo di
Borgo, Gilles, Rozier,
Darniche, Retailleau,
Marini, Vasselle,
Hummel, Henneron,
Badré, Laufoaulu,
Bruguicre, P. Blanc,
Bailly, Falco, Revet,
de Montgolfier,
Laménie et de Legge

17

Interdiction de la recherche portant atteinte a la
viabilité et a I’intégrité de I’embryon

Rejeté

Lorrain, Hermange,
Bécot, Pozzo di
Borgo, Gilles, Rozier,
Lardeux, Darniche,
Retailleau, Marini,
Vasselle, Hummel,
Henneron, Badré,
Laufoaulu, Bruguicére,
B. Fournier, de Legge,
Laménie,
de Montgolfier, Revet,
Falco, B. Dupont,
P. Blanc et Bailly

25

Précision que les lignées cellulaires de cellules
souches visées par D’interdiction sont celles
issues d’embryons humains

Satisfait

Lorrain, Hermange,
Bécot, Pozzo di
Borgo, Gilles, Rozier,
Lardeux, Darniche,
Retailleau, Marini,
Vasselle, Hummel,
Henneron, Badré,
Laufoaulu, Bruguiére,
B. Fournier,

B. Dupont, Bailly,
Revet, de Montgolfier,
Laménie, Falco et
de Legge

26

Possibilité d’une recherche uniquement si elle
permet des progres thérapeutiques majeurs

Rejeté
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TITRE VII

RECHERCHE SUR L’EMBRYON ET LES CELLULES SOUCHES EMBRYONNAIRES

Recherche sur I’embryon et les cellules souches embryonnaires

Article 23

Auteur

NO

Objet

Avis de la
commission

Lorrain, Hermange,
Bécot, Pozzo di
Borgo, Gilles, Rozier,
Lardeux, Darniche,
Retailleau, Marini,
Vasselle, Hummel,
Henneron, Badré,
Laufoaulu, Bruguiére,
B. Fournier, P. Blanc,
Bailly, Falco, Revet,
de Montgolfier,
Laménie et de Legge

27

Comparaison des types de recherche non pas en
fonction de leur finalité mais sur la base de leur

méthode

Satisfait

Lorrain, Hermange,
Bécot, Pozzo di
Borgo, Gilles, Rozier,
Lardeux, Darniche,
Retailleau, Marini,
Vasselle, Hummel,
Henneron, Laufoaulu,
Bruguiére,

B. Fournier, P. Blanc,
Bailly, Falco, Revet,
de Montgolfier,
Laménie et de Legge

29

Interdiction de certains types de recherches

Rejeté

Lorrain, Hermange,
Bécot, Pozzo di
Borgo, Gilles, Rozier,
Lardeux, Darniche,
Retailleau, Marini,
Vasselle, Hummel,
Henneron, Badré,
de Legge, Laménie,
de Montgolfier, Revet,
Falco, Bailly,

P. Blanc, B. Fournier,
Bruguiére et
Laufoaulu

28

Inscription d’une référence a la Convention
d’Oviedo pour le contrdle exercé par I’ABM

Rejeté
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Article 23 bis

Rapport du Gouvernement sur la mise en place

de « centres de ressources biologiques »
Auteur Ne Objet Avis de la
commission
Rétablissement de 1’article dans la rédaction du .
Rapporteur 32 Sénat de 1°° lecture Adopté
TITRE VII TER

APPLICATION ET EVALUATION DE LA LOI RELATIVE A LA BIOETHIQUE

Article 24 ter A

Clause de révision de la loi
Auteur N° Objet Avis de la
commission
Obligation d’organiser un débat public avant .
Rapporteur 33 toute réforme en mati¢re de bioéthique Adopté
Article 24 ter B
Etats généraux de la bioéthique
Auteur Ne° Objet Avis de la
commission
Rapporteur 34 Rétablissement d’une clause de révision de la Adopté
loi
Groupe socialiste 16 Identique Adopté
Lardeux, Hermange,
Bécot, Pozzo di
Borgo, Gilles, Rozier,
Darniche, Retailleau,
Marini, Vasselle,
Hummel, Henneron, 18 Création d’une délégation parlementaire a la Reieté
Badré, Laufoaulu, bioéthique 1
Bruguicre, P. Blanc,
Bailly, Falco, Revet,
de Montgolfier,
Laménie, de Legge et
Beaumont
Article 24 quater A
Rapport d’activité des espaces de réflexion éthique
Auteur N° Objet Avis de 1a
commission
Rétablissement de 1’article dans la rédaction du
Rapporteur 35

Sénat de 1° lecture

Adopté
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Article 24 quater

Adaptation des missions de ’agence de la biomédecine

Auteur Ne Objet Avis de la
commission
Suppression de la mention de la promotion de .
Rapporteur 36 la recherche sur les causes de la stérilité Adopté
Suppression de [’organisation d’un débat
Rapporteur 37 | annuel a I’Assemblée nationale et au Sénat sur Adopté

le rapport d’activité de I’ABM

Article 24 quinquies A

Déclaration des liens d’intéréts des membres du conseil d’orientation

et des groupes d’experts de ’agence de la biomédecine

Auteur N° Objet Avis de la
commission

Rétablissement de 1’article dans la rédaction du .

Rapporteur 38 Sénat de 1% lecture Adopté
Lardeux, Hermange,

Bécot, Pozzo di
Borgo, Gilles, Rozier,
Darniche, Retailleau,
Marini, Vasselle,
Hummel, Henneron, 19 | Identique Adopté
Badré, Laufoaulu,
Bruguiére, P. Blanc,
Bailly, Falco, Revet,
de Montgolfier,

Laménie et de Legge

Desessard 24 | Identique Adopté

Article additionnel aprés ’article 24 quinquies A
Auteur Ne Objet Avis de la
commission
Hermange 2 Rétablissement des dispositions relatives aux Adopté

recherches impliquant la personne humaine




Texte adopté par
I’ Assemblée nationale
en premicére lecture

Projet de loi
relatif a la bioéthique

TITRE IR

EXAMEN DES
CARACTERISTIQUES
GENETIQUES A DES
FINS MEDICALES

Article 1%

Le chapitre I¥ du titre TIT
du livre I* de la premiére par-
tie du code de la santé publi-
que est ainsi modifié :

1° Les quatre derniers
alinéas de I’article L. 1131-1
sont supprimés ;

2° Apres "article
L. 1131-1, sont insérés des
articles L.1131-1-2 et

L. 1131-1-3 ainsi rédigés :
«Art. L. 1131-1-2. —
Préalablement a la réalisation
d’un examen des caractéristi-
ques génétiques d’une per-
sonne, le médecin prescrip-
teur informe celle-ci ou, le
cas échéant, son représentant
légal des risques qu’un si-
lence ferait courir aux mem-
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TABLEAU COMPARATIF

Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

Projet de loi
relatif a la bioéthique

Article 1° A (nouveau)

Est autorisée la ratifi-
cation de la convention du
Conseil de I’Europe pour la
protection des droits de
I’homme et de la dignité de
I’étre humain a 1’égard des
applications de la biologie et
de la médecine : convention
sur les droits de I’homme et
la biomédecine, signée a
Oviedo le 4 avril 1997.

TITRE IR
EXAMEN DES
CARACTERISTIQUES
GENETIQUES A DES
FINS MEDICALES
Article 1¢
Alinéa sans modifica-

tion

1° Non modifié

2° Alinéa sans modifi-
cation

«Art. L. 1131-1-2. —
Préalablement ...

...celle-ci des ris-
ques ...

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

Projet de loi
relatif a la bioéthique

Article 1 A

Sans modification

TITRE IR
EXAMEN DES
CARACTERISTIQUES
GENETIQUES A DES
FINS MEDICALES
Article 1¢
Alinéa sans modifica-

tion

1° Non modifié

2° Alinéa sans modifi-
cation

«Art. L. 1131-1-2. —
Préalablement ...

Texte
de la commission

Projet de loi
relatif a la bioéthique

Article 19 A

Sans modification

TITRE IR
EXAMEN DES
CARACTERISTIQUES
GENETIQUES A DES
FINS MEDICALES
Article 1%
Alinéa sans modifica-

tion

1° Non modifié

2° Alinéa sans modifi-
cation

«Art. L. 1131-1-2. —
Alinéa sans modification



Texte adopté par
I’ Assemblée nationale
en premiére lecture

bres de sa famille potentiel-
lement concernés si une
anomalie génétique grave,
dont les conséquences sont
susceptibles de mesures de
prévention ou de soins, était
diagnostiquée. Il prévoit avec
elle ou, le cas échéant, son
représentant légal, dans un
document écrit qui peut, le
cas échéant, étre complété
apres le diagnostic, les moda-
lités de I’information destinée
aux membres de la famille
potenticllement  concernés,
afin d’en préparer 1’éven-
tuelle transmission.

« En cas de diagnostic
d’une anomalie génétique
grave, sauf si la personne a
exprimé par écrit sa volonté
d’étre tenue dans 1’ignorance
du diagnostic, I’information
médicale communiquée est
résumée dans un document
rédigé de maniére simple et
compréhensible, signé et re-
mis par le médecin. La per-
sonne ou, le cas échéant, son
représentant 1égal atteste de
cette remise. Lors de
I’annonce de ce diagnostic, le
médecin propose a la per-
sonne de prendre -contact
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Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

... prévention, y compris de
conseil génétique, ou de
soins ...

... elle, dans un document ...

... transmission. Lorsque
cette personne a fait un don
de gamétes ayant abouti a la
conception d’un ou plusieurs
enfants, cette information est
également transmise au meé-
decin responsable du centre
d’assistance médicale a la
procréation  afin  qu’elle
puisse aussi étre portée a la
connaissance du médecin
traitant des enfants concer-
nés. Si la personne a exprimé
par écrit sa volonté d’étre te-
nue dans I’ignorance du dia-
gnostic, elle peut I’autoriser a
procéder a I’information des
intéressés dans les conditions
prévues au troisieme alinéa.

«En ...

manic¢re loyale,
claire et appropriée, signé et
remis par le médecin. La per-
sonne atteste ...

.le
médecin informe la personne
de I’existence d’une ou plu-

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

... transmission. Si la
personne a exprimé par écrit
sa volonté d’étre tenue dans
I’ignorance du diagnostic,
elle peut autoriser le médecin
prescripteur a procéder a
I’information des intéressés
dans les conditions prévues
au quatriéme alinéa.

... alinéa.
Alinéa sans modifica-
tion

tion

Texte
de la commission

Alinéa sans modifica-



Texte adopté par
I’ Assemblée nationale
en premiére lecture

avec une association de ma-
lades agréée en application de
I’article L. 1114-1 du code de
la santé publique capable
d’apporter des renseigne-
ments complémentaires sur
I’anomalie  génétique dia-
gnostiquée. Si la personne
souhaite étre tenue dans
I’ignorance du diagnostic, le
médecin lui remet un docu-
ment décrivant [’obligation
d’information qui pése sur
elle ou, le cas échéant, sur
son représentant légal, en ap-
plication du troisi¢me alinéa
du présent article, ainsi que
les conditions dans lesquelles
sa responsabilité ou, le cas
échéant, celle de son repré-
sentant 1égal pourrait étre en-
gagée.

« La personne ou, le
cas échéant, son représentant
Iégal est tenue d’informer les
membres de sa famille poten-
tiellement concernés dont elle
ou, le cas échéant, son repré-
sentant 1égal posseéde ou peut
obtenir les coordonnées, des
lors que des mesures de pré-
vention ou de soins peuvent
leur étre proposées.

« La personne ou, le cas
échéant, son représentant légal
procéde a cette information.
Toutefois, si cette personne ou,
le cas échéant, son représentant
Iégal estime ne pas étre en me-
sure d’ informer les membres
de sa famille potentiellement
concernés ou certains d’entre
eux, ou si elle a souhaité étre
tenue dans 1’ignorance du dia-
gnostic, elle ou, le cas échéant,
son représentant 1égal peut de-
mander par un document écrit
au médecin prescripteur, qui
atteste de cette demande, de
procéder a l’information. Le
médecin porte alors a la
connaissance des membres de
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Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

sieurs associations de mala-
des susceptibles d’apporter
des renseignements complé-
mentaires sur I’anomalie gé-
nétique diagnostiquée. Si la
personne le demande, il lui
remet la liste des associations
agréées en application de
Iarticle L. 1114-1.

Alinéa sans modifica-
tion

« Si la personne ne
souhaite pas informer elle-
méme les membres de sa fa-
mille potentiellement concer-
nés, elle peut demander par
un document écrit au méde-
cin prescripteur, qui atteste de
cette demande, de procéder a
cette information. FElle lui
communique a cette fin les
coordonnées des intéressés
dont elle dispose. Le médecin
porte alors a leur connais-
sance 1’existence ...

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

« La personne est te-
nue d’informer ...

... proposées.
Alinéa sans modifica-
tion

tion

Texte
de la commission

Alinéa supprimé

Alinéa sans modifica-



Texte adopté par
I’ Assemblée nationale
en premiére lecture

la famille dont il a regu les
coordonnées 1’existence d’une
information médicale a carac-
tére familial susceptible de les
concerner et les invite a se ren-
dre a une consultation de géné-
tique, sans dévoiler ni le nom
de la personne ayant fait I’objet
de I’examen, ni I’anomalie gé-
nétique, ni les risques qui lui
sont associ¢s.

« Le médecin consulté
par la personne apparentée
est informé par le médecin
prescripteur de 1’anomalie
génétique en cause.

«Art. L. 1131-1-3. —
Par dérogation au deuxieme
alinéa de D’article L. 1111-2
et a Particle L. 1111-7, seul
le médecin prescripteur de
I’examen des caractéristiques
génétiques est habilité¢ a
communiquer les résultats de
cet examen a la personne
concernée ou, le cas échéant,
aux personnes mentionnées
au second alinéa de I’article
L. 1131-1.»
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Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

... associés.
Alinéa sans modifica-
tion

«Art. L. 1131-1-3. —
Non modifié

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

Alinéa sans modifica-
tion

« Lorsque est diagnos-
tiquée une anomalie généti-
que grave dont les consé-
quences sont susceptibles de
mesures de prévention, y
compris de conseil génétique,
ou de soins chez une per-
sonne qui a fait un don de
gametes ayant abouti a la
conception d’un ou plusieurs
enfants ou chez I'un des
membres d’un couple ayant
effectué un don d’embryon,
cette personne peut autoriser
le médecin prescripteur a sai-
sir le responsable du centre
d’assistance médicale a la
procréation afin qu’il procéde
a linformation des enfants
issus du don dans les condi-
tions prévues au quatrieme
alinéa.

«Art. L. 1131-1-3. —
Non modifié

Texte
de la commission

Alinéa sans modifica-
tion

Alinéa sans modifica-
tion

«Art. L. 1131-1-3. —
Non modifié



Texte adopté par
I’ Assemblée nationale
en premiére lecture

Article 2

L’article L. 1131-2 du
méme code est ainsi rédigé :

«Art. L. 1131-2. — Un
arrété du ministre chargé de
la santé, pris sur proposition
de 1I’Agence de la bioméde-
cine, définit les régles de
bonnes pratiques applicables
a la prescription et la réalisa-
tion de ’examen des caracté-
ristiques  génétiques d’une
personne et de son identifica-
tion par empreintes généti-
ques a des fins médicales. Cet
arrété définit également les
régles de bonnes pratiques
applicables, le cas échéant, au
suivi médical de la per-
sonne. »

Article 3

I. — Apres Iarticle
L.1131-2 du méme code, il
est inséré un  article
L. 1131-2-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 1131-2-1. -
L’examen des caractéristi-
ques génétiques d’une per-
sonne ou son identification
par empreintes génétiques a
des fins médicales ne peuvent
étre pratiqués que dans des
laboratoires de biologie mé-
dicale autorisés a cet effet
dans les conditions prévues
au chapitre II du titre IT du li-
vre I* de la sixiéme partie et
accrédités dans les conditions
prévues au chapitre I* du titre
II du livre II de la méme par-
tie.

« Lorsque le labora-
toire dépend d’un établisse-
ment de santé, 1’autorisa-tion
est délivrée a cet établisse-
ment.

«Un laboratoire de
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Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

Article 2

L’article L. 1131-2 du
code de la santé publique est
ainsi rédigg :

« Art. L. 1131-2. —
Un...

... ’Agence de la biomé-

decine et de la Haute Autorité
de santé, définit ...

per-
sonne. »

Article 3

I. — Non modifié

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

Article 2

Sans modification

Article 3

I. — Non modifié

Texte
de la commission

Article 2

Sans modification

Article 3

Sans modification



Texte adopté par
I’ Assemblée nationale
en premiére lecture

biologie médicale établi dans
un autre Etat membre de
I’Union européenne ou partie
a l’accord sur I’Espace éco-
nomique européen peut réali-
ser la phase analytique de
I’examen des caractéristiques
génétiques ou de
I’identification par emprein-
tes génétiques s’il est autorisé
dans cet Etat & pratiquer cette
activité, sous réserve qu’il ait
adressé une déclaration si les
conditions d’autorisation
dans cet Etat ont été préala-
blement reconnues comme
équivalentes a celles qui ré-
sultent du premier alinéa ou,
a défaut, qu’il ait obtenu une
autorisation apres vérification
que ses normes de fonction-
nement sont équivalentes a
celles qui résultent du pre-
mier alinéa.

« Les autorisations et
accréditations prévues aux
trois premiers alinéas peuvent
étre retirées ou suspendues, res-
pectivement dans les conditions
prévues aux articles L. 6122-13
et L. 6221-2 ou en cas de man-
quement aux prescriptions 1é-
gislatives et réglementaires
applicables a I’examen des
caractéristiques  génétiques
d’une personne ou a son iden-
tification par empreintes gé-
nétiques. »

II. — Au début du pre-
mier alinéa de [Darticle
L.1131-3 du méme code,
sont ajoutés les mots : « Sous
réserve des dispositions du
troisieme alinéa de Darticle
L.1131-2-1, ».

III. — Aprés  Darticle
L.1133-6 du méme code,
sont insérés deux articles
L.1133-6-1 et L.1133-6-2
ainsi rédigés :
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Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

II. — Non modifié

II. — L’article 226-28
du code pénal est complété
par un alinéa ainsi rédigé :

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

II. — Non modifié

III. — Le second alinéa
de Darticle 226-28 du code
pénal est ainsi modifié :

Texte
de la commission



Texte adopté par
I’ Assemblée nationale
en premiére lecture

«Art. L. 1133-6-1. —

Le fait de procéder a
I’examen des caractéristiques
génétiques d’une personne ou
a son identification par em-
preintes génétiques a des fins
médicales sans avoir regu
I’autorisation mentionnée a
larticle L. 1131-2-1 est puni
de deux ans
d’emprisonnement et de
30 000 € d’amende.

«Art. L. 1133-6-2 (no
uveau). — Les personnes mo-
rales déclarées responsables
pénalement, dans les condi-
tions prévues a ’article 121-2
du code pénal, de I’infraction
définie a I’article L. 1133-6-1
du présent code encourent,
outre I’amende suivant les
modalités prévues a Darticle
131-38 du code pénal, les
peines prévues aux 2° a 9° de
I’article 131-39 du méme
code, dans les conditions pré-
vues aux articles 131-46 a
131-48 dudit code.

« L’interdiction men-
tionnée au 2° de [article
131-39 porte sur Dactivité
dans  l’exercice ou a
I’occasion de 1’exercice de
laquelle D’infraction a ¢été
commise. »
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Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

Le...

... amende.

Alinéa supprimé

IV (nouveau). —
L’article L. 1133-4 du code
de la santé publique est ainsi
modifié :

1° Le deuxieme alinéa
est ainsi rédigé :

« Le fait de rechercher
I’identification d’une per-
sonne par ses empreintes ge-
nétiques en dehors des cas
prévus a larticle 16-11 du

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

1° (nouveau) Aprés le
mot : « procéder », sont insé-
rés les mots : « a ’examen
des caractéristiques généti-
ques d’une personne ou » ;

2°  (nouveau) Sont

ajoutés les mots : « et de
I’autorisation ~ prévue  a
larticle L. 1131-2-1 du

méme code ».

Suppression mainte-
nue

IV. — Alinéa sans mo-
dification

1° Au dernier alinéa,
aprés le mot: « procéder »,
sont insérés les mots: «a
I’examen des caractéristiques
génétiques d’une personne
ou»;

Texte
de la commission



Texte adopté par
I’ Assemblée nationale
en premiére lecture

Article 4

I. - A Pintitulé du titre
III du livre I¥ de la premiére
partiec du méme code, les
mots : « génétique et recher-
che génétique » sont rempla-
cés par les mots : « par em-
preintes génétiques et
profession de conseiller en
génétique ».
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Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

code civil ou en dehors d’une
mesure d’enquéte ou
d’instruction diligentée lors
d’une procédure de vérifica-
tion d’un acte de 1’état civil
entreprise par les autorités
diplomatiques ou consulaires
dans le cadre des dispositions
de I’article L. 111-6 du code
de I’entrée et du séjour des
étrangers et du droit d’asile
est puni d’un an
d’emprisonnement ou de
15 000 € d’amende. » ;

2° 11 est ajouté un ali-
néa ainsi rédigé :

« Le fait de procéder a
I’examen des caractéristiques
génétiques d’une personne ou
a son identification par em-
preintes génétiques a des fins
médicales sans avoir regu
I’autorisation mentionnée a
I’article L. 1131-2-1 du pré-
sent code est puni de deux
ans d’emprisonnement et de
30 000 € d’amende. »

Article 4

I. — Non modifié

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

2° Le méme alinéa est
complété par les mots: « et
de [l’autorisation prévue a
larticle L.1131-2-1 du
méme code ».

Article 4

Sans modification

Texte
de la commission

Article 4

Sans modification



Texte adopté par
I’ Assemblée nationale
en premiére lecture

II. — L’article
L. 1131-6 du méme code est
ainsi modifié :

1° Au 1°, apres le mot :
«personne », sont insérés les
mots : « ou son identification
par empreintes génétiques » ;

2° Sont ajoutés des 3°

et 4° ainsi rédigés :

«3° Les conditions
d’application de [Darticle
L.1131-1-2;

« 4° Les conditions que
doivent remplir les laboratoires
de biologie médicale mention-
nés a ’article L. 1131-2-1 pour
étre autorisés a pratiquer
I’examen des caractéristiques
génétiques d’une personne ou
son identification par emprein-
tes génétiques a des fins médi-
cales. »

Atrticle 4 bis (nouveau)

Le premier alinéda de
Particle 16-11 du code civil est
complété par les mots : « ou a
la demande des familles dans
des circonstances trés excep-
tionnelles fixées par décret en
Conseil d’Etat ».

Article 4 ter (nouveau)

Apres le premier ali-
néa de l’article L. 1131-3 du
code de la santé publique, il
est inséré un alinéa ainsi ré-
digé :

« Toute personne ne
peut demander 1’examen des
caractéristiques génétiques la
concernant ou celles d’un
tiers, dans les conditions
fixées par la loi, qu’aupres
d’un laboratoire agréé par
I’Agence de la bioméde-
cine. »
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Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

II. — Alinéa sans modi-
fication

1° Non modifié

2° Alinéa sans modifi-
cation

«3° Les conditions
d’appli-cation de [Darticle
L. 1131-1-2, aprés avis de
I’Agence de la biomédecine ;

« 4° Non modifié

Article 4 bis

Supprimé

Article 4 ter

Alinéa sans modifica-
tion

« Nul ne peut deman-
der I’examen des caractéristi-
ques génétiques le concernant
ou concernant un tiers dont il
a la responsabilité 1égale sans
prescription médicale et sans
recourir a un laboratoire auto-
risé dans les conditions fixées
alarticle L. 1131-2-1. »

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

Article 4 bis

Suppression maintenue

Article 4 ter

I- Apres
Iarticle 226-28 du code pé-
nal, il est inséré un arti-
cle 226-28-1 ainsi rédigé :

«Art. 226-28-1. — Le
fait, pour une personne, de
solliciter I’examen de ses ca-
ractéristiques génétiques ou
de celles d’un tiers ou
I’identification d’une per-
sonne par ses empreintes ge¢-
nétiques en dehors des condi-
tions prévues par la loi est

Texte
de la commission

Article 4 bis

Suppression maintenue

Article 4 ter

Sans modification



Texte adopté par
I’ Assemblée nationale
en premiére lecture

Article 4 quater (nouveau)

L’ordonnance
n°2010-49 du 13 janvier
2010 relative a la biologie
médicale est abrogée.

TITRE IT

ORGANES ET
CELLULES

(Intitulé nouveau)
Article 5

I. — Le chapitre I* du
titre III du livre II de la pre-
miere partie du code de la
santé publique est ainsi modi-
fié :

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

aa) (nouveau) Le
deuxiéme alinéa est ainsi ré-
digé :

« Par dérogation au
premier alinéa, peut étre auto-
risée a se préter a un préle-
vement d’organe dans
I’intérét thérapeutique direct
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Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

Article 4 quater

Supprimé

TITRE II

ORGANES ET
CELLULES

Article 5

I. — Alinéa sans modi-
fication

1° Alinéa sans modifi-
cation

aa) La seconde phrase
du deuxiéme alinéa est com-
plétée par les mots : « ainsi
que toute personne pouvant
apporter la preuve d’un lien
affectif étroit et stable depuis
au moins deux ans avec le re-
ceveur » ;

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

puni de 3 750 € d’amende. »

Il (nouveau). — Apres
I’article L. 1133-4 du code de
la santé publique, il est inséré
un article L. 1133-4-1 ainsi
rédigé :

«Art. L. 1133-4-1. —
Le fait, pour une personne,
de solliciter I’examen de ses
caractéristiques génétiques ou
de celles d’un tiers ou
I’identification d’une per-
sonne par ses empreintes gé-
nétiques en dehors des condi-
tions prévues par la loi est
puni de la peine prévue a
I’article 226-28-1 du code
pénal. »

Article 4 quater

Suppression maintenue

TITRE IT

ORGANES ET
CELLULES

Article 5

I. — Alinéa sans modi-
fication

1° Non modifié

Texte
de la commission

Article 4 quater

Suppression maintenue

TITRE 1T

ORGANES ET
CELLULES

Article 5

Sans modification



Texte adopté par
I’ Assemblée nationale
en premiére lecture

d’un receveur toute personne
ayant un lien affectif étroit,
stable et avéré avec le rece-
veur. » ;

a) Apres  le méme
deuxiéme alinéa, il est inséré
un alinéa ainsi rédigé :

«En cas
d’incompatibilité entre la per-
sonne ayant exprimé

I’intention de don et la per-
sonne dans l’intérét de la-
quelle le prélevement peut
étre opéré en vertu des pre-
mier ou deuxiéme alinéas,
rendant impossible la greffe,
le donneur et le receveur po-
tentiels peuvent se voir pro-
poser le recours a un don
croisé d’organes. Celui-ci
consiste pour le receveur po-
tentiel a bénéficier du don
d’une autre personne ayant
exprimé I’intention de don et
¢galement placée dans une si-
tuation d’incompatibilité a
I’égard de la personne dans
I’intérét de laquelle le préle-
vement peut étre opéré en
vertu des premier ou
deuxiéme alinéas, tandis que
cette derniére bénéficie du
don du premier donneur. En
cas de mise en ceuvre d’un
don croisé, les actes de préle-
vement et de greffe sont en-
gagés de fagon simultanée
respectivement sur les deux
donneurs et sur les deux re-
ceveurs. L’anonymat entre
donneur et receveur est res-
pecté. » ;

b) Au troisieme alinéa,
les mots : « et des consé-
quences éventuelles du préle-
vement, doit exprimer son
consentement » sont rempla-
cés par les mots : «, des
conséquences éventuelles du
prélevement et, le cas

phrase du troisiéme alinéa, ...
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Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

a) Non modifié

b) A la premiére

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

Texte
de la commission



Texte adopté par
I’ Assemblée nationale
en premiére lecture

échéant, des modalités du don
croisé, doit exprimer son
consentement au don et, le
cas échéant, au don croisé »
et les références : « premier
et deuxieme alinéas » sont
remplacées par les mots

« premier, deuxi¢me et, le cas
échéant, troisiéme alinéas » ;

¢) Au quatrieme ali-
néa, le mot : « prévue » est
remplacé par les mots : « de
prélévement sur une personne
mentionnée » ;

2°A  la  premiére
phrase du troisiéme alinéa de
I’article L. 1231-3, les mots :
« de l’opération, les risques
que celle-ci » sont remplacés
par les mots : « d’un préle-
vement et dune greffe
d’organe, les risques que le
prélévement » et est ajouté le
mot : « potentiels » ;

3°A I’article
L. 1231-4, aprés le mot
« notamment », sont insérés
les mots : « les dispositions
applicables aux dons croisés
d’organes, ».

