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Projet de loi relatif à la 
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Projet de loi relatif à la 

bioéthique 
Projet de loi relatif à la 

bioéthique 
Projet de loi relatif à la 

bioéthique 

 TITRE IER A TITRE IER A TITRE IER A 

 ÉTHIQUE ET 
BIOMÉDECINE 

ÉTHIQUE ET 
BIOMÉDECINE 

ÉTHIQUE ET 
BIOMÉDECINE 

 [Division et intitulé 
nouveaux]  

  

  
Article 1er AA (nouveau) Article 1er AA 

  « Le chapitre II du ti-
tre Ier du livre IV de la pre-
mière partie du code de la 
santé publique est ainsi rédi-
gé : 

Sans modification 
 

  
« CHAPITRE II 

 

  « Ethique 
 

 

  « Art. L. 1412-1. - Le 
Comité consultatif national 
d’éthique pour les sciences de 
la vie et de la santé a pour 
mission de donner des avis 
sur les problèmes éthiques et 
les questions de société sou-
levés par les progrès de la 
connaissance dans les domai-
nes de la biologie, de la mé-
decine et de la santé. 

 

    
  « Art. L. 1412-2. - Le 

comité est une autorité indé-
pendante qui comprend, outre 
son président nommé par le 
Président de la République 
pour une durée de deux ans 
renouvelable, trente-neuf 
membres nommés pour une 
durée de quatre ans renouve-
lable une fois  : 

 

  « 1° Cinq personnali-  
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tés désignées par le Président 
de la République et apparte-
nant aux principales familles 
philosophiques et spirituel-
les ; 

  « 2° Dix-neuf person-
nalités qualifiées choisies en 
raison de leur compétence et 
de leur intérêt pour les pro-
blèmes d'éthique, soit : 

 

  « - un député et un sé-
nateur désignés par les prési-
dents de leurs assemblées 
respectives ; 

 

  « - un membre du 
Conseil d'Etat désigné par le 
vice-président de ce conseil ; 

 

  « - u n  conseiller à la 
Cour de cassation, désigné 
par le premier président de 
cette cour ; 

 

  « - une personnalité 
désignée par le Premier mi-
nistre ;  

 

  « - une personnalité 
désignée par le garde des 
sceaux, ministre de la jus-
tice ; 

 

  « - deux personnalités 
désignées par le ministre 
chargé de la recherche ;  

 

  « - une personnalité 
désignée par le ministre char-
gé de l'industrie ;  

 

  « - une personnalité 
désignée par le ministre char-
gé des affaires sociales ;  

 

  « - une personnalité 
désignée par le ministre char-
gé de l'éducation nationale ;  

 

  « - une personnalité 
désignée par le ministre char-
gé du travail ;  

 

  « - quatre personnali-
tés désignées par le ministre 
chargé de la santé ; 

 

  « - une personnalité 
désignée par le ministre char-
gé de la communication ;  

 

  « - une personnalité 
désignée par le ministre char-
gé de la famille ;  
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  « - une personnalité 

désignée par le ministre char-
gé des droits de la femme ; 

 

    
  « 3° Quinze personna-

lités appartenant au secteur de 
la recherche, soit : 

 

  « - un membre de 
l'Académie des sciences, dé-
signé par son président ;  

 

  « - un membre de 
l'Académie nationale de mé-
decine, désigné par son prési-
dent ; 

 

  « - un représentant du 
Collège de France, désigné 
par son administrateur ;  

 

  « - un représentant de 
l'Institut Pasteur, désigné par 
son directeur ;  

 

  « - quatre chercheurs 
appartenant aux corps de 
chercheurs titulaires de l'Ins-
titut national de la santé et de 
la recherche médicale ou du 
Centre national de la recher-
che scientifique et deux ingé-
nieurs, techniciens ou admi-
nistratifs dudit institut ou 
dudit centre relevant des sta-
tuts de personnels de ces éta-
blissements, désignés pour 
moitié par le directeur général 
de cet institut et pour mo itié 
par le directeur général de ce 
centre ;  

 

  « - deux enseignants -
chercheurs ou membres du 
personnel enseignant et hos-
pitalier des centres hospita-
liers et universitaires figurant 
sur les listes électorales de 
l'Institut national de la santé 
et de la recherche médicale, 
désignés par le directeur gé-
néral de cet institut ;  

 

  « - deux enseignants -
chercheurs ou membres du 
personnel enseignant et hos-
pitalier des centres hospita-
liers et universitaires, dési-
gnés par la Conférence des 
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présidents d'universités ;  

  « - un chercheur ap-
partenant aux corps des cher-
cheurs titulaires de l'Institut 
national de la recherche agro-
nomique, désigné par le pré -
sident-directeur général de 
cet institut. 

 

    
  « Art. L. 1412-3. - Le 

comité établit un rapport an-
nuel d’activité qui est remis 
au Président de la République 
et au Parlement et rendu pu-
blic. 

 

  « Il peut publier des 
recommandations sur les su-
jets relevant de sa comp é-
tence. 

 

    
  « Art. L. 1412-4. - Les 

crédits nécessaires à 
l’accomplissement des mis-
sions du Comité consultatif 
national d’éthique pour les 
sciences de la vie et de la san-
té sont inscrits au budget des 
services généraux du Premier 
ministre. 

 

  « Les dispositions de 
la loi du 10 août 1922 relative 
à l’organisation du contrôle 
des dépenses engagées ne 
sont pas applicables à leur 
gestion. 

 

  « Le comité présente 
ses comptes au contrôle de la 
Cour des comptes. 

 

    
  « Art. L. 1412-5. - Un 

décret en Conseil d’Etat pré-
cise les conditions de dési-
gnation des membres du co-
mité et définit ses modalités 
de saisine, d’organisation et 
de fonctionnement. 

 

    
  « Art. L. 1412-6. - Des 

espaces de réflexion éthique 
sont crées au niveau régional 
ou interrégional ; ils consti-
tuent, en lien avec des centres 
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hospitalo-universitaires, des 
lieux de formation, de docu-
mentation, de rencontre et 
d’échanges interdisciplinaires 
sur les questions d’éthique 
dans le domaine de la santé. 
Ils font également fonction 
d’observatoires régionaux ou 
interrégionaux des pratiques 
au regard de l’éthique. 

  « Les règles de consti-
tution, de composition et de 
fonctionnement des espaces 
de réflexion éthique sont dé-
finies par arrêté du ministre 
chargé de la santé après avis 
du Comité consultratif natio-
nal d’éthique pour les scien-
ces de la vie et de la santé. » 

 

 
Article 1er A (nouveau) Article 1er A Article 1er A 

 I. - Le chapitre VIII du 
titre Ier du livre IV de la pre-
mière partie du code de la 
santé publique devient le 
chapitre IX et l'article 
L. 1418-1 devient l'article 
L. 1419-1. 

I. - Non modifié I. - Non modifié 

    
 II. - Le chapitre VIII 

du titre Ier du livre IV de la 
première partie du même 
code est ainsi rétabli : 

II. - Alinéa sans modi-
fication 

II. - Alinéa sans modi-
fication 

    
 

« CHAPITRE VIII 
 

Division et intitulé  
 

Division et intitulé  

 « Biomédecine sans modification sans modification 
    
 « Art. L. 1418-1. - 

L'Agence de la biomédecine 
est un établissement public 
administratif de l'Etat, placé 
sous la tutelle du  ministre 
chargé de la santé. 

« Art. L. 1418-1. - Ali-
néa sans modification 

« Art. L. 1418-1. - Ali-
néa sans modification 

 « Elle est compétente 
dans les domaines de la 
greffe ainsi que de la repro-
duction, de l'e mbryologie et 
de la génétique humaines. 
Elle a pour missions : 

« Elle … 
 
… greffe, de la repro-

duction, … 
… humaines. Elle a 

notamment pour missions : 

Alinéa sans modifica-
tion 
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 « 1° De participer à 

l'élaboration de la réglemen-
tation pour les activités rele-
vant de sa compétence, no-
tamment à  l'élaboration des 
règles de bonnes pratiques, et 
d'établir des recommanda-
tions ; 

« 1° De participer à 
l’élaboration et, le cas 
échéant, à l’application de la 
réglementation et de règles de 
bonnes pratiques et de formu-
ler des recommandations 
pour les activités relevant de 
sa comp étence ;  

« 1° Non modifié 
 

    
 « 2° D'autoriser les 

protocoles d'études et de re-
cherche sur l'embryon in vitro 
et les cellules embryonnaires  
dans les conditions et sous les 
réserves prévues à l'arti-
cle L. 2151-3, et d'autoriser 
les organismes  à assurer, 
pour les besoins des  pro-
grammes de recherche, la 
conservation de cellules sou-
ches embryonnaires ; elle au-
torise également les importa-
tions, aux fins de recherche, 
de tissus ou de cellules em-
bryonnaires ou fœtaux ; 

« 2° D’assurer une in-
formation permanente du Par-
lement et du Gouvernement 
sur le développement des 
connaissances et des techni-
ques pour les activités rele-
vant de sa compétence et de 
leur proposer les orientations 
et mesures qu’elles appel-
lent ; 

« 2° Non modifié 
 

    
 « 3° D'autoriser les 

importations et exportations 
de gamètes mentionnées à 
l'article L. 1244-8 et les dé-
placements d'embryons men-
tionnés à l'article L. 2141-9 ; 

« 3° De promouvoir la 
qualité et la sécurité sanitai-
res, ainsi que la recherche 
médicale et scientifique, pour 
les activités relevant de sa 
compétence ; 

« 3° Non modifié 
 

    
 « 4° D'autoriser les 

établissements de santé à ré-
aliser le diagnostic biologique 
effectué à partir de cellu les 
prélevées sur l'embryon in vi-
tro et d'autoriser les centres 
pluridisciplinaires de dia-
gnostic prénatal ; 

« 4° De suivre, 
d’évaluer et, le cas échéant, 
de contrôler les activités mé-
dicales et biologiques rele-
vant de sa compétence et de 
veiller à la transparence de 
ces activités ; à ce titre, elle 
est destinataire des rapports 
annuels d’activité des établis-
sements et organismes rele-
vant de ses  domaines de com-
pétence ; elle évalue 
notamment les conséquences 
éventuelles de l’assistance 
médicale à la procréation sur 
la santé des personnes qui s’y 
prêtent et sur celle des en-
fants qui en sont issus et met 
en œuvre un dispositif de vi-

« 4° De … 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
… personnes qui y ont 

recours et sur celle des en-
fants qui en sont issus ;  elle 
met également en œuvre , 
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gilance en matière d’activités 
cliniques et biologiques 
d’assistance médicale à la 
procréation ; 

dans ce domaine, un disposi-
tif de vigilance en matière 
d’activités cliniques et biolo-
giques ; 

    
 « 5° D'agréer les prati-

ciens pour la réalisation des 
examens des caractéristiques 
génétiques d'une personne ou 
de son identification par em-
preintes génétiques à des fins 
médicales, du diagnostic pré-
natal, des activités cliniques 
et biologiques d'assistance 
médicale à la procréation, du 
diagnostic biologique à partir 
de cellules prélevées sur l'e m-
bryon in vitro  ; 