II. — Au premier alinéa
de I’article 511-3 du code pé-
nal et au deuxiéme alinéa de
I’article L. 1272-2 du code de
la santé publique, les mots :
« troisiéme » et « cinquieme
» sont remplacés respective-
ment par les mots : « qua-
trieme » et « sixieme ».

-08 -

Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

... alinéas » ;

¢) Non modifié

2° Non modifié

3° Non modifié

II. — Non modifié

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

2° L’article L. 1231-3
est ainsi modifié :

a) (nouveau) A la der-
niére phrase du premier ali-
néa, le mot : « troisiéme » est
remplacé par le mot: « qua-
triéme » ;

b) (nouveau) A la
premiére phrase du troisieéme
alinéa, les mots: «de
I’opération, les risques que
celle-ci » sont remplacés par
les mots : « d’un prélévement
et d’une greffe d’organe, les
risques que le prélévement »
et est ajouté le mot : « poten-
tiels » ;

3° Non modifié

II. — Non modifié

Texte
de la commission



Texte adopté par
I’ Assemblée nationale
en premiére lecture

1. — Au 7° de I’article
L. 1418-1 du code de la santé
publique, aprés les mots
« celle-ci et », sont insérés les
mots : « de celle du registre
des paires associant donneurs
vivants et receveurs poten-
tiels ayant consenti a un don
croisé d’organes ainsi que ».

IV (nouveau). — Le 1°
de larticle 225-3 du code pénal
est complété par les mots : « ou
qu’elles se fondent sur la prise
en compte des conséquences sur
I’état de santé d’un prélévement
d’organe tel que défini a
Particle L. 1231-1 du code de la
sant¢ publique ».

Article 5 bis A (nouveau)

L’article L. 1211-4 du
code de la santé publique est
complété par un alinéa ainsi
rédigé :

« L’Agence de 1la
biomédecine réalise une en-
quéte annuelle auprés des
équipes francaises de greffe
afin de déterminer combien
de leurs patients ont eu re-
cours au commerce de trans-
plantation d’organe a
I’étranger. »

Article 5 bis (nouveau)

Apres ’article
L.312-17-1 du code de
I’éducation, il est inséré un
article L. 312-17-2 ainsi rédi-
gé .

« Art. L. 312-17-2. —
Une information est dispensée
dans les lycées et les établis-
sements d’enseignement supé-
rieur sur la législation relative
au don d’organes a fins de
greffe et sur les moyens de
faire connaitre sa position de
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Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

III. — Non modifié

IV.—Non modifié

Article 5 bis A

Supprimé

Article 5 bis

La section 9 du chapi-
tre I du titre I du livre III de
la deuxiéme partie du code de
I’éducation est complétée par
un article L. 312-17-2 ainsi
rédigé :

« Art. L. 312-17-2. —
Une ...

... enseignement supé-
rieur par 1’Institut national de
prévention et d’éducation
pour la santé sur la législa-
tion ...

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

III. — Non modifié

IV.—Non modifié

Article 5 bis A

Suppression maintenue

Article 5 bis

Alinéa sans modifica-
tion

« Art. L. 312-17-2. —
Une ...

... enseignement supé-
rieur sur la législation ...

Texte
de la commission

Article 5 bis A

Suppression maintenue

Article 5 bis

Sans modification



Texte adopté par
I’ Assemblée nationale
en premiére lecture

son vivant soit en s’inscrivant
sur le registre national auto-
matis¢ prévu a [Darticle
L. 1232-1 du code de la santé
publique, soit en informant ses
proches. Ces séances peuvent
associer les personnels contri-
buant a la mission de santé sco-
laire ainsi que des intervenants
extérieurs, issus notamment des
associations militant pour le don
d’organes. De méme, une sen-
sibilisation au don du sang est
dispensée dans les lycées et
les établissements d’ensei-
gnement supérieur, au besoin
avec I’assistance
d’intervenants extérieurs. »

Article 5 quater (nouveau)

L’article L. 1231-1 A
du méme code est complété
par un alinéa ainsi rédigé :

« La reconnaissance
symbolique de la Nation est
accordée  aux  donneurs
d’organes. Nul ne peut faire
I’objet d’une discrimination
en raison d’un  don
d’organes. »
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Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

... extérieurs. »

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

... extérieurs. »

Article 5 ter

Article 5 quater

La Journée nationale
de réflexion sur le don
d’organes et la greffe prend le
nom de « Journée nationale
de réflexion sur le don
d’organe et la greffe et de re-
connaissance envers les don-
neurs ».

Article 5 quinguies AA
(nouveau)

Apres I"article
L. 1211-6 du code de la santé
publique, il est inséré un arti-
cle L. 1211 6-1 ainsi rédigé :

« Art. L. 1211-6-1. —
Nul ne peut étre exclu du don
en dehors de contre-
indications médicales. »

Article 5 quater

Sans modification

Article 5 quinquies AA

Alinéa sans modifica-
tion

« Art. L. 1211-6-1. —
Nul ne peut étre exclu du don
de sang en dehors de contre-
indications médicales. »

Texte
de la commission

Article 5 quater

Sans modification

Article 5 quinquies AA

Sans modification



Texte adopté par
I’ Assemblée nationale
en premiére lecture

Article 5 quinguies (nouveau)

L’article L. 1231-1 B
du méme code est complété
par une phrase ainsi rédigée :

« Dans le respect de ce
principe, I’agence mentionnée
a larticle L. 1418-1 accorde
une priorité aux donneurs vi-
vants d’organes ayant besoin
d’une greffe. »

Article 5 sexies (nouveau)

La deuxiéme phrase
du II de P’article L. 161-31 du
code de la sécurité sociale est
complétée par les mots
« ainsi que la mention : “a été
informé de la loi sur le don
d’organes” ».
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Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

Article 5 quinquies A
(nouveau)

Le chapitre I* du ti-
tre I du livre I du code des
assurances est complété par un
article L. 111-8 ainsi rédigé :

«Art. L. 111-8. -
Toute discrimination directe
ou indirecte fondée sur la
prise en compte dun don
d’organe comme facteur dans
le calcul des primes et des
prestations ayant pour effet
des différences en matiére de
primes et de prestations est
interdite. »

Article 5 quinquies

Supprimé

Article 5 sexies

Les assurés sociaux
sont informés sur la législa-
tion en matiere de don
d’organe a [D’occasion de
I’émission ou du renouvelle-
ment de la carte prévue par
I’article L. 161-3 du code de
la sécurité sociale. Les moda-
lités de cette information sont
définies par voie réglemen-
taire.

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

Article 5 quinquies A

Alinéa sans modifica-
tion

«Art. L. 111-8. —
Toute ...

... facteur de refus de
contrat d’assurance ou dans
le calcul des primes et des
prestations du donneur ayant
pour effet des différences en
matiére de primes et de pres-
tations est interdite. »

Article 5 quinquies

Suppression maintenue

Atrticle 5 sexies

La deuxiéme phrase
du II de P’article L. 161-31 du
code de la sécurité sociale est
complétée par les mots:
«ainsi que la mention “a été
informé de la I1égislation
relative au don d’organes” ».

Texte
de la commission

Article 5 quinquies A

Sans modification

Article 5 quinquies

Suppression maintenue

Article 5 sexies

Supprimé



Texte adopté par
I’ Assemblée nationale
en premiére lecture

Article 5 octies (nouveau)

Pendant les cinq an-
nées qui suivent la promulga-
tion de la présente loi,
I’Agence de la biomédecine
doit mener chaque année une
campagne d’information na-
tionale a destination du grand
public sur la législation rela-
tive au don d’organes et sur
les moyens dont chaque ci-
toyen dispose pour faire
connaitre sa position de son
vivant. Elle doit mener une
enquéte annuelle afin
d’évaluer I’impact de cette
campagne et la notoriété de la
loi.

Article 5 undecies (nouveau)

Une campagne natio-
nale d’information et de sen-
sibilisation en direction du
grand public est menée, cha-
que année et de fagon régu-
liére, sur les radios et les
chaines de télévision publi-
ques ainsi que sur les sites in-
ternet des établissements pu-
blics concernés sur le don de
vie qui regroupe le don de
sang, de plaquettes, de plas-
ma, de moelle osscuse, de
gametes et le don d’organes.

Article 6

I. — Au début du ti-
tre I du livre II de la pre-
miére partie du code de la
santé publique, il est ajouté
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Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

Article 5 septies

Article 5 octies

Supprimé

Conforme

Article 5 octies

Pendant les cinq
années qui suivent la
promulgation de la présente
loi, I’Agence de la
biomédecine doit mener
chaque année une campagne
d’information nationale a
destination du grand public
sur la législation relative au
don d’organes et sur les
moyens dont chaque citoyen
dispose pour faire connaitre
sa position de son vivant. Elle
doit mener une enquéte
annuelle  afin  d’évaluer
I’impact de cette campagne et
la notoriété de la loi.

Articles 5 nonies et 5 decies

Article 5 undecies

Supprimé

Article 6

I. — Non modifié

Article 5 undecies

Suppression maintenue

Article 6

1. — Non modifié

Texte
de la commission

Article 5 octies

Supprimé

Article 5 undecies

Suppression maintenue

Article 6

Sans modification



Texte adopté par
I’ Assemblée nationale
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un article L. 1220-1 ainsi ré-
digé :

«Art. L. 1220-1. — Le
présent titre s’applique au
sang, & ses composants et aux
produits sanguins labiles, a
I’exception des cellules hé-
matopoiétiques qui relévent
du titre IV du présent livre. »

II. — Le titre IV du
méme livre II est ainsi modi-
fié :

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

a) (nouveau) A la
premiére phrase du deuxieéme
alinéa, les mots : « issues de
la moelle osseuse » sont sup-
primés ;

b) Au début du dernier
alinéa, les mots : « Le préle-
vement de cellules hémato-
poiétiques issues de la moelle
osseuse en vue de don a des
fins thérapeutiques » sont
remplacés par les mots : « Le
prélévement, en vue de don a
des fins thérapeutiques, de
cellules hématopoiétiques is-
sues de la moelle osseuse, re-
cueillies par prélévement os-
seux ou dans le sang
périphérique, » ;
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II. — Alinéa sans modi-
fication

1° Alinéa sans modifi-
cation
a) Non modifié

b)Au ...

hématopoiétiques
recueillies par prélévement
dans la moelle osseuse ou
dans le sang périphérique, » ;

¢) (nouveau) A la pre-
miere phrase du méme alinéa,
les mots : « devant le prési-
dent du tribunal de grande
instance ou le magistrat dési-
gné par lui, qui s’assure au
préalable que le consente-
ment est libre et éclairé » sont
remplacés par les mots : « par
écrit » ;

d) (nouveau) A la
deuxiéme phrase du méme
alinéa, les mots : « par le pro-
cureur de la République »

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

II. — Le titre IV du li-
vre II de la premiere partie du
code de la santé publique est
ainsi modifié :

1° Alinéa sans modifi-
cation

a) Non modifié

b) Non modifié

¢) Supprimé

d) Supprimé

Texte
de la commission
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2° L’article L. 1241-3
est ainsi modifié :

a) Au premier alinéa,
apres le mot : « thérapeuti-
que », il est inséré le mot :
« appropriée » et, aprés le
mot : « osseuse », sont insé-
rés les mots : «, recueillies
par prélévement osseux ou
dans le sang périphérique, » ;

b) Au deuxiéme ali-
néa, aprés le mot : « théra-
peutique », il est inséré le
mot : « appropriée » ;

¢) A la premicre
phrase du dernier alinéa,
apres le mot : « préalable »,
sont insérés les mots : « que,
notamment au regard des re-
gles de bonnes pratiques
mentionnées a  Darticle
L. 1245-6, les conditions de
réalisation du prélévement ne
comportent aucun risque pour
le mineur compte tenu de son
dge ou de son développe-
ment, » et, aprés le mot
«majeur », il est inséré le
mot : « suffisamment » ;

3° L’article L. 1241-4
est ainsi modifié :

a) Au premier alinéa,
apres le mot : « thérapeuti-
que », il est inséré le mot :
« appropriée » et, apres le
mot : « osseuse », sont insé-
rés les mots : « , recueillies
par prélévement osseux ou
dans le sang périphérique, » ;

b) A la premiére phrase
du quatriéme alinéa, apres le
mot : « thérapeutique », il est
inséré le mot : « appropriée » ;
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sont remplacés par les mots :
« par 1’équipe médicale » ;

2° Alinéa sans modifi-
cation

a) Au premier alinéa,
les mots «issues de la
moelle osseuse » sont rem-
placés par les mots : « re-
cueillies par prélevement
dans la moelle osseuse ou
dans le sang périphérique » ;

b) Supprimé

¢) Non modifié

3° Alinéa sans modifi-
cation

a) Au premier alinéa,
les mots «issues de la
moelle osseuse » sont rem-
placés par les mots : « re-
cueillies par prélevement
dans la moelle osseuse ou
dans le sang périphérique » ;

b) Supprimé

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

2° Alinéa sans modifi-
cation
a) Non modifié

b) Au deuxiéme ali-
néa, apres le
mot : « thérapeutique », il est
inséré le mot: «appro-
priée » ;

¢) Non modifié

3° Alinéa sans modifi-
cation
a) Non modifié

b)A la  premiére
phrase du quatriéme alinéa,
aprés le mot: « thérapeuti-
que », il est inséré le mot :
« appropriée » ;

Texte
de la commission
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¢) A lavant-dernier
alinéa, aprés le mot : « ma-
jeur », il est inséré¢ le mot :
« suffisamment » ;

4° Supprimé

5° Le cinquiéme ali-
néa de larticle L. 1245-5 est
supprimé.

Il (nouveau). — Au 3°
de I’article L. 222-1 du code
de la recherche, le mot
« huitiéme » est remplacé par
le mot : « septiéme ».

Article 7

Le titre IV du livre II
de la premiere partie du code
de la santé publique est ainsi
modifié :

1° L’article L. 1241-1
est complété par un alinéa
ainsi rédigé :

« Le prélevement de
cellules hématopoiétiques du
sang de cordon et du sang
placentaire ainsi que de cellu-
les du cordon et du placenta
ne peut avoir lieu qu’a des
fins thérapeutiques ou scienti-
fiques et a la condition que la
femme, durant sa grossesse,
ait donné son consentement
par écrit au prélevement et a
I'utilisation de ces cellules,
apres avoir regu une informa-
tion sur les finalités de cette
utilisation. Ce consentement
est révocable sans forme et a
tout moment tant que le pré-
lévement n’est pas intervenu.
Le prélevement a des fins
thérapeutiques est opéré en
vue d’une utilisation ano-
nyme, dans I’intérét de toute
personne ayant besoin d’une
greffe. Par dérogation, ce don
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¢) Non modifié

4° Suppression main-
tenue

5° Non modifié

III. — Non modifié

Article 7
Alinéa sans modifica-
tion
1° Alinéa sans modifi-

cation

«Le...

...Intervenu.
Le don peut étre ...

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

¢) Non modifié

4° Suppression main-
tenue

5° Non modifié

III. — Non modifié

Article 7

Alinéa sans modifica-
tion

1° Alinéa sans modifi-
cation

«Le...

... intervenu.
Le prélevement a des fins
thérapeutiques est opéré en
vue d’une utilisation ano-
nyme, dans I’intérét de toute
personne ayant besoin d’une
greffe. Par dérogation, ce don

Texte
de la commission

Article 7

Alinéa sans modifica-
tion

1° Alinéa sans modifi-
cation

«Le ...

intervenu.
Le don peut étre dédié a
I’enfant né ou aux freres ou
soeurs de cet enfant en cas de
nécessité thérapeutique
avérée et ditment justifiée lors
du prélevement. » ;
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peut étre dédié a I’enfant né
ou aux fréres ou sceurs de cet
enfant en cas de nécessité
thérapeutique avérée et du-
ment justifiée lors du préle-
vement. » ;

2° Le dernier alinéa de
I’article L. 1243-2 est ainsi
rédigé :

« Seules peuvent étre
préparées, conservées, distri-
buées ou cédées les cellules
du sang de cordon et du sang
placentaire ainsi que les cel-
lules du cordon et du placenta
prélevées dans les conditions
mentionnées au dernier alinéa
de Iarticle L. 1241-1. » ;

3° Au premier alinéa
de l’article L. 1245-2, apres
le mot : « placenta », sont in-
serés  les  mots !
I’exception des cellules du
sang de cordon et du sang
placentaire ainsi que des cel-
lules du cordon et du placen-
ta, ».

TITRE III

DIAGNOSTIC
PRENATAL,
DIAGNOSTIC
PREIMPLANTATOIRE
ET ECHOGRAPHIE
OBSTETRICALE ET
FETALE

Article 9

I (nouveau). —
L’intitulé du chapitre I* du ti-
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préle-
vement. » ;

2° Alinéa sans modifi-
cation

« Seules ...

... L. 1241-1. Chacun
de ces établissements consa-
cre une part de son stockage
au don dédié mentionné au
dernier alinéa du méme arti-
cle L. 1241-1. » ;

3° Au premier alinéa
de Darticle L. 1245-2, les
mots : « ainsi que le placen-
ta» sont remplacés par les
mots : «,a l’exception des
cellules du sang de cordon et
du sang placentaire ainsi que
des cellules du cordon et du
placenta, ».

Texte adopté par
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peut étre ...

préle-

vement. » ;

cation

2° Alinéa sans modifi-

« Seules ...

... L. 1241-1. »;

3° Non modifié

Article 8
................................. Conforme
TITRE 111 TITRE 111
DIAGNOSTIC DIAGNOSTIC
PRENATAL, PRENATAL,
DIAGNOSTIC DIAGNOSTIC
PREIMPLANTATOIRE PREIMPLANTATOIRE
ET ECHOGRAPHIE ET ECHOGRAPHIE
OBSTETRICALE ET OBSTETRICALE ET
FETALE FETALE
Article 9 Article 9
1. — Non modifié 1. — Non modifié

Texte
de la commission

2° Alinéa sans modifi-
cation

« Seules ...

... L. 1241-1. Chacun
de ces établissements consa-
cre une part de son stockage
au don dédié mentionné au

dernier alinéa du méme arti-
cleL. 1241-1. » ;

3° Non modifié

TITRE III

DIAGNOSTIC
PRENATAL,
DIAGNOSTIC
PREIMPLANTATOIRE
ET ECHOGRAPHIE
OBSTETRICALE ET
FETALE

Article 9

I. — Non modifié
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tre I du livre I de la
deuxiéme partie du code de la
santé publique est ainsi rédi-
gé « Diagnostics anténa-
taux : diagnostic prénatal et
diagnostic préimplantatoire ».

II. - L’article
L.2131-1 du méme code est
ainsi rédigé :

«Art. L. 2131-1. — 1. —
Le diagnostic prénatal s’entend
des pratiques médicales, y com-
pris 1’échographie obstétricale
et feetale, ayant pour but de dé-
tecter in utero chez 1’embryon
ou le feetus une affection d’une
particuliére gravité.

« II. — Des examens de

biologie médicale et
d’imagerie permettant
d’évaluer le risque que

I’embryon ou le feetus pré-
sente une affection suscepti-
ble de modifier le déroule-
ment ou le suivi de Ila
grossesse sont proposés, lors-
que les conditions médicales
le nécessitent, a toute femme
enceinte au cours d’une
consultation médicale.

« III. — Le prescrip-
teur, médecin ou sage-
femme, communique les ré-
sultats de ces examens a la
femme enceinte et lui donne
toute I’information nécessaire
a leur compréhension.

« En cas de risque
avéré, la femme enceinte est
prise en charge par un méde-
cin et, le cas échéant, orientée
vers un centre pluridiscipli-
naire de diagnostic prénatal.
Elle recoit, sauf opposition de
sa part, des informations sur
les caractéristiques de
I’affection  suspectée, les
moyens de la détecter et les
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II. — Alinéa sans modi-
fication

«Art. L. 2131-1. — 1. —
Non modifié

«II. — Des ...

... proposés a toute ...

...médicale.
« II. — Alinéa sans
modification

« En cas de risque
avéré, la femme enceinte et,
si elle le souhaite, 1’autre
membre du couple sont pris
en charge par un médecin et,
le cas échéant ou a sa de-
mande, orientés vers un cen-
tre pluridisciplinaire de dia-
gnostic prénatal. Ils
recoivent, sauf opposition de
leur part, ...

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

II. — Alinéa sans modi-
fication

«Art. L. 2131-1. — 1. —
Non modifié

«Il. - Toute femme
enceinte recoit, lors d’une
consultation médicale, une
information loyale, claire et
appropriée sur la possibilité
de recourir, a sa demande, a
des examens de biologie mé-
dicale et d’imagerie permet-
tant d’évaluer le risque que
I’embryon ou le feetus pré-
sente une affection suscepti-
ble de modifier le déroule-
ment ou le suivi de sa
grossesse.

« III. — Non modifié

Texte
de la commission

II. — Alinéa sans modi-
fication

«Art. L. 2131-1. — 1. —
Non modifié

« II. — Non modifié

« III. — Non modifié
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possibilités de prévention, de
soin ou de prise en charge
adaptée du feetus ou de
I’enfant né. Une liste des as-
sociations  spécialisées et
agréées  dans I’accom-
pagnement des patients at-
teints de 1’affection suspectée
et de leur famille Iui est pro-
posée.

« IV. — En cas de ris-
que avéré, de nouveaux exa-
mens de biologie médicale et
d’imagerie a visée diagnosti-
que peuvent étre proposés par
un médecin, le cas échéant
membre d’un centre pluridis-
ciplinaire de diagnostic pré-
natal, au cours d’une consul-
tation adaptée a 1’affection
recherchée.

« V. —Préalablement a
certains examens mentionnés
au Il et aux examens men-
tionnés au IV du présent arti-
cle, le consentement prévu au
troisieme alinéa de Darticle
L.1111-4 est recueilli par
écrit aupres de la femme en-
ceinte par le médecin ou la
sage-femme qui prescrit ou,
le cas échéant, qui effectue
les examens. La liste de ces
examens est déterminée par
arrété du ministre chargé de
la santé au regard notamment
de leurs risques pour la
femme enceinte, 1’embryon
ou le feetus et de la possibilité
de détecter une affection
d’une particuliere  gravité
chez I’embryon ou le feetus.

« VI. — Préalablement
au recueil du consentement
mentionné au V et a la réali-
sation des examens mention-
nés aux II et IV, la femme
enceinte recoit, sauf opposi-
tion de sa part, une informa-
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... famille leur est pro-
posée.

« IV. —Non modifié

« V. —Non modifié

« VI. — Non modifié
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« IV. —Non modifié

« V. —Non modifié

« VI. —
Préalablement ...

... part diment men-

Texte
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«IV.—Non modifié

« V. —Non modifié

« VI. -
Préalablement ...
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tion portant notamment sur
les objectifs, les modalités,
les risques, les limites et le
caractére non obligatoire de
ces examens.

«En cas
d’échographie obstétricale et
feetale, il lui est précisé en
particulier que [’absence
d’anomalie détectée ne per-
met pas d’affirmer que le
feetus soit indemne de toute
affection et qu’une suspicion
d’anomalie peut ne pas étre
confirmée ultérieurement.

« VII. — Les examens
de biologie médicale destinés
a établir un diagnostic préna-
tal sont pratiqués dans des la-
boratoires de biologie médi-
cale autorisés selon les
modalités prévues au titre II
du livre I*" de la sixiéme par-
tie et accrédités selon les mo-
dalités prévues au chapitre I*
du titre II du livre II de la
méme partie. Lorsque le labo-
ratoire dépend d’un établis-
sement de sante,
I’autorisation est délivrée a
cet établissement.

« VIII. — La création
de centres pluridisciplinaires
de diagnostic prénatal, men-
tionnés au III, dans des orga-
nismes et établissements de
sant¢ publics et privés
d’intérét collectif est autori-
sée par I’Agence de la bio-
médecine. »

Article 10

Le premier alinéa de
Iarticle L.2131-4-2 du
méme code est ainsi rédigé :

« Les examens de bio-
logie médicale destinés a éta-
blir un diagnostic préimplanta-
toire sont réalisés par des
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« VII. - Les ...

médi-
cale faisant appel a des prati-
ciens en mesure de prouver
leur compétence, autorisés ...

... établissement.

« VIII. — Non modifié

Article 10

Supprimé

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

tionnée par le médecin dans
le dossier médical, une in-
formation ...

... examens.

Alinéa sans modifica-
tion

« VII. — Non modifié

« VIII. — Non modifié

Article 10

Suppression maintenue

Texte
de la commission

... médecin ou la sage
femme dans le dossier ...

... examens.
Alinéa sans modifica-
tion

« VII. — Non modifié

« VIII. — Non modifié

Article 10

Suppression maintenue
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praticiens ayant été agréds a cet
effet par I’Agence de la bio-
médecine dans des conditions
fixées par voie réglementaire. »

Article 11

I.- L’article
L.2131-4 du méme code est
ainsi modifié :

1° Avant le premier
alinéa, il est ajouté un alinéa
ainsi rédigé :

«On entend par dia-
gnostic préimplantatoire le
diagnostic biologique réalisé
a partir de cellules prélevées
sur I’embryon in vitro. » ;

2° Au deuxieme ali-
néa, les mots: «centre de
diagnostic prénatal pluridis-
ciplinaire » sont remplacés
par les mots : « centre pluri-
disciplinaire de diagnostic
prénatal ».

II. — Au deuxi¢me alinéa
du méme article L. 2131-4, dans
sa rédaction résultant du I du
présent article, au premier ali-
néa de larticle L.2131-4-1 et
au 3°de larticle L.2131-5 du
méme code, les mots : « biolo-
gique effectué a partir de cellu-
les prélevées sur I’embryon in
vitro » sont remplacés par le
mot : « préimplantatoire ».

Article 11 bis (nouveau)

Au premier alinéa de
I’article  L.2131-4-1 du
méme code, les mots : «, a ti-
tre expérimental, » sont sup-
primés.
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Article 11

Sans modification

Article 11 bis

Le premier alinéa de
I’article L. 2131-4-1 du code
de la santé publique est ainsi
rédigé :

« Par dérogation aux
dispositions prévues par le
sixieme alinéa de [I’article
L.2131-4, et sous réserve

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

Article 11
(Pour coordination)

1. — Non modifié

II.- Au ...

... présent article, et au 3° de
I’article L. 2131-5 du méme
code, les mots ...

... « préimplantatoire ».

Article 11 bis

Alinéa sans modifica-
tion

«Par dérogation au
sixiéme alinéa de
I’article L. 2131-4, et sous ré-
serve d’avoir épuisé toutes

Texte
de la commission

Article 11

Sans modification

Article 11 bis

Sans modification
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Article 12 bis (nouveau)

Dans un délai d’un an
a compter de la publication
de la présente loi, le Gouver-
nement remet un rapport au
Parlement sur les pistes de fi-
nancement, notamment pu-
blic, et de promotion de la re-
cherche médicale pour le
traitement de la trisomie 21.
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d’avoir épuisé toutes les pos-
sibilités offertes par les dis-
positions des articles
L .1241-1 et suivants, le dia-
gnostic biologique effectué a
partir de cellules prélevées
sur I’embryon in vitro peut
également étre autorisé lors-
que les conditions suivantes
sont réunies : ».

Texte adopté par
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les possibilités offertes par
les dispositions des articles
L. 1241-1 a L. 1241-7, le dia-
gnostic préimplantatoire peut
également étre autorisé lors-
que les conditions suivantes
sont réunies : ».

Article 12

Article 12 bis
Dans ...

... loi, puis tous
les trois ans, le Gouverne-
ment remet au Parlement un
rapport ¢tablissant le bilan
détaillé des fonds publics af-
fectés a la recherche sur les
trisomies et les anomalies cy-
togénétiques.

Atrticle 12 ter (nouveau)

L’article 79-1 du code
civil est ainsi rédigé :

«Art. 79-1. — Lors-
qu’un enfant est décédé avant
que sa naissance ait ¢té décla-
rée a 1’état civil, I’officier de
I’état civil établit un acte de
naissance et un acte de déces
sur production d’un certificat
médical indiquant que
I’enfant est né vivant et via-
ble et précisant les jours et
heures de sa naissance et de
son déces.

«Un enfant est consi-
déré comme viable s’il est né
aprés un minimum de gesta-
tion de vingt-deux semaines
d’aménorrhée ou s’il pése un
poids d’au moins cinq cents

Article 12 bis

Dans ...

... af-
fectés a la recherche sur les
anomalies cytogénétiques, en
particulier ceux affectés a la
recherche réalisée au bénéfice
de la santé des patients at-
teints de ces maladies.

Article 12 ter

Supprimé

Texte
de la commission

Article 12 bis

Sans modification

Article 12 ter

Le premier alinéa de
Uarticle 79-1 du code civil est
complété par la phrase sui-
vante !

« Les critéres de via-
bilité sont fixés par décret,
conformément aux critéres
reconnus par 1’Organisation
mondiale de la santé. »
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TITRE IV

INTERRUPTION DE
GROSSESSE PRATIQUEE
POUR MOTIF
MEDICAL

Article 13

Le deuxiéme alinéa de
I’article L. 2213-1 du code de
la santé publique est ainsi
modifié :

1° A la premiére
phrase, les mots : « trois per-
sonnes qui sont un médecin
qualifi¢ en  gynécologie-
obstétrique, » sont remplacés
par les mots : « quatre per-
sonnes qui sont un médecin
qualifi¢ en gynécologie-
obstétrique, membre d’un
centre pluridisciplinaire de
diagnostic prénatal, un prati-
cien spécialiste de 1’affection
dont la femme est atteinte, » ;

2° Au début de la der-
niere phrase, les mots : « Les
deux médecins précités » sont
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grammes.

« A défaut du certifi-
cat médical prévu au premier
alinéa, I’officier de 1’état civil
établit un acte d’enfant sans
vie. Cet acte est inscrit a sa
date sur les registres de déces
et il énonce les jour, heure et
lieu de I’accouchement, les
prénoms et noms, dates et
lieux de naissance, profes-
sions et domiciles des pére et
mere et, s’il y a lieu, ceux du
déclarant. L’acte dressé ne
préjuge pas de savoir si
I’enfant a vécu ou non ; tout
intéressé peut saisir le tribu-
nal de grande instance a
I’effet de statuer sur la ques-
tion. »

TITRE IV

INTERRUPTION DE
GROSSESSE PRATIQUEE
POUR MOTIF
MEDICAL

Article 13

Alinéa sans modifica-
tion

... prénatal, un méde-
cin qualifi¢ dans le traitement
de I’affection dont la femme
est atteinte, » ;

2° Au début de la se-
conde phrase, ...

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

TITRE IV

INTERRUPTION DE
GROSSESSE PRATIQUEE
POUR MOTIF
MEDICAL

Article 13

Alinéa sans modifica-
tion

... prénatal, un prati-
cien spécialiste de 1’affection
dont la femme est atteinte, » ;

2° Non modifié

Texte
de la commission

TITRE IV
INTERRUPTION DE
GROSSESSE PRATIQUEE
POUR MOTIF
MEDICAL
Article 13

Sans modification
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remplacés par les mots : « Le
médecin qualifi¢ en gynéco-
logie-obstétrique et celui spé-
cialiste de I’affection dont la
femme est atteinte ».

Article 13 bis (nouveau)

Apreés 1’annonce d’un
risque avéré d’affection parti-
culierement grave atteignant
le feetus, il est proposé a la
femme enceinte, hors urgence
médicale, un délai de ré-
flexion d’une semaine avant
de décider d’interrompre ou
de poursuivre sa grossesse.

TITRE V

ANONYMAT
DU DON DE
GAMETES

(Intitulé nouveau)

Article 18 bis (nouveau)

L’article L. 1244-6 du
code de la santé publique est
complété par un alinéa ainsi
rédigé :

« La conservation des
informations relatives aux
donneurs respecte le principe
d’anonymat énoncé a ’article
L. 1211-5. Les conditions de
conservation et de traitement
des informations relatives aux
donneurs sont déterminées
par décret en Conseil d’Etat,
apreés avis de la Commission
nationale de I’informatique et
des libertés. »

-113 -

Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

... gynécolo
gie-obstétrique et le médecin
qualifié dans le traitement de
I’affection dont la femme est
atteinte ».

Article 13 bis

Le troisiéme alinéa de
I’article L. 2213-1 du code de
la santé publique est complé-
té par une phrase ainsi rédi-
gée :

« Hors urgence médi-
cale, la femme se voit propo-
ser un délai de réflexion d’au
moins une semaine avant de
décider d’interrompre ou de
poursuivre sa grossesse. »

TITRE V

ANONYMAT
DU DON DE
GAMETES

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

Article 13 bis

Sans modification

TITRE V

ANONYMAT
DU DON DE
GAMETES

Articles 14a 18

Article 18 bis
L’article ...

... par trois alinéa ain-
si rédigé :

« Conformément a la loi
n°® 78-17 du 6 janvier 1978 re-
lative a I’informatique, aux
fichiers et aux libertés, toute
personne, autorité publique,
service ou organisme, et no-
tamment les centres d’études
et de conservation des ceufs et
du sperme, qui recueille et
conserve des données a carac-
tére personnel relatives aux
donneurs de gamétes ou
d’embryons, aux couples re-
ceveurs ou aux personnes is-

Article 18 bis
L’article ...
... par quatre alinéas
ainsi rédigés :
« En application de la
loi ...

sperme humains, qui
recueille ...

tion

tion

Texte
de la commission

Article 13 bis

Sans modification

TITRE V

ANONYMAT
DU DON DE
GAMETES

Atrticle 18 bis

Alinéa sans modifica-

Alinéa sans modifica-
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sues des techniques
d’assistance médicale a la
procréation avec tiers don-
neur, est soumis au contrdle
de la Commission nationale
de I’informatique et des liber-
tés.

«Celle-ci a compé-
tence pour controler les
conditions dans lesquelles est
effectué le recueil des don-
nées a caractére personnel a
I’occasion des procréations
médicalement assistées. La
mise en place de tout traite-
ment automatisé concernant
ces données est soumise au
respect des modalités de dé-
clarations et d’autorisations
préalables selon le type de
données conservées, confor-
mément aux dispositions de
la loi n°® 78-17 du 6 janvier
1978 précitée. La commis-
sion a notamment compé-
tence pour réaliser des
controles sur place afin de
s’assurer de la bonne conser-
vation de ces données, quel
qu’en soit le support.

« En cas de non res-
pect de ces dispositions, elle
peut mettre en ceuvre les me-
sures prévues aux articles 45
a 52 de la loi n® 78 17 du 6
janvier 1978 précitée. »

Atrticle 18 ter (nouveau)

Un arrété du ministre
chargé de la santé, pris sur
proposition de 1’Agence de la

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

liber-
tés.
« Celle-ci contrdle les
conditions ...

... conservées, en appli-
cation de la loi n°® 78-17 du 6
janvier 1978 précitée. La
commission peut réaliser des
controles ...

... support.

« En cas de non res-
pect de cette méme loi,
elle ...

... 52 de ladite loi. »

« Un décret en Conseil
d’Etat précise les modalités
d’application du présent arti-
cle. »

Article 18 ter

L’article L. 2141-1 du
méme code est complété par
un alinéa ainsi rédigé :

«Un ...

Texte
de la commission

Alinéa sans modifica-
tion

Alinéa sans modifica-
tion

« Un décret en Conseil
d’Etat, pris aprés avis de la
Commission  nationale  de
I’Informatique et des Liber-
tés, précise les modalités
d’application du présent arti-
cle. »

Article 18 ter

Sans modification
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TITRE VI

ASSISTANCE MEDICALE
A LA PROCREATION

Atrticle 19 A (nouveau)

I. — L’article L. 1244 2
du code de la santé publique
est ainsi modifié :

1° Le début de la se-
conde phrase du premier ali-
néa est ainsi rédigé : « Le
consentement des donneurs
et, s’ils font partie d’un cou-
ple,... (le reste sans change-
ment). » ;

2° 11 est ajouté un ali-
néa ainsi rédigé :

« Lorsqu’il est majeur,
le donneur peut ne pas avoir
procréé. 1l se voit alors pro-
poser le recueil et la conser-
vation d’une partie de ses
gamgétes ou de ses tissus ger-
minaux en vue d’une éven-
tuelle réalisation ultérieure, a
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biomédecine, définit les re-
gles de bonnes pratiques ap-
plicables a 1’assistance médi-
cale a la procréation avec
tiers donneur.

TITRE VI

ASSISTANCE MEDICALE
A LA PROCREATION

Article 19 A

I. — Alinéa sans modi-
fication

1° Non modifié

2° Supprimé

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

... donneur. »
TITRE VI

ASSISTANCE MEDICALE
A LA PROCREATION

Article 19 A

I A (nouveau). —
Aprés Darticle L. 1244-1 du
code de la santé publique,
sont insérés des articles
L. 1244-1-1 et L. 1244-1-2
ainsi rédigés :

«Art. L. 1244-1-1. —
Les médecins gynécologues
informent réguli¢rement leurs
patientes sur le  don
d’ovocytes.

«Art. L. 1244-1-2. —
Les médecins traitants in-
forment régulierement leurs
patients sur le don de game-
tes. »

I. — Alinéa sans modi-
fication

1° Non modifié

2° 11 est ajouté un ali-
néa ainsi rédigé :

« Lorsqu’il est majeur,
le donneur peut ne pas avoir
procréé. Il se voit alors pro-
poser le recueil et la conser-
vation d’une partic de ses
gameétes ou de ses tissus ger-
minaux en vue d’une éven-
tuelle réalisation ultérieure, a

Texte
de la commission

TITRE VI

ASSISTANCE MEDICALE
A LA PROCREATION

Article 19 A

1 A. — Supprimé

I. — Alinéa sans modi-
fication

1° Non modifié

2° Supprimé
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son bénéfice, d’une assis-
tance médicale a la procréa-
tion, dans les conditions pré-
vues au titre IV du livre I de
la deuxieéme partie. Ce recueil
et cette conservation sont su-
bordonnés au consentement
du donneur. »

II. — 11 est rétabli un
article L. 1244-5 du méme
code ainsi rédigé :

« Art. L. 1244-5. — La
donneuse bénéficie d’une au-
torisation d’absence de son
employeur pour se rendre aux
examens et se soumettre aux
interventions nécessaires a la
stimulation ovarienne et au
prélévement ovocytaire.
Lorsque la donneuse est sala-
riée, 1’autorisation est accor-
dée dans les conditions pré-
vues au second alinéa de
P’article L. 1225-16 du code
du travail. »
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II. — Aprés [Darticle
L. 1244-4 du méme code, il
est rétabli un article
L. 1244-5 ainsi rédigé :

« Art. L. 1244-5. —
Non modifié

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

son bénéfice, d’une assis-
tance médicale a la procréa-
tion, dans les conditions pré-
vues au titre IV du livre I de
la deuxiéme partie. Ce recueil
et cette conservation sont su-
bordonnés au consentement
du donneur. »

II. — Alinéa sans modi-
fication

«Art. L. 1244-5. —La
donneuse bénéficie sur pré-
sentation d’un certificat mé-
dical d’une autorisation ...

... travail. »

I (nouveau). —
L’article L. 2142-1 du méme
code est ainsi modifié :

1° Aprés la premiére
phrase du troisiéme alinéa,
est insérée une phrase ainsi
rédigée :

«Les activités clini-
ques relatives au prélévement
d’ovocytes en vue de don et
les activités biologiques rela-
tives a la  préparation
d’ovocytes en vue de don
peuvent toutefois étre prati-
quées dans des établissements
de santé privés a but lucratif
lorsque le directeur général
de I’agence régionale de santé
constate que ces activités ne
sont pas pratiquées dans la
région depuis au moins deux
ans. » ;

Texte
de la commission

II. — Alinéa sans modi-
fication

«Art. L. 1244-5. —La
donneuse bénéficie d’une au-
torisation d’absence ...

... travail. »

1. — Le troisieme ali-
néa de ['article L. 2142-1 du
code de la santé publique est
remplacé par trois alinéas
ainsi rédigés -

« Les activités clini-

ques et biologiques
d’assistance médicale a la
procréation  relatives  aux

spermatozoides en vue de don
ne peuvent étre pratiquées
que dans des organismes et
établissements de santé pu-
blics, ou dans des organismes
et établissements de santé
privés a but non lucratif-

« Les activités clini-
ques et biologiques
d’assistance médicale a la
procréation  relatives  aux
ovocytes en vue de don peu-
vent étre pratiquées dans des
organismes et établissements
de santé publics ou privés,
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Article 19 B (nouveau)

I. — Au 11° de Darticle
L. 1418 1 du méme code, les ré-
férences «,L.2131-4-2 et
L.2142-1-1 » sont remplacées
par la référence «et
L.2131-4-2».

II. — Le chapitre I* du
titre III du livre I¥ de la
deuxiéme partic du méme
code est ainsi modifié :

1° Au deuxiéme alinéa
de T'article L. 2131-1, apres les
mots : « laboratoires de biologie
médicale », sont insérés les
mots : « faisant appel a des pra-
ticiens en mesure de prouver
leur compétence, » ;

2° Au premier alinéa
de Tarticle L. 2131-4-2, les
mots : « au diagnostic préna-
tal et » sont supprimés ;

3° Au second alinéa
de larticle L. 2131-4-2, les
références « aux articles
L.2131-1 ou L. 2131-4 »
sont remplacées par la réfé-
rence : « a larticle
L.2131-4 ».

III. — Le chapitre II du
titre IV du méme livre I est
ainsi modifié :
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Article 19 B

I.— Non modifié

II. — Alinéa sans modi-
fication

1° Non modifié

2° L’article
L.2131-4-2 est ainsi modi-
fié :

a) Au premier alinéa,
les mots ...

... supprimés ;

b) Le second alinéa est
supprimé.

III. — Non modifié

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

2°Le cinquiéme ali-
néa est complété par une
phrase ainsi rédigée :

«Le délai prévu au
premier alinéa de [Darticle
L. 6122-11 est ramené a deux
ans pour les autorisations dé-
livrées pour les activités men-
tionnées au présent article. »

Article 19 B

Sans modification

Texte
de la commission

des laboratoires de biologie
médicale  autorisés  par
I’Agence régionale de santé
apres avis de I’Agence de la
biomédecine.

« Aucune  rémunéra-
tion a [’acte ne peut étre per-
¢ue par les praticiens au titre
de ces activités. »

Article 19 B

Sans modification
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1° Au cinquieéme ali-
néa de Darticle L. 2142-1,
aprés le mot : « doivent »,
sont insérés les mots : « faire
appel a des praticiens en me-
sure de prouver leur compé-
tence et » ;

2° L’article L. 2142-1-1
est abrogeé ;

2° bis La seconde
phrase du premier alinéa de
I’article L. 2142 3 1 est sup-
primée ;

3° Le 3° de larticle
L. 2142-4 est abrogg.

Article 19

L’article L. 2141-1 du
méme code est ainsi modifié :

1° Le premier alinéa
est remplacé par cinq alinéas
ainsi rédigés :

« L’assistance  médi-
cale a la procréation s’entend
des pratiques cliniques et bio-
logiques permettant la
conception in vitro, la
conservation des gametes,
des tissus germinaux et des
embryons, le transfert
d’embryons et I’insémination
artificielle. La liste des pro-
cédés Dbiologiques, notam-
ment la congélation ultra-
rapide des ovocytes, utilisés
en assistance médicale a la
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Article 19 C (nouveau)

La  technique de
congélation ultra-rapide des
ovocytes est autorisée. Cette
autorisation peut étre retirée
dans les conditions fixées par le
décret en Conseil d’Etat prévu a
larticle L. 2141-1 du code de
la santé publique.

Article 19

L’article L. 2141-1 du
code de la santé publique est
ainsi modifié :

1° Le premier alinéa
est remplacé par quatre ali-
néas ainsi rédigés :

« L’assistance ...

conservation des em-
bryons, le transfert
d’embryons et 1’insémi-

nation artificielle. La liste des
procédés biologiques utili-
SES ...

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

Article 19 C

Supprimé

Article 19
I. — L’article ...

... modifié :

1° Le premier alinéa
est remplacé par cinq alinéas
ainsi rédigés :

« L’assistance ...

conservation des
gametes, des tissus germi-
naux et des embryons, le
transfert ~ d’embryons et
I’insémination artificielle. La
liste des procédés biologiques
utilisés ...

Texte
de la commission

Article 19 C

La  technigue  de
congélation ultra-rapide des
ovocytes est autorisée. Cette
autorisation peut étre retirée
dans les conditions fixées par le
décret en Conseil d’Etat prévu
a larticle L. 2141-1 du code
de la santé publique.

Article 19
L’article ...

... modifié :

1° Le premier alinéa
est remplacé par guatre ali-
néas ainsi rédigés :

« L’assistance ...

conservation des
embryons, le transfert
d’embryons et I’insémination
artificielle. La liste des pro-
cédés biologiques utilisés ...
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procréation est fixée par arré-
té du ministre chargé de la
santé apres avis de 1’Agence
de la biomédecine. Un décret
en Conseil d’Etat précise les
modalités et les critéres
d’inscription des procédés sur
cette liste. Les critéres portent
notamment sur le respect des
principes fondamentaux de la
bioéthique prévus en particu-
lier aux articles 16 a 16-8 du
code civil, I’efficacité, la re-
productibilité du procédé ain-
si que la sécurité de son utili-
sation pour la femme et
I’enfant a naitre. L’ Agence de
la biomédecine remet au mi-
nistre chargé de la santé, dans
les trois mois aprés la pro-
mulgation de la loi n°

du relative a la bioé-
thique, un rapport précisant la
liste des procédés biologiques
utilisés en assistance médi-
cale a la procréation ainsi que
les modalités et les critéres
d’inscription des procédés sur
cette liste.

« Toute technique vi-
sant a améliorer 1’efficacité,
la reproductibilité et la sécu-
rité des procédés figurant sur
la liste mentionnée au pre-
mier alinéa du présent article
fait I’objet, avant sa mise en
ceuvre, d’une autorisation dé-
livrée par le directeur général
de I’Agence de la bioméde-
cine apres avis de son conseil
d’orientation.

«Lorsque le conseil
d’orientation considére que la
modification proposée est sus-
ceptible de constituer un nou-
veau procédé, sa mise en ceu-
vre est subordonnée a son
inscription sur la liste men-
tionnée au méme premier ali-
néa.
de

«La technique
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... liste.

« Toute ...

. avis motivé de son
conseil d’orientation.
Alinéa sans modifica-
tion

Alinéa sans modifica-

Texte adopté par
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... naitre.

Alinéa sans modifica-
tion

Alinéa sans modifica-
tion

Alinéa sans modifica-

Texte
de la commission

... naitre. L’ ’Agence de
la biomédecine remet au mi-
nistre chargé de la santé,
dans les trois mois aprés la
promulgation de la
loi n° du rela-
tive a la bioéthique, un rap-
port précisant la liste des
procédes biologiques utilisés
en assistance médicale a la
procréation ainsi que les mo-
dalités et les  criteres
d’inscription des procédes
sur cette liste.

Alinéa sans modifica-
tion

Alinéa sans modifica-
tion

Alinéa supprimé
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congélation ultra-rapide des
ovocytes est autorisce.

« La mise en ceuvre de
I’assistance médicale a la
procréation privilégie les pra-
tiques et procédés qui per-
mettent de limiter le nombre
des embryons conserveés.
L’Agence de la biomédecine
rend compte, dans son rap-
port annuel, des méthodes
utilisées et des résultats obte-
nus. » ;

2° Le second alinéa
est ainsi modifié :

a) Le mot : « recom-
mandations » est remplacé
par le mot : « régles » ;

b) Sont ajoutés les
mots : « fixées par arrété¢ du
ministre chargé de la santé ».
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tion

Alinéa sans modifica-
tion

2° Non modifié

Article 19 bis (nouveau)

L’article L. 2141-11
du code de la santé publique
est complété par un alinéa
ainsi rédigé :

« Les procédés biolo-
giques utilisés pour Ila
conservation des gametes et
des tissus germinaux sont in-
clus dans la liste prévue par
I’article L. 2141-1, selon les
conditions déterminées par
cet article. »

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

tion

Alinéa sans modifica-
tion

2° Non modifié

II (nouveau). —
L’Agence de la biomédecine
remet au ministre chargé de
la santé, dans les trois mois
suivant la promulgation de la
présente loi, un rapport préci-
sant la liste des procédés bio-
logiques utilisés en assistance
médicale a la procréation ain-
si que les modalités et les cri-
téres d’inscription des procé-
dés sur cette liste.

Article 19 bis

Supprimé

Texte
de la commission

Alinéa sans modifica-
tion

2° Non modifié

1. — Supprimé

Article 19 bis

L article L. 2141-11
du code de la santé publique
est complété par un alinéa
ainsi rédigé :

« Les procédes biolo-
giques  utilisés pour la
conservation des gametes et
des tissus germinaux sont in-
clus dans la liste prévue par
larticle L. 2141-1, selon les
conditions déterminées par
cet article. »
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Article 20

L’article L. 2141-2 du
méme code est ainsi modifié :

1° Les deux premiers
alinéas sont remplacés par un
alinéa ainsi rédigé :

« L’assistance  médi-
cale a la procréation a pour
objet de  remédier a
I’infertilit¢ dun couple ou
d’éviter la transmission a
I’enfant ou a un membre du
couple d’une maladie d’une
particuliere gravité. Le carac-
tére pathologique de
I’infertilité doit étre médica-
lement diagnostiqué. » ;

2° Au dernier alinéa :

a) A la premiére
phrase, les mots : « , mariés
ou en mesure d’apporter la
preuve d’une vie commune
d’au moins deux ans et
consentant » sont remplacés
par les mots : « et consen-
tir » ;

b) Supprimé

Atrticle 20 bis (nouveau)

I. — La derniére phrase
du dernier alinéa du méme ar-
ticle L. 2141-2 est remplacée
par trois alinéas ainsi rédi-
gés :

«Font obstacle a
I’insémination ou au transfert
des embryons le dépdt d’une
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Article 20

L’article L. 2141-2 du
code de la santé publique est
ainsi modifié :

1° Alinéa sans modifi-
cation

« L’assistance ...

... gravité. » ;

2° Au début de la pre-
miere phrase du dernier ali-
néa, les mots : « L’homme et
la femme formant le couple
doivent étre vivants, en age
de procréer, mariés ou en me-
sure d’apporter la preuve
d’une vie commune d’au
moins deux ans et consen-
tant » sont remplacés par les
mots : « Les personnes for-
mant le couple doivent é&tre
vivantes, en dge de procréer
et consentir ».

Article 20 bis

Supprimé

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

Article 20

Alinéa sans modifica-

tion
1° Alinéa sans modifi-
cation
« L’assistance ...
gravité. Le carac-
tére pathologique de

I’infertilité doit étre médica-
lement diagnostiqué. » ;

2°A  la  premiére
phrase du dernier alinéa, les
mots : «, mariés ou en me-
sure d’apporter la preuve
d’une vie commune d’au
moins deux ans et consen-
tant » sont remplacés par les
mots : « et consentir ».

Article 20 bis

Suppression maintenue

Texte
de la commission

Article 20

Alinéa sans modifica-
tion

1° Non modifié

2° Au dernier alinéa :

a)A la  premiére
phrase, les mots : «, mariés
ou en mesure d’apporter la
preuve d’une vie commune
d’au moins deux ans et
consentant » sont remplacés
par les mots : « et consen-
tir » ;

b) Apres la premiere
phrase est insérée une phrase
ainsi rédigée : « Ils doivent
étre mariés, liés par un pacte
civil de solidarité ou en me-
sure d’apporter la preuve
d’une vie commune présen-
tant un caractere suffisant de
stabilité et de continuité ».

Article 20 bis

Suppression maintenue
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requéte en divorce ou en sé-
paration de corps ou la cessa-
tion de la communauté de
vie, ainsi que la révocation
par écrit du consentement par
I’homme ou la femme auprés
du médecin chargé de mettre
en ceuvre l’assistance médi-
cale a la procréation.

«Fait  obstacle a
I’insémination le décés d’un
des membres du couple.

« Le transfert des em-
bryons peut étre réalisé a la
suite du décés de 1’homme
des lors que celui-ci a donné
par écrit son consentement a
la poursuite de I’assistance
médicale a la procréation
dans 1’éventualité de son dé-
cés. Cette faculté lui est pré-
sentée lorsqu’il s’engage dans
le processus ; son consente-
ment peut étre recueilli ou re-
tiré a tout moment. Le trans-
fert des embryons ne peut
étre réalisé qu’au minimum
six mois et au maximum dix-
huit mois aprés le déces,
apres autorisation de
I’Agence de la biomédecine.
La naissance d’un ou de plu-
sieurs enfants a la suite d’un
méme transfert met fin a la
possibilité de réaliser un autre
transfert. La femme doit bé-
néficier dans ce cadre d’un
accompagnement personnali-
sé. Elle peut a tout moment
renoncer au transfert. Son
mariage ou son remariage fait
obstacle a la réalisation de ce
transfert d’embryons. »

II. — L’article
L. 2141-11 du méme code est
complété par une phrase ainsi
rédigée :

« Une information
adaptée  est remise a
I’intéressé, au titulaire de
I’autorité parentale ou au tu-
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teur sur les conditions
d’accés a I’assistance médi-
cale a la procréation, en par-
ticulier sur le fait que le déces
d’un des membres du couple
fait obstacle a
I’insémination. »

III. — Le titre VII du
livre I du code civil est ainsi
modifié :

1°La section 3 du
chapitre I est ainsi modi-
fide :

a) A la premiére
phrase du troisiéme alinéa de
I’article 311-20, aprés le
mot : « déces, », sont insérés
les mots : « hormis dans le
cas mentionné a [Darticle
L. 2141-2 du code de la santé
publique, » ;

b) 11 est ajouté un arti-
cle 311-20-1 ainsi rédigé :

« Art. 311-20-1. — Le
consentement écrit donné par
un homme a la poursuite
éventuelle par sa concubine,
postérieurement au déces de
celui-ci, de leur projet paren-
tal vaut reconnaissance de
I’enfant né du transfert des
embryons du couple si ceux-
ci ont été congus et transférés
dans le cadre d’une assistance
médicale a la procréation ré-
alisée dans les conditions
prévues a l’article L.2141-2
du code de la santé publique.

«Le consentement
ainsi donn¢ interdit toute ac-
tion en contestation de filia-
tion ou en réclamation d’état,
a moins qu’il ne soit soutenu
que I’enfant n’est pas issu de
la procréation médicalement
assistée ou que le consente-
ment a été révoqué. » ;

2° Apres Darticle 314,
il est inséré un article 314-1
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ainsi rédigé :

« Art. 314-1. — Si
I’enfant est inscrit sans
I’indication du nom du mari
et n’a pas de possession
d’état a I’égard de ce dernier,
la présomption de paternité
n’est toutefois pas écartée
lorsqu’il est établi que le dé-
cés du mari est intervenu pos-
térieurement & un processus
d’assistance médicale a la
procréation ayant donné lieu
a la conception d’embryons
pendant la durée du mariage,
que D’intéressé a donné par
écrit son consentement a une
gestation intervenant aprés
son déces et que la mére a
bénéficié postérieurement a
celui-ci d’un transfert des
embryons dans les conditions
prévues a l’article L. 2141-2
du code de la santé publi-
que. »

IV. — Le titre I* du li-
vre III du méme code est ain-
si modifié :

1° Le chapitre I® est
complété par des articles
724-2 4724 5 ainsi rédigés :

« Art. 724-2. — Par dé-
rogation a [larticle 725,
I’enfant né a la suite d’un
transfert d’embryons réalisé
aprés le déces du pére dans
les conditions prévues a
I’article L. 2141-2 du code de
la santé publique est appelé a
la succession du défunt qui a
donné par écrit de son vivant
son consentement a la mise
en ceuvre d’un tel processus
d’assistance médicale a la
procréation.

« Art. 724-3. — Le pré-
sident du tribunal de grande
instance peut, a la requéte de
tout intéressé, compte tenu de
la consistance du patrimoine
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et de la nature des actes a ac-
complir, confier a un admi-
nistrateur la gestion de Ia
succession du défunt lorsque
celui-ci a donné le consente-
ment mentionné a [Darticle
724-2 et qu’il subsiste des
embryons congus de son Vvi-
vant dans le cadre d’un projet
parental.

« L’administrateur
exerce sa mission pendant les
dix-huit mois qui font suite
au déces. 1l est mis fin a tout
moment a la mission de
I’administrateur dans les cas
suivants :

« — lorsque la femme
renonce a la poursuite du
processus d’assistance médi-
cale a la procréation dans les
conditions prévues a l’article
L. 2141-2 du code de la santé
publique ;

« — dés lors qu’est
constatée une naissance résul-
tant du transfert d’embryons
mentionné a 1article 724-2
du présent code ou une gros-
sesse résultant de la dernicre
tentative possible d’un tel
transfert ;

« — ou lorsque qu’est
constaté 1’échec de la der-
ni¢re tentative possible de
transfert d’embryons dans les
conditions prévues a I’article
L. 2141-2 du code de la santé
publique.

«Art. 724-4. —
L’administrateur est tenu de
faire inventaire dans les for-
mes prescrites pour
I’acceptation de la succession
a concurrence de ’actif net.