« 5° De promouvoir le 
don d’organes, de tissus et de 
cellules issus du corps hu-
main, ainsi que le don de ga-
mètes ; 

« 5° Non modifié 
 

    
 « 6°  D'enregistrer 

l'inscription des patients en 
attente de greffe sur la liste 
mentionnée à l'article 
L. 1251-1, d'assurer la ges-
tion de celle-ci et l'attribution 
des greffons, qu'ils aient été 
prélevés en France ou hors du 
territoire national, ainsi que 
d'établir et de soumettre à 
l'approbation par arrêté du 
ministre chargé de la santé les 
règles de répartition et d'attri-
bution des greffons, en tenant 
compte du caractère d'ur-
gence que peuvent revêtir 
certaines indications ; 

« 6° De mettre en œu-
vre un suivi de l’état de santé 
des donneurs d’organes et 
d’ovocytes, afin d’évaluer les 
conséquences du prélèvement 
sur la santé des donneurs ;  

« 6° Non modifié 
 

    
 « 7° De gérer le fichier 

des donneurs volontaires de 
cellules souches hématopoïé-
tiques ou de cellules mono-
nucléées périphériques pour 
les malades qui ne peuvent 
recevoir une greffe apparen-
tée compatible ; 

« 7° D’enregistrer 
l’inscription des patients en 
attente de greffe sur la liste 
mentionnée à l’article 
L. 1251-1, d’assurer la ges-
tion de celle-ci et l’attribution 
des greffons, qu’ils aient été 
prélevés en France ou hors du 
territoire national, ainsi que 
d’élaborer les règles de répar-
tition et d’attribution des 
greffons en tenant compte du 
caractère d’urgence que peu-
vent revêtir certaines indica-
tions, lesquelles règles sont 

« 7° Non modifié 
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approuvées par arrêté du mi-
nistre chargé de la santé ; 

    
 « 8° D'émettre un avis 

sur les demandes d'autoris a-
tions présentées en applica-
tion des dispositions des arti-
cles L. 1235-1 et L. 1245-5 
et, pour les activités relevant 
du domaine de la greffe, du 
chapitre II du titre II du livre 
Ier de la sixième partie, ainsi 
que, à la demande de l'autori-
té administrative compétente, 
sur les projets de décisions en 
matière d'autorisation des 
établissements de santé ou 
des laboratoires d'analyses de 
biologie médicale publics ou 
privés  pour la réalisation des 
examens des caractéristiques 
génétiques d'une personne ou 
de son identification par em-
preintes génétiques à des fins 
médicales, du diagnostic pré-
natal et des activités cliniques 
et biologiques d'assistance 
médicale à la procréation ; 

« 8° De gérer le fichier 
des donneurs volontaires de 
cellules hématopoïétiques ou 
de cellules mononucléées pé-
riphériques pour les malades 
qui ne peuvent recevoir une 
greffe apparentée ; elle as-
sure, en outre, l’interrogation 
des registres internationaux et 
organise la mise à disposition 
des greffons ; 

« 8° Non modifié 
 

    
 « 9° De suivre, d'éva-

luer et, le cas échéant, de 
contrôler les activités médica-
les et biologiques mention-
nées au présent article et de 
veiller à la transparence de 
ces activités ; à ce titre, elle 
est destinataire des rapports 
annuels d'activité des établis-
sements et organismes rele-
vant de son domaine de com-
pétence ;  

« 9° De délivrer les 
autorisations prévues  : 

« a) Aux articles 
L. 1244-8 et L. 2141-9 ; 

« b) Aux articles 
L. 2131-4-1 A, L. 2151-3 à 
L. 2151-3-2 et au dernier ali-
néa des articles L. 2131-1 et 
L. 2131-4 ; 

 

« 9° Non modifié 
 

    
 « 10° De gérer le ré-

pertoire des personnes vivan-
tes sur lesquelles a été préle-
vé un organe à fins de don, de 
manière à évaluer les consé-
quences du prélèvement sur 
la santé des donneurs ;  

« 10° D’agréer les pra-
ticiens mentionnés aux arti-
cles L. 1131-3, L. 2131-4-1 et 
L. 2142-1-1 ; 

« 10° Non modifié 
 

    
 « 11° De promouvoir 

le don d'organes, de tissus et 
« 11° D’émettre des 

avis, à la demande des autori-
« 11° De délivrer des 

avis aux autorités administra-
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de cellules issus du corps 
humain, ainsi que le don de 
gamètes ; 

tés administratives, pour les 
activités relevant de sa com-
pétence. 

tives pour les activités … 
… com-

pétence. 
    
 « 12° D'assurer une in-

formation permanente du 
Gouvernement et du Parle-
ment sur le développement 
des connaissances et des 
techniques dans ses domaines 
de compétence et de leur pro-
poser les orientations et me-
sures qu'elles appellent. 

Alinéa supprimé Suppression maintenue de 
l’alinéa 

 

 « Elle peut être saisie 
par des associations agréées 
de personnes malades et 
d'usagers du système de santé 
mentionnées à l'article 
L. 1114-1, dans des condi-
tions définies par décret. 

« Elle peut être saisie 
par les académies ou les so-
ciétés savantes médicales ou 
scientifiques, par les associa-
tions mentionnées … 
 

… décret, et par les 
commissions chargées des af-
faires sociales de 
l’Assemblée nationale et du 
Sénat. 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

 « L'agence établit un 
rapport annuel d'activité 
qu'elle adresse au Parlement, 
au Gouvernement et au Co-
mité consultatif national 
d'éthique pour les sciences de 
la vie et de la santé. Ce rap-
port, qui comporte notam-
ment une analyse des autori-
sations accordées au titre des 
2°, 3°, 4° et 5° du présent ar-
ticle ainsi que les avis du 
conseil d'orientation médical 
et scientifique et une évalua-
tion de l'état d'avancement 
des recherches sur les cellules 
souches adultes, est rendu 
public. 

« L’agence… 
 
 
 
 
 
 
 
… autorisations et 

agréments accordés au titre 
des 9° et 10° ainsi que les 
avis du conseil d’orientation, 
une évaluation de l’état 
d’avancement des recherches 
sur les cellules souches, un 
état des lieux d’éventuels tra-
fics d’organes et de mesures 
de lutte contre ces trafics et 
une évaluation des conditions 
de mise en œuvre ainsi que  
l’examen de l’opportunité de 
maintenir les dispositions 
prévues par l’article 
L. 2131-4-1 A, est rendu pu-
blic. 

« L’agence… 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

… recherches 
sur l’embryon et les cellules 
souches, un état des lieux 
d’éventuels trafics d’organes 
ou de gamètes et de mesu-
res … 

 
 
 
 

 
… public. 

    
 « Art. L. 1418-2. - 

Pour l'accomplissement des 
« Art. L. 1418-2. - 

Pour l’accomplissement des 
« Art. L. 1418-2. - 

Pour … 
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missions prévues aux 2°,  3°, 
4° et 5° de l'article L. 1418-1, 
l'agence désigne parmi ses 
agents des inspecteurs char-
gés des contrôles et investiga-
tions y afférents. Elle peut 
également demander aux au-
torités administratives com-
pétentes de faire intervenir 
leurs agents habilités à 
contrôler l'application des 
dispositions législatives et ré-
glementaires visant à préser-
ver la santé humaine. Elle est 
destinataire des rapports de 
contrôle et d'inspection 
concernant les activités rele-
vant de sa comp étence. 

missions prévues aux 4°, 9° 
et 10° de l’article L. 1418-1, 
l’agence désigne … 

 
 
… afférents et peut 

demander aux autorités ad-
ministratives compétentes de 
l’Etat de faire intervenir … 

 
 
 

 
… humaine. 

 
 
 
 
 
 
 
… compétentes de 

l’Etat ou aux établissements 
publics concernés de faire in-
tervenir … 

 
 
… humaine. 

  « Des experts désignés 
par le directeur général de 
l’agence peuvent procéder à 
des inspections conjointes 
avec les agents mentionnées 
au premier alinéa. 

« Ces inspecteurs peu-
vent être assistés par des ex-
perts désignés par le direc-
teur général de l’agence. 

 « Les dispositions des 
articles L. 1421-2 et 
L. 1421-3 sont applicables 
aux inspecteurs de l'agence. 
Celles de l'article L. 1425-1 
sont également applicables 
lorsqu'il est fait obstacle à 
l'accomplissement de leurs 
missions. 

« Les … 
… L.  1421-2, 

L. 1421-3 et L. 1425-1 sont 
applicables … 

… agence. 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

  « L’agence est desti-
nataire des rapports de 
contrôle et d’inspection 
concernant les activités rele-
vant de sa compétence. » 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

    
 « Art. L. 1418-3. - 

L'agence est administrée par 
un conseil d'administration et 
dirigée par un directeur géné-
ral. 

« Art. L. 1418-3. - 
Alinéa sans modification 

 

« Art. L. 1418-3. - 
Alinéa sans modification 

 

 « Le conseil d'admi-
nistration de l'agence est 
composé, outre de son prési-
dent, pour moitié de représen-
tants des ministres chargés de 
la santé, de la justice et de la 
recherche, de la Caisse natio-
nale de l'assurance maladie 
des travailleurs salariés, des 

« Le … 
 
 
… représentants de 

l’Etat, de la Caisse natio-
nale … 

 
 
 

Alinéa sans modifica-
tion 
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établissements publics admi-
nistratifs nationaux à carac-
tère sanitaire et des établis-
sements publics de recherche 
concernés, et pour moitié de 
personnalités qualifiées choi-
sies en raison de leurs comp é-
tences dans les domaines re-
levant des missions de 
l'agence et de représentants 
du personnel. 

 
 
… des établissements 

publics de recherche concer-
nés  par les activités de 
l’agence, et pour … 

 
 
 
 
… personnel. 

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

« Le … 
 
 
… décret. Les autres 

membres du conseil  
d’administration sont nom-
més par arrêté du ministre 
chargé de la santé. 

 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

 « Le conseil d'admi-
nistration délibère sur les 
orientations générales, le 
programme d'investisse-
ments, le bilan d'activité an-
nuel, le budget et les comptes 
de l'agence, les subventions 
éventuellement attribuées par 
l'agence, ainsi que l'accepta-
tion et le refus de dons et 
legs. 

« Le … 
 
 
… d'investissements, 

le rapport annuel d’activité, le 
budget … 

 
 
… ainsi que sur l'ac-

ceptation … 
… legs. 
 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

 « Le directeur général 
prend au nom de l'Etat les dé-
cisions mentionnées aux 2°, 
3°, 4° et 5° de l'a rticle 
L. 1418-1. Celles-ci ne sont 
susceptibles d'aucun recours 
hiérarchique ; toutefois, les 
ministres chargés de la santé 
et de la recherche peuvent, 
dans les conditions fixées à 
l'art icle  L. 2151-3, interdire 
ou suspendre la réalisation 
d'un protocole de recherche 
autorisé. 

« Le … 
 
… mentionnées aux 9° 

et 10° de l'article L.  1418-1. 
Celles-ci sont susceptibles de 
recours hiérarchiques. Les 
ministres … 

 
 
 
 
 

 
… autorisé ou deman-

der un nouvel examen du 
dossier. 

 

« Le … 
 
 
… L. 1418-1. Les mi-

nistres chargés de la santé et 
de la recherche peuvent 
néanmoins, dans les condi-
tions fixées à l’article 
L. 2151-3, interdire ou sus-
pendre la réalisation d’un 
protocole de recherche auto-
risé, ainsi que demander un 
nouvel examen dudit proto-
cole. 

 « Le directeur général 
émet les avis et recommanda-
tions qui relèvent de la com-

Alinéa sans modifica-
tion 

 

« Le directeur … 
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pétence de l'agence. … agence. Dans 

l’exercice de ses missions, il 
peut requérir le conseil de 
collèges d’experts scientifi-
ques respectivement compé-
tents en matière d’assistance 
médicale à la procréation, de 
don d’organe et 
d’embryologie. La composi-
tion et les modalités de fonc-
tionnement desdits collèges 
sont fixées par décret. 

    
 « Art. L. 1418-4. - 

L'agence est dotée d'un 
conseil d'orientation médical 
et scientifique, qui veille à la 
qualité de son expertise mé-
dicale et scientifique et à la 
prise en compte des questions 
éthiques susceptibles d'être 
soulevées. Ce conseil est 
obligatoirement consulté par 
le directeur général sur les 
demandes d'autorisation men-
tionnées aux 2°, 4° et 5° de 
l'article L. 1418-1 et sur les 
questions intéressant la re-
cherche médicale ou scienti-
fique confiées à l'établisse-
ment. 

« Art. L. 1418-4. - 
L'agence … 

… conseil d’orien-
tation qui veille … 

 
… scientifique en pre-

nant en considération des 
questions … 

 
 

 
… mentionnées au b 

du 9° de l’article L. 1418-1 
ainsi que sur les questions in-
téressant la recherche médi-
cale ou scientifique et rele -
vant de la compétence de 
l’agence. Il définit également 
les critères d’appréciation de 
la formation et de 
l’expérience nécessaires à 
l’agrément des praticiens 
mentionnés au 10° du même 
article . 

« Art. L. 1418-4. - 
Alinéa sans modification 

 

 « Le conseil d'orienta-
tion médical et scientifique 
comprend, outre son prési-
dent : 

« Outre son président, 
le conseil d’orientation com-
prend à parts égales : 

 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

 « 1° Un député et un 
sénateur désignés par leur as-
semblée respective ; 

 

« 1° Des représentants 
du Parlement, du Conseil 
d’Etat, de la Cour de cassa-
tion, du Comité consultatif 
national d’éthique pour les 
sciences de la vie et de la san-
té, de la Commission natio-
nale consultative des droits 
de l’homme ; 

« 1° Non modifié 
 

 « 2° Un membre du 
Conseil d'Etat désigné par le 
vice-président de ce conseil, 

« 2° Des experts 
scientifiques qualifiés dans 
les domaines d’activité de 

« 2° Non modifié 
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un conseiller à la Cour de 
Cassation désigné par le pre-
mier président de cette cour, 
un me mbre du Comité 
consultatif national d'éthique 
pour les sciences de la vie et 
de la santé désigné par le pré-
sident de ce comité, un me m-
bre de la Commission natio-
nale consultative des droits 
de l'homme désigné par le 
président de cette commis-
sion ;  

l’agence ; 

 « 3° Six experts dési-
gnés sur proposition des di-
recteurs généraux des établis-
sements publics admi -
nistratifs nationaux à carac-
tère sanitaire et des établis-
sements publics de recherche 
concernés par les activités de 
l'agence ; 

« 3° Des personnes 
qualifiées ayant une exp é-
rience dans les domaines 
d’activité de l’agence et des 
personnes qualifiées dans le 
domaine des sciences humai-
nes et sociales ; 

« 3° Non modifié 
 

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

« 4° Des représentants 
d’associations de personnes 
malades et d’usagers du sys-
tème de santé, d’associations 
de personnes handicapées, 
d’associations familiales et 
d’associations oeuvrant dans 
le domaine de la protection 
des droits des personnes. 

« 4° Non modifié 
 

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

Alinéa sans modifica-
tion 

 
 

« Le président … 
… d’orientation 

sont nommés … 
 
 

… recherche. 
    
 « Art. L. 1418-5. - 

L'agence peut saisir le Comi-
té consultatif national d'éthi-
que pour les sciences de la 
vie et de la santé de toute 
question soulevant un pro-
blème éthique. Elle peut éga-
lement être consultée par ce 
comité sur toute question re-
levant de sa compétence. 

« Art. L. 1418-5. - 
Non modifié 

 

« Art. L. 1418-5. - Le 
directeur général et le 
Conseil d’orientation peuvent 
saisir le Comité … 

 
 
… éthique. Ils peuvent 

être consultés par ce … 
 

… relevant de leurs compé-
tences respectives. 

    
 « Art. L. 1418-6. - Les 

personnels de l'agence sont 
« Art. L. 1418-6. - 

Alinéa sans modification 
« Art. L. 1418-6. - 

Alinéa sans modification 
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régis par les dispositions des 
articles L. 5323-1 à 
L. 5323-4. 

 
 

 « Les membres du 
conseil d'administration de 
l'agence ainsi que les person-
nes  ayant à connaître des in-
formations détenues par 
celle -ci sont tenus au secret 
professionnel dans les condi-
tions et sous les peines pré-
vues aux articles 226-13 et 
226-14 du code pénal. 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

 « En outre, les me m-
bres du conseil d'orientation 
médical et scientifique, des 
groupes d'experts ou de toute 
autre commission siégeant 
auprès de l'agence ne peu-
vent, sous réserve des peines 
prévues à l'article 432-12 du 
code pénal, prendre part ni 
aux délibérations ni aux votes 
de ces instances s'ils ont un 
intérêt direct ou indirect à 
l'affaire examinée. Les règles 
de fonctionnement de ces ins-
tances garantissant l'indépen-
dance de leurs me mbres et 
l'absence de conflits d'intérêts 
sont fixées par voie régle-
mentaire. 

« En outre, … 
… d’orientation, des 

groupes … 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
… réglementaire. 

« En outre, … 
… d’orientation, des 

collèges d’experts … 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
… réglementaire. 

 « Les ministres char-
gés de la santé et de la re-
cherche et le directeur général 
de l'agence peuvent mettre fin 
aux fonctions respectivement 
des membres du conseil 
d'orientation médical et scien-
tifique mentionnés aux 3° et 
4° de l'article L. 1418-4 et des 
membres des groupes et des 
commissions mentionnés à 
l'alinéa précédent, en cas de 
manquement de leur part aux 
dispositions du présent arti-
cle.  

« Les … 
 
 
 
 
 
… d’orientation men-

tionnés aux 2° à 4°de l’article 
L. 1418-4 … 

 
 
 
 
 
… article. 

« Les … 
 
 
 
 
 
 
 
 
… membres des collè-

ges et des commissions … 
 
 
 
… article. 

    
 « Art  L. 1418-7. - Les 

ressources de l'agence com-
prennent : 

« Art  L. 1418-7. - 
Alinéa sans modification 

 

« Art  L. 1418-7. - 
Non modifié 
 

 « 1° Des subventions « 1° Des …  
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de l'Etat, de la Communauté 
européenne ou des organis a-
tions internationales ;  

 
… ou d’organisations 

internationales ; 
 « 2° Une dotation glo-

bale versée dans les condi-
tions prévues par l'article 
L. 174-2 du code de la sécuri-
té sociale ; 

« 2° Alinéa sans modi-
fication 

 

 

 « 3° Des taxes et rede-
vances créées à son bénéfice ; 

« 3° Alinéa sans modi-
fication 

 

 « 4° Des produits di-
vers, dons et legs ; 

« 4° Alinéa sans modi-
fication 

 

 « 5° Des emprunts. « 5° Alinéa sans modi-
fication 

 

    
 « Art. L. 1418-8. - Les 

modalités d'application des 
articles L. 1418-1 à L. 1418-7 
sont déterminées par décret 
en Conseil d'Etat ; celui-ci 
fixe notamment : 

« Art. L. 1418-8. - Les 
modalités d'application des 
dispositions du présent chapi-
tre sont déterminées… 

 
… notamment : 
 

« Art. L. 1418-8. - 
Non modifié 

 
 

 « 1° Le régime admi-
nistratif, budgétaire, financier 
et comptable de l'agence et le 
contrôle de l'Etat auquel 
celle -ci est soumise ; 

« 1° Alinéa sans modi-
fication 

 

 

 « 2° Les règles appli-
cables aux agents contrac-
tuels de l'agence ; 

« 2° Alinéa sans modi-
fication 

 

 

 « 3° Les activités pri-
vées qu'en raison de leur na-
ture les agents contractuels de 
l'agence ayant cessé leurs 
fonctions ne peuvent exe r-
cer ; cette interdiction peut 
être limitée dans le temps ;  

« 3° Alinéa sans modi-
fication 

 

 

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

« 4° Les … 
 
… prévue au 2° de 

l'art icle L.  1418-7. » 

 

    
 III. - Les comp étences, 

moyens, droits et obligations 
de l'Etablissement français 
des greffes sont transférés in-
tégralement à l'Agence de la 
biomédecine selon des  moda-
lités fixées par décret en 
Conseil d'Etat. Ce transfert ne 
donne lieu à aucune percep-
tion d'impôts, droits ou taxes. 

III. - L’Agence de la 
biomédecine se substitue à 
l’Etablissment français des 
greffes pour l’ensemble des 
missions dévolues à cet éta-
blissement administratif. Les 
compétences, biens, moyens, 
droits et obligations de 
l’Etablissement français des 
greffes sont transférées inté-

III. - Non modifié 
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gralement à l’Agence de la 
biomédecine à compter de sa 
création selon des modalités 
fixées par décret en Conseil 
d’Etat. Ce transfert … 

… taxes. 
 Le décret mentionné 

au premier alinéa du présent 
III fixe également les modali-
tés selon lesquelles l'agence 
se substitue, dans son do-
maine de comp étence, aux 
instances consultatives exis-
tantes. 

Le … 
… premier alinéa 

fixe … 
 
 
 
 
… existantes. 

 

  A titre transitoire et 
jusqu’à la publication du dé-
cret nommant le directeur gé-
néral de l’Agence de la bio-
médecine, le directeur général 
de l’Etablissement français 
des greffes prend toutes me-
sures adminstratives et finan-
cières nécessaires à la mise 
en place de l’agence et le 
conseil d’administration de 
l’Etablissement français des 
greffes délibère sur les mesu-
res budgétaires qui condi-
tionnent cette mise en place. 