«Art. 724-5. —
L’administrateur ~ accomplit
tous les actes de conservation
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et d’administration de la suc-
cession et exerce les pouvoirs
de représentation prévus au
premier alinéa de [Darticle
1873-6. Toutefois, aucun acte
de disposition ne pourra in-
tervenir durant sa mission, a
I’exception de ceux qui sont
effectués pour les besoins
d’une exploitation normale
des biens indivis ou pour la
conservation de choses sujet-
tes a dépérissement et de
ceux qui sont autorisés par le
juge des tutelles, aux prix et
stipulations qu’il détermine.

« L’administrateur
exerce ses pouvoirs alors
méme qu’existe un mineur ou
un majeur faisant I’objet d’une
mesure de protection légale
parmi les héritiers ou succes-
seurs. Les décisions qui exce-
dent les pouvoirs de 1’admi-
nistrateur donnent lieu a
I’application des régles de
protection prévues en faveur
du mineur ou du majeur pro-
tégé. » ;

2° L article 815 est ain-
si modifié :

a) A la fin, les mots :
« ou convention » sont rem-
placés par les mots
«, convention ou par I’effet
de laloi»;

b) 11 est ajouté un ali-
néa ainsi rédigé :

« L’indivision est
maintenue de plein droit lors-
que le défunt a donné par
écrit son consentement a la
poursuite  du  processus
d’assistance médicale a la
procréation apres son déces,
prévu a l’article L. 2141-2 du
code de la santé publique, et
lorsqu’il subsiste des em-
bryons dont la conception
avait été¢ décidée par le cou-
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ple dans le cadre d’un projet
parental. Ce sursis prend fin
dans les mémes conditions
que celles prévues a D’article
724-3 du présent code. »

Article 21

L’article L. 2141-4 du
code de la santé publique est
ainsi modifié :

1° Au début du pre-
mier alinéa, est insérée la
mention : « I. —» ;

2° Le deuxiéme alinéa
est remplacé par un II ainsi
rédigé :

«II. — S’ils n’ont plus
de projet parental ou en cas
de décés de 1’'un d’entre eux,
les deux membres d’un cou-
ple, ou le membre survivant,
peuvent consentir a ce que :

«1° Leurs embryons
soient accueillis par un autre
couple dans les conditions
fixées aux articles L. 2141-5
etL.2141-6;

« 2° Leurs embryons
fassent 1’objet d’une recher-
che dans les conditions pré-
vues a larticle L. 2151-5.
Tout protocole de soins im-
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Article 20 fer (nouveau)

Le deuxiéme alinéa de
I’article L. 2141-3 du code de
la santé publique est ainsi
modifié :

1°A  la  premicre
phrase, aprés le mot : « em-
bryons », sont insérés les
mots : « ou d’ovocytes » ;

N

2°A la  seconde
phrase, apres le mot : « em-
bryons », sont insérés les

mots : « ou de leurs ovocy-
tes ».
Article 21
Alinéa sans modifica-
tion

1° Non modifié

2° Alinéa sans modifi-
cation

« II. — Alinéa sans
modification

« 1° Non modifié

«2° Leurs ...

... larticle L. 2151-5
ou, dans les conditions fixées
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Article 20 ter

Supprimé

Article 21

Sans modification
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Article 20 ter

L’avant-dernier alinéa
de [article L.2141-3 est
complété par une phrase ain-
si rédigee :

« Ce consentement ne
peut étre recueilli qu’apres le
succes de ['assistance médi-
cale a la procréation ».

Article 21

Sans modification
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pliquant le recours a des cel-
lules souches embryonnaires
arrivant a un stade de recher-
che clinique doit obtenir
I’autorisation de 1’Agence de
la biomédecine avant de sol-
liciter ~ D’autorisation  de
I’Agence frangaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé ;

« 3° 11 soit mis fin a la
conservation de leurs em-
bryons.

« Dans tous les cas, le
consentement ou la demande
est exprimé par écrit et fait
I’objet d’une confirmation
par écrit aprés un délai de ré-
flexion de trois mois. » ;

3° Au début des troi-
siéme et dernier alinéas, sont
insérées respectivement les
mentions : « III. — » et «
IV. ».

Article 21 bis (nouveau)

I. — Au début du pre-
mier alinda de [Iarticle
L. 2141-5 du méme code, les
mots : « A titre exception-
nel, » sont supprimés.

II. — Le premier alinéa
de Dlarticle L. 2141-6 du
méme code est ainsi rédigé :

« Un couple répondant
aux conditions prévues a
I’article L. 2141-2 peut ac-
cueillir un embryon lorsque
les techniques d’assistance
médicale a la procréation au
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par cet article et [Darticle
L. 1125-1, a ce que les cellu-
les dérivées a partir de ceux-
ci entrent dans une prépara-
tion de thérapie cellulaire a
des fins exclusivement théra-
peutiques ;

« 3° Alinéa sans modi-
fication

«Dans ...

. mois. En cas
de déces de I’un des membres
du couple, le membre survi-
vant ne peut étre consulté
avant I’expiration d’un délai
d’un an a compter du déces,
sauf initiative anticipée de sa
part. » ;

3° Non modifié

Article 21 bis

I. — Non modifié

II. — Non modifié
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Article 21 bis

1. — Non modifié

II. — Non modifié
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sein du couple ne peuvent
aboutir ou lorsque le couple,
diment informé dans les
conditions prévues a I’article
L. 2141-10, y renonce. »

Article 22 bis (nouveau)

Le 3° de [Tlarticle
L. 1418-1 du méme code est
complété par les mots : « et
notamment en ce qui
concerne les causes de la sté-
rilité ».
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I (nouveau). — Le
quatrieme alinéa de I’article
L. 2141-6 du méme code est
ainsi rédige :

« Toutefois, le couple
doit informer le centre qui a
procédé au transfert
d’embryons de toute affection
grave survenue chez 1’un ou
I’autre membre du couple
afin que des mesures de pré-
vention sanitaire puissent étre
prises, le cas échéant, pour
I’enfant issu d’un accueil
d’embryon et, en cas de né-
cessité thérapeutique, un mé-
decin peut accéder aux in-
formations médicales non
identifiantes concernant le
couple ayant renoncé a

Texte adopté par
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. — Supprimé

I’embryon. »

Article 22

Article 22 bis

Supprimé

Article 22 bis

Suppression maintenue

Articles 22 te

Article 22 quinquies
(nouveau)

I. — L’article L. 1121 3
du code de la santé publique
est ainsi modifié :

1° Au cinquiéme ali-
néa, les mot : « et d’un méde-
cin » sont remplacés par les

r et 22 quater

Article 22 quinquies

I. — Non modifié

Texte
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Article 22 bis

Sans modification

Article 22 quinquies

Sans modification
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mots : « ou d’un médecin » ;

2° Apres le cinquiéme
alinéa, il est inséré un alinéa
ainsi rédigé :

« Les recherches bio-
médicales concernant le do-
maine de la maieutique et
conformes aux dispositions
du troisieme alinéda de
I’article L. 1121-5 ne peuvent
étre effectuées que sous la di-
rection et la surveillance d’un
médecin ou d’une sage-
femme. »

II. — Apres le troi-
siéme alinéda de [Iarticle
L.1121-11 du méme code,
sont insérés deux alinéas ain-
si rédigés :

« Lorsque les recher-
ches biomédicales concernent
le domaine de la maieutique
et répondent aux conditions
fixées au troisiéme alinéa de
Particle L. 1121-5, les résul-
tats de cet examen leur sont
communiqués directement ou
par l'intermédiaire du méde-
cin ou de la sage-femme de
leur choix.

« Lorsque les recher-
ches biomédicales concernent
le domaine de 1’odontologie,
les résultats de cet examen
leur sont communiqués direc-
tement ou par I’intermédiaire
du médecin ou du chirurgien
dentiste de leur choix. »

. — Apres le hui-
titme alinda de [Iarticle
L.1122-1 du méme code,
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II. — Non modifié

Il bis (nouveau). — Au
quatrieme alinéa de D’article
L. 1121-11 du code de la san-
té publique, la référence : « a
I’alinéa précédent » est rem-
placée par la référence : « au
troisiéme alinéa ».

III. — Non modifié
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TITRE VII

RECHERCHE SUR
L’EMBRYON ET LES
CELLULES SOUCHES

EMBRYONNAIRES
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sont insérés deux alinéas ain-
si rédigés :

« Lorsque la recherche
biomédicale concerne le do-
maine de la maieutique et ré-
pond aux conditions fixées au
troisiéme alinéa de 1’article
L. 1121-5, I’investigateur
peut confier a une sage
femme ou a un médecin le
soin de communiquer a la
personne qui se préte a cette
recherche les informations
susvisées et de recueillir son
consentement.

« Lorsque la recherche
biomédicale concerne le do-
maine de I’odontologie,
I’investigateur peut confier a un
chirurgien dentiste ou & un mé-
decin le soin de communiquer a
la personne qui se préte a cette
recherche les informations sus-
visées et de recueillir son
consentement. »

TITRE VII

RECHERCHE SUR
L’EMBRYON ET LES
CELLULES SOUCHES

EMBRYONNAIRES

Article 23 A (nouveau)

L’article L. 2151-2 du
code de la santé publique est
complété par un alinéa ainsi
rédigé :

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

IV (mouveau). — Le 2°
de Tlarticle L. 1541-4 du
méme code est ainsi modifié :

1° Au premier alinéa
du b, le mot : « sixiéme » est
remplacé par le mot: « sep-
tiéme » ;

2° Au premier alinéa
du ¢, le mot: « quatriéme »
est remplacé par le mot:
« sixieme ».

TITRE VII
RECHERCHE SUR
L’EMBRYON ET LES
CELLULES SOUCHES
EMBRYONNAIRES
Article 23 A

Sans modification

Texte
de la commission

TITRE VII
RECHERCHE SUR
L’EMBRYON ET LES
CELLULES SOUCHES
EMBRYONNAIRES
Article 23 A

Sans modification
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Article 23

L’article L. 2151-5 du
code de la santé publique est
ainsi modifié :

1° Au premier alinéa,
aprés le mot : « humain »,
sont insérés les mots : « , les
cellules souches embryonnai-
res et les lignées de cellules
souches » ;
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«La création
d’embryons transgéniques ou
chimériques est interdite. »

Article 23

L’article L. 2151-5 du
code de la santé publique est
ainsi rédige :

«Art. L. 2151-5. — 1. —
Aucune recherche sur
I’embryon humain ni sur les
cellules souches embryonnai-
res ne peut €tre entreprise sans
autorisation. Un protocole de
recherche conduit sur un em-
bryon humain ou sur des cellu-
les souches embryonnaires is-
sues d’un embryon humain ne
peut étre autorisé que si :

«—la pertinence
scientifique de la recherche
est établie ;

«—1la recherche est
susceptible de permettre des
progres médicaux majeurs

«—1l est impossible,
en I’état des connaissances
scientifiques, de mener une
recherche similaire sans re-
courir a des cellules souches
embryonnaires ou a des em-
bryons ;

«—le projet et les
conditions de mise en ceuvre
du protocole respectent les
principes éthiques relatifs a la
recherche sur 1’embryon et
les cellules souches em-
bryonnaires.

Texte adopté par
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Article 23

Alinéa sans modifica-
tion

«Art. L. 2151-5. - 1. —
La recherche sur l'embryon
humain, les cellules souches
embryonnaires et les lignées
de cellules souches est inter-
dite.

«lbis  (nouveau). —
Par dérogation au I, la re-
cherche est autorisée si les
conditions suivantes sont ré-
unies :

Alinéa sans modifica-
tion

Alinéa sans modifica-
tion

«—1l est expressément
établi qu’il est impossible de
parvenir au résultat escompté
par le biais d’une recherche
ne recourant pas a des em-
bryons humains, des cellules
souches embryonnaires ou
des lignées de cellules sou-
ches ;

Alinéa sans modifica-
tion

« Les recherches al-
ternatives a celles sur
I’embryon humain et confor-
mes a I’éthique doivent étre
favorisées.

Texte
de la commission

Article 23

Alinéa sans modifica-
tion

« Art. L. 2151-5. — I —
Aucune recherche sur
’embryon humain ni sur les
cellules souches embryonnai-
res ne peut étre entreprise sans
autorisation. Un protocole de
recherche conduit sur un em-
bryon humain ou sur des cellu-
les souches embryonnaires is-
sues d'un embryon humain ne
peut étre autorisé que si :

Alinéa sans modifica-
tion

Alinéa sans modifica-
tion

«—il est impossible,
en ['état des connaissances
scientifiques, de mener une
recherche similaire sans re-
courir a des cellules souches
embryonnaires ou a des em-
bryons ;

Alinéa sans modifica-
tion

Alinéa supprimé
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1° bis (nouveau)
Apres le premier alinéa, sont
insérés quatre alinéas ainsi
rédigés :

« A titre exceptionnel,
lorsque I’homme et la femme
qui forment le couple y
consentent, des études ne por-
tant pas atteinte a 1’embryon
peuvent étre autorisées.

« Les études ne peu-
vent étre effectuées qu’avec
le consentement écrit préala-
ble du couple dont les em-
bryons congus in vitro dans le
cadre d’une assistance médi-
cale a la procréation sont is-
sus. Le consentement des
deux membres du couple est
révocable a tout moment et
sans motif.

« Une étude ne peut
étre entreprise que si son pro-
tocole a fait I’objet d’une au-
torisation par 1’Agence de la
biomédecine. La décision
d’autorisation est prise en
fonction de la pertinence
scientifique du projet d’étude,
de ses conditions de mise en
ceuvre au regard des principes
éthiques et de son intérét pour
la santé publique. La décision
de 1’agence, assortie de 1’avis
du conseil d’orientation, est
communiquée aux ministres
chargés de la santé et de la
recherche qui peuvent, lors-
que la décision autorise une
étude, interdire ou suspendre
la réalisation de ce protocole
lorsque sa pertinence scienti-
fique n’est pas établie ou
lorsque le respect des princi-
pes ¢éthiques n’est pas assuré.

« En cas de violation
des prescriptions législatives
et réglementaires ou de celles
fixées par I’autorisation,
I’agence suspend
’autorisation de I’étude ou la
retire. Les ministres chargés
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«II. — Une recherche ne
peut étre menée qu’a partir
d’embryons congus in vitro
dans le cadre d’une assistance
médicale a la procréation et qui
ne font plus I’objet d’un projet
parental. La recherche ne peut
étre effectuée qu’avec le
consentement écrit préalable
du couple dont les embryons
sont issus, ou du membre sur-
vivant de ce couple, par ail-
leurs diment informés des pos-
sibilités d’accueil des
embryons par un autre couple
ou d’arrét de leur conservation.
A TI’exception des situations
mentionnées au dernier alinéa
de I’article L. 2131-4 et au troi-
sieme alinda de larticle
L.2141-3, le consentement
doit étre confirmé a I’issue
d’un délai de réflexion de trois
mois. Le consentement des
deux membres du couple ou du
membre survivant du couple
est révocable sans motif tant
que des lignées de cellules
n‘ont pas ét¢ dérivées de
I’embryon.

« III. — Les protocoles
de recherche sont autorisés
par I’Agence de la bioméde-
cine apres vérification que les
conditions posées au I du pré-
sent article sont satisfaites. La
décision de I’agence, assortie
de I’avis du conseil d’orien-
tation, est communiquée aux
ministres chargés de la santé
et de la recherche qui peu-
vent, lorsque la décision auto-

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

«II.—Une ...

. conservation. Dans
le cas ou le couple, ou le
membre survivant du couple,
consent a ce que ses em-
bryons surnuméraires fassent
I’objet de recherches, il est
informé de la nature des re-
cherches projetées afin de lui
permettre de donner un
consentement libre et éclairé.
A T’exception des situations
mentionnées au dernier alinéa
de Tarticle L.2131-4 et au
troisiéme alinéa de
I’article L. 2141-3, le consen-
tement doit étre confirmé a
I’issue d’un délai de réflexion
de trois mois. Dans tous les
cas, le consentement des deux
membres du couple ou du
membre survivant du couple
est révocable sans motif tant
que les recherches n’ont pas
débuté.

«III. - Les ...

... posées aux I bis et
IT du présent article sont sa-
tisfaites. La décision motivée
de I’agence, assortie de 1’avis
également motivé du conseil
d’orientation ...

Texte
de la commission

«II.—Une ...

conservation. A
exception des  situations
mentionnées au dernier ali-
néa de l'article L. 2131-4 et
au  troisieme alinéa de
Darticle L. 2141-3, le consen-
tement doit étre confirmé a
lissue d’un délai de réflexion
de trois mois. Le consente-
ment des deux membres du
couple ou du membre survi-
vant du couple est révocable
sans motif tant que les re-
cherches n’ont pas deébuté.

«III. - Les ...

... posées aux [ et II
du présent article sont satis-
faites. La décision de
I’agence, assortie de I’avis du
conseil d’orientation ...
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de la santé et de la recherche
peuvent, en cas de refus d’un
protocole d’étude par
I’agence, demander a celle-ci,
dans I’intérét de la santé pu-
blique ou de la recherche
scientifique, de procéder dans
un délai de trente jours a un
nouvel examen du dossier
ayant servi de fondement a la
décision. » ;

2° Le deuxieme alinéa
est remplacé par deux alinéas
ainsi rédigés :

« Par dérogation au
premier alinéa, les recherches
peuvent étre autorisées lors-
qu’elles sont susceptibles de
permettre des progrés médi-
caux majeurs et lorsqu’il est
impossible, en I’état des
connaissances scientifiques,
et a condition que soit ex-
pressément établie, sous le
controle de 1’Agence de la
biomédecine, 1’impossibilité
de parvenir au résultat es-
compté par le biais d’une re-
cherche ne recourant pas a
des cellules souches em-
bryonnaires ou a des em-
bryons. La décision
d’autorisation est également
prise en fonction de la perti-
nence scientifique du projet
de recherche et de ses condi-
tions de mise en ceuvre au re-
gard des principes éthiques
relatifs a la recherche sur
I’embryon et les cellules sou-
ches embryonnaires.

« Les recherches al-
ternatives a celles sur
I’embryon et conformes a
1I’éthique doivent étre favori-
s€es. » ;

3° Le troisiéme alinéa
est supprimé ;

4° Le quatriéme alinéa
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rise un protocole, interdire ou
suspendre la réalisation de ce
protocole si une ou plusieurs
des conditions posées au I du
présent article ne sont pas sa-
tisfaites.

« En cas de violation
des prescriptions législatives
et réglementaires ou de celles
fixées par [Dautorisation,
I’agence suspend
I’autorisation de la recherche
ou la retire. Les ministres
chargés de la santé et de la
recherche peuvent, en cas de
refus d’un protocole de re-
cherche par I’agence, deman-
der a celle-ci, dans I’intérét
de la santé publique ou de la
recherche scientifique, de
procéder dans un délai de
trente jours a un nouvel exa-
men du dossier ayant servi de
fondement a la décision.

« IV. — Les embryons
sur lesquels une recherche a
été conduite ne peuvent Etre
transférés a des fins de gesta-
tion.

« V. — Les études sur
les embryons ne leur portant
pas atteinte peuvent é&tre
conduites avant et aprés leur
transfert a fin de gestation, si
le couple y consent, dans les
conditions fixées au III du
présent article. »

3° Supprimé

4° Supprimé

Texte adopté par
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conditions posées
aux [ bis et I ne sont pas sa-
tisfaites.
Alinéa sans modifica-
tion

« IV. —Non modifié

«V.—A titre excep-
tionnel, des études sur les
embryons, visant notamment
a développer les soins au bé-
néfice de I’embryon et amé-
liorer les techniques
d’assistance médicale a la
procréation, ne portant pas at-
teinte a I’embryon peuvent
étre conduites avant et aprés
leur transfert a des fins de
gestation, si le couple y
consent, dans les conditions
fixées au III. »

Texte
de la commission

conditions posées
au [ du présent article ne sont
pas satisfaites.
Alinéa sans modifica-
tion

« IV. —Non modifié

« V. — Les études sur
les embryons ne leur portant
pas atteinte peuvent étre
conduites avant et aprés leur
transfert a fin de gestation, si
le couple y consent, dans les
conditions fixées au Il du
présent article. »
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est ainsi modifié :

a) A la premitre
phrase, les mots : « conduite
que sur les embryons » sont
remplacés par les mots : « me-
née qu’a partir d’embryons »
et, aprés le mot : « procréa-
tion », il est inséré le mot :
«ety»;

b) A la deuxiéme
phrase, le mot : « Elle » est
remplacé par les mots : « La
recherche » et le mot : « ils »
est remplacé par les mots
« les embryons » ;

b bis) (nouveau) Aprés
la deuxiéme phrase, est insé-
rée une phrase ainsi rédigée :

« Dans le cas ou le
couple consent a ce que ses
embryons surnuméraires fas-
sent 1’objet d’une recherche,
il est inform¢ de la nature des
recherches projetées afin de
lui permettre de donner un
consentement libre et éclai-
ré. » ;

¢) Sont ajoutés les
mots : « tant que les recher-
ches n’ont pas débuté » ;

5° Le cinquieme ali-
néa est ainsi modifié :

a) Les deux premicres
phrases sont ainsi rédigées :

« Les projets de re-
cherche sont autorisés par
I’Agence de la biomédecine
aprés vérification que les
conditions posées au sixiéme
alinéa du présent article sont
satisfaites. Les décisions ren-
dues par ’Agence de la bio-
médecine sont motivées. » ;

b) A la fin de la der-
niére phrase, les mots : « lors-
que sa pertinence scientifique
n’est pas ¢établie ou lorsque
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5° Supprimé
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en deuxiéme lecture

Texte
de la commission
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lerespect des principes éthi-
ques n’est pas assuré » sont
remplacés par les mots

« lorsqu’une ou plusieurs des
conditions posées au méme
sixieme alinéa ne sont pas sa-
tisfaites » ;

¢) (nouveau) Est ajou-
tée une phrase ainsi rédigée :

«L’avis du conseil
d’orientation de I’Agence de la
biomédecine est motivé. »
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Article 23 bis (nouveau)

Le Gouvernement pré-
sente au Parlement, avant le
1°" juillet 2012, un rapport re-
latif aux conditions de mise
en place de centres de res-
sources biologiques sous la
forme d’un systeme centralisé
de collecte, de stockage et de
distribution des embryons
surnuméraires dont il a été
fait don a la science.

Texte adopté par
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Article 23 bis

Supprimé

Article 24

Atrticle 24 bis A (nouveau)

Dans un délai d’un an
a compter de la publication
de la présente loi, le Gouver-
nement remet un rapport au
Parlement sur les pistes de fi-
nancement, notamment pu-
blic, et de promotion de la re-
cherche en France sur les
cellules souches adultes et is-
sues du cordon ombilical,
ainsi que sur les cellules sou-
ches pluripotentes induites.

Article 24 bis A

Sans modification

Texte
de la commission

Article 23 bis

Le Gouvernement preé-
sente au Parlement, avant le
I juillet 2012, un rapport
relatif aux conditions de mise
en place de centres de res-
sources biologiques sous la
Jforme d’un systéeme centralisé
de collecte, de stockage et de
distribution des embryons
surnumeéraires dont il a été
fait don a la science.

Article 24 bis A

Sans modification
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TITRE VII BIS

NEUROSCIENCES ET
IMAGERIE CEREBRALE

(Division et intitulé
nouveaux,)

Article 24 bis (nouveau)

I. — Le titre I* du livre
I du code civil est complété
par un chapitre IV ainsi rédi-
gé:
« CHAPITRE IV
« De I’utilisation des
techniques d’imagerie
cérébrale

« Art. 16-14. — Sans
préjudice de leur utilisation
dans le cadre d’expertises ju-
diciaires, les techniques
d’imagerie cérébrale ne peu-
vent étre employées qu’a des
fins médicales ou scientifi-
ques.

« Art. 16-15. — Sup-
primé »

II. — Apres le titre III
du livre I* de la premiére par-
tie du code de la santé publi-
que, il est inséré un titre
I bis ainsi rédigé :

« TITRE 111 BIS

« NEUROSCIENCES ET

IMAGERIE CEREBRALE
« CHAPITRE UNIQUE

«Art. L. 1134-1. — Un
arrété du ministre chargé de
la santé définit les régles de
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TITRE VII BIS

NEUROSCIENCES ET
IMAGERIE CEREBRALE

Article 24 bis

I. — Alinéa sans modi-
fication

Division et intitulé sans mo-
dification

« Art. 16-14. — Les
techniques d’imagerie céré-
brale ne peuvent étre em-
ployées qu’a des fins médica-
les ou de  recherche
scientifique, ou dans le cadre
d’expertises judiciaires. Le
consentement expres de la
personne doit étre recueilli
par écrit préalablement a la
réalisation de I’examen, apres
qu’elle a été diment informée
de sa nature et de sa finalité.
Le consentement mentionne
la finalité de ’examen. II est
révocable sans forme et a tout
moment.

II. — Non modifié

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
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TITRE VII BIS

NEUROSCIENCES ET
IMAGERIE CEREBRALE

Article 24 bis

Sans modification

Texte
de la commission

TITRE VII BIS

NEUROSCIENCES ET
IMAGERIE CEREBRALE

Article 24 bis

Sans modification
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bonnes pratiques applicables
a la prescription et a la réali-
sation des examens
d’imagerie cérébrale a des
fins médicales. Ces reégles
tiennent compte des recom-
mandations de la Haute Auto-
rité de santé. »

TITRE VII TER

APPLICATION ET
EVALUATION DE LA
LOI RELATIVE A LA

BIOETHIQUE

(Division et
intitulé nouveaux)

Article 24 ter A (nouveau)

Le code de la santé
publique est ainsi modifié¢ :

1° Apres I’article
L. 1412-1, il est inséré un ar-
ticle L. 1412-1-1 ainsi rédi-
gé:

« Art. L. 1412-1-1. -
Tout projet de réforme sur les
problémes éthiques et les
questions de société soulevés
par les progres de la connais-
sance dans les domaines de la
biologie, de la médecine et de
la santé peut étre précédé
d’un débat public sous forme
d’états  généraux. Ceux-ci
sont organisés a I’initiative
du Comité consultatif natio-
nal d’éthique pour les scien-
ces de la vie et de la santé,
apreés consultation des com-
missions parlementaires per-
manentes compétentes et de
1I’Office parlementaire
d’évaluation des choix scien-
tifiques et technologiques.

« A la suite du débat
public, le Comité consultatif
national d’éthique pour les
sciences de la vie et de la san-
té établit un rapport qu’il pré-
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TITRE VII TER
APPLICATION ET
EVALUATION DE LA

LOI RELATIVE A LA
BIOETHIQUE

Article 24 ter A

Alinéa sans modifica-

tion

1° Alinéa sans modifi-
cation

«Art. L 1412-1-1. —
Tout ...

... santé doit étre ...

... technologiques.

« A la suite du débat
public, le comité établit un
rapport ...

Texte adopté par
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TITRE VII TER

APPLICATION ET
EVALUATION DE LA
LOI RELATIVE A LA

tion

cation

Tout .

BIOETHIQUE

Article 24 ter A
Alinéa sans modifica-

1° Alinéa sans modifi-

«Art. L 1412-1-1. —

... santé peut étre ...

tion

... technologiques
Alinéa sans modifica-

Texte
de la commission

TITRE VII TER

APPLICATION ET
EVALUATION DE LA
LOI RELATIVE A LA

BIOETHIQUE

Article 24 ter A

Alinéa sans modifica-
tion

1° Alinéa sans modifi-
cation

«Art. L 1412-1-1. —
Tout ...

... santé doit étre ...

... technologiques.
Alinéa sans modifica-
tion
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sente devant 1’Office parle-
mentaire  d’évaluation des
choix scientifiques et techno-
logiques, qui procéde a son
évaluation. » ;

2° Apres Particle
L. 1412-3, il est inséré un article
L. 1412-3-1 ainsi rédigé :

« Art. L. 1412-3-1. —
Les états généraux mentionnés
a larticle L. 1412-1-1 com-
prennent en particulier des
conférences de citoyens choisis
de maniere a représenter la so-
ciété dans sa diversité. Apres
avoir regu une formation pré-
alable, ceux-ci débattent et ré-
digent un avis ainsi que des re-
commandations qui  sont
rendus publics. »

-139-

Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

... évaluation.

« En I’absence de pro-
jet de réforme, le comité est
tenu d’organiser des états gé-
néraux de la bioéthique au
moins une fois tous les cing
ans. » ;

1° bis (nouveau)
L’article L. 1412-2 est ainsi
modifié :

a) Au premier alinéa,
le mot : «trente-neuf » est
remplacé par le mot : « qua-
rante-cing » ;

b) 11 est ajouté un 4°
ainsi rédige .