 

    
 IV. - Le titre V du li-

vre II de la première partie du 
même code est ainsi rédigé : 

IV. - Le … 
… partie du code de la 

santé publique est ainsi rédi-
gé : 

 

IV. - Non modifié 
 

 « TITRE V Division et intitulé  
 « DISPOSITIONS 

COMMUNES AUX 
ORGANES, TISSUS ET 

CELLULES 

sans modification  

 
« CHAPITRE UNIQUE 

  

 « Art. L. 1251-1. - 
Peuvent seules bénéficier 
d'une greffe d'organes, de cel-
lules de la moelle hémato-
poïétique, de cornée ou d'au-
tres tissus dont la liste est 
fixée par arrêté, après avis de 
l'Agence de la biomédecine, 
les personnes, quel que soit 
leur lieu de résidence, qui 

« Art. L. 1251-1. - 
Peuvent … 

… d’organes, de cor-
née … 
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sont inscrites sur une liste na-
tionale. »  

 
… nationale. » 

    
 V. - A l'article 

L. 1244-8 du même code, les 
mots :  « le ministre chargé 
de la santé » sont remplacés 
par les mots :  « l'Agence de 
la biomédecine ». 

V. - Non modifié 
 

V. - Non modifié 

    
 VI. - A l'article 

L. 1125-2 du même code, les 
mots : « Etablissement fran-
çais des greffes » sont rem-
placés par les mots : 
« Agence de la bioméde-
cine ».  

VI. - Non modifié 
 

VI. - Non modifié 
 

  VI bis (nouveau). - Le 
chapitre III du titre Ier  du livre 
Ier de la deuxième partie du 
même code est abrogé. 

 

VI bis. - Non modifié 
 

 VII. - Les dispositions 
du présent article entreront en 
vigueur à la date de publica-
tion du décret nommant le di-
recteur général de l'Agence 
de la biomédecine. 

VII. - Les … 
… article entrent en 

vigueur … 
 
 
… biomédecine. 
 

VII. - Non modifié 
 

 
Article 1er B (nouveau)  Article 1er B Article 1er B 

 Dans des conditions 
assurant le respect des dispo-
sitions de la loi n° 78-17 du 
6 janvier 1978 relative à l'in-
formatique, aux fichiers et 
aux libertés, les fichiers exis-
tants des donneurs volontai-
res de cellules souches héma-
topoïétiques ou de cellules 
mononucléées périphériques 
pour les malades qui ne peu-
vent recevoir une greffe appa-
rentée compatible sont trans-
férés à l'Agence de la 
biomédecine, après une juste 
et préalable indemnisation, 
dans des conditions fixées par 
décret en Conseil d'Etat dans 
un délai de trois mois à 
compter de la publication du 

Dans … 
 
 
 
 
 
 
… cellules hémato-

poïétiques … 
 
 
… greffe apparentée 

sont transférés … 
 
 
 
 
 
… de six mois … 
 

Sans modification 
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décret nommant le directeur 
général de l'agence. 

 
… l’agence. 

 Les droits et obliga-
tions afférents à la constitu-
tion et à la gestion du fichier 
des donneurs tenu par l'asso-
ciation France greffe de 
moelle sont transférés à 
l'Agence de la biomédecine 
dans des conditions fixées par 
décret en Conseil d'Etat. Les 
personnels de droit privé re-
crutés par l'association anté-
rieurement à la création de 
l'agence restent régis par les 
dispositions de leur contrat de 
travail, l'agence étant substi-
tuée à compter de sa création 
à l'association dans ses droits 
et obligations d'employeur. 

Les … 
 
 
 
 
 
 
 
… d'Etat. L’agence 

étant substituée à compter de 
la date de transfert du fichier 
à l’association dans ses droits 
et obligations d’employeur, 
les personnels de droit privé 
recrutés par l’association an-
térieurement à cette date peu-
vent opter pour le maintien de 
leur contrat ou pour un 
contrat de droit public régi 
selon des dispositions fixées 
par voie réglementaire. 

 

 

TITRE IER TITRE IER TITRE IER TITRE IER 

DROITS DE LA  
PERSONNE 

ET CARACTÉRISTIQUES 
GÉNÉTIQUES  

DROITS DE LA  
PERSONNE 

ET CARACTÉRISTIQUES 
GÉNÉTIQUES  

DROITS DE LA  
PERSONNE 

ET CARACTÉRISTIQUES 
GÉNÉTIQUES  

DROITS DE LA  
PERSONNE 

ET CARACTÉRISTIQUES 
GÉNÉTIQUES  

 Article 1er C (nouveau) Article 1er C Article 1er C 

 Dans un délai maxi-
mum de trois mois à compter 
de l'entrée en vigueur de la 
loi n° … du … relative à la 
bioéthique, le Gouvernement 
transmet au Parlement un 
rapport présentant les mesu-
res susceptibles d'être mises 
en œuvre pour informer et as-
socier l'ensemble des person-
nes résidant en France et ter-
ritoires d'outre-mer aux 
évolutions en matière de 
bioéthique. 

Supprimé 
 

Suppression maintenue 
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CHAPITRE II CHAPITRE II 
 

Division et intitulé 
 

Suppression maintenue 

Examen des 
caractéristiques génétiques 

et identification d’une 
personne par ses 

empreintes génétiques 

Examen des 
caractéristiques génétiques 

et identification d’une 
personne par ses 

empreintes génétiques 

 
supprimés 

 
 

 
de la division  
et de l’intitulé 

 
 

Article 2 Article 2 Article 2 Article 2 

I. - Le chapitre III du 
titre Ier du livre Ier du code ci-
vil est ainsi modifié : 

I. - Alinéa sans modi-
fication 

 

I. - Alinéa sans modi-
fication 

 

Sans mo dification 
 

    
1° Dans son intitulé, 

les mots : « l’étude généti-
que des caractéristiques » 
sont remplacés par les mots : 
« l’examen des  caractéristi-
ques  génétiques  » ; 

1° Non modifié 1° Non modifié  

    
2° L’article 16-10 est 

ainsi rédigé : 
2° Alinéa sans modifi-

cation 
2° Alinéa sans modifi-

cation 
 

    
« Art. 16-10. - L'exa-

men des caractéristiques gé-
nétiques  d'une personne ne 
peut être entrepris qu'à des 
fins médicales ou de recher-
che scientifique. 

« Art. 16-10. - Alinéa 
sans modification 

 

« Art. 16-10. - Alinéa 
sans modification 

 

 

« Le consentement 
exprès de la personne doit 
être recueilli par écrit préala -
blement à la réalisation de 
l'examen, après qu’elle a été 
dûment informée de la nature 
et de la finalité de l’examen. 
Le consentement mentionne 
la finalité de l’examen. » 

« Le consentement ... 
 
 
 
 
 
 
 
... l’examen. Il est ré-

vocable sans forme et à tout 
moment. » 

« Le consentement … 
 
 
 
 
… informée de sa na-

ture et de sa finalité. Le 
consentement … 

 
 
… moment. » 

 

    
II. - Dans l’intitulé du 

titre III du livre Ier de la pre-
mière partie du code de la 
santé publique, les mots : 
« Médecine prédictive » sont 
remplacés par les mots : 
« Examen des caractéristi-
ques génétiques . » 

II. - Non modifié 
 

II. - Non modifié 
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III. - La section 6 du 

chapitre VI du titre II du livre 
II du code pénal est ainsi mo-
difiée : 

III. - Alinéa sans mo-
dification 

 

III. - Alinéa sans mo-
dification 

 

 

1° Dans l’intitulé de 
cette section, les mots : 
« l’étude génétique de ses ca-
ractéristiques » sont rempla-
cés par les mots : « l’examen 
de ses caractéristiques géné-
tiques » ; 

1° Alinéa sans modifi-
cation 

1° Alinéa sans modifi-
cation 

 

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

 

« Art. 226-25. - Le fait 
de procéder à l’examen des 
caractéristiques génétiques 
d’une personne à des fins au-
tres que médicales ou de re-
cherche scientifique, ou à des 
fins médicales ou de recher-
che scientifique, sans avoir 
recueilli préalablement le 
consentement de la personne 
prévu par l’article 16-10 du 
code civil est puni d’un an 
d’emprisonnement et de 
15 000 € d’amende. » ; 

« Art. 226-25. - Le fait 
de … 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
… code civil, est … 
 
… d’amende. » ; 

« Art. 226-25. - Le fait 
de … 

 
 
 
 
 
 
… préalablement son 

consentement dans les condi-
tions prévues par … 

 
 
… d’amende. » ; 

 

3° A l’article 226-26, 
les mots : « l’étude » sont 
remplacés par les mots : 
« l’examen ». 

3° Non modifié 3° Non modifié  

Article 3 Article 3 Article 3 Article 3 

I. - L’article 16-11 du 
code civil est ainsi modifié : 

I. - Alinéa sans modi-
fication 

I. - Alinéa sans modi-
fication 

I. - Non modifié 
 

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

1° Non modifié 1° Non modifié  

« Sauf accord exprès 
de la personne manifesté de 
son vivant, aucune identifica-
tion par empreintes généti-
ques ne peut être réalisée 
après sa mort. » ; 

   

2° Au troisième ali-
néa, après le mot : « recueil-
li », sont insérés les mots : 
« par écrit » ; 

2° Supprimé 2° Suppression main-
tenue 

 

 

3° (nouveau) Le der-
nier alinéa est ainsi rédigé : 

3° Non modifié 3° Alinéa sans modifi-
cation 

 

« Lorsque l’identi-  « Lorsque …  
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fication est effectuée à des 
fins médicales ou de recher-
che scientifique, le consen-
tement exprès et écrit de la 
personne doit être préalable-
ment recueilli, après qu’elle a 
été dûment informée de la na-
ture et de la finalité de 
l’examen. Le consentement 
mentionne la finalité de 
l’identification. »  

 
 
 
… exprès de la per-

sonne doit être recueilli par 
écrit préalablement à la réali-
sation de l’identification, 
après qu’elle a été dûment in-
formée de sa nature et de sa 
finalité. Le …  

… l’identification. Il 
est révocable sans forme et à 
tout moment. » 

    
II. - L’article 

L. 1131-1 du code de la santé 
publique est ainsi rédigé : 

II. - Alinéa sans modi-
fication 

II. - Alinéa sans modi-
fication 
 

II. - Alinéa sans modi-
fication 

 
« Art. L. 1131-1. - 

L’examen des caractéristi-
ques génétiques d’une per-
sonne ou son identification 
par empreintes génétiques 
sont régis par les dispositions 
du chapitre III du titre Ier du 
livre Ier du code civil et par 
les dispositions du présent ti-
tre. 

« Art. L. 1131-1. - 
L’examen … 

 
 
 
 
 
 
… titre, sans préjudice 

des dispositions du titre II du 
présent livre. 

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

 

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

 

« Les examens ou 
identifications réalisés à des 
fins de recherche scientifique 
sont régis par les dispositions 
du titre II du présent livre . 

Alinéa supprimé 
 

Suppression maintenue de 
l’alinéa 

 

Suppression maintenue de 
l’alinéa 

 

« Toutefois, lorsqu’il 
est impossible de recueillir le 
consentement de cette per-
sonne ou, le cas échéant, de 
consulter la personne de 
confiance mentionnée à 
l’article L. 1111-5, la famille, 
ou, à défaut, un de ses pro-
ches, l’examen ou 
l’identification peuvent être 
entrepris à des fins médicales, 
dans l’intérêt du patient. » 

« Toutefois ... 
 
 
 
 
 
... l’article L.  1111-6, 

la famille, ... 
 
 
 
... l’intérêt de la per-

sonne. 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

 « En cas de diagnostic 
d’une anomalie génétique 
grave posé lors de l’examen 
des caractéristiques généti-
ques d’une personne, le mé-
decin informe la personne ou 

« En … 
 
 
 
 
 

« En … 
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son représentant légal de la 
nécessité de prévenir les 
membres de sa famille poten-
tiellement concernés, si des 
mesures de prévention ou de 
soins peuvent être proposées 
à ceux-ci. L’information 
communiquée est résumée 
dans un document signé et 
remis par le médecin à la per-
sonne concernée, qui atteste 
de cette remise. » 

… légal de la respon-
sabilité qui serait la leur s’ils 
ne prévenaient pas les mem-
bres de la famille potentiel-
lement concernés dès lors que 
des mesures de prévention ou 
de soins peuvent être propo-
sés à ceux-ci. L’infor-
mation … 

 
 
… remise. Dans ce 

cas, l’obligation d’infor-
mation à la charge du méde-
cin réside dans la délivrance 
de ce document à la personne 
ou à son représentant légal. » 

… légal 
que sa responsabilité civile 
pourrait être recherchée s’il 
ne prévenait pas les membres 
de la famille potentiellement 
… 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
… légal. 

   « Par dérogation au 
second alinéa de l’article 
L. 1111-2 et à l’article 
L. 1111-7, seul le médecin 
prescripteur de l’examen des 
caractéristiques génétiques 
est habilité à communiquer 
les résultats de cet examen à 
la personne concernée ou, le 
cas échéant, aux personnes 
mentionnées au deuxième 
alinéa. » 

 
 III (nouveau) . - L'arti-

cle L. 1131-3 du même code 
est ainsi rédigé : 

III. - Alinéa sans mo-
dification 

 

III. - Alinéa sans mo-
dification 

 
    
 « Art. L. 1131-3. - 

Sont seuls habilités à procé-
der à la réalisation des exa-
mens des caractéristiques gé-
nétiques d'une personne ou de 
son identification par em-
preintes génétiques à des fins 
médicales les praticiens ayant 
été agréés à cet effet par 
l'Agence de la biomédecine 
mentionnée à l'article 
L. 1418-1 dans des conditions 
fixées par voie réglementaire. 

« Art. L. 1131-3. - 
Sont … 

 
 
 
 
 
… praticiens agréés … 
 
 
 
 
… réglementaire. 

« Art. L. 1131-3. - 
Sont seuls  habilités à procé-
der à des examens des carac-
téristiques génétiques d’une 
personne ou à son identifica-
tion … 

 
 
 
 
 
 
… réglementaire. 

 « Les personnes qui 
procèdent à des identifica-
tions par empreintes généti-
ques à des fins de recherche 
scientifique sont agréées dans 

Alinéa sans modifica-
tion 

« Les … 
… procèdent à des 

examens des caractéristiques 
génétiques d’une personne ou 



 
- 123 - 

 

Texte adopté par 
l’Assemblée nationale en 

première lecture  
___ 

 

Texte adopté par le Sénat 
en première lecture 

 
___ 

 

Texte adopté par 
l’Assemblée nationale en 

deuxième lecture 
___ 

 

Propositions  
de la commission 

 
___ 

 
des conditions fixées par voie 
réglementaire. » 

à son identification par em-
preintes … 

… réglementaire. » 
    

  
IV (nouveau). - 

L’artic le 223-8 du code pénal 
est complété par un alinéa 
ainsi rédigé : 

IV. - Non modifié 
 

  
« Les dispositions du 

présent article ne sont pas ap-
plicables à l’examen des ca-
ractéristiques génétiques 
d’une personne ou à son iden-
tification par ses empreintes 
génétiques effectués à des 
fins de recherche scientifi-
que. » 

 

    
  V (nouveau) . - 

L’article 226-27 du même 
code est ainsi rédigé : 

V. - Non modifié 
 

    

  
« Art. 226-27. - Le fait 

de procéder à l’identification 
d’une personne par ses em-
preintes génétiques à des fins 
médicales ou de recherche 
scientifique sans avoir re-
cueilli son consentement dans 
les conditions prévues par 
l’article 16-11 du code civil 
est puni d’un an 
d’emprisonnement et de 
15 000 € d’amende. » 

 

 

 Article 3 bis (nouveau) Article 3 bis Article 3 bis 

 Le chapitre IV du titre 
II du livre Ier de la première 
partie du code de la santé pu-
blique est ainsi modifié : 

Supprimé 
 

Suppression maintenue 
 

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

  

 « Par dérogation au 
premier alinéa, les recherches 
ne portant pas sur les produits 
mentionnés à l'article 
L. 5311-1 et ne nécessitant 
que la réalisation d'actes ne 
comportant que des risques 
négligeables peuvent être ef-
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fectuées sous la direction et la 
surveillance d'une personne 
qualifiée. » ; 

 2° Après la première 
phrase du deuxième alinéa de 
l'article L.  1123-8, il est insé-
ré une phrase ainsi rédigée : 

  

 « Toutefois, pour les 
recherches ne portant pas sur 
les produits mentionnés à l'ar-
ticle L.  5311-1 et ne nécessi-
tant que la réalisation d'actes 
ne comportant que des ris-
ques négligeables le promo-
teur est dispensé de cette 
obligation d'information. » ; 

  

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

  

 « Par dérogation aux 
dispositions du deuxième ali-
néa, les recherches ne portant 
pas sur les produits mention-
nés à l'article L. 5311-1 et ne 
nécessitant que la réalisation 
d'actes ne comportant que des 
risques négligeables peuvent 
être réalisées sans examen 
médical préalable. » ; 

  

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

  

 « Par dérogation à 
l'alinéa précédent, les disposi-
tions relatives au fichier na-
tional ne sont pas applicables 
aux recherches ne portant pas 
sur les produits mentionnés à 
l'article L.  5311-1 et ne né-
cessitant que la réalisation 
d'actes ne comportant que des 
risques négligeables. » 

  

Article 4 

.…………………………………………………………... Conforme ………………………………………………………….. 
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TITRE II TITRE II TITRE II TITRE II 

DON ET UTILISATION 
DES ÉLÉMENTS ET 

PRODUITS DU CORPS 
HUMAIN 

DON ET UTILISATION 
DES ÉLÉMENTS ET 

PRODUITS DU CORPS 
HUMAIN 

DON ET UTILISATION 
DES ÉLÉMENTS ET 

PRODUITS DU CORPS 
HUMAIN 

DON ET UTILISATION 
DES ÉLÉMENTS ET 

PRODUITS DU CORPS 
HUMAIN 

Article 5 Article 5 Article 5 Article 5 

Le titre Ier du livre II 
de la première partie du code 
de la santé publique est ainsi 
modifié : 

Alinéa sans modification Alinéa sans modification Sans modification 
 

1° Les deux derniers 
alinéas de l’article L. 1211-1 
sont remplacés par un alinéa 
ainsi rédigé : 

1° Non modifié 1° Non modifié  

« Les activités afféren-
tes à ces éléments et produits, 
mentionnées au présent livre, 
y compris l’importation et 
l’exportation de ceux-ci, doi-
vent poursuivre une fin médi-
cale ou scientifique, ou être 
menées dans le cadre de pro-
cédures judiciaires confor-
mément aux dispositions ap-
plicables à celles-ci. » ; 

   

2° L’article L. 1211-2 
est complété par deux alinéas 
ainsi rédigés : 

2° Alinéa sans modifi-
cation. 

2° Alinéa sans modifi-
cation. 

 

« L’utilisation 
d’éléments et de produits du 
corps humain à une fin médi-
cale ou scientifique autre que 
celle pour laquelle ils ont été 
prélevés ou collectés est pos-
sible, sauf opposition expri-
mée par la personne sur la-
quelle a été opéré ce 
prélèvement ou cette collecte, 
dûment informée au préalable 
de cette autre fin. Lorsque 
cette personne est un mineur 
ou un majeur sous tutelle, 
l’opposition est exercée par 
les titulaires de l’autorité pa-
rentale ou le tuteur. Il est dé-
rogé à l’obligation 
d’information lorsque celle-ci 

« L’utilisation … 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

« L’utilisation … 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
… tuteur. Il peut être 

dérogé à l’obligation … 
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se heurte à l'impossibilité de 
retrouver la personne concer-
née ou en cas de décès de 
l’intéressé. 

 
… concernée ou en 

cas de décès de l’intéressé ou 
lorsqu’un des comités consul-
tatifs de protection des per-
sonnes mentionnés à l’article 
L. 1123-1, consulté par le 
responsable de la recherche, 
n’estime pas cette informa-
tion nécessaire. 

 
… concernée, ou lors-

qu’un … 
 
 
 
 
 
 
… nécessaire. Toute-

fois, ces dérogations ne sont 
pas admises lorsque les élé-
ments initialement prélevés 
consistent en des tissus ou 
cellules germinaux. Dans ce 
dernier cas, toute utilisation 
pour une fin autre que celle 
du prélèvement initial est in-
terdite en cas de décès de 
l’intéressé. 

« Les autopsies sont 
dites médicales lorsqu’elles 
ont pour but de rechercher les 
causes du décès. Elles doi-
vent être pratiquées confor-
mément aux exigences de re-
cherche du consentement 
ainsi qu’aux autres conditions 
prévues au chapitre II du titre 
III du présent livre. Toute-
fois, à titre exceptionnel, elles 
peuvent être réalisées malgré 
l'opposition de la personne 
décédée, en cas de nécessité 
impérieuse pour la santé pu-
blique et en l’absence d'autres 
procédés permettant d'obtenir 
une certitude diagnostique sur 
les causes de la mort. Un ar-
rêté du ministre chargé de la 
santé précise les pathologies 
et les situations justifiant la 
réalisation des autopsies mé-
dicales dans ces condi-
tions. » ; 

« Les autopsies … 
… lorsqu’elles sont 

pratiquées, en dehors du ca-
dre de mesures  d’enquête ou 
d’instruction diligentées lors 
d’une procédure judiciaire, 
dans le but d’obtenir un dia-
gnostic sur les causes du dé-
cès. Elles doivent être prati-
quées  conformément aux … 

 
 
… en cas de nécessité 

impérieuse pour la santé pu-
blique et en l’absence … 

 
 
 
 
 
 
 
 
... conditions. » ; 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

2° bis (nouveau) Le 
dernier alinéa de l’article 
L. 1211-3 est complété par 
les mots : « , en collaboration 
avec le ministre chargé de 
l’éducation nationale » ; 

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

 
a) Le second alinéa est 

complété par les mots : « , en 
collaboration avec le ministre 
chargé de l’éducation  natio-

2° bis Non modifié  
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nale » ; 

 b) Il est complété par 
un alinéa ainsi rédigé : 

  

 « Les médecins 
s’assurent que leurs patients 
âgés de seize à vingt-cinq ans 
sont informés des modalités 
de consentement au don 
d’organes à fins de greffe et, 
à défaut, leur délivrent indi-
viduellement cette informa-
tion dès que possible. » 

  

3° L’article L. 1211-4 
est ainsi modifié  : 

3° Non modifié 3° Alinéa sans modifi-
cation 

 

a) La deuxième phrase 
est supprimée ;  

 a) Alinéa sans modifi-
cation 

 

b) Il est complété par 
un alinéa ainsi rédigé : 

 b) Il est complété par 
deux alinéas ainsi rédigés : 

 

« Les frais afférents au 
prélèvement ou à la collecte 
sont intégralement pris en 
charge par l’établissement de 
santé chargé d’effectuer le 
prélèvement ou la col-
lecte. » ; 

 Alinéa sans modifica-
tion 

 

 

  « Pour l’application 
des dispositions du chapitre II 
du titre IV du livre Ier de la 
première partie du présent 
code, le prélèvement 
d’organes, de tissus ou de 
cellules sur une personne vi-
vante qui en fait le don dans 
l’intérêt thérapeutique d’un 
receveur est assimilé à un 
acte de soins. » ; 

 

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

4° Alinéa sans modifi-
cation. 