« 4° Six représentants
d’associations de personnes
malades et d’usagers du sys-
téme de santé, d’associations
de personnes handicapées,
d’associations familiales et
d’associations ceuvrant dans
le domaine de la protection

i )
des droits des personnes

2° Alinéa sans modifi-
cation

« Art. L. 1412-3-1. —
Les états généraux mentionnés
a larticle L. 1412-1-1 réunis-
sent des conférences ...

publics. Les ex-
perts participant a la forma-
tion des citoyens et aux états

généraux sont choisis en
fonction de critéres
d’indépendance, de plura-

Texte adopté par

I’Assemblée nationale

tion

en deuxiéme lecture

Alinéa sans modifica-

1° bis Supprimé

2° Non modifié

Texte
de la commission

Alinéa sans modifica-

tion

1°  bis Suppression
maintenue

2° Non modifié
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Article 24 ter (nouveau)

Apreés le premier ali-
néa de ’article L. 1412-3 du
méme code, il est inséré un
alinéa ainsi rédigé :

« Le comité établit éga-
lement, tous les deux ans, un
rapport sur les problemes éthi-
ques soulevés dans les domai-
nes de compétence de I’Agence
de la biomédecine et dans le
domaine des neurosciences. Ce
rapport est remis au Président
de la République et au Parle-
ment qui en saisit I’Office par-
lementaire  d’évaluation des
choix scientifiques et technolo-
giques. »
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lisme et de pluridisciplinari-
té. »

Article 24 ter B (nouveau)

La présente loi fait
I’objet d’un nouvel examen
d’ensemble par le Parlement
dans un délai de cinq ans
apres son entrée en vigueur.

Article 24 ter

Le premier alinéa de
I’article L. 1412-3 du code de
la santé publique est complé-
té par une phrase ainsi rédi-
gée :

« Ce rapport comporte
une analyse des problémes
éthiques soulevés dans les
domaines de compétence de
I’Agence de la biomédecine
et dans le domaine des neu-
rosciences. »

Article 24 quaterA
(nouveau)

Apres le premier ali-
néa de I’article L. 1412-6 du
code de la santé publique, il
est inséré un alinéa ainsi ré-
digé :

« Ils établissent cha-
que année un  rapport
d’activité qui est communi-
qué au Comité consultatif na-
tional d’éthique pour les
sciences de la vie et de la san-
té ; celui-ci en fait la synthese
dans le rapport annuel men-
tionné a ’article L. 1412-3. »

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
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Article 24 ter B

Supprimé

Article 24 ter

Sans modification

Article 24 quater A

Supprimé

Texte
de la commission

Article 24 ter B

La présente loi fait
l’objet d’un nouvel examen
d’ensemble par le Parlement
dans un délai de cing ans
aprés son entrée en vigueur.

Article 24 ter

Sans modification

Article 24 quater A

Apres le premier ali-
néa de l'article L. 1412-6 du
code de la santé publique, il
est inséré un alinéa ainsi ré-
digé :

« lls établissent cha-
que année un  rapport
d’activité qui est communiqué
au Comité consultatif natio-
nal d’éthique pour les scien-
ces de la vie et de la santé ;
celui-ci en fait la synthese
dans le rapport annuel men-
tionné a l'article L. 1412-3. »
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Article 24 quater (nouveau)

I - L’article
L. 1418-1 du méme code est
ainsi modifié :

1° Le 9° est ainsi rédi-
gé:

« 9° De recenser et
d’évaluer les tests génétiques
disponibles sur internet ainsi
que d’élaborer un référentiel
rendu public permettant d’en
évaluer la qualité ; »

2° Apres le 12°, il est
inséré un 13° ainsi rédig¢ :

« 13° D’assurer une
information permanente du
Parlement et du Gouverne-
ment sur le développement
des connaissances et des
techniques dans le domaine
des neurosciences. » ;

3°Le dernier alinéa
est ainsi rédigé :

« Le directeur général et
le président du conseil
d’orientation de 1’Agence de la
biomédecine peuvent demander
a étre entendus par 1’Office par-
lementaire d’éva-luation des
choix scientifiques et technolo-
giques si le développement des
connaissances et des techniques
dans les activités relevant de la
compétence de I’agence ou dans
le domaine des neurosciences
est susceptible de poser des
problémes éthiques nouveaux. »

II. — Aprés le méme
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Article 24 quater

I - L’article
L. 1418-1 du code de la santé
publique est ainsi modifié :

1° Alinéa sans modifi-
cation

« 9° De mettre a dis-
position du public une infor-
mation sur [’utilisation des
tests génétiques en acces libre
et d’élaborer un référentiel
permettant d’en évaluer la
qualité ; »

2° Non modifié

3° Le dernier alinéa
est supprimé.

II. — Alinéa sans modi-
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Article 24 quater

I. — Alinéa sans modi-
fication

1° A (nouveau) Le 3°
est complété par les mots :
«et notamment en ce qui
concerne les causes de la sté-
rilité » ;

1° Non modifié

2° Non modifié

3° Le dernier alinéa
est ainsi rédigé :

« Le directeur général
et le président du conseil
d’orientation de I’Agence de
la biomédecine peuvent de-
mander a étre entendus par
I’Office parlementaire
d’évaluation des choix scien-
tifiques et technologiques si
le développement des
connaissances et des techni-
ques dans les activités rele-
vant de la compétence de
I’agence ou dans le domaine
des neurosciences est suscep-
tible de poser des problémes
éthiques nouveaux. »

II. — Alinéa sans modi-

Texte
de la commission

Article 24 quater

I. — Alinéa sans modi-
fication

1° A Supprimé

1° Non modifié

2° Non modifié

3° Non modifié

II. — Alinéa sans modi-
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article L. 1418-1, il est inséré
un article L. 1418-1-1 ainsi
rédigé :

« Art. L. 1418-1-1. —
L’Agence de la biomédecine
établit un rapport annuel
d’activité qui est rendu public
et qu’elle adresse au Parle-
ment, qui en saisit 1’Office
parlementaire  d’évaluation
des choix scientifiques et
technologiques, au Gouver-
nement et au Comité consul-
tatif national d’éthique pour
les sciences de la vie et de la
santé.

« Ce rapport expose
notamment les principaux
développements des connais-
sances et des techniques pour
les activités relevant de sa
compétence ainsi que dans le
domaine des neurosciences.

« Ce rapport comporte
notamment :

« 1° Une analyse des
autorisations et agréments ac-
cordés au titre des 10° et 11°
de Darticle L. 1418-1 ainsi
que les avis du conseil
d’orientation ;

« 2° Une évaluation de
I’état d’avancement des re-
cherches sur ’embryon et les
cellules souches embryonnai-
res, incluant un comparatif
avec les recherches concer-
nant les cellules souches
adultes et les cellules pluripo-
tentes induites. Cette évalua-
tion doit s’accompagner d’un
bilan sur 1’obligation instau-
rée par le septiéme alinéa de
I’article L. 2151 5 dans sa ré-
daction issue de la loi n°
du relative a la bioéthi-
que ;

« 3° Une évaluation de
I’état de la recherche fran-
gaise sur I’embryon et les cel-
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fication

« Art. L. 1418-1-1. —
Alinéa sans modification

« Ce rapport expose
les principaux ...

... neurosciences.

« Il comporte égale-
ment :

« 1° Non modifié

« 2° Une évalua-
tion ...

. adultes, les cellules pluri-
potentes induites et les cellu-
les issues du sang de cordon,
du cordon ombilical et du
placenta, ainsi qu’un compa-
ratif avec la recherche inter-
nationale ;

« 3° Supprimé
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fication

« Art. L. 1418-1-1. —
Alinéa sans modification

Alinéa sans modifica-

tion

Alinéa sans modifica-
tion

« 1° Non modifié

« 2° Non modifié

«3° Suppression
maintenue

Texte
de la commission

fication

« Art. L. 1418-1-1. —
Alinéa sans modification

Alinéa sans modifica-

tion

Alinéa sans modifica-
tion

« 1° Non modifié

« 2° Non modifié

«3° Suppression
maintenue
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lules souches embryonnaires
par rapport a la recherche in-
ternationale ;

« 4° Un bilan sur la
mise en ceuvre des diagnos-
tics préimplantatoire et préna-
tal ;

« 5° Un état des lieux
d’éventuels trafics d’organes
ou de gametes et des mesures
de lutte contre ces trafics.

«Sous réserve de
I’application des deuxiéme et
troisiéme alinéas de I’article
48 de la Constitution, ce rap-
port fait I’objet d’un débat
devant chaque assemblée
dans le cadre des semaines de
séance réservées au controle
de I’action du Gouvernement
et a I’évaluation des politi-
ques publiques. »

-143 -

Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

« 4° Non modifié

« 5° Non modifié

Alinéa supprimé

Article 24 quinquiesA
(nouveau)

Aprés la  premiére
phrase du troisieme alinéa de
’article L. 1418-6 du code de
la santé publique, sont insé-
rées trois phrases ainsi rédi-
gées :

« Ils adressent au di-
recteur général, a 1’occasion
de leur nomination ou de leur
entrée en fonctions, puis an-
nuellement, une déclaration
mentionnant leurs liens, di-
rects ou indirects, avec les
entreprises ou établissements
dont les activités entrent dans
le champ de compétence de
I’agence, ainsi qu’avec les
sociétés ou organismes de
conseil intervenant dans les
secteurs correspondants.
Cette déclaration est actuali-
sée a leur initiative des
qu’'une modification inter-
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« 4° Non modifié

« 5° Non modifié

« Sous ...

assemblée
parlementaire dans le cadre
d’une semaine de séance ré-
servée au controle ...

... publiques. »

Article 24 quinquies A

Supprimé

Texte
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« 4° Non modifié

« 5° Non modifié

Alinéa supprimé

Article 24 quinquies A

Apres la  premiere
phrase du troisiéme alinéa de
larticle L. 1418-6 du code de
la santé publique, sont insé-
rées trois phrases ainsi rédi-
gées :

« lls adressent au di-
recteur général, a I’occasion
de leur nomination ou de leur
entrée en fonctions, puis an-
nuellement, une déclaration
mentionnant leurs liens, di-
rects ou indirects, avec les
entreprises ou établissements
dont les activités entrent dans
le champ de compétence de
l’agence, ainsi qu’avec les
sociétés ou organismes de
conseil intervenant dans les
secteurs correspondants.
Cette déclaration est actuali-
sée a leur initiative dés
qu’'une modification inter-
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vient concernant ces liens ou
que de nouveaux liens sont
noués. Elle est rendue publi-

que. »
Articles 24 quinquies a 24 septies
..................................................................... Conformes..............cc.cevvuunnn.
TITRE VII QUATER TITRE VII QUATER
RECHERCHES (Division et intitulé
IMPLIQUANT LA supprimes)
PERSONNE HUMAINE
(Division et intitulé
nouveaux)
Article 24 octies (nouveau) Article 24 octies
I. — L’intitulé du titre Supprimé

IT du livre I de la premiére
partie du code de la santé pu-
blique est ainsi rédigé : « Re-
cherches impliquant la per-
sonne humaine ».

II. — Le méme titre est
ainsi modifié :

1° L’article L. 1121-1
est ainsi modifié :

a) Les deuxiéme a
quatriéme alinéas sont rem-
placés par quatre alinéas ainsi
rédigés :

« Il existe trois catégo-
ries de recherches impliquant
la personne humaine :

«1° Les recherches
interventionnelles, qui com-
portent une intervention sur
la personne non justifiée par
sa prise en charge habituelle ;

«2° Les recherches
interventionnelles, qui ne
portent pas sur des médica-
ments et ne comportent que
des risques et des contraintes
minimes, dont la liste est
fixée par arrété du ministre
chargé de la santé, apres avis

Texte
de la commission

vient concernant ces liens ou
que de nouveaux liens sont
noués. Elle est rendue publi-
que. »

TITRE VII QUATER

RECHERCHES
IMPLIQUANT LA
PERSONNE HUMAINE

Article 24 octies

1L — L’intitulé du titre
II du livre I de la premiere
partie du code de la santé
publique est ainsi rédigé .
« Recherches impliquant la
personne humaine ».

1. — Le méme titre est
ainsi modifié :

1° L’article L. 1121-1
est ainsi modifié :

a) Les deuxieme a
quatrieme alinéas sont rem-
placés par quatre alinéas
ainsi rédigés :

« Il existe trois caté-
gories de recherches impli-
quant la personne humaine :

« 1°Les  recherches
interventionnelles, qui com-
portent une intervention sur
la personne non justifiée par
sa prise en charge habi-
tuelle ;

«2° Les recherches
interventionnelles, qui ne
portent pas sur des médica-
ments et ne comportent que
des risques et des contraintes
minimes, dont la liste est fixée
par arrété du ministre chargé
de la santé, apres avis du di-
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du directeur général de
I’Agence frangaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
sant¢ ;

«3° Les recherches
non interventionnelles, dans
lesquelles tous les actes sont
pratiqués et les produits utili-
sés de manic¢re habituelle,
sans procédure supplémen-
taire ou inhabituelle de dia-
gnostic, de traitement ou de
surveillance. » ;

b) La premiére phrase
du cinquiéme alinéa est ainsi
rédigée :

« La personne physi-
que ou la personne morale
qui est responsable d’une re-
cherche impliquant la per-
sonne humaine, en assure la
gestion et vérifie que son fi-
nancement est prévu est dé-
nommée le promoteur. » ;

¢) Au dernier alinéa,
les mots : «,sur un méme
lieu ou » sont supprimés ;

d) 11 est ajouté un ali-
néa ainsi rédigé :

« Si, sur un lieu, la re-
cherche est réalisée par une
équipe, I’investigateur est le
responsable de 1’équipe et est
dénommé investigateur prin-
cipal. » ;

2° L’article L. 1121-3
est ainsi modifié :

a) Le sixiéme alinéa
est ainsi rédigé :

« Les recherches men-
tionnées au 2° de I’article
L. 1121-1 et qui n’ont aucune
influence sur la prise en
charge médicale de la per-
sonne qui s’y préte, ainsi que
les recherches non interven-
tionnelles, peuvent étre effec-
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recteur général de 1’Agence
frangaise de sécurité sani-
taire des produits de santé ;

«3°Les  recherches
non interventionnelles, dans
lesquelles tous les actes sont
pratiqués et les produits utili-
sés de maniere habituelle,
sans procédure supplémen-
taire ou inhabituelle de dia-
gnostic, de traitement ou de
surveillance. » ;

b) La premiere phrase
du cinquieme alinéa est ainsi
rédigée :

« La personne physi-
que ou la personne morale
qui est responsable d’une re-
cherche impliquant la per-
sonne humaine, en assure la
gestion et veérifie que son fi-
nancement est prévu est de-
nommeée le promoteur. » ;

c) Au dernier alinéa,
les mots : «, sur un méme
lieu ou » sont supprimes ;

d) 1l est ajouté un ali-
néa ainsi rédigé .

« Si, sur un lieu, la re-
cherche est réalisée par une
équipe, l'investigateur est le
responsable de I'équipe et est
dénommé investigateur prin-
cipal. » ;

2° Larticle L. 1121-3
est ainsi modifié :

a) Le sixieme alinéa
est ainsi rédigé :

« Les recherches men-
tionnées au 2° de [’article
L. 1121-1 et qui n’ont aucune
influence sur la prise en
charge médicale de la per-
sonne qui s’y préte, ainsi que
les recherches non interven-
tionnelles, peuvent étre effec-
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tuées sous la direction et la
surveillance d’une personne
qualifiée. Le comité de pro-
tection des personnes s’assure
de ’adéquation entre la quali-
fication du ou des investiga-
teurs et les caractéristiques de
la recherche. » ;

b) A la deuxiéme phrase
du septieme alinéa, aprés les
mots : « autres recherches »,
sont insérés les mots : « men-
tionnées au 1° de [larticle
L.1121-1»;

¢) Le septieme alinéa
est complété par une phrase
ainsi rédigée :

« Pour les recherches
mentionnées au 2° de I’article
L. 1121-1 et les recherches
non interventionnelles, des
recommandations de bonnes
pratiques sont fixées par voie
réglementaire. » ;

d) Au dernier alinéa,
le mot : « biomédicale » est
remplacé par les mots : « im-
pliquant la personne hu-
maine » ;

3° L’article L. 1121-4
est complété par quatre ali-
néas ainsi rédigés :

« Les recherches men-
tionnées au 2° de [I’article
L.1121-1 et les recherches
non interventionnelles ne
peuvent étre mises en ceuvre
qu’apres avis favorable du
comité de protection des per-
sonnes mentionné a [’article
L.1123-1. Le promoteur
adresse une copie de cet avis
et un résumé de la recherche
a Dautorité compétente. Sur
demande de celle-ci, le comi-
té de protection des person-
nes concerné transmet sans
délai toutes les informations
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tuées sous la direction et la
surveillance d’une personne
qualifiée. Le comité de pro-
tection des personnes
s’assure de I'adéquation en-
tre la qualification du ou des
investigateurs et les caracteé-
ristiques de la recherche. » ;

b) A la deuxiéme phrase
du septieme alinéa, apres les
mots : « autres recherches »,
sont insérés les mots : « men-
tionnées au 1° de [article
L1121-1»;

¢) Le septieme alinéa
est complété par une phrase
ainsi rédigée :

« Pour les recherches
mentionnées au 2° de
article L. 1121-1 et les re-
cherches non interventionnel-
les, des recommandations de
bonnes pratiques sont fixées
par voie réglementaire. » ;

d) Au dernier alinéa,
le mot : « biomédicale » est
remplacé par les mots : « im-
pliquant la personne hu-
maine » ;

3° L’article L. 1121-4
est complété par quatre ali-
néas ainsi rédigés :

« Les recherches men-
tionnées au 2° de [article
L. 1121-1 et les recherches
non interventionnelles ne
peuvent étre mises en auvre
qu’apres avis favorable du
comité de protection des per-
sonnes mentionné a l’article
L. 1123-1. Le promoteur
adresse une copie de cet avis
et un résumé de la recherche
a lautorité compétente. Sur
demande de celle-ci, le comi-
té de protection des person-
nes concerné transmet sans
délai toutes les informations
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utiles concernant ces recher-
ches a I’autorité compétente.

« Lorsque les recher-
ches mentionnées au 2° de
I’article L. 1121-1 figurent
sur une liste fixée par arrété
du ministre chargé de la santé
pris sur proposition du direc-
teur général de 1’Agence
frangaise de sécurité sanitaire
des produits de santé, le co-
mité de protection des per-
sonnes s’assure auprés de
I’Agence frangaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé que [I’utilisation des
produits sur lesquels porte la
recherche ne présente que des
risques minimes.

« En cas de doute sé-
rieux sur la qualification
d’une recherche au regard des
trois catégories de recherches
impliquant la personne hu-
maine définies a 1’article
L. 1121-1, le comité de pro-
tection des personnes saisit
pour avis ’Agence francgaise
de sécurité sanitaire des pro-
duits de santé.

«A tout moment, le
comité de protection des per-
sonnes concerné informe sans
délai I’Agence frangaise de
sécurité sanitaire des produits
de santé de tout probleme de
sécurité dont il a connais-
sance présenté par une re-
cherche mentionnée aux 2°

ou 3° de Iarticle
L.1121-1.»;
4°  Apres larticle

L. 1121-8, il est inséré un ar-
ticle L. 1121 8-1 ainsi rédi-
gé:

«Art. L. 112]-8-1. — Les
personnes qui ne sont pas affi-
liées a un régime de sécurité so-
ciale ou bénéficiaires d’un tel
régime peuvent étre sollicitées
pour se préter a des recherches
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utiles concernant ces recher-
ches a I’autorité compétente.

« Lorsque les recher-
ches mentionnées au 2° de
larticle L. 1121-1 figurent
sur une liste fixée par arrété
du ministre chargé de la san-
té pris sur proposition du di-
recteur genéral de 1’Agence
frangaise de sécurité sani-
taire des produits de santé, le
comité de protection des per-
sonnes s’assure aupres de
I’Agence frangaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé que [utilisation des
produits sur lesquels porte la
recherche ne présente que
des risques minimes.

« En cas de doute sé-
rieux sur la qualification
d’une recherche au regard
des trois catégories de re-
cherches impliquant la per-
sonne humaine définies a
larticle L. 1121-1, le comité
de protection des personnes
saisit pour avis [’Agence
frangaise de sécurité sani-
taire des produits de santé.

«A tout moment, le
comité de protection des per-
sonnes concerné informe sans
délai 1’Agence frangaise de
sécurité sanitaire des pro-
duits de santé de tout pro-
bleme de sécurité dont il a
connaissance présenté par
une recherche mentionnée
aux 2° ou 3° de [larticle
L 1121-1. »;

4°  Apres [article
L. 1121-8, il est inséré un ar-
ticle L. 1121 8-1 ainsi rédi-
gé:

«Art. L. 112]1-8-1. — Les
personnes qui ne sont pas dffi-
lies a un régime de sécurité
sociale ou bénéficiaires d’un tel
régime peuvent étre sollicitées
pour se préter a des recherches
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non interventionnelles.

« A titre dérogatoire,
le comité de protection des
personnes peut autoriser une
personne qui n’est pas affilice
a un régime de sécurité so-
ciale ou bénéficiaire d’un tel
régime a se préter a des re-
cherches mentionnées aux 1°
ou 2° de l’article L. 1121-1.
Cette autorisation est moti-
vée. Elle doit se fonder au
moins sur 1'une des condi-
tions suivantes :

« — D’importance du
bénéfice escompté pour ces
personnes est de nature a jus-
tifier le risque prévisible en-
couru ;

« — ces recherches se
justifient au regard du béné-
fice escompté pour d’autres
personnes se trouvant dans la
méme situation juridique.
Dans ce cas, le risque prévi-
sible doit étre nul et les
contraintes que comporte la
recherche doivent présenter
un caractére minime. » ;

5° Le cinquiéme ali-
néa de Particle L. 1121-11 est
supprimé ;

6° L’article
L. 1121-13 est ainsi modifié :
a) A la premicre

phrase du deuxiéme alinéa,
apres les mots : « de recherches
», sont insérés les mots : « men-
tionnées au 1° de [Tarticle
L.1121-1»;

b) Apres le deuxiéme
alinéa, il est inséré un alinéa
ainsi rédige :

« La premiére admi-
nistration d’un médicament a
I’homme dans le cadre d’une
recherche ne peut étre effec-
tuée que dans des lieux ayant

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

Texte
de la commission

non interventionnelles.

« A titre dérogatoire,
le comité de protection des
personnes peut autoriser une
personne qui n’est pas affilice
a un régime de sécurité so-
ciale ou bénéficiaire d’'un tel
régime a se préter a des re-
cherches mentionnées aux 1°
ou 2° de l'article L. 1121-1.
Cette autorisation est moti-
vée. Elle doit se fonder au
moins sur ['une des condi-
tions suivantes :

« — Uimportance du
bénéfice escompté pour ces
personnes est de nature a jus-
tifier le risque prévisible en-
couru ;

« — ces recherches se
Justifient au regard du béné-
fice escompté pour d’autres
personnes se trouvant dans la
méme  situation  juridigue.
Dans ce cas, le risque prévi-
sible doit étre nul et les
contraintes que comporte la
recherche doivent présenter
un caractére minime. » ;

5° Le cinquiéeme ali-
néa de larticle L. 1121-11
est supprimé ;

6° L article
L. 1121-13 est ainsi modifié :

a) A la premiére
phrase du deuxieme alinéa,
apres les mots : « de recherches
», sont insérées les mots : « men-
tionnées au 1° de [article
L 1121-1 »;

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

« La premiere admi-
nistration d’un médicament a
I’homme dans le cadre d’une
recherche ne peut étre effec-
tuée que dans des lieux ayant
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obtenu [I’autorisation men-
tionnée a [l’alinéa précé-
dent. » ;

7° L’article
L. 1121-15 est complété par
deux alinéas ainsi rédigés :

« Les recherches men-
tionnées au 2° de I’article
L. 1121-1 et les recherches
non interventionnelles sont
inscrites dans un répertoire
rendu public dans des condi-
tions fixées par arrété du mi-
nistre chargé de la santé.

« Les résultats des re-
cherches impliquant la per-
sonne humaine sont rendus
publics dans un délai raison-
nable et précisent obligatoi-
rement, pour les recherches
réalisées hors de 1’Union eu-
ropéenne, le lieu de leur réali-
sation. Les modalités
d’application de cet alinéa
sont définies par arrété du
ministre chargé de la san-
té. »;

8° L’article L. 1123-6
est ainsi rédigé :

« Art. L. 1123-6. —
Avant de réaliser une recher-
che impliquant la personne
humaine, le promoteur est te-
nu d’en soumettre le projet a
I’avis de 1'un des comités de
protection des personnes dé-
signé de maniére aléatoire par
la Haute Autorité de santé. Il
ne peut solliciter qu’un seul
avis par projet de recherche.

« Toutefois, avant que
le comité de protection des
personnes ne se prononce ou
en cas d’avis défavorable du
comité, le promoteur peut
adresser a la commission na-
tionale une demande motivée
tendant a ce qu’elle désigne
un autre comité  pour
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obtenu [’autorisation men-
tionnée a lalinéa préceé-
dent. » ;

7° L article
L. 1121-15 est complété par
deux alinéas ainsi rédigés :

« Les recherches men-
tionnées au 2° de [’article
L. 1121-1 et les recherches
non interventionnelles sont
inscrites dans un répertoire
rendu public dans des condi-
tions fixées par arrété du mi-
nistre chargé de la santé.

« Les résultats des re-
cherches impliquant la per-
sonne humaine sont rendus
publics dans un délai raison-
nable et précisent obligatoi-
rement, pour les recherches
réalisées hors de I’Union eu-
ropéenne, le lieu de leur ré-
alisation.  Les  modalités
d’application de cet alinéa
sont définies par arrété du
ministre chargé de la san-
. »;

8° L’article L. 1123-6
est ainsi rédigé :

« Art. L. 1123-6. —
Avant de réaliser une recher-
che impliquant la personne
humaine, le promoteur est te-
nu d’en soumettre le projet a
l’avis de I'un des comités de
protection des personnes deé-
signé de maniére aléatoire
par la Haute Autorité de san-
té. 1l ne peut solliciter qu’un
seul avis par projet de re-
cherche.

« Toutefois, avant que
le comité de protection des
personnes ne se prononce ou
en cas d’avis défavorable du
comité, le promoteur peut
adresser a la commission na-
tionale une demande motivée
tendant a ce qu’elle désigne
un  autre  comité  pour
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I’examen du protocole. La
décision de cette commission
doit étre motivée. Elle est
rendue dans un délai qui ne
peut excéder un mois. » ;

9°  Aprés [article
L. 1123-7, il est inséré un ar-
ticle L. 1123 7-1 ainsi rédi-
gé:

« Art. L. 1123-7-1. —
Tout promoteur ayant son siége
en France, envisageant de réali-
ser une recherche impliquant la
personne humaine dans un Etat
non membre de 1’Union euro-
péenne, peut soumettre son pro-
jet a un comité de protection des
personnes.

« Le comité de protec-
tion des personnes rend son
avis sur les conditions de va-
lidité de la recherche au re-
gard de Darticle L. 1121-2 et
des deuxiéme a onzieme ali-
néas de Iarticle
L.1123-7.»;

10° L’article
L. 1123-9 est ainsi modifié :

a) A la premiére phrase,
aprés les mots : « du comité
et», sont insérés les mots
«,dans le cas de recherches
mentionnées au 1° de I’article
L. 1121-1,»;

b) Sont ajoutés deux
alinéas ainsi rédigés :

« Lorsque la demande
de modification substantielle
engendre un doute sérieux sur
la qualification d’une recher-
che au regard des trois caté-
gories de recherches impli-
quant la personne humaine
définies a larticle L. 1121-1,
le comité de protection des
personnes  saisit 1’Agence
francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé.

« En cas d’avis défa-
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l’examen du protocole. La
décision de cette commission
doit étre motivée. Elle est
rendue dans un délai qui ne
peut excéder un mois. » ;

9°  Apres  [article
L. 1123-7, il est inséré un ar-
ticle L. 1123 7-1 ainsi rédi-
gé:

«Art. L. 1123-7-1. —
Tout promoteur ayant son siege
en France, envisageant de réali-
ser une recherche impliquant la
personne humaine dans un Etat
non membre de 'Union euro-
péenne, peut soumettre Son pro-
Jet a un comité de protection des
personnes.

« Le comité de protec-
tion des personnes rend son
avis sur les conditions de va-
lidité de la recherche au re-
gard de l'article L. 1121-2 et
des deuxieme a onzieme ali-
néas de larticle
L. 1123-7. »;

10° L article
L. 1123-9 est ainsi modifié :

a) A la premiére phrase,
aprés les mots : « du comité
et », sont inserés les mots :
«,dans le cas de recherches
mentionnées au 1° de [l'article
L. 1121-1, »;

b) Sont ajoutés deux
alinéas ainsi rédigés :

« Lorsque la demande
de modification substantielle
engendre un doute sérieux
sur la qualification d’une re-
cherche au regard des trois
catégories de recherches im-
pliquant la personne humaine
définies a l'article L. 1121-1,
le comité de protection des
personnes  saisit 1’Agence
frangaise de sécurité sani-
taire des produits de santé.