4° Non modifié  

« Art. L. 1211-6. - Les 
éléments et produits du corps 
humain ne peuvent être utili-
sés à des fins thérapeutiques 
si, en l’état des connaissances 
scientifiques, le risque prévi-
sible couru par le receveur est 
hors de proportion avec 
l’avantage escompté pour ce-
lui-ci.  

« Art. L. 1211-6. - Les 
éléments … 

 
… thérapeutiques si le 

risque mesurable en l’état des 
connaissance scientifiques et 
médicales couru par le rece-
veur potentiel est supérieur à 
l’avantage escompté pour ce-
lui-ci.  

  

« Le prélèvement 
d’éléments et la collecte de 
produits du corps humain à 
des fins thérapeutiques, ainsi 
que les activités ayant les 
mêmes fins, mentionnées 

« Le prélèvement … 
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dans le présent livre et relati-
ves à ces éléments et pro-
duits, sont soumis aux règles 
de sécurité sanitaire en vi-
gueur, notamment pour ce qui 
est des tests de dépistage des 
maladies transmissibles. » ; 

 
 
 
... en vigueur, concer-

nant notamment les tests de 
dépistage des maladies 
transmissibles. » ; 

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

 

5° Non modifié 5° Non modifié  

« Art. L. 1211-7. - 
Doivent être mis en œuvre 
des systèmes de vigilance 
portant sur les éléments et 
produits du corps humain, les 
produits, autres que les médi-
caments, qui en dérivent, les 
dispositifs médicaux les in-
corporant, ainsi que les pro-
duits thérapeutiques annexes 
en contact avec ces éléments 
et produits. » ; 

 

   

5° bis (nouveau). - 
Après l’article L. 1211-7, il 
est inséré un article 
L. 1211-7-1 ainsi rédigé : 

 

5° bis Supprimé 
 
 

5° bis Suppression 
maintenue 

 
 

 

« Art. L. 1211-7-1. - 
La reconnaissance de la Na-
tion est acquise aux person-
nes qui font don, à des fins 
médicales ou scientifiques, 
d’éléments ou de produits de 
leur corps. » ; 

   

6° A l’article 
L. 1211-8, le mot : « titre »  
est remplacé par le mot : « li-
vre » et les mots : « les arti-
cles L. 1211-2 à L. 1211-6 »  
sont remplacés par les mots : 
« les articles L. 1211-1 à 
L. 1211-7 » ; 

6° Non modifié 6° Non modifié  

7° L’article L. 1211-9 
est ainsi modifié : 

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

7° Non modifié 
 

 

    
 « Art. L. 1211-9. - 

Sont déterminées par décret 
en Conseil d’Etat : 

  

a) Au 1°, les 
mots : « de remboursement 
des frais engagés prévu » sont 
remplacés par les mots : « de 
la prise en charge prévue » ; 

« 1° Les conditions 
dans lesquelles les médecins 
assurent l’information prévue 
à l’article L. 1211-3 ; 
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 « 2° Les modalités de 

la prise en charge prévue à 
l’article L.  1211-4 ; 

  

 « 3° Les règles de sé-
curité sanitaire prévues à 
l’article L.  1211-6 ; 

  

b) Au 4°, les mots : 
« prévue à l’article 
L. 1211-8 » sont remplacés 
par les mots : « mentionnés à 
l’article L.  1211-8 ». 

« 4° Les conditions 
dans lesquelles s’exerce la 
vigilance prévue à l’article 
L. 1211-7, et en particulier 
les informations que sont te-
nus de transmettre les utilis a-
teurs ou les tiers ; 

  

 « 5° La liste des pro-
duits du corps humain men-
tionnés à l’article 
L. 1211-8. » 

  

Article 6 Article 6 Article 6 Article 6 

Le chapitre Ier du titre 
II du livre II de la première 
partie du code de la santé pu-
blique est ainsi modifié : 

Alinéa sans modification. Alinéa sans modifica-
tion 

 

Alinéa sans modifica-
tion 
 

  1° A (nouveau) 
L’article L. 1221-4 est ainsi 
modifié : 

1° A Alinéa sans mo-
dification 

 
  a) Les mots : « , dans 

des conditions définies par 
décret » sont supprimés ; 

a) Non modifié 
 

  b) Il est complété par 
deux alinéas ainsi rédigés : 

b) Non modifié 
 

  « Le sang, ses comp o-
sants et leurs dérivés peuvent 
être distribués et utilisés à des 
fins de recherche, de contrôle 
des analyses de biologie mé-
dicale ou de contrôle des dis-
positifs médicaux de diagnos-
tic in vitro , à l’exclusion de 
toute adminstration à 
l’homme, avant l’obtention 
des résultats des analyses bio-
logiques et des tests de dépis-
tage prévus au premier alinéa. 

 

  « Les conditions 
d’application du présent art i-
cle sont fixées par décret. » ; 

 

1°  Au deuxième ali-
néa de l’article L. 1221-5, les 
mots : « de l’urgence théra-
peutique et de la compatibili-
té tissulaire » sont remplacés 
par les mots : « de l’urgence 

1° Non modifié 
 

1° Après le mot : 
« thérapeutique », la fin du 
deuxième alinéa de l’article 
L. 1221-5 est ainsi rédigée : 
« ou de la compatibilité tissu-
laire l’exigent ou lorsqu’il n’a 

1° Après … 
 
 

… rédigée :  
« l’exigent … 
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thérapeutique ou de la com-
patibilité tissulaire » ; 

pu être trouvé de donneur 
majeur immunologiquement 
compatible. » ; 

 
 

… compatible. » ; 
2° L’article L. 1221-8 

est ainsi modifié  : 
2° Alinéa sans modifi-

cation 
2° Alinéa sans modifi-

cation 
2° Non modifié 
 

a) Les 2° et 3° devien-
nent les 3° et 4° ; 

a) Non modifié 
 

a) Non modifié 
 

 

b) Il est inséré un 
2° ainsi rédigé : 

b) Non modifié 
 

b) Il est rétabli un 2° 
ainsi rédigé : 

 

« 2° Des pâtes plasma-
tiques ; » 

 Alinéa sans modifica-
tion 

 

c) Les 4° et 5° devien-
nent les 5° et 6° et sont ainsi 
rédigés : 

c) Non modifié  c) Non modifié 
 
 

 

« 5° Des produits cel-
lulaires à finalité thérapeuti-
que mentionnés à l’article 
L. 1243-1 ; 

   

« 6° Des produits thé-
rapeutiques annexes tels que 
définis à l’article 
L. 1261-1 ; » 

   

  c bis) (nouveau) Avant 
le dernier alinéa, il est inséré 
un 7° ainsi rédigé : 

 

  « 7° des excipients à 
usage pharmaceutique et des 
substances utilisées lors de la 
fabrication d’un médicament 
mais n’entrant pas dans sa 
composition. » ; 

 

d) La dernière phrase 
du dernier alinéa est ainsi ré-
digée : 

d) Alinéa sans modifi-
cation 

d) Le derrnier alinéa 
est ainsi rédigé : 

 

« Les principes men-
tionnés aux articles 
L. 1221-3, L. 1221-4 et 
L. 1221-6 sont également ap-
plicables dans ce cas, sous ré-
serve du respect des disposi-
tions du titre II du livre Ier de 
la présente partie relatives 
aux recherches biomédica-
les. » 

« Les principes … 
 
 
 
… cas, sans préjudice 

des dispositions du titre II du 
livre Ier de la présente par-
tie. » ; 

« Le sang et ses com-
posants, qu’ils aient ou non 
été prélevés dans des établis-
sements de transfusion san-
guine, peuvent également être 
utilisés pour effectuer les 
contrôles de qualité des ana-
lyses de biologie médicale 
ainsi que pour la réalisation et 
le contrôle des dispositifs 
médicaux de diagnostic in vi-
tro. Les principes mentionnés 
aux articles L.  1221-3, 
L. 1221-4 et L. 1221-6 sont 
également applicables dans 
ce cas. » ; 

 

  2° bis (nouveau) Il est 
inséré, après l’article 
L. 1221-8, un article 

2° bis Non modifié 
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L. 1221-8-1 ainsi rédigé : 

  « Art. L. 1221-8-1. - 
Le sang et ses composants 
peuvent être utilisés dans le 
cadre d’une activité de re-
cherche, qu’ils aient été ou 
non prélevés par un établiss-
ment de transfusion sanguine. 
Dans ce cas, la recherche est 
menée à partir de prélève-
ments réalisés soit dans une 
finalité médicale, soit dans le 
cadre d’une recherche bio-
médicale, soit dans une finali-
té de constitution de collec-
tion d’échantillons 
biologiques humains. Dans ce 
dernier cas, les prélèvements 
de sang ne doivent comporter 
que des risques négligeables. 
Dans tous les cas, les princi-
pes mentionnés aux articles 
L. 1221-3, L. 1221-4 et 
L. 1221-6 sont applicables, 
sans préjudice des disposi-
tions du titre II du livre Ier de 
la présente partie lorsque le 
sang  ou ses composants sont 
prélevés ou utilisés dans le 
cadre d’une activité de re-
cherche biomédicale. 

 

  « Lorsque le sang ou 
ses composants sont prélevés 
pour constituer directement 
une collection d’échantillons 
biologiques humains, les dis-
positions mentionnées aux ar-
ticles L. 1243-3 et L. 1243-4 
sont applicables ainsi que les 
principes de l’indemnisation 
des conséquences domma-
geables et de l’obligation 
d’assurance tels que définis, 
pour les recherches biomédi-
cales, à l’article L. 1121-7. 