« En cas d’avis défa-
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vorable du comité, le promo-
teur peut demander a la
commission mentionnée a
Iarticle L. 1123-1-1 de sou-
mettre la demande de modifi-
cation substantielle, pour un
second examen, a un autre
comité. » ;

11° Au 1° de D’article
L. 1126-5, aprés les mots :
« personnes et », sont insérés
les mots : « , dans le cas de
recherches mentionnées au 1°
de l’article L. 1121-1, » ;

12° L’article
L. 1126-10 est ainsi rédigé :

« Art. L. 1126-10. —
Dans le cadre d’une recher-
che mentionnée au 1° de
Iarticle L. 1121-1, le fait
pour le promoteur de ne pas
fournir gratuitement aux in-
vestigateurs pendant la durée
de la recherche les médica-
ments expérimentaux et, le
cas échéant, les dispositifs
utilisés pour les administrer
ainsi que, pour les recherches
portant sur des produits au-
tres que les médicaments, les
produits faisant I’objet de la
recherche est puni de
30 000 € d’amende. » ;

13° L’intitulé du cha-
pitre II est ainsi rédigé : « In-
formation de la personne qui
se préte a une recherche im-
pliquant la personne humaine
et recueil de son consente-
ment » ;

14° L’article
L. 1122-1 est ainsi modifié :

a) Le premier alinéa
est ainsi rédigé :

« Préalablement a la
réalisation d’une recherche
impliquant la personne hu-
maine, une information est
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vorable du comité, le promo-
teur peut demander a la
commission mentionnée a
larticle L. 1123-1-1 de sou-
mettre la demande de modifi-
cation substantielle, pour un
second examen, a un autre
comité. » ;

11° Au 1° de ['article
L. 1126-5, apres les mots :
« personnes et », sont inseres
les mots : « , dans le cas de

recherches mentionnées au 1°
de l'article L. 1121-1, » ;

12° L article
L. 1126-10 est ainsi rédigé :

« Art. L. 1126-10. —
Dans le cadre d’une recher-
che mentionnée au 1° de
larticle L. 1121-1, le fait
pour le promoteur de ne pas
fournir gratuitement aux in-
vestigateurs pendant la durée
de la recherche les médica-
ments expérimentaux et, le
cas échéant, les dispositifs
utilisés pour les administrer
ainsi que, pour les recherches
portant sur des produits au-
tres que les médicaments, les
produits faisant I'objet de la
recherche est puni de
30 000 € d’amende. » ;

13° L’intitulé du cha-
pitre Il est ainsi rédigé : « In-
formation de la personne qui
se préte a une recherche im-
pliquant la personne humaine
et recueil de son consente-
ment » ;

14° L article
L. 1122-1 est ainsi modifié :

a) Le premier alinéa
est ainsi rédigé :

« Préalablement a la
réalisation d’une recherche
impliquant la personne hu-
maine, une information est



Texte adopté par
I’ Assemblée nationale
en premiére lecture

-152 -

Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

délivrée a la personne qui y
participe par [’investigateur
ou un médecin qui le repré-
sente. Lorsque I’investigateur
est une personne qualifiée,
cette information est délivrée
par celle-ci ou par une autre
personne qualifiée qui la re-
présente. L’information porte
notamment sur : » ;

b) Au 2° apres le
mot : « attendus », sont insé-
rés les mots : « et, dans le cas
de recherches mentionnées
aux 1° ou 2° de [article
L.1121-1»;

¢) Au début des 3° et
4°, sont ajoutés les mots
« Dans le cas de recherches
mentionnées aux 1° ou 2° de
Iarticle L. 1121-1, » ;

d) La seconde phrase
du 5° est supprimée ;

e) Apres le 6°, il est
inséré un 7° ainsi rédigé :

« 7° Le cas échéant, la
nécessité d’un traitement des
données personnelles
conformément aux disposi-
tions de I’article 57 de la loi
n°® 78-17 du 6 janvier 1978
relative a I’informatique, aux
fichiers et aux libertés. » ;

J) Apres le 6°, il est in-
séré un alinéa ainsi rédigé :

« La personne dont la
participation est sollicitée est
informée de son droit d’avoir
communication, au cours ou a
I’issue de la recherche, des
informations concernant sa
santé, détenues par
I’investigateur ou, le cas
échéant, le médecin ou la per-
sonne qualifiée qui le repré-
sente. » ;
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délivrée a la personne qui y
participe par [’investigateur
ou un médecin qui le repré-
sente. Lorsque [’investigateur
est une personne qualifiée,
cette information est délivrée
par celle-ci ou par une autre
personne qualifiée qui la re-
présente. L’information porte
notamment sur : » ;

b) Au 2° apres le
mot : « attendus », sont inse-
rés les mots : « et, dans le cas
de recherches mentionnées

aux 1° ou 2° de [article
L.1121-1»;

¢c) Au début des 3° et
4° sont ajoutés les mots :
« Dans le cas de recherches

mentionnées aux 1° ou 2° de
larticle L. 1121-1, » ;

d) La seconde phrase
du 5° est supprimée ;

e) Apres le 6° il est
inséré un 7° ainsi redigé :

« 7° Le cas échéant, la
nécessité d’un traitement des
données personnelles
conformément aux disposi-
tions de I'article 57 de la loi
n® 78-17 du 6 janvier 1978
relative a l'informatique, aux
fichiers et aux libertés. » ;

J) Apres le 6°, il est in-
séré un alinéa ainsi rédigeé :

« La personne dont la
participation est sollicitée est
informée de son droit d’avoir
communication, au cours ou
a lissue de la recherche, des
informations concernant sa
santé, détenues par
linvestigateur ou, le cas
échéant, le médecin ou la
personne qualifiée qui le re-
présente. » ;
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g) Le huitiéme alinéa
est ainsi rédigé :

« La personne dont la
participation est sollicitée ou,
le cas échéant, les personnes,
organes ou autorités chargés
de I’assister, de la représenter
ou d’autoriser la recherche
sont informés de son droit de
refuser de participer a la re-
cherche ou de retirer son
consentement ou, le cas
échéant, son autorisation a
tout moment, sans encourir
aucune responsabilité ni au-
cun préjudice de ce fait. » ;

h) A la premiére
phrase du neuvieme alinéa,
les mots : « ne porte que sur
des volontaires sains et » sont
supprimés ;

i) Apres le neuviéme
alinéa, il est inséré un alinéa
ainsi rédige :

« Lorsqu’une recher-
che non interventionnelle
porte sur I’observance d’un
traitement et que sa réalisa-
tion répond a une demande de
I’Agence frangaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé, de la Haute Autorité de
santé ou de I’Agence euro-
péenne des médicaments,
I’objectif de la recherche, sa
méthodologie et sa durée
peuvent ne faire 1’objet que
d’une information préalable
succincte des lors que la re-
cherche ne présente aucun
risque sérieux prévisible. Le
projet mentionné¢ a I’article
L. 1123-6 mentionne la na-
ture des informations préala-
bles transmises aux personnes
se prétant a la recherche. » ;

15° L’article
L. 1122-1-1 est ainsi rédigé :
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g) Le huitieme alinéa
est ainsi rédigé :

« La personne dont la
participation est sollicitée ou,
le cas échéant, les personnes,
organes ou autorités chargés
de ['assister, de la représen-
ter ou d’autoriser la recher-
che sont informés de son
droit de refuser de participer
a la recherche ou de retirer
son consentement ou, le cas
échéant, son autorisation a
tout moment, sans encourir
aucune responsabilité ni au-
cun préjudice de ce fait. » ;

h) A la premiére
phrase du neuvieme alinéa,
les mots : « ne porte que sur
des volontaires sains et » sont
SUpprimeés ;

i) Apres le neuvieme
alinéa, il est inséré un alinéa
ainsi rédigé :

« Lorsqu’une recher-
che non interventionnelle
porte sur [’observance d’un
traitement et que sa réalisa-
tion répond a une demande
de 'Agence frangaise de sé-
curité sanitaire des produits
de santé, de la Haute Autorité
de santé ou de [’Agence eu-
ropéenne des médicaments,
lobjectif de la recherche, sa
méthodologie et sa durée
peuvent ne faire ['objet que
d’une information préalable
succincte des lors que la re-
cherche ne présente aucun
risque sérieux preévisible. Le
projet mentionné a [’article
L. 1123-6 mentionne la na-
ture des informations préala-
bles transmises aux person-
nes se prétant a la
recherche. » ;

15° L article
L. 1122-1-1 est ainsi rédigé .
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« Art. L. 1122-1-1. —
Aucune recherche mention-
née aux 1° et 2° de I’article
L. 1121-1 ne peut étre prati-
quée sur une personne sans
son consentement libre et
éclairé, recueilli par écrit ou,
en cas d’impossibilité, attesté
par un tiers, aprés que lui a
été délivrée I’information
prévue a l’article L. 1122-1.
Ce tiers doit étre totalement
indépendant de
I’investigateur et du promo-
teur.

«Par dérogation a
I’alinéa précédent, le comité
de protection des personnes
chargé de I’examen du proto-
cole peut autoriser le recueil
du consentement libre et
éclairé pour permettre la par-
ticipation d’une personne a
une recherche prévue au 2°
de I’article L. 1121-1. Le co-
mité de protection des per-
sonnes s’assure que les
conditions de recueil du
consentement libre et éclairé
sont effectivement réunies.

« Aucune  recherche
mentionnée au 3° de D’article
L. 1121-1 ne peut étre prati-
quée sur une personne lors-
qu’elle s’y est opposée. » ;

16° L’article
L. 1122-1-2 est ainsi modi-
fié :

a)A la  premicre
phrase, le mot : « biomédica-
les » est remplacé par les
mots : « impliquant la per-
sonne humaine » et, apres les
mots : « qui y sera sou-
mise, », sont insérés les
mots :  «lorsqu’il est re-
quis, » ;

b) Aprés la premicre
phrase, il est inséré une
phrase ainsi rédigée :
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« Art. L. 1122-1-1. —
Aucune recherche mention-
née aux 1° et 2° de I'article
L. 1121-1 ne peut étre prati-
quée sur une personne Sans
son consentement libre et
éclairé, recueilli par écrit ou,
en cas d’impossibilité, attesté
par un tiers, apres que lui a
été deélivrée  ['information
prévue a ['article L. 1122-1.
Ce tiers doit étre totalement
indépendant de
linvestigateur et du promo-
teur.

« Par dérogation a
l’alinéa précédent, le comité
de protection des personnes
chargé de I’examen du proto-
cole peut autoriser le recueil
du consentement libre et
éclairé pour permettre la par-
ticipation d’une personne a
une recherche prévue au 2°
de I'article L. 1121-1. Le co-
mité de protection des per-
sonnes s’assure que les
conditions de recueil du
consentement libre et éclairé
sont effectivement réunies.

« Aucune  recherche
mentionnée au 3° de [’article
L. 1121-1 ne peut étre prati-
quée sur une personne lors-
qu’elle s’y est opposée. » ;

16° L article
L. 1122-1-2 est ainsi modi-
fié :

a)A la  premiére
phrase, le mot : « biomédica-
les » est remplacé par les
mots : « impliquant la per-
sonne humaine » et, apres les
mots @ « qui y sera Sou-
mise, », sont insérés les
mots :  « lorsqu’il est re-
quis, » ;

b) Aprés la premiere
phrase, il est inséré une
phrase ainsi rédigée :
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«Le protocole peut
prévoir une dérogation a cette
obligation dans le cas d’une
urgence vitale immédiate qui
est appréciée par ce comi-
té. »;

¢) Les deux dernicres
phrases sont ainsi rédigées :

« L’intéressé ou, le cas
échéant, les membres de la
famille ou la personne de
confiance  mentionnée  a
larticle L. 1111-6 sont in-
formés dés que possible et
leur consentement, lorsqu’il
est requis, leur est demandé
pour la poursuite éventuelle
de cette recherche. Ils peu-
vent également s’opposer a
I’utilisation des données
concernant la personne dans
le cadre de cette recher-
che. » ;

17° L’article
L. 1122-2 est ainsi modifié :

a) Apres le quatrieme
alinéa du II, il est inséré un
alinéa ainsi rédigé :

« Lorsqu’une per-
sonne mineure se prétant a
une recherche devient ma-
jeure dans le cours de sa par-
ticipation, la confirmation de
son consentement est requise
aprés délivrance d’une infor-
mation appropriée. » ;

b) Apres la premicre
phrase du huitiéme alinéa du
I, il est inséré une phrase
ainsi rédigée :

« L’intéressé¢ est in-
formé des que possible et son
consentement lui est demandé
pour la poursuite éventuelle
de cette recherche s’il re-
trouve sa capacité a consen-
tir. » ;

¢) Le II est complété
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« Le protocole peut
prévoir une dérogation a
cette obligation dans le cas
d’une urgence vitale immé-
diate qui est appréciée par ce
comité. » ;

¢) Les deux dernieres
phrases sont ainsi rédigées :

« L’intéressé ou, le
cas échéant, les membres de
la famille ou la personne de
confiance  mentionnée  a
larticle L. 1111-6 sont in-
formés des que possible et
leur consentement, lorsqu’il
est requis, leur est demandé
pour la poursuite éventuelle
de cette recherche. Ils peu-
vent également s’opposer a
lutilisation — des  données
concernant la personne dans
le cadre de cette recher-
che. » ;

17° L article
L. 1122-2 est ainsi modifié :

a) Apres le quatrieme
alinéa du II, il est inséré un
alinéa ainsi rédigé :

« Lorsqu'une per-
sonne mineure se prétant a
une recherche devient ma-
Jeure dans le cours de sa par-
ticipation, la confirmation de
son consentement est requise
apres délivrance d’une in-
formation appropriée. » ;

b) Apres la premiere
phrase du huitieme alinéa du
1, il est inséré une phrase
ainsi rédigée :

« L’intéressé est in-
formé des que possible et son
consentement lui est demandeé
pour la poursuite éventuelle
de cette recherche s’il re-
trouve sa capacité a consen-
tr. »;

¢) Le II est complété
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par un alinéa ainsi rédigé :

« Lorsqu’a la date de
la fin de la recherche la per-
sonne mineure qui s’y est
prétée a acquis la capacité ju-
ridique, elle devient person-
nellement  destinataire  de
toute information communi-
quée par ’investigateur ou le
promoteur. » ;

d) Le III est ainsi rédi-
gé:

« III. — Le consente-
ment prévu au huitiéme ali-
néa du II est donné selon les
formes prévues a [’article
L. 1122-1-1. Les autorisa-
tions prévues aux premier,
sixieme et neuvieme alinéas
du méme II sont données par
écrit. »

IIl. - La seconde
phrase du cinquieme alinéa
de T’article L. 1521-5 et du
seizieme alinéa de [D’article
L. 1541-4 du méme code est
supprimée.

IV. — Le titre II du li-
vre I de la premiére partie
du méme code est ainsi modi-
fié :

1° Au premier alinéa
de Tlarticle L. 1121-2, les
mots : « sur 1’étre humain »
sont supprimés ;

2° Au troisiéme alinéa
de Tlarticle L. 1121-3, les
mots : « 1’essai » sont rem-
placés par les mots : « la re-
cherche » ;

3° Aux premier et cin-
quieme alinéas de [Darticle
L.1121-3, au deuxiéme ali-
néa de Darticle L. 1121-11,
au premier alinéa de D’article
L.1121-13 et au 12° de
Particle L. 1123-14, le mot :
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par un alinéa ainsi rédigé :

« Lorsqu’a la date de
la fin de la recherche la per-
sonne mineure qui S’y est
prétée a acquis la capacité
Juridique, elle devient per-
sonnellement destinataire de
toute information communi-
quée par l'investigateur ou le
promoteur. » ;

d) Le Il est ainsi ré-
digé :

« Ill. — Le consente-
ment prévu au huitieme ali-
néa du Il est donné selon les
formes prévues a [article
L. 1122-1-1. Les autorisa-
tions prévues aux premier,
sixieme et neuvieme alinéas
du méme II sont données par
écrit. »

Il — La seconde
phrase du cinquiéme alinéa
de ['article L. 1521-5 et du
seizieme alinéa de [’article
L. 1541-4 du méme code est
supprimeée.

1V. — Le titre II du li-
vre I” de la premiére partie
du méme code est ainsi modi-

fié:

1° Au premier alinéa
de [larticle L. 1121-2, les
mots : « sur l’étre humain »
sont SUpprimes ;

2° Au troisieme alinéa
de [larticle L. 1121-3, les
mots : « l’essai » sont rem-
placés par les mots : « la re-
cherche » ;

3° Aux premier et cin-
quieme alinéas de [’article
L. 1121-3, au deuxiéme ali-
néa de larticle L. 1121-11,
au premier alinéa de [’article
L. 1121-13 et au 12° de
Darticle L. 1123-14, le mot :
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« biomédicales » est suppri-
mé ;

4° Au premier alinéa
de Tlarticle L. 1121-14, le
mot : « biomédicale » est
supprime ;

5°A la  premiére
phrase du septieme alinéa de
larticle L. 1121-3 et du troi-
sitme alinéa de [Iarticle
L.1121-11, a la premicre
phrase du premier alinéa et au
deuxieme alinéa de [’article
L. 1121-15, au premier alinéa
de l’article L. 1121-16, a la
deuxiéme phrase du premier
alinéa de Darticle L. 1125-2
et a la premiére phrase de
P’article L. 1125-3, le mot :
« biomédicales » est rempla-
cé par les mots : « mention-
nées au 1° de [article
L.1121-1 »;

6° Au premier alinéa
de Darticle L. 1121-4, au
premier alinéa de I’article
L.1123-8 et a la premicre
phrase du premier alinéa de
I’article L. 1125-1, le mot :
« biomédicale » est remplacé
par les mots : « mentionnée
au 1° de I’article
L. 1121-1»;

7° Au premier alinéa
des articles L. 1121-5,
L.1121-6, L. 1121-7 et
L. 1121-8, le mot : « biomé-
dicales » est remplacé par les
mots : « mentionnées aux 1°

ou 2° de Iarticle
L.1121-1»;
8° A I’article

L. 1121-9, au quatrieme ali-
néa de D’article L. 1121-10 et
a la premiére phrase de
I’article L. 1121-12, le mot :
« biomédicale » est remplacé
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« biomédicales » est suppri-
mé ;

4° Au premier alinéa
de larticle L. 1121-14, le
mot : « biomédicale » est
supprimé ;

5°4A  la  premiére
phrase du septieme alinéa de
larticle L. 1121-3 et du troi-
sieme alinéa de [’article
L. 1121-11, a la premiere
phrase du premier alinéa et
au deuxiéme alinéa de
larticle L. 1121-15, au pre-
mier alinéa de [article
L. 1121-16, a la deuxieme
phrase du premier alinéa de
larticle L. 1125-2 et a la
premiere phrase de [article
L. 1125-3, le mot : « biomé-
dicales » est remplacé par les
mots : « mentionnées au 1°
de l'article L. 1121-1 » ;

6° Au premier alinéa
de [larticle L. 1121-4, au
premier alinéa de [’article
L. 1123-8 et a la premiere
phrase du premier alinéa de
larticle L. 1125-1, le mot :
« biomédicale » est remplacé
par les mots : « mentionnée
au 1° de larticle
L. 1121-1»;

7° Au premier alinéa
des articles L. 1121-5,
L.1121-6, L. 1121-7 et
L. 1121-8, le mot : « biomé-
dicales » est remplacé par les
mots : « mentionnées aux 1°

ou 2° de article
L. 1121-1»;
8° A article

L. 1121-9, au quatrieme ali-
néa de l'article L. 1121-10 et
a la premiére phrase de
larticle L. 1121-12, le mot :
« biomédicale » est remplacé
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par les mots : « mentionnée
aux 1° ou 2° de [larticle
L.1121-1»;

9° Le quatrieme alinéa
de larticle L. 1121-10 est
complété par une phrase ainsi
rédigée :

« Dans le cas ou la
personne qui s’est prétée a la
recherche est dgée de moins
de dix-huit ans au moment de
la fin de celle-ci, ce délai mi-
nimal court a partir de la date
de son dix-huitiéme anniver-
saire. » ;

10° Au début de Ia
premiére phrase du troisiéme
alinéa de 1’article L. 1121-10,
les mots : « La recherche
biomédicale » sont remplacés
par les mots : « Toute recher-
che mentionnée aux 1° ou 2°
de larticle L. 1121-1 » ;

11° Le premier alinéa
de larticle L. 1123-10 est
ainsi modifié :

a) Apres la référence :
«L.1123-12 », la fin de la
premiére phrase est suppri-
mee ;

b) Aprés la premiere
phrase, il est inséré une
phrase ainsi rédigée :

« Les événements et
les effets indésirables définis
pour les recherches mention-
nées au 1° de [article
L. 1121-1 sont notifiés par le
promoteur au comité de pro-
tection des personnes compé-
tent. » ;

12° L’article
L. 1123-11 est ainsi modifié :

a) Au deuxiéme ali-
néa, le mot : « administra-
tive » est supprimé ;
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par les mots : « mentionnée
aux 1° ou 2° de [larticle
L. 1121-1»;

9° Le quatrieme alinéa
de larticle L. 1121-10 est
complété par une phrase ain-
si rédigee :

« Dans le cas ou la
personne qui s’est prétée a la
recherche est dgee de moins
de dix-huit ans au moment de
la fin de celle-ci, ce délai mi-
nimal court a partir de la
date de son dix-huitiéeme an-
niversaire. » ;

10° Au début de la
premicere phrase du troisiéme
alinéa de I’article L. 1121-10,
les mots : « La recherche
biomédicale » sont remplacés
par les mots : « Toute recher-

che mentionnée aux 1° ou 2°
de l'article L. 1121-1 » ;

11° Le premier alinéa
de [larticle L. 1123-10 est
ainsi modifié :

a) Apres la réfe-
rence : « L. 1123-12 », la fin
de la premiére phrase est
supprimée ;

b) Apres la premiere
phrase, il est inséré une
phrase ainsi rédigée :

« Les événements et
les effets indésirables définis
pour les recherches mention-
nées au 1° de [article
L. 1121-1 sont notifiés par le
promoteur au comité de pro-
tection des personnes compeé-
tent. » ;

12° L article
L. 1123-11 est ainsi modifié :

a) Au deuxieme alinéa,
le mot : « administrative » est
supprimé ;
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b) Le demier alinéa est
ainsi rédigé :

« Le promoteur in-
forme le comité de protection
des personnes compétent et
lautorité compétente men-
tionnée a l’article L. 1123-12
du début et de la fin de la re-
cherche impliquant la per-
sonne humaine et indique les
raisons qui motivent 1’arrét
de cette recherche quand ce-
lui-ci est anticipé. » ;

13° Le quatriéme ali-
néa de Particle L. 1121-11 est
supprimé ;

14° A la premicre
phrase de I’article
L. 1121-12, apres les mots :
« des personnes et », sont in-
sérés les mots: « , le cas
échéant, » ;

15° A la premicre
phrase de I’article L. 1123-2,
le mot : « biomédical » est
remplacé par les mots : « de
la recherche impliquant Ia
personne humaine » ;

16° A la premicre
phrase du dernier alinéa de
I’article L. 1121-13 et au der-
nier alinéa de [article
L. 1125-1, le mot : « biomé-
dicales » est supprimé ;

17° A la premicre
phrase du premier alinéa de
Iarticle L. 1123-10, apres le
mot : « recherche », sont in-
sérés les mots : « impliquant
la personne humaine » et, a la
premiere phrase du second
alinéa du méme article, apres
la référence : « L. 1123-9 »,
sont insérés les mots : « et
pour toutes recherches impli-
quant la personne humaine » ;

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

Texte
de la commission

b) Le dernier alinéa est
ainsi rédigé :

« Le promoteur in-
forme le comité de protection
des personnes compétent et
autorité compétente men-
tionnée a l'article L. 1123-12
du début et de la fin de la re-
cherche impliquant la per-
sonne humaine et indique les
raisons qui motivent [’arrét
de cette recherche quand ce-
lui-ci est anticipé. » ;

13° Le quatrieme ali-
néa de ['article L. 1121-11
est supprimé ;

14° A la premiére
phrase de larticle
L. 1121-12, apres les mots :
« des personnes et », sont in-
serés les mots: « , le cas
échéant, » ;

15° A la premiére
phrase de I'article L. 1123-2,
le mot : « biomédical » est
remplacé par les mots : « de
la recherche impliquant la
personne humaine » ;

16° A la premiére
phrase du dernier alinéa de
Particle L. 1121-13 et au der-
nier alinéa de [article
L. 1125-1, le mot : « biomé-
dicales » est supprimé ;

17° A la premiére
phrase du premier alinéa de
Particle L. 1123-10, apres le
mot : « recherche », sont in-
serés les mots : « impliquant
la personne humaine » et, a
la premiere phrase du second
alinéa du méme article, apres
la référence : « L. 1123-9 »,
sont insérés les mots : « et
pour toutes recherches impli-
quant la  personne  hu-
maine » ;
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18° Le second alinéa
de Tarticle L. 1123-12 est
supprimé.

V.- L’article
L. 1221-8-1 du méme code
est ainsi modifié :

1°Le premier alinéa
est ainsi modifié :

a) La deuxiéme phrase
est ainsi rédigée :

« Dans ce cas, la re-
cherche est menée a partir de
prélévements réalisés  soit
dans une finalit¢ médicale,
soit dans le cadre d’une re-
cherche impliquant la per-
sonne humaine. » ;

b) La troisieme phrase
est supprimée ;

¢) A la derniére
phrase, les mots : « lorsque le
sang ou ses composants sont
prélevés ou utilisés dans le
cadre d’une activité de re-
cherche biomédicale » sont
remplacés par les mots : « re-
latives aux recherches impli-
quant la personne humaine » ;

2° Les deuxieme et
dernier alinéas sont suppri-
més.

VI. — Apres les mots :
« a des fins médicales », la
fin du 3° de [larticle
L. 1333-1 du méme code est
ainsi rédigée : « ou dans le
cadre d’une recherche men-
tionnée au 1° de [Iarticle
L.1121-1.»

VII. — Au dernier ali-
néa de P’article L. 1333-4 du
méme code, les mots : « ou a
la recherche médicale, bio-
médicale et » sont remplacés
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18° Le second alinéa
de [larticle L. 1123-12 est
Supprimé.

V.- L article
L. 1221-8-1 du méme code est
ainsi modifié :

1° Le premier alinéa
est ainsi modifié :

a) La deuxieme phrase
est ainsi rédigée :

« Dans ce cas, la re-
cherche est menée a partir de
prélevements  réalisés  soit
dans une finalité médicale,
soit dans le cadre d’une re-
cherche impliquant la per-
sonne humaine. » ;

b) La troisiéme phrase
est supprimée ;

¢) A la derniére
phrase, les mots : « lorsque le
sang ou ses composants sont
prélevés ou utilisés dans le
cadre d’une activité de re-
cherche biomédicale » sont
remplacés par les mots : « re-
latives aux recherches impli-
quant la  personne  hu-
maine » ;

2° Les deuxieme et
dernier alinéas sont suppri-
més.

VI. — Apres les mots :
« a des fins médicales », la
fin du 3° de [article
L. 1333-1 du méme code est
ainsi rédigée : « ou dans le
cadre d’une recherche men-
tionnée au 1° de [article
L.1121-1.»

VII. — Au dernier ali-
néa de ['article L. 1333-4 du
méme code, les mots : « ou a
la recherche médicale, bio-
médicale et » sont remplacés
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par les mots : « , a la recher-
che impliquant la personne
humaine ou a la recherche ».

VII. — Le 2° de
larticle L. 1521-5 du méme
code est ainsi rédigé :

«?2° A I’article
L. 1121-11, le dernier alinéa
n’est pas applicable ; ».

IX. — Les deux pre-
miers alinéas de Iarticle
223-8 du code pénal sont
remplacés par trois alinéas
ainsi rédigés :

« Le fait de pratiquer ou
de faire pratiquer sur une per-
sonne une recherche mention-
née aux 1° ou 2° de [larticle
L. 1121-1 du code de la santé
publique sans avoir recueilli
le consentement libre, éclairé
et, le cas échéant, écrit de
I’intéressé, des titulaires de
I’autorité parentale ou du tu-
teur ou d’autres personnes,
autorités ou organes désignés
pour consentir a la recherche
ou pour l’autoriser, dans les
cas prévus par le code de la
santé publique, est puni de
trois ans d’empri-sonnement
et de 45 000 € d’amende.

« Les mémes peines
sont applicables lorsque la
recherche interventionnelle
est pratiquée alors que le
consentement a été retiré.