 

  « Lorsque des prélè-
vements de sang visés à 
l’alinéa précédent sont effec-
tués, à des fins de constitu-
tion d’une collection 
d’échantillons biologiques 
humains, sur des femmes en-
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ceintes, des parturientes ou 
des mères qui allaitent, sur 
des mineurs ou des majeurs 
faisant l’objet d’une mesure 
de protection légale ou hors 
d’état d’exprimer leur 
consentement, sur des per-
sonnes privées de liberté, des 
personnes hospitalisées sans 
leur consentement, des per-
sonnes admises dans un éta-
blissement sanitaire ou social 
à d’autres fins que la recher-
che, le Comité consultatif de 
protection des personnes 
mentionné à l’article 
L. 1243-3 s’assure en outre 
que la collection est destinée 
à des recherches qui ne pour-
raient pas être effectuées sur 
une autre catégorie de la po-
pulation avec une efficacité 
comparable. » ; 

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

3° Alinéa sans modifi-
cation. 

3° Non modifié 
 

3° Non modifié 
 

    
a) Après les mots : 

« d’un produit sanguin labile 
ou d’une pâte plasmatique », 
sont insérés les mots : « , à 
usage thérapeutique direct ou 
destiné à la préparation de 
produits de santé, » ; 

a) Non modifié 
 

  

    
b) Il est complété par 

un alinéa ainsi rédigé : 
b) Alinéa sans modifi-

cation 
  

    
« L’importation ou 

l’exportation de sang, de ses 
composants ou de ses pro-
duits dérivés à des fins scien-
tifiques est soumise à 
l’autorisation du ministre 
chargé de la recherche et du 
ministre chargé de la santé 
prévue à l’article L.  1245-5. » 

« L’importation … 
 
 
     
 
 
... recherche prévue à 

l’article L.  1245-5. » 

  

Article 7 Article 7 Article 7 Article 7 

A (nouveau). - Le pre-
mier alinéa de l’article 16-3 
du code civil est ainsi rédigé : 

A. - Non modifié A. - Non modifié A. - Non modifié 
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« Il ne peut être porté 

atteinte à l’intégrité du corps 
humain qu’en cas de nécessi-
té médicale pour la personne 
ou à titre exceptionnel dans  
l’intérêt thérapeutique 
d’autrui. » 

   

B. - Le titre III du li-
vre II de la première partie du 
code de la santé publique est 
ainsi modifié : 

B. - Alinéa sans modi-
fication 

 

B. - Alinéa sans modi-
fication 

 

B. - Alinéa sans modi-
fication 

 

  I A (nouveau) . - Avant 
le chapitre Ier, sont insérés 
deux articles L.  1231-1A et 
L. 1231-1B ainsi rédigés : 

I A. - Non modifié 
 

  « Art. L. 1231-1A. - Le 
prélèvement et la greffe 
d’organes constituent une 
priorité nationale. 

 

  « Art. L. 1231-1B. - 
Les règles de répartition et 
d’attribution des greffons 
doivent respecter le principe 
d’équité. » 

 

    
I. - Le chapitre Ier est 

ainsi modifié : 
I. - Alinéa sans modi-

fication 
I. - Alinéa sans modi-

fication 
I. - Alinéa sans modi-

fication 
    
1° L’article L. 1231-1 

est ainsi rédigé : 
 

1° Alinéa sans modifi-
cation 

1° Alinéa sans modifi-
cation 

1° Alinéa sans modifi-
cation 

« Art. L. 1231-1. - Le 
prélèvement d’organes sur 
une personne vivante, qui en 
fait le don, ne peut être opéré 
que dans l’intérêt thérapeuti-
que direct d’un receveur. Le 
donneur doit avoir la qualité 
de père ou mère, de fils ou 
fille, de frère ou sœur, ou de 
conjoint du receveur. 

« Art. L. 1231-1. - 
Alinéa sans modification 

« Art. L. 1231-1. - Le 
prélèvement … 

 
 
 
 

 
… de père ou mère du 

receveur. 
 

« Art. L. 1231-1. - 
Alinéa sans modification 

 

« Par dérogation au 
premier alinéa, peut être auto-
risée à se prêter à un prélè-
vement d’organe dans 
l’intérêt thérapeutique direct 
d’un receveur toute autre per-
sonne ayant avec ce dernier 
un lien étroit et stable de na-
ture à garantir le respect des 
principes généraux énoncés 
au titre Ier du présent livre. 

« Par dérogation au 
premier alinéa, peuvent être 
autorisés à se prêter à un pré-
lèvement d’organe dans 
l’intérêt thérapeutique direct 
d’un receveur les 
grands-parents, les oncles ou 
les tantes, les cousins ger-
mains et les cousines germai-
nes du receveur ainsi que le 
conjoint du père ou de la 

« Par … 
 
 
 
… thérapeutique le 

conjoint du receveur, les frè-
res ou sœurs, les fils ou filles, 
les grands-parents … 

… germaines ainsi que 
le conjoint … 

 

« Par … 
 
 
 
… thérapeutique d’un 

receveur, son conjoint, ses 
frères ou soeurs, ses fils ou 
filles , ses grands-parents , ses 
oncles ou tantes, ses cousins 
germains et cousines germai-
nes ainsi que le conjoint de 
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mère du receveur. Le donneur 
peut également être toute per-
sonne apportant la preuve 
d’une vie commune d’au 
moins deux ans avec le rece-
veur. 

 
 
 
 
 
… receveur. 
 

son père ou de sa mère. Le 
donneur … 

 
 
 
… receveur. 

 
« Le donneur, préala-

blement informé par le comi-
té d’experts mentionné à 
l’article L. 1231-3 des risques 
qu’il encourt et des consé-
quences éventuelles du prélè-
vement, doit exprimer son 
consentement devant le pré-
sident 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 et 
qu’il est donné dans les 
conditions prévues, selon les 
cas, par le premier ou le 
deuxième alinéa du présent 
article. En cas d’urgence vi-
tale, le consentement est re-
cueilli, par tout moyen, par le 
procureur de la République. 
Ce consentement est révoca-
ble sans forme et à tout mo-
ment. 

« Le ... 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
             
 
 ... éclairé et que le 

don est conforme aux condi-
tions prévues aux premier et 
deuxième alinéas. En cas … 

 
 
 
 
… République. Le 

consentement est révocable 
sans forme et à tout moment. 
Lorsque le donneur a 
l’obligation de contribuer à 
l’entretien et à l’éducation 
d’un enfant mineur, le 
consentement de la personne 
avec laquelle il partage 
l’autorité parentale est néces-
saire. 

« Le ... 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
              
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
… moment. 
 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

« L’autorisation pré-
vue au deuxième alinéa est 
délivrée, postérieurement à 
l’expression du consente-
ment, par l’un des comités 
d’experts chargés d’autoriser 
le prélèvement sur une per-
sonne vivante, mentionnés à 
l’article L.  1231-3. 

« L’autorisation ... 
 
 
... consentement, par 

le comité d’experts mention-
né à l’article L. 1231-3. 

Alinéa sans modifica-
tion 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

« Les prélèvements 
sur les personnes mention-
nées au premier alinéa peu-
vent également, sauf en cas 
d’urgence vitale, être soumis 

Alinéa sans modifica-
tion 

Alinéa sans modifica-
tion 

Alinéa sans modifica-
tion 
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à l’autorisation de ce comité 
lorsque le magistrat chargé de 
recueillir le consentement 
l’estime nécessaire. 

« L’Etablissement 
français des greffes est in-
formé, préalablement à sa ré-
alisation, de tout prélèvement 
d’organes à fins thérapeuti-
ques sur une personne vi-
vante. 

« L’Agence de la 
biomédecine est informée, 
préalablement à sa réalis a-
tion, de tout prélèvement 
d’organes à fins thérapeuti-
ques sur une personne vi-
vante. 

Alinéa sans modifica-
tion 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

« Un rapport 
d’évaluation sur la pratique 
des prélèvements mentionnés 
au deuxième alinéa est 
transmis au Parlement tous 
les quatre ans. » ; 

« A compter de la 
promulgation de la présente 
loi, le Gouvernement remet 
au Parlement tous les quatre 
ans un rapport sur 
l’application du présent art i-
cle, et notamment les déroga-
tions autorisées au titre de 
son deuxième alinéa. » ; 

 « Le Gouverne-
ment … 

 
 
 
 
 
 
…  alinéa. » ; 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

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

2° Non modifié 2° Non modifié 2°  Alinéa sans modi-
fication 

    
« Art. L. 1231-3. - Le 

comité d’experts dont 
l’intervention est prévue aux 
articles L. 1231-1, L. 1241-3 
et L.  1241-4 siège en deux 
formations de cinq membres 
désignés pour trois ans par ar-
rêté du ministre chargé de la 
santé.  Trois de ces membres, 
dont deux médecins et une 
personne qualifiée dans le 
domaine des sciences humai-
nes et sociales, sont communs 
aux deux formations. Lorsque 
le comité se prononce sur les 
prélèvements sur personne 
majeure mentionnés aux arti-
cles L. 1231-1 et L.  1241-4, il 
comporte un psychologue et 
un médecin. Lorsqu’il se pro-
nonce sur les prélèvements 
sur personne mineure men-
tionnés à l’article L.  1241-3, 
il comporte une personne 
qualifiée dans le domaine de 
la psychologie de l’enfant et 
un pédiatre. 

  « Art. L. 1231-3. - Le 
comité … 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
… pédiatre. En cas 

d’urgence vitale, les membres 
du comité d’experts sont dé-
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signés par l’Agence de bio-
médecine parmi les membres 
disponibles figurant sur 
l’arrêté susmentionné. Le 
comité ainsi constitué délivre 
son autorisation par tout 
moyen. Dans ce cas 
d’urgence, l’information pré-
vue par le troisième alinéa de 
l’article L. 1231-1 est déli-
vrée par le praticien qui a 
posé l’indication de greffe ou 
par tout autre praticien du 
choix du donneur. 

« Le comité se pro-
nonce dans le respect des 
principes généraux énoncés 
au titre Ier du présent livre. 

  Alinéa sans modifica-
tion 

 

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

  Alinéa sans modifica-
tion 

 

« Les décisions prises 
par le comité ne sont pas mo-
tivées. » ; 

  Alinéa sans modifica-
tion 

 
3° L’article L. 1231-4 

est ainsi rédigé : 
3° Non modifié 3° Non modifié 3°  Alinéa sans modi-

fication 
    
« Art. L. 1231-4. - Les 

modalités d’application des 
dispositions du présent chapi-
tre sont déterminées par dé-
cret en Conseil d’Etat, et no-
tamment le nombre des 
comités mentionnés à l’article 
L. 1231-3, leur compétence 
territoriale, leur composition, 
les conditions de désignation 
et de rémunération de leurs 
membres ainsi que leurs mo-

  « Art. L. 1231-4. - Les 
modalités … 
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dalités de fonctionnement. » ; … fonctionnement, y 

compris en cas d’urgence vi-
tale. » ; 

4° L’article L. 1231-5 
est abrogé. 

4° Non modifié 4° Non modifié 4° Non modifié 

    
II. - Le chapitre II est 

ainsi modifié : 
II. - Alinéa sans modi-

fication 
II. - Alinéa sans modi-

fication 
II. - Alinéa sans modi-

fication 
1° Les articles 

L. 1232-1 à L.  1232-3 sont 
ainsi rédigés : 

1° Alinéa sans modifi-
cation 

1° Alinéa sans modifi-
cation 

1° Non modifié 
 

    
« Art. L. 1232-1. - Le 

prélèvement d’organes sur 
une personne dont la mort a 
été dûment constatée ne peut 
être effectué qu’à des fins 
thérapeutiques ou scientifi-
ques. 

« Art. L. 1232-1. - Ali-
néa sans modification 

« Art. L. 1232-1. - Ali-
néa sans modification 

 

« Ce prélèvement peut 
être pratiqué dès  lors que la 
personne n’a pas fait connaî-
tre, de son vivant, son refus 
d’un tel prélèvement. Ce re -
fus peut être exprimé par tout 
moyen, notamment par 
l’inscription sur un registre 
national automatisé prévu à 
cet effet. Il est révocable à 
tout moment. 

Alinéa sans modifica-
tion 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

« Si le médecin n’a 
pas directement connaissance 
de la volonté du défunt, il 
doit s’efforcer de recueillir le 
témoignage de ses proches 
sur celle-ci, et les informe de 
la finalité des prélèvements 
envisagés. 

Alinéa sans modifica-
tion 

« Si … 
 
 
… recueillir auprès 

des proches l’opposition au 
don d’organes éventuelle-
ment exprimée de son vivant 
par le défunt, par tout moyen, 
et il les informe de la finalité 
des prélèvements envisagés . 

 

« Les proches sont in-
formés de leur droit à connaî-
tre les prélèvements effec-
tués. 

Alinéa sans modifica-
tion 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

« L’Etablissement 
français des greffes est avisé, 
préalablement à sa réalis a-
tion, de tout prélèvement à 
fins thérapeutiques ou à fins 
scientifiques.  

« L’Agence de la 
biomédecine est avisée, pré-
alablement ... 

 
 
... scientifiques. 
 

Alinéa sans modifica-
tion 
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« Art. L. 1232-2. - Si 

la personne décédée était un 
mineur ou un majeur sous tu-
telle, le prélèvement à l’une 
ou plusieurs des fins men-
tionnées à l’article L. 1232-1 
ne peut avoir lieu qu’à la 
condition que chacun des ti-
tulaires de l’autorité parentale 
ou le tuteur y consente par 
écrit. 

« Art. L. 1232-2. - 
Non modifié 

« Art. L. 1232-2. - 
Non modifié 

 

« Toutefois, en cas 
d’impossibilité de consulter 
l’un des titulaires de 
l’autorité parentale, le prélè -
vement peut avoir lieu à 
condition que l’autre titulaire 
y consente par écrit. 

   

« Art. L. 1232-3. - Les 
prélèvements à des fins scien-
tifiques ne peuvent être prati-
qués que dans le cadre de 
protocoles transmis, préala -
blement à leur mise en œu-
vre, à l’Etablissement fran-
çais des greffes. Le ministre 
chargé de la recherche peut 
suspendre ou interdire la mise 
en œuvre de tels protocoles, 
lorsque la nécessité du prélè-
vement ou la pertinence de la 
recherche n’est pas éta-
blie. » ; 

« Art. L. 1232-3. - Les 
prélèvements … 

 
 
 
… œuvre, à l’Agence 

de la biomédecine. Le minis-
tre … 

 
 
 
 
 
… établie. » ; 

« Art. L. 1232-3. - 
Non modifié 

 

 

2° L’article L. 1232-4 
est ainsi modifié  : 

2° Non modifié 2° Non modifié 2° Non modifié 

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

   

b) Le deuxième alinéa 
est supprimé ; 

   

3° A l’article 
L. 1232-5, après les mots : 
« à un prélèvement », sont in-
sérés les mots : «  ou à une 
autopsie médicale » ; 

3° Non modifié 3° L’article L. 1232-5 
est ainsi rédigé : 

3° Non modifié 
 

  « Art. L. 1232-5. - Les 
médecins ayant procédé à un 
prélèvement ou à une autop-
sie médicale sur une personne 
décédée sont tenus de 
s’assurer de la meilleure res-
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tauration possible du 
corps. » ; 

4° L’article L. 1232-6 
est ainsi modifié  : 

4° Alinéa sans modifi-
cation 

4° Non modifié 
 

4° Alinéa sans modifi-
cation 

a) le 1° est ainsi rédi-
gé : 

a) Non modifié  a) Non modifié 

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

   

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

b) Alinéa sans modifi-
cation 

 b) Alinéa sans modifi-
cation 

« 3° Les modalités 
d’interdiction ou de suspen-
sion des protocoles mention-
nés à l’article L. 1232-3 par 
le ministre chargé de la re-
cherche ainsi que les modali-
tés de transmission, par 
l’Etablissement français des 
greffes, des informations dont 
il dispose sur lesdits protoco-
les. » 

« 3° Les modalités  … 
 
 
 
 
 
… transmission, par 

l’Agence de la biomédecine, 
des … 

… protocoles. » 

 « 3° Les modalités  … 
 
 
 
 
 
 
 
… des informations 

dont elle dispose sur lesdits 
protocoles. » 

    
III. - Le chapitre III 

est ainsi modifié  : 
III. - Alinéa sans mo-

dification 
III. - Non modifié III. - Non modifié 

1° Le pre mier alinéa 
de l’article L. 1233-1 est ainsi 
rédigé : 

1° Alinéa sans modifi-
cation 

 

  

« Les prélèvements 
d’organes en vue de don à 
des fins thérapeutiques ne 
peuvent être pratiqués que 
dans des établissements de 
santé autorisés à cet effet par 
l’autorité administrative après 
avis de l’Etablissement fran-
çais des greffes. » ; 

« Les … 
 
 
 
 
 
 
… avis de l’Agence de 

la biomédecine. » ; 

  

2° A l’article 
L. 1233-2, après les mots :  
« des prélèvements 
d’organes », sont insérés les 
mots : « en vue de don » ; 

2° Non modifié 
 

  

3° A l’article 
L. 1233-3, après les mots : 
« des prélèvements 
d’organes », sont insérés les 
mots : «  à fins de greffe ». 

3° L’article L. 1233-3 
devient l’article L. 1233-4 ;  
dans cet article, après les 
mots : « des prélèvements 
d’organes », sont insérés les 
mots : « à fins de greffe » ; 

  

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

  



 
- 140 - 

 

Texte adopté par 
l’Assemblée nationale en 

première lecture  
___ 

 

Texte adopté par le Sénat 
en première lecture 

 
___ 

 

Texte adopté par 
l’Assemblée nationale en 

deuxième lecture 
___ 

 

Propositions  
de la commission 

 
___ 

 
 « Art. L. 1233-3. - 

Dans les établissements de 
santé titulaires de 
l’autorisation mentionnée à 
l’article L. 1233-1, il est créé 
un lieu de mémoire destiné à 
l’expression de la reconnais-
sance aux donneurs 
d’éléments de leur corps en 
vue de greffe. » 

  

    
IV. - Le chapitre IV 

est ainsi modifié  : 
IV. - Non modifié IV. - Alinéa sans mo-

dification 
IV. - Non modifié 

1° Son intitulé est ain-
si rédigé : « Greffes 
d’organes » ; 

 1° Alinéa sans modifi-
cation 

 

 

2° A l’article 
L. 1234-1, les mots : 
« l’article L.  1243-1 » sont 
remplacés par les mots : 
« l’article L.  1243-2 » et les 
mots : « l’article L. 1243-5 »  
sont remplacés par les mots : 
« l’article L. 1243-7 » ; 

 2° A l’article 
L. 1234-1, … 

 
… remplacés par deux 

fois par … 
 
 
… L. 1243-7 » ; 

 

3° Aux articles 
L. 1234-2 et L. 1234-3, le 
mot : « transplantations » est 
remplacé par le mot : « gref-
fes ». 

 3° Aux … 
 
 
… greffes » ; 

 

  4° (nouveau)  Le pre-
mier alinéa de l’article 
L. 1234-2 est complété par 
les mots : « , après avis de 
l’Agence de la bioméde-
cine ». 

 

    
V. - Le chapitre V est 

ainsi modifié : 
V. - Alinéa sans modi-

fication 
V. - Alinéa sans modi-

fication 
V. - Non modifié 
 

1° L’article L. 1235-1 
est ainsi rédigé : 

1° Alinéa sans modifi-
cation 

1° Non modifié 
 

 

« Art. L. 1235-1. - 
Seuls les établissements de 
santé autorisés à prélever des 
organes en application de 
l’article L.  1233-1 peuvent 
les exporter à des fins théra-
peutiques. 

« Art. L. 1235-1. - 
Alinéa sans modification 

 

  

« Seuls les établisse-
ments de santé autorisés à 
greffer des organes en appli-
cation des dispositions de 
l’article L.  1234-2 peuvent 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

  



 
- 141 - 

 

Texte adopté par 
l’Assemblée nationale en 

première lecture  
___ 

 

Texte adopté par le Sénat 
en première lecture 

 
___ 

 

Texte adopté par 
l’Assemblée nationale en 

deuxième lecture 
___ 

 

Propositions  
de la commission 

 
___ 

 
les importer à des fins théra-
peutiques. 

« Seuls peuvent im-
porter ou exporter des orga-
nes à des fins scientifiques les 
organismes autorisés par le 
ministre chargé de la recher-
che après avis de 
l’Etablissement français des 
greffes. » ; 

« Seuls peuvent … 
 
 
 
… recherche après 

avis de l’Agence de la bio-
médecine. » ; 

  

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

2° Non modifié 
 

2° Alinéa sans modifi-
cation 

 

« Art. L. 1235-2. - Les 
organes prélevés à l’occasion 
d’une intervention médicale, 
pratiquée dans l’intérêt de la 
personne opérée, peuvent être 
utilisés à des fins thérapeuti-
ques ou scientifiques, sauf 
opposition exprimée par elle 
après qu’elle a été informée 
de l'objet de cette utilisation. 

 « Art. L. 1235-2. - 
Les … 

… intervention chi-
rurgicale, pratiquée … 

 
 
 
 
 
… utilisation 

 

« Lorsque cette per-
sonne est un mineur ou un 
majeur sous tutelle, 
l’utilisation ultérieure des or-
ganes ainsi prélevés est en 
outre subordonnée à 
l’absence d’opposition des ti-
tulaires de l’autorité parentale 
ou du tuteur, dûment infor-
més de l'objet de cette utilis a-
tion. Le refus du mineur ou 
du majeur sous tutelle fait 
obstacle à cette utilisation. 

 Alinéa sans modifica-
tion 

 

 

« Les organes ainsi 
prélevés sont soumis aux dis-
positions du titre Ier, à 
l’exception du premier alinéa 
de l’article L. 1211-2, et à 
celles des chapitres III et IV 
du présent titre. » ; 

 Alinéa sans modifica-
tion 

 

 

3° L’article L. 1235-3 
devient l’article L. 1235-5 ; 

3° Les articles 
L. 1235-3 et L. 1235-4 de-
viennent respectivement les 
articles L. 1235-6 et 
L. 1235-7 ; 

3° Alinéa sans modifi-
cation 

 

 

4° Il est inséré deux 
articles L. 1235-3 et 
L. 1235-4 ainsi rédigés : 

4° Il est rétabli deux 
articles … 