« Les mémes peines
sont applicables lorsqu’une
recherche non intervention-
nelle est pratiquée alors que
la personne s’y est opposée. »

X. — Dans I’ensemble
des autres dispositions légi-
slatives, les mots : « recher-
che biomédicale » sont rem-
placés par les
mots : « recherche impliquant
la personne humaine », et les
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par les mots : « , a la recher-
che impliquant la personne
humaine ou a la recherche ».

Vilil. — Le 2° de
larticle L. 1521-5 du méme
code est ainsi rédigé :

«2° 4 larticle
L. 1121-11, le dernier alinéa
n’est pas applicable ; ».

IX. — Les deux pre-
miers alinéas de [’article
223-8 du code pénal sont
remplacés par trois alinéas
ainsi rédigés :

« Le fait de pratiquer ou
de faire pratiquer sur une per-
sonne une recherche mention-
née aux 1° ou 2° de larticle
L. 1121-1 du code de la santé
publique sans avoir recueilli
le consentement libre, éclairé
et, le cas échéant, écrit de
intéressée, des titulaires de
I’autorité parentale ou du tu-
teur ou d’autres personnes,
autorités ou organes désignés
pour consentir a la recherche
ou pour I’autoriser, dans les
cas prévus par le code de la
santé publique, est puni de
trois ans d’empri-sonnement
et de 45 000 € d’amende.

« Les mémes peines
sont applicables lorsque la
recherche  interventionnelle
est pratiquée alors que le
consentement a été retiré.

« Les mémes peines
sont applicables lorsqu’une
recherche non intervention-
nelle est pratiquée alors que
la personne s’y est opposée. »

X. — Dans [’ensemble
des autres dispositions légi-
slatives, les mots : « recher-
che biomédicale » sont rem-
placés par les
mots : « recherche impliquant
la personne humaine », et les
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mots : « recherches biomédi-
cales » sont remplacés par les
mots : « recherches impli-
quant la personne humaine ».

XI. — Apres [Darticle
L. 1121-16-1 du code de la
santé publique, il est inséré
un article L. 1121-16-2 ainsi
rédigé :

«Art. L. 1121-16-2. —
Les articles L. 1121-4 et
L. 1121-15 ne sont pas appli-
cables aux recherches non in-
terventionnelles portant sur
des produits cosmétiques ou
alimentaires lorsque ces re-
cherches figurent sur une liste
fixée par arrété du ministre
chargé de la santé pris apres
avis de ’Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits
de santé. »

Atrticle 24 nonies (nouveau)

L’article L. 1121-16-1
du code de la santé publique
est ainsi rédigé :

«Art. L. 1121-16-1. —
On entend par recherches a
finalité non commerciale les
recherches dont les résultats
ne sont pas exploités a des
fins lucratives, qui poursui-
vent un objectif de santé pu-
blique et dont le promoteur
ou le ou les investigateurs
sont indépendants a 1’égard
des entreprises qui fabriquent
ou qui commercialisent les
produits faisant I’objet de la
recherche.

« Pendant la durée de
la recherche mentionnée au
1° de Darticle L. 1121-1, le
promoteur fournit gratuite-
ment les médicaments expé-
rimentaux et, le cas échéant,
les dispositifs médicaux utili-
sés pour les administrer ainsi
que, pour les recherches por-
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mots : « recherches biomédi-
cales » sont remplacés par
les mots : « recherches impli-
quant la personne humaine ».

XI. — Apres [article
L. 1121-16-1 du code de la
santé publique, il est inséré
un article L. 1121-16-2 ainsi
redige :

« Art. L. 1121-16-2. —
Les articles L. 1121-4 et
L. 1121-15 ne sont pas appli-
cables aux recherches non in-
terventionnelles portant sur
des produits cosmétiques ou
alimentaires lorsque ces re-
cherches figurent sur une liste
fixée par arrété du ministre
chargé de la santé pris apres
avis de ’Agence frangaise de
sécurité sanitaire des produits
de santé. »

Article 24 nonies

L article L. 1121-16-1
du code de la santé publique
est ainsi rédigé :

« Art. L. 1121-16-1. —
On entend par recherches a
finalité non commerciale les
recherches dont les résultats
ne sont pas exploités a des
fins lucratives, qui poursui-
vent un objectif de santé pu-
blique et dont le promoteur
ou le ou les investigateurs
sont indépendants a [’égard
des entreprises qui fabriquent
ou qui commercialisent les
produits faisant [’objet de la
recherche.

« Pendant la durée de
la recherche mentionnée au
1° de [larticle L. 1121-1, le
promoteur fournit gratuite-
ment les médicaments expé-
rimentaux et, le cas échéant,
les dispositifs médicaux utili-
sés pour les administrer ainsi
que, pour les recherches por-
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tant sur des produits autres
que les médicaments, les pro-
duits faisant I’objet de la re-
cherche.

«Les caisses
d’assurance maladie prennent
en charge les produits faisant
I’objet de recherches a finalité
non commerciale dans les
conditions suivantes :

« 1° Les médicaments
bénéficiant d’une autorisation
de mise sur le marché ou fai-
sant I’objet d’une autorisation
temporaire d’utilisation men-
tionnée au a de [larticle
L.5121-12, inscrits sur la
liste mentionnée a [’article
L. 5123-2 ou sur la liste prévue
a larticle L. 51264, ainsi que
les produits inscrits sur la
liste mentionnée a 1’article
L. 165-1 du code de la sécurité
sociale ou pris en charge au titre
des prestations d’hospi-
talisation mentionnées a 1’article
L. 162-22-6 du méme code,
lorsqu’ils sont utilisés dans le
cadre d’une recherche a fina-
lit¢ non commerciale autori-
sée dans les conditions ou-
vrant droit au
remboursement ;

«2° A titre déroga-
toire, les médicaments ou
produits faisant 1’objet d’une
recherche mentionnée aux 1°
ou 2° de l’article L. 1121-1, a
finalité non commerciale et
ayant recu l’avis favorable
d’un comité de protection des
personnes, lorsqu’ils ne sont
pas utilisés dans des condi-
tions ouvrant droit au rem-
boursement, sous réserve de
I’avis conforme de la Haute
Autorité de santé et de I’avis
conforme de 1’Union natio-
nale des caisses d’assurance
maladie. Ces instances
s’assurent de I’intérét de ces
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tant sur des produits autres
que les médicaments, les pro-
duits faisant I’objet de la re-
cherche.

« Les caisses
d’assurance maladie prennent
en charge les produits faisant
l’objet de recherches a finalité
non commerciale dans les
conditions suivantes :

« 1° Les médicaments
bénéficiant d’une autorisa-
tion de mise sur le marché ou
faisant [’objet d’'une autorisa-
tion temporaire d utilisation
mentionnée au a de l’article
L.5121-12, inscrits sur la
liste mentionnée a [’article
L. 5123-2 ou sur la liste prévue
a larticle L. 5126-4, ainsi que
les produits inscrits sur la
liste mentionnée a [’article
L. 165-1 du code de la sécurité
sociale ou pris en charge au ti-
tre des prestations d hospi-
talisation mentionnées a
larticle L. 162-22-6 du méme
code, lorsqu’ils sont utilisés
dans le cadre d’une recher-
che a finalité non commer-
ciale autorisée dans les
conditions ouvrant droit au
remboursement ;

«2° A titre déroga-
toire, les médicaments ou
produits faisant I’objet d’une
recherche mentionnée aux 1°
ou2°de l'article L. 1121-1, a
finalité non commerciale et
ayant regu [’avis favorable
d’un comité de protection des
personnes, lorsqu’ils ne sont
pas utilisés dans des condi-
tions ouvrant droit au rem-
boursement, sous réserve de
l’avis conforme de la Haute
Autorité de santé et de I’avis
conforme de [’Union natio-
nale des caisses d’assurance
maladie. Ces instances
s assurent de l'intérét de ces
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recherches pour la santé pu-
blique et notamment pour
I’amélioration du bon usage
et pour ’amélioration de la
qualité des soins et des prati-
ques. La décision de prise en
charge est prise par arrété des
ministres chargés de la santé
et de la sécurité sociale.

«Dans les cas men-
tionnés aux 1° et 2° du pré-
sent article, le promoteur de
la recherche s’engage a ren-
dre publics les résultats de sa
recherche.

« Lorsque la recherche
ayant bénéficié d’une prise en
charge ne répond plus a la dé-
finition d’une recherche a fi-
nalit¢é non commerciale, le
promoteur reverse les som-
mes engagées pour les re-
cherches concernées aux ré-
gimes d’assurance maladie
selon les regles prévues a
I’article L. 138-8 du code de
la sécurité sociale. Le rever-
sement di est fixé par déci-
sion des ministres chargés de
la santé et de la sécurité so-
ciale aprés que le promoteur
concerné a été mis en mesure
de présenter ses observations.
Le produit du reversement est
recouvré par les organismes
mentionnés a I’article
L. 213-1 du méme code dési-
gnés par le directeur de
I’Agence centrale des orga-
nismes de sécurité sociale. Le
recours présenté contre la dé-
cision fixant ce reversement
est un recours de pleine juri-
diction. Les modalités
d’application du présent ali-
néa sont fixées par décret.

« Si le promoteur ne
respecte pas l’obligation de
reversement visée a 1’alinéa
précédent, il se voit appliquer
une pénalité dont le montant
ne peut étre supérieur a 10 %
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recherches pour la santé pu-
blique et notamment pour
’amélioration du bon usage
et pour l'amélioration de la
qualité des soins et des prati-
ques. La décision de prise en
charge est prise par arrété
des ministres chargés de la
santé et de la sécurité sociale.

« Dans les cas men-
tionnés aux 1° et 2° du pre-
sent article, le promoteur de
la recherche s’engage a ren-
dre publics les résultats de sa
recherche.

« Lorsque la recher-
che ayant bénéficié d’une
prise en charge ne répond
plus a la définition d’une re-
cherche a finalité non com-
merciale, le promoteur re-
verse les sommes engagées
pour les recherches concer-
nées aux régimes d’assurance
maladie selon les régles pre-
vues a larticle L. 138-8 du
code de la sécurité sociale.
Le reversement dii est fixé
par deécision des ministres
chargés de la santé et de la
sécurité sociale apreés que le
promoteur concerné a été mis
en mesure de présenter ses
observations. Le produit du
reversement est recouvré par
les organismes mentionnés a
larticle L. 213-1 du méme
code désignés par le direc-
teur de I’Agence centrale des
organismes de sécurité so-
ciale. Le recours présenté
contre la décision fixant ce
reversement est un recours de
pleine juridiction. Les moda-
lités d’application du présent
alinéa sont fixées par décret.

« Si le promoteur ne
respecte pas l’obligation de
reversement visée a l’alinéa
précédent, il se voit appliquer
une pénalité dont le montant
ne peut étre supérieur a 10 %
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du chiffre d’affaires réalisé
par le promoteur constaté
I’année précédente. Un décret
précise les modalités
d’application de cette disposi-
tion. »

Article 24 decies (nouveau)

I- L’article
L. 1123-7 du code de la santé
publique est ainsi modifié :

1° Le troisieme alinéa
est complété par les mots :
«ou, le cas échéant, pour vé-
rifier I’absence
d’opposition » ;

2° Apres le dixiéme
alinéa, sont insérés deux ali-
néas ainsi rédigés :

«— la  pertinence
scientifique et éthique des
projets de constitution de col-
lections d’échantillons biolo-
giques au cours de recherches
impliquant la personne hu-
maine ;

« — la méthodologie de
la recherche au regard des
dispositions de la loi n® 78-17
du 6 janvier 1978 relative a
I’informatique, aux fichiers et
aux libertés, la nécessité du
recours a la collecte et au trai-
tement de données a caractére
personnel et la pertinence de
celles-ci  par rapport a
I’objectif de la recherche,
préalablement a la saisine de
la Commission nationale de
I’informatique et des liber-
tés. » ;

3° Au onziéme alinéa,
apres les mots : « de recher-
che », sont insérés les mots :
« mentionnée aux 1° ou 2° de
Iarticle L. 1121-1 » et, aprés
les mots : « des personnes
et», sont insérés les mots :
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du chiffre d’affaires réalisé
par le promoteur constaté
’année précédente. Un dé-
cret précise les modalités
d’application de cette dispo-
sition. »

Article 24 decies

I - L article
L. 1123-7 du code de la santé
publique est ainsi modifié :

1° Le troisieme alinéa
est complété par les mots :
« ou, le cas échéant, pour vé-
rifier l’absence
d’opposition » ;

2° Apres  le dixieme
alinéa, sont insérés deux ali-
néas ainsi rédigés :

«— la  pertinence
scientifique et éthique des
projets de constitution de col-
lections d’échantillons biolo-
giques au cours de recher-
ches impliquant la personne
humaine ;

« — la méthodologie de
la recherche au regard des
dispositions de la loi n°® 78-17
du 6 janvier 1978 relative a
I’informatique, aux fichiers et
aux libertés, la nécessité du
recours a la collecte et au
traitement de données a ca-
ractere personnel et la perti-
nence de celles-ci par rapport
a lobjectif de la recherche,
préalablement a la saisine de
la Commission nationale de
linformatique et des liber-
1és. » ;

3° Au onzieme alinéa,
apres les mots : « de recher-
che », sont insérés les mots :
« mentionnée aux 1° ou 2° de
larticle L. 1121-1 » et, aprés
les mots : « des personnes
et », sont insérés les mots :
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« , le cas échéant, » ;

4° Le treiziéme alinéa
est ainsi rédigé :

« Outre les missions
qui leur sont confiées en ma-
tiere de recherches impli-
quant la personne humaine,
les comités sont également
consultés en cas d’utilisation
d’éléments et de produits du
corps humain a des fins
scientifiques relevant d’un
changement substantiel de fi-
nalité par rapport au consen-
tement initialement donné,
dans les conditions prévues a
Particle L. 1211-2. » ;

5° 11 est ajouté un ali-
néa ainsi rédigé :

« Sur demande auprés
du comité de protection des
personnes concerné, 1’ Agence
frangaise de sécurité sanitaire
des produits de santé a acces
a toutes informations utiles
relatives aux recherches men-
tionnées aux 2° et 3° de
larticle L. 1121-1. »

II. — L’article
L. 1243-3 du méme code est
ainsi modifié :

1° Le troisiéme alinéa
est supprimé ;

2° Au quatrieme ali-
néa, aprés les mots : « a
I’exercice des activités ainsi
déclarées si », sont insérés les
mots : «la finalité scientifi-
que de Dactivité n’est pas
établie, si », et la derniére
phrase du méme alinéa est
supprimée ;

3° Les sixiéme et der-
nier alinéas sont supprimés ;

4° Le septiéme alinéa
est ainsi rédigé :

Texte
de la commission

«, le cas échéant, » ;

4° Le treizieme alinéa
est ainsi rédigé :

« QOutre les missions
qui leur sont confiées en ma-
tiere de recherches impli-
quant la personne humaine,
les comités sont également
consultés en cas d’utilisation
d’éléments et de produits du
corps humain a des fins
scientifiques relevant d’un
changement substantiel de fi-
nalité par rapport au consen-
tement initialement donné,
dans les conditions prévues a
Particle L. 1211-2. » ;

5° 1l est ajouté un ali-
néa ainsi rédigé .

« Sur demande aupres
du comité de protection des
personnes concerné, |’Agence
frangaise de sécurité sani-
taire des produits de santé a
acces a toutes informations
utiles relatives aux recher-
ches mentionnées aux 2° et 3°
de I'article L. 1121-1. »

1 - L article
L. 1243-3 du méme code est
ainsi modifié :

1° Le troisieme alinéa
est supprimé ;

2° Au quatrieme ali-
néa, apres les mots : « a
D’exercice des activités ainsi
déclarées si », sont insérés
les mots : « la finalité scienti-
fique de [’activité n’est pas
établie, si », et la derniere
phrase du méme alinéa est
supprimée ;

3° Les sixieme et der-
nier alinéas sont supprimeés ;

4° Le septieme alinéa
est ainsi rédigé :
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« Les activités prévues
au premier alinéa exercées
dans le cadre d’une recherche
impliquant la personne hu-
maine sont régies par les dis-
positions spécifiques a ces
recherches. »

III. — L’article
L. 1243-4 du méme code est
ainsi modifié :

1°A  la  premicre
phrase du premier alinéa,
aprés les mots : « tissus et
cellules », sont insérés les
mots : « , des organes, du
sang, de ses composants et de
ses produits dérivés issus » ;

2° A la premiére
phrase du méme alinéa, les
mots : « dans le cadre d’une
activité commerciale, », « , y
compris a des fins de recher-
che génétique » et «,apres
avis du comité consultatif sur le
traitement de 1’information en
matiere de recherche dans le
domaine de la santé, prévu a
larticle 40-2 de la loi n® 78-17
du 6 janvier 1978 précitée »
sont supprimés. La deuxiéme
phrase du méme alinéa est
supprimée ;

3° Le second alinéa
est ainsi rédigé :

« Par dérogation au
premier alinéa, les activités
prévues au premier alinéa
exercées dans le cadre d’une
recherche impliquant la per-
sonne humaine sont régies
par les dispositions spécifi-
ques a ces recherches. »

Article 24 undecies
(nouveau)

Aprés ’article
L. 1131-1 du code de la santé
publique, il est inséré un arti-

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

Article 24 undecies

Supprimé

Texte
de la commission

« Les activités prévues
au premier alinéa exercées
dans le cadre d’une recher-
che impliquant la personne
humaine sont régies par les
dispositions spécifiques a ces
recherches. »

I — L’ article
L. 1243-4 du méme code est
ainsi modifié :

1°A  la  premiére
phrase du premier alinéa,
apres les mots : « tissus et
cellules », sont insérés les
mots : « , des organes, du
sang, de ses composants et de
ses produits dérivés issus » ;

2° A la premiére
phrase du méme alinéa, les
mots : « dans le cadre d’une
activité commerciale, », « , y
compris a des fins de recher-
che génétique » et «,apres
avis du comité consultatif sur le
traitement de [information en
matiere de recherche dans le
domaine de la santé, prévu a
I'article 40-2 de la loi n° 78-17
du 6 janvier 1978 précitée »
sont supprimés. La deuxieme
phrase du méme alinéa est
supprimée ;

3° Le second alinéa
est ainsi rédigé :

« Par dérogation au
premier alinéa, les activités
prévues au premier alinéa
exercées dans le cadre d’une
recherche impliquant la per-
sonne humaine sont régies
par les dispositions spécifi-
ques a ces recherches. »

Article 24 undecies
Apres larticle

L. 1131-1 du code de la santé
publique, il est inséré un arti-
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cle L. 1131-1-1 ainsi rédigé :

« Art. L. 1131-1-1. —
Par dérogation a [I’article
16-10 du code civil et au pre-
mier alinda de [Iarticle
L.1131-1 du présent code,
I’examen des caractéristiques
génétiques d’une personne a
des fins de recherche scienti-
fique peut étre réalisé a partir
d’éléments du corps de cette
personne prélevés a d’autres
fins, lorsque cette personne,
diment informée de ce projet
de recherche, n’a pas exprimé
son opposition. Lorsque la
personne est un mineur ou un
majeur en tutelle,
I’opposition est exprimée par
les titulaires de ’autorité pa-
rentale ou le tuteur. Lorsque
la personne est un majeur
hors d’état d’exprimer son
consentement et ne faisant
pas D’objet d’une tutelle,
I’opposition est exprimée par
la personne de confiance pré-
vue a l’article L. 1111-6, a
défaut de celle-ci, par la fa-
mille ou, a défaut, par une
personne entretenant avec
I’intéressé des liens étroits et
stables.

« II peut étre dérogé a
I’obligation d’information pré-
vue au premier alinéa lorsque la
personne concernée ne peut pas
étre retrouvée. Dans ce cas, le
responsable de la recherche doit
consulter avant le début des tra-
vaux de recherche un comité de
protection des personnes qui
s’assure que la personne ne
s’était pas opposée a I’examen
de ses caractéristiques généti-
ques et émet un avis sur 1’intérét
scientifique de la recherche.

« Lorsque la personne
concernée a pu étre retrouvée,
il lui est demandé au moment
ou elle est informée du projet
de recherche si elle souhaite

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

Texte
de la commission

cle L. 1131-1-1 ainsi rédigé :

« Art. L. 1131-1-1. —
Par dérogation a [article
16-10 du code civil et au pre-
mier alinéa de [article
L. 1131-1 du présent code,
I’examen des caractéristiques
génétiques d’une personne a
des fins de recherche scienti-
fique peut étre réalisé a par-
tir d’éléements du corps de
cette personne prélevés a
d’autres fins, lorsque cette
personne, diiment informée
de ce projet de recherche, n’a
pas exprimé son opposition.
Lorsque la personne est un
mineur ou un majeur en tu-
telle, ['opposition est expri-
mée par les titulaires de
Dautorité parentale ou le tu-
teur. Lorsque la personne est
un  majeur  hors  d’état
d’exprimer son consentement
et ne faisant pas I’objet d’une
tutelle, [’opposition est ex-
primée par la personne de
confiance prévue a l’article
L. 1111-6, a défaut de celle-
ci, par la famille ou, a défaut,
par une personne entretenant
avec ['intéressé des liens
étroits et stables.

« 1l peut étre dérogé a
lobligation d’information pré-
vue au premier alinéa lorsque
la personne concernée ne peut
pas étre retrouvée. Dans ce cas,
le responsable de la recherche
doit consulter avant le début des
travaux de recherche un comité
de protection des personnes qui
s’assure que la personne ne
s ’était pas opposée a l’examen
de ses caracteéristiques genéti-
ques et émet un avis sur l'intérét
scientifique de la recherche.

« Lorsque la personne
concernée a pu étre retrou-
vée, il lui est demandé au
moment ou elle est informée
du projet de recherche si elle
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étre informée en cas de dia-
gnostic d’une anomalie géné-
tique grave.

« Le présent article n’est
pas applicable aux recherches
dont les résultats sont suscepti-
bles de permettre la levée de
I’anonymat des  personnes
concernées. »

Article 24 duodecies
(nouveau)

Le dernier alinéda de
I’article L. 1123-1 du code de
la santé publique est ainsi ré-
digé :

« Les comités sont do-
tés de la personnalité juridi-
que de droit public. IIs exer-
cent leur mission en toute
indépendance. »

Article 24 terdecies
(nouveau)

Le troisi¢éme alinéa de
I’article L. 5126-1 du code de
la santé publique est ainsi ré-
digé :

« Toutefois, dans le ca-
dre des recherches mentionnées
aux 1° ou 2° de [Tarticle
L. 1121-1, la pharmacie a usage
intérieur d’un établissement de
santé peut, a titre exceptionnel,
distribuer les produits, substan-
ces ou médicaments nécessaires
a la recherche a d’autres phar-
macies a usage intérieur
d’établis-sements de santé ou la
recherche est réalisée. »

Article 24 quaterdecies
(nouveau)

A la premiére phrase
de I’article L. 1125-3 du code
de la santé publique, les
mots: « mentionnés a
I’article L.5311-1 » sont

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

Article 24 duodecies

Supprimé

Article 24 terdecies

Supprimé

Article 24 quaterdecies

Supprimé

Texte
de la commission

souhaite étre informée en cas
de diagnostic d’une anomalie
géndtique grave.

« Le présent article n’est
pas applicable aux recherches
dont les résultats sont suscepti-
bles de permettre la levée de

l'anonymat ~ des  personnes
concerneées. »
Article 24 duodecies

Le dernier alinéa de
article L. 1123-1 du code de
la santé publique est ainsi ré-
digé :

« Les comités sont do-
tés de la personnalité juridi-
que de droit public. Ils exer-
cent leur mission en toute
indépendance. »

Article 24 terdecies

Le troisieme alinéa de
larticle L. 5126-1 du code de
la santé publique est ainsi ré-
digé :

« Toutefois, dans le ca-
dre des recherches mentionnées
aux 1° ou 2° de [article
L. 1121-1, la pharmacie a
usage intérieur d'un établisse-
ment de santé peut, a titre ex-
ceptionnel, distribuer les pro-
duits, substances ou
médicaments nécessaires a la
recherche a d’autres pharma-
cies a usage intérieur d’établis-
sements de santé ou la recher-
che est réalisée. »

Article 24 quaterdecies

A la premiére phrase
de 'article L. 1125-3 du code
de la santé publique, les
mots : « mentionnés da
larticle L. 5311-1 » sont
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supprimés et la méme phrase
est complétée par les mots :
«ou sur des plantes, substan-
ces ou préparations classées
comme stupéfiants ou comme
psychotropes en application
de l’article L. 5132-7 ».

Article 24 quindecies
(nouveau)
Apres larticle

L. 5124-9 du code de la santé
publique, il est inséré un arti-
cle L. 5124-9-1 ainsi rédigé :

« Art. L. 5124-9-1. —
Les activités mentionnées a
Iarticle L. 5124-1 peuvent
étre réalisées par des établis-
sements pharmaceutiques
créés au sein d’établissements
publics ou d’organis-mes a
but non lucratif :

« — lorsque ces activi-
tés portent sur des médica-
ments radiopharmaceutiques ;

« — dans le cadre de
recherches sur la personne
portant sur des médicaments
de thérapie innovante définis
a larticle 2 du réglement
(CE) n° 1394/2007 du Parle-
ment européen et du Conseil,
du 13 novembre 2007,
concernant les médicaments
de thérapie innovante et mo-
difiant la directive
2001/83/CE ainsi que le re-
glement (CE) n° 726/2004.

« Ces c¢tablissements
sont soumis aux deuxiéme a
quatriéme alinéas de D’article
L. 5124-2, a Tlarticle
L.5124-3, aux premier et
deuxiéme alinéas de D’article
L. 5124-4 et aux articles
L.5124-5, L. 5124-6, et
L.5124-11. »
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supprimés et la méme phrase
est complétée par les mots :
« ou sur des plantes, substan-
ces ou préparations classées
comme stupéfiants ou comme
psychotropes en application
de larticle L. 5132-7 ».

Article 24 quindecies

Apres larticle
L. 5124-9 du code de la santé
publique, il est inséré un arti-
cle L. 5124-9-1 ainsi rédigé :

« Art. L. 5124-9-1. —
Les activités mentionnées a
larticle L. 5124-1 peuvent
étre réalisées par des établis-
sements pharmaceutiques
créeés au sein
d’établissements publics ou
d’organis-mes a but non lu-
cratif :

« — lorsque ces activi-
tés portent sur des médica-
ments radiopharmaceuti-
ques ;

« — dans le cadre de
recherches sur la personne
portant sur des médicaments
de thérapie innovante définis
a larticle 2 du reglement
(CE) n°1394/2007 du Par-
lement  européen et du
Conseil, du 13 novembre
2007, concernant les médi-
caments de thérapie inno-
vante et modifiant la directive
2001/83/CE ainsi que le re-
glement (CE) n° 726/2004.

« Ces établissements
sont soumis aux deuxieme a
quatrieme alinéas de I’article
L. 5124-2, a [article
L. 5124-3, aux premier et
deuxiéeme alinéas de I’article
L. 5124-4 et aux articles
L.5124-5, L. 5124-6, et
L.5124-11. »
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Article 24 sexdecies
(nouveau)

I - L’article
L. 161-37 du code de la sécu-
rité sociale est ainsi modifié :

1° Apres le 6°, il est
inséré un 7° ainsi rédigé :

«7° Emettre des re-
commandations en matiére de
protection des personnes par-
ticipant aux recherches im-
pliquant la personne humaine
et de fonctionnement des co-
mités de protection des per-
sonnes mentionnés a I’article
L. 1123-1 du code de la santé
publique et veiller au bon
fonctionnement de ces comi-
tés. » ;

2° Apres le onziéme
alinéa, il est inséré un alinéa
ainsi rédige :

« Dans le cadre de ses
missions, la Haute Autorité de
santé émet des propositions sur
les orientations souhaitables en
matiere de recherches impli-
quant la personne humaine et
sur les conséquences des re-
cherches ayant un intérét majeur
pour la santé publique. Elle est
consultée sur tout projet 1égisla-
tif ou réglementaire concernant
les recherches impliquant la
personne humaine. Elle désigne
le comité chargé du second
examen prévu aux articles
L.1123-6 et L. 1123-9 du code
de la santé publique. »

II. — A la premiére
phrase du deuxiéme alinéa de
I’article L. 161-41 du méme
code, apreés les mots : « les
commissions mentionnées
aux articles », est insérée la
référence : « L. 1123-1-1 et ».
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Article 24 sexdecies

I - L article
L. 161-37 du code de la sécu-
rité sociale est ainsi modifié :

1° Apres le 6° il est
inséré un 7° ainsi rédige :

« 7° Emettre des re-
commandations en matiére de
protection des personnes par-
ticipant aux recherches im-
pliquant la personne humaine
et de fonctionnement des co-
mités de protection des per-
sonnes mentionnés a l’article
L. 1123-1 du code de la santé
publique et veiller au bon
fonctionnement de ces comi-
16s. » ;

2° Apres le onzieme
alinéa, il est inséré un alinéa
ainsi rédigé :

« Dans le cadre de ses
missions, la Haute Autorité de
santé émet des propositions sur
les orientations souhaitables en
matiere de recherches impli-
quant la personne humaine et
sur les conséquences des re-
cherches ayant un intérét ma-
Jeur pour la santé publique. Elle
est consultée sur tout projet lé-
gislatif  ou  réglementaire
concernant les recherches im-
pliquant la personne humaine.
Elle désigne le comité chargé
du second examen prévu aux
articles L. 1123-6 et L. 1123-9
du code de la santé publique. »

II. — A la premiére
phrase du deuxieme alinéa de
larticle L. 161-41 du méme
code, aprés les mots : « les
commissions mentionnées aux
articles », est insérée la réfe-
rence : « L. 1123-1-1 et ».
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Article 24 septdecies
(nouveau)

I. — Aprés I’article
L. 1123-1 du code de la santé
publique, il est inséré un arti-
cle L. 1123-1-1 ainsi rédigé :

« Art. L. 1123-1-1. —
Les avis et recommandations
de la Haute Autorité de santé
pris en application du 7° et du
treizieme alinéa de [Darticle
L. 161-37 du code de la sécuri-
té sociale le sont aprés avis
d’une commission spécialisée
nommée Commission natio-
nale des recherches impliquant
la personne humaine.

« Outre son président,
la Commission nationale des
recherches impliquant la per-
sonne humaine est composée
de dix huit membres titulaires
dont :

« 1° Sept membres dé-
signés par D’ensemble des
membres des premiers colle-
ges composant les comités de
protection des personnes ;

« 2° Sept membres dé-
signés par [’ensemble des
membres des deuxieémes col-
léges composant les comités
de protection des personnes ;

Texte adopté par
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Article 24 septdecies

1. — Apres larticle
L. 1123-1 du code de la santé
publique, il est inséré un arti-
cle L. 1123-1-1 ainsi rédigeé :

« Art. L. 1123-1-1. —
Les avis et recommandations
de la Haute Autorité de santé
pris en application du 7° et du
treizieme alinéa de ['article
L. 161-37 du code de la sécuri-
té sociale le sont aprés avis
d’une commission spécialisée
nommée Commission nationale
des recherches impliquant la
personne humaine.

« Outre son président,
la Commission nationale des
recherches impliquant la per-
sonne humaine est composée
de dix huit membres titulaires
dont :

« 1° Sept membres dé-
signés par [’ensemble des
membres des premiers colle-
ges composant les comités de
protection des personnes ;

« 2° Sept membres dé-
signés par [’ensemble des
membres des deuxiémes col-
leges composant les comités
de protection des personnes ;
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« 3° Deux personnali-
tés qualifiées désignées par le
collége de la Haute Autorité
de santé ;

« 4° Deux membres de
droit : le directeur général de
la santé ou son représentant et
le directeur général de 1’offre
de soins ou son représentant.

« Les membres de la
commission nationale doivent
étre indépendants des promo-
teurs.

« La commission est
présidée par un membre du
collége de la Haute Autorité
de santé. »

II. - Larticle
L. 1123-14 du méme code est
complété par un 13° ainsi ré-
digé :

« 13° Les modalités de
désignation des membres de
la commission prévue a
I’article L. 1123-1-1. »

Article 24 octodecies
(nouveau)
Aprées ’article

L. 1121-16-1 du code de la
santé publique, il est inséré
un article L. 1121-16-3 ainsi
rédigé :

«Art. L. 1121-16-3. —
Le premier aliéna de
I’article 54 de la loi n° 78-17
du 6 janvier 1978 relative a
I’infor-matique, aux fichiers
et aux libertés n’est pas ap-
plicable aux recherches men-
tionnées au 3° de I’article
L. 1121-1 qui ont regu 1’avis
favorable d’un comité men-
tionné a I’article L. 1123-1.

« La Commission na-
tionale de I’informatique et
des libertés peut toutefois, en
tant que de besoin, saisir pour
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« 3° Deux personnali-
tés qualifiées désignées par le
college de la Haute Autorité
de santé ;

« 4° Deux membres de
droit : le directeur général de
la santé ou son représentant
et le directeur général de
Doffre de soins ou son repré-
sentant.

« Les membres de la
commission nationale doivent
étre indépendants des promo-
teurs.

« La commission est
présidée par un membre du
college de la Haute Autorité
de santé. »

1 - L article
L. 1123-14 du méme code est
complété par un 13° ainsi ré-
digé :

« 13° Les modalités de
désignation des membres de

la  commission prévue a
larticle L. 1123-1-1. »

Article 24 octodecies

Apres larticle
L. 1121-16-1 du code de la
santé publique, il est inséré
un article L. 1121-16-3 ainsi
rédigé .

« Art. L. 1121-16-3. —
Le  premier aliéna de
larticle 54 de la loi n° 78-17
du 6 janvier 1978 relative a
linfor-matique, aux fichiers
et aux libertés n’est pas ap-
plicable aux recherches men-
tionnées au 3° de [’article
L. 1121-1 qui ont regu I’avis

favorable d’un comité men-

tionné a l'article L. 1123-1.

« La Commission na-
tionale de [’informatique et
des libertés peut toutefois, en
tant que de besoin, saisir



Texte adopté par
I’ Assemblée nationale
en premiére lecture

-174 -

Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

avis et dans le cadre de ses
missions définies a 1’article
54 de la loi n° 78-17 du 6
janvier 1978 précitée le comi-
té consultatif sur le traitement
de l’information en matiére
de recherche dans le domaine
de la santé. »

Article 24 novodecies
(nouveau)

Le test de la dose
maximale tolérée d’un médi-
cament est interdit lorsqu’il
est sans lien avec la patholo-
gie du malade auquel il est
administré ou qu’il n’est pas
susceptible de lui apporter un
bénéfice quelconque.

Article 24 vicies
(nouveau)

A la premiére phrase
du premier alinéa de D’article
L. 1125-1 du code de la santé
publique, les mots : « les spé-
cialités pharmaceutiques ou
tout autre médicament fabri-
qués industriellement de thé-
rapie cellulaire, de thérapie
génique ou de thérapie cellu-
laire xénogénique » sont
remplacés par les mots : « les
médicaments de thérapie in-
novante tels que définis a
I’article 2 du réglement (CE)
n° 1394/2007 du Parlement
européen et du Conseil, du
13 novembre 2007, concer-
nant les médicaments de thé-
rapie innovante et modifiant
la directive 2001/83/CE ainsi
que le réglement (CE)
n° 726/2004 ».

Article 24 unvicies (nouveau)
Le second alinéa de

I’article L. 1245-4 du code de
la santé publique est ainsi
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Article 24 novodecies

Supprimé

Article 24 vicies

Supprimé

Article 24 unvicies
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pour avis et dans le cadre de
ses  missions définies a
larticle 54 de la loi n° 78-17
du 6 janvier 1978 preécitée le
comité consultatif sur le trai-
tement de [’information en
matiere de recherche dans le
domaine de la santé. »

Article 24 novodecies

Le test de la dose
maximale tolérée d’un médi-
cament est interdit lorsqu’il
est sans lien avec la patholo-
gie du malade auquel il est
administré ou qu’il n’est pas
susceptible de lui apporter un
bénéfice quelconque.

Article 24 vicies

A la premiére phrase
du premier alinéa de I’article
L. 1125-1 du code de la santé
publique, les mots : « les spe-
cialités pharmaceutiques ou
tout autre médicament fabri-
qués industriellement de thé-
rapie cellulaire, de thérapie
génique ou de thérapie cellu-
laire xénogénique » sont
remplacés par les mots : « les
médicaments de thérapie in-
novante tels que définis a
larticle 2 du reglement (CE)
n° 1394/2007 du Parlement
européen et du Conseil, du
13 novembre 2007, concer-
nant les médicaments de the-
rapie innovante et modifiant
la directive 2001/83/CE ainsi
que le reglement (CE)
n®726/2004 ».

Article 24 unvicies
Le second alinéa de

larticle L. 1245-4 du code de
la santé publique est ainsi
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TITRE VIII

DISPOSITIONS
RELATIVES A
L’OUTRE-MER

(Intitulé nouveau)
Article 25

I. - A.—L’article 1¢
de la présente loi est applica-
ble dans les iles Wallis et Fu-
tuna.

B.—1. Le 1° du méme
article ler est applicable en
Nouvelle-Calédonie et en Po-
lynésie francaise.

2. Le 1° de Iarticle
L. 1541-5 du code de la santé
publique est ainsi rédigé :

«l1° Les articles
L.1131-1, L.1131-1-2 et
L.1131-1-3 ; ».
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modifié :

1° Aprés la référence :
«L.1243-1», sont insérés les
mots : « et sur les tissus » ;

2° Apres le mot : « ad-
ministration », sont insérés les
mots : « ou de greffe ».

Article 24 duovicies
(nouveau)

Le présent titre entre
en vigueur dés la publication
au Journal officiel des décrets
mentionnés  aux articles
L.1121-17 et L. 1123-14 du
code de la santé publique,
ainsi qu’a Iarticle
24 septdecies de la présente
loi.

TITRE VIII
DISPOSITIONS

RELATIVES A
L’OUTRE-MER

Article 25

I. — Non modifié
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Article 24 duovicies

Supprimé

TITRE VIII

DISPOSITIONS
RELATIVES A
L’OUTRE-MER

Article 25

I.—Dans les condi-
tions prévues a l'article 38 de
la Constitution, le Gouver-
nement est autorisé a prendre
par ordonnances, dans un dé-
lai de douze mois a compter
de la promulgation de la pré-
sente loi, les mesures législa-
tives nécessaires a l'extension
et a l'adaptation des disposi-
tions de la présente loi dans
les territoires des iles Wallis
et Futuna et des Terres aus-
trales et antarctiques frangai-
ses et, en tant qu'elles
concernent les compétences
de 1'Etat, en Polynésie fran-
gaise et en Nouvelle-
Calédonie.

Texte
de la commission

modifié :

1° Apres la référence :
« L. 1243-1», sont insérés les
mots . « et sur les tissus » ;

2° Apres le mot : « ad-
ministration », sont insérés les
mots : « ou de greffe ».

Article 24 duovicies

Le présent titre entre
en vigueur deés la publication
au Journal officiel des dé-
crets mentionnés aux articles
L. 1121-17 et L. 1123-14 du
code de la santé publique,
ainsi qu’a Darticle
24 septdecies de la présente
loi.

TITRE VIII
DISPOSITIONS

RELATIVES A
L’OUTRE-MER

Article 25

Sans modification
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II. — L’article 2 de la
présente loi est applicable
dans les iles Wallis et Futuna.

III. - A. — 1. Les I et
IIT de P’article 3 sont applica-
bles dans les iles Wallis et
Futuna.

2. L’article L. 1521-6
du code de la santé publique
est complété par les mots :
«,sous réserve des adapta-
tions suivantes : » et est ajou-
té un 1° ainsi rédigé :

«l1° L’article
L. 1131-2-1 est ainsi modi-
fié :

« a) Le premier alinéa
est ainsi rédigé :

«“L’examen des ca-
ractéristiques génétiques
d’une personne ou son identi-
fication par empreintes géné-
tiques a des fins médicales ne
peuvent étre pratiqués que
dans I’agence de santé autori-
sée a cet effet par
I’administrateur supérieur du
territoire.” ;

« b) Les deuxieme et
troisiéme alinéas sont sup-
primés ;

« ¢) Le quatrieme ali-
néa est ainsi rédigé :

« “L’autorisation men-
tionnée au précédent alinéa
peut étre retirée ou suspendue
en cas de manquement aux
prescriptions législatives et
réglementaires applicables a
I’examen des caractéristiques
génétiques d’une personne ou
a son identification par em-
preintes génétiques.” ; »
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II. - Un projet de loi
de ratification des ordonnan-
ces prévues au présent article
doit étre déposé devant le
Parlement au plus tard
six mois a compter de la pu-
blication des ordonnances.

1. — Supprimé

Texte
de la commission
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B. — Le chapitre I"-2
du titre IV du livre V de la
premiére partie du méme
code est ainsi modifié :

1° A (nouveau)
L’intitulé est ainsi rédigé :
« Examen des caractéristi-
ques génétiques, identifica-
tion par empreintes généti-
ques et recherche
génétique » ;

1° L’article L. 1541-5
est ainsi modifié :

a) Le premier alinéa
est complété par les mots :
«,sous réserve des adapta-
tions prévues au présent cha-
pitre » ;

b) Le 2° est ainsi rédi-
gé:

« 2° L’article
L. 1131-2-1 et le dernier ali-
néa de l’article L. 1131-3 ; »

2° 11 est ajouté un arti-
cle L. 1541-6 ainsi rédigé :

« Art. L. 1541-6. —
Pour son application en Nou-
velle-Calédonie et en Polyné-
sie frangaise, ’article
L. 1131-2-1 est ainsi rédigé :

«“Art. L. 1131-2-1. —
Pour étre autorisés a réaliser
des examens des caractéristi-
ques génétiques d’une per-
sonne ou son identification
par empreintes génétiques,
les établissements de santé

doivent fonctionner en
conformité avec les principes
énoncés aux articles
L.1131-1, L. 1131-1-2 et

L. 1131-1-3.”»

IV.-A - 1.
L’article 4 de la présente loi
est applicable a Wallis-et-
Futuna.
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2. L’article L. 1521-6
du code de la santé publique
est complété par un 2° ainsi
rédigé :

« 2° Le 4° de Particle
L. 1131-6 est ainsi rédigé :

«“4° Les conditions
que doit remplir I’agence de
santé pour étre autorisée a
exercer ces examens.” »

B. — Le chapitre I-2
du titre IV du livre V de la
premiére partiec du méme
code est ainsi modifié :

1° Le 3° de I’article
L. 1541-5 est ainsi rédigé :

« 3° Les articles
L.1131-4aL.1131-7;»

2° 11 est ajouté un arti-
cle L. 1541-7 ainsi rédig¢ :

« Art. L. 1541-7. —
Pour son application en Nou-
velle-Calédonie et en Polyné-
sie frangaise, I’article
L. 1131-6 est ainsi rédigé :

« “Art. L. 1131-6. —
Les conditions d’application
de l’article L. 1131-1 2 sont
déterminées par décret en
Conseil d’Etat.” »

Article 26

I. - A. — L’article 5 de
la présente loi est applicable
dans les iles Wallis et Futuna.

B.—1.Les 1° et 2° du
I et le II du méme article 5
sont applicables en Nouvelle-
Calédonie et en Polynésie
francaise.

2. Le chapitre II du ti-
tre IV du livre V de la pre-
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du code de la santé publique
est ainsi modifié :

a) 11 est précédé de la
mention : « L. —» ;

b) Est ajouté un II ain-
si rédigé :

« II. =° Le 4° de
P’article L. 1131-6 est ainsi
rédigé :

«“4° Les ...

... examens.” »

B. — Non modifié

Article 26

I. — Non modifié
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Article 26
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miére partie du code de la
santé publique est ainsi modi-
fié :

1° L’article L. 1542-6
est ainsi modifié :

a)Au 1°, le mot
« septieéme » est remplacé par
le mot : « dernier » ;

b) Au second alinéa
du 3°, aprés le mot : « fran-
gaise », sont insérés les mots :
« , et notamment les disposi-
tions applicables aux dons
croisés d’organes, » ;

2° L’article L. 1542-7
est ainsi modifié :

a) Au premier alinéa, les
références:  «des  articles
L.1231-3, L. 12314 » sont
remplacées par la référence :
«de I’article L. 12313 » ;

b) Le a est ainsi rédi-
gé:

«a) A I’article
L.1231-1, les mots : “tribu-
nal de grande instance” sont
remplacés par les mots : “tri-
bunal de premicre ins-
tance” ; ».

II. — A. — L’article 6
de la présente loi est applica-
ble dans les iles Wallis et Fu-
tuna.

B.—1.Leletles 1°a
3° du II du méme article 6
sont applicables en Nouvelle-
Calédonie et en Polynésie
francaise.

2. Le code de la santé
publique est ainsi modifié :

1° A Iarticle
L. 1542-8, apres la référence :
« L. 1243-9 », est insérée la
référence : « , L. 1245-6 » ;

2° Aprés le 1° de
I’article L. 1542-9, il est insé-
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II. — A. — Non modifié

B. — 1. Non modifié

2. Alinéa sans modifi-
cation
1° Non modifié

2° Apres le 1° de
I’article L. 1542-9, il est insé-
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ré un 2° ainsi rédigé :

«2° A la premiére
phrase du dernier alinéa de
I’article L. 1241-3, les mots :
“régles de bonnes pratiques
mentionnées a  Darticle
L. 1245-6” sont remplacés
par les mots : “regles de bon-
nes pratiques applicables lo-
calement” ; »

3° Le 2° du méme ar-
ticle L. 1542-9 devient le 3° ;

4° Les 1° a 3° de
I’article L. 1542-10 devien-
nent respectivement les 2° a
4°;

5° Aprés le premier
alinda du méme article
L. 1542-10, il est inséré un 1°
ainsi rédigé :

« 1° Les trois premiers
alinéas de I’article L. 1243-2
sont remplacés par un alinéa
ainsi rédigé :

« “Pour étre autorisés
a assurer la préparation, la
conservation, la distribution
et la cession, a des fins théra-
peutiques autologues ou allo-
géniques, des tissus et de
leurs dérivés et des prépara-
tions de thérapie cellulaire,
les établissements de santé
doivent  fonctionner  en
conformité avec les principes
énoncés au titre I du présent
livre.” ; »

6° L’article
L. 1542-13 est complété par
un c ainsi rédigé :

« ¢) A la fin de article
L. 1261-3, les mots : “dont les
principes sont définis par dé-
cision de 1I’Agence frangaise
de sécurité sanitaire des pro-
duits de santé” sont rempla-
cés par les mots : “applica-
bles localement”. » ;
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ré un 1° bis ainsi rédigé :
«1°bis A ...

lo-
calement” ; »

3° Supprimé

4° Supprimé

5° Aprés le premier
alinéa de I’article L. 1542-10,
il est inséré un 1° A ainsi ré-
digé :

«1°A Les...

... rédigé :
Alinéa sans modifica-
tion

6° Non modifié
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7° Le second alinéa de
larticle L. 5541-2 est complété
par les mots : « , notamment
pour [I’élaboration et, le cas
échéant, 1’application de re-
gles de bonnes pratiques ».

III. — L’article 7 de la
présente loi est applicable :

1° Dans les iles Wallis
et Futuna ;

2°  En  Nouvelle-
Calédonie et en Polynésie
francaise.

IV.— A. — 1. Les IT et
III de I’article 8 de la pré-
sente loi sont applicables
dans les 1les Wallis et Futuna.

2. L’article L. 1522-8
du code de la santé publique
est complété par les mots :
«,sous réserve des adapta-
tions suivantes : » et sont
ajoutés deux alinéas ainsi ré-
digés :

« Pour son application
a Wallis-et-Futuna, [’article
L. 1242-1 est ainsi rédigé :

« “Art. L. 1242-1. —
Ne peuvent étre prélevés qu’a
I’agence de santé autorisée a
cet effet par ’administrateur
supérieur du territoire apres
avis de I’Agence de la bio-
médecine les tissus du corps
humain, en vue de don a des
fins thérapeutiques, les cellu-
les a fins d’administration au-
tologue ou allogénique et les
cellules du sang destinées a la
préparation de produits cellu-
laires a finalité thérapeuti-
que.” »

B.— 1. Les Il et III de
I’article 8 de la présente loi
sont applicables en Nouvelle
Calédonie et en Polynésie
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francgaise.

2. Au dernier alinéa de
I’article L. 1542-9 du code de
la santé publique, aprés le
mot : « thérapeutiques, »,
sont insérés les mots : « des
prélevements de cellules a
fins d’administration autolo-
gue ou allogénique ou des
préléevements de cellules du
sang destinées a la prépara-
tion de produits cellulaires a
finalité thérapeutique, ».

Article 27

I. — A. — 1. L'article 9
de la présente loi est applica-
ble dans les iles Wallis et Fu-
tuna.

2. L'article L. 2421-2
du code de la santé publique
est ainsi modifié :

1° Le 1° est ainsi rédi-
gé:

«1°De l'article
L.2131-1, les VII et VII
sont ainsi rédigés :

« “VII. — Les examens
de biologie médicale destinés
a établir un diagnostic préna-
tal ne peuvent étre pratiqués
que dans l'agence de santé au-
torisée a cet effet par 1'admi-
nistrateur supérieur du terri-
toire.

« “VIII. — La création
d'un centre pluridisciplinaire
de diagnostic prénatal aupres
de l'agence de santé est auto-
risée par 1'Agence de la bio-
médecine.” ; »

2°Au 2°, les mots:
«a l'agence régionale de
I'hospitalisation et » sont
remplacés par les mots: «a
l'agence régionale de santé
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et»

3°Au  3°, la réfé-
rence : «au deuxiéme ali-
néa » est remplacée par la ré-
férence: «au  troisiéme
alinéa ».

B. — 1. L'article 9 de la
présente loi est applicable en
Nouvelle-Calédonie et en Po-
lynésie francaise.

2. L'article L.2441-2
du code de la santé publique
est ainsi rédigé :

«Art. L. 2441-2. —
Pour son application en Nou-
velle-Calédonie et en Polyné-
sie frangaise, l'article
L. 2131-1 est ainsi modifié :

« 1° A 1a fin de la pre-
miére phrase du second ali-
néa du III, les mots : “vers un
centre pluridisciplinaire de
diagnostic  prénatal”  sont
remplacés par les mots : “vers
le service localement compé-
tent” ;

«2°Le VII est ainsi
rédigé :

« “VII. -
L'autorisation de réaliser des
examens de biologie médi-
cale destinés a établir un dia-
gnostic prénatal est subor-
donnée au respect des
dispositions des premier et
deuxieme alinéas du présent
article et des articles
L.2131-1, L.21314 et
L.2131-4-1.»;

«3°Le VIII est sup-
primé. » ;

II. — L'article 10 de la
présente loi est applicable
dans les iles Wallis et Futuna.

III. - A. — L'article 11
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de la présente loi est applica-
ble dans les iles Wallis et Fu-
tuna.

B.—1.Sont applica-
bles en Nouvelle-Calédonie
et en Polynésie francaise :

1°Le 1°du I de l'arti-
cle 11 de la présente loi ;

2° Le II du méme arti-
cle, en tant qu'il modifie le
deuxiéme alinéa de l'article
L.2131-4 et le premier alinéa
de larticle L.2131-4-1 du
code de la santé publique.

2. L'article L. 2441-3
du méme code est ainsi modi-
fié :

1° Le 1° est ainsi rédi-
gé:

« 1° Au début du troi-
siéme alinéa, les mots : “Un
médecin exergant son activité
dans un centre pluridiscipli-
naire de diagnostic prénatal
tel que défini par l'article
L.2131-1 doit attester” sont
remplacés par les mots:
“Lorsqu'il est attesté” ; »

2°Au 2°, le mot:
« sixieme » est remplacé par
le mot : « septieme ».

IV. - L'article 12 de la
présente loi est applicable
dans les iles Wallis et Futuna.

Article 28

I.— A.—L'article 13
de la présente loi est applica-
ble dans les iles Wallis et Fu-
tuna.

B. —1.Le méme arti-
cle 13 est applicable en Nou-
velle-Calédonie et en Polyné-
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sie frangaise.

2. Le chapitre V du ti-
tre IV du livre IV de la
deuxiéme partie du code de la
santé publique est ainsi modi-
fié :

1° L'article L.2445-2
est ainsi rédigé :

«Art. L. 2445-2. —

Pour l'application en Nou-
velle-Calédonie et en Polyné-
sie francaise de l'article
L.2212-4, les mots: “ou
toute autre personne qualifiée
dans un établissement d'in-
formation, de consultation ou
de conseil familial, un centre
de planification ou d'éduca-
tion familiale, un service so-
cial ou un autre organisme
agréé” sont remplacés par les
mots : “ou toute autre per-
sonne qualifi¢e dans un éta-
blissement ou un service lo-
calement compétent™ ;

2° L'article L. 2445-4
est ainsi rédigé :

«Art. L. 2445-4. —
Pour l'application en Nou-
velle-Calédonie et en Polyné-
sie  francaise de l'arti-
cle L.2213-1:

«1°A la premiére
phrase du deuxiéme alinéa,
les mots : «membre d'un cen-
tre pluridisciplinaire de dia-
gnostic prénatal,» sont sup-
primés ;

«2° Au troisieme ali-
néa, a la fin de la premicre
phrase, les mots: “est celle
d'un centre pluridisciplinaire
de diagnostic prénatal” sont
remplacés par les mots:
“comprend au moins six per-
sonnes qui sont un médecin
qualifié en  gynécologie-
obstétrique, un médecin ayant
une formation et une expé-
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rience en échographie du foe-
tus, un médecin qualifi¢ en
pédiatrie, un médecin qualifié
en génétique médicale, un
médecin qualifié en psychia-
trie ou un psychologue et un
médecin qualifié en foetopa-
thologie” et, a la seconde
phrase, les mots : “du centre
précité” sont supprimés. »

Article 29

Article 30 Article 30 Article 30 Article 30
(pour coordination)

I.— A.—L'article 19 Sans modification Supprimé Suppression maintenue
de la présente loi est applica-
ble dans les iles Wallis et Fu-
tuna.

B.—1.Le I° de l'arti-
cle 19 de la présente loi est
applicable en  Nouvelle-
Calédonie et en Polynésie
francaise.

2. A larticle L. 2442-1
du code de la santé publique,
aprés le mot: « francaise »,
sont insérés les mots: «a
I'exception du dernier alinéa
de l'article L. 2141-1 et ».

II. — A. — 1. L'article
20 de la présente loi est ap-
plicable dans les iles Wallis
et Futuna.

2. L'article L.2421-4
du code de la santé publique
est ainsi rédigé :

«Art. L. 2421-4. - 1. -
Pour l'application a Wallis-
et-Futuna de l'article
L.2141-10, au premier ali-
néa, les mots : “qui peut faire
appel, en tant que de besoin,
au service social institué¢ au
titre VI du code de la famille
et de l'aide sociale” ne sont
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pas applicables.

«II. — Pour son appli-
cation a Wallis-et-Futuna,
l'article L.2142-1 est ainsi
rédigé :

«“Art. L. 2142-1. —
Les activités cliniques et bio-
logiques d'assistance médi-
cale a la procréation, a l'ex-
ception de l'insémination
artificielle et de la stimulation
ovarienne, ne peuvent é&tre
pratiquées qu'a l'agence de
santé de Wallis-et-Futuna au-
torisée a cet effet par 1'admi-
nistrateur supérieur du terri-
toire.

« “L'autorisation porte
sur une ou plusieurs des acti-
vités d'assistance médicale a
la procréation, avec ou sans
tiers donneur. Elle est déli-
vrée pour une durée de cinq
ans.

« “Aucune rémunéra-
tion a l'acte ne peut étre per-
cue par les praticiens au titre
de ces activités cliniques et
biologiques d'assistance mé-
dicale a la procréation relati-
ves aux gametes en vue de
don.” »

B. — L'article 20 de la
présente loi est applicable en
Nouvelle-Calédonie et en Po-
lynésie francaise.

III. — L'article 21 de la
présente loi est applicable
dans les iles Wallis et Futuna,
en Nouvelle Calédonie et en
Polynésie francaise.

IV. — L'article 22 de la
présente loi est applicable
dans les iles Wallis et Futuna,
en Nouvelle-Calédonie et en
Polynésie francaise.
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Texte adopté par le Sénat
en premiére lecture

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

Texte
de la commission



Texte adopté par
I’ Assemblée nationale
en premiére lecture

Article 31

Le titre VII de la pré-
sente loi est applicable dans
les iles Wallis et Futuna, en
Nouvelle-Calédonie et en Po-
lynésie francaise.

Article 32

L'article 33 de la pré-
sente loi est applicable dans
les iles Wallis et Futuna, en
Nouvelle-Calédonie et en Po-
lynésie francaise.

TITRE IX
DISPOSITIONS

TRANSITOIRES
ET DIVERSES

Texte adopté par le Sénat

en premiére lecture

Article 31

Sans modification

Article 32

Sans modification

TITRE IX

DISPOSITIONS
TRANSITOIRES
ET DIVERSES

Texte adopté par
I’Assemblée nationale
en deuxiéme lecture

Article 31
(pour coordination)

Supprimé

Article 32
(pour coordination)

Supprimé

TITRE IX

DISPOSITIONS
TRANSITOIRES
ET DIVERSES

Article 33

Texte
de la commission

Article 31

Suppression maintenue

Article 32

Suppression maintenue

TITRE IX

DISPOSITIONS
TRANSITOIRES
ET DIVERSES
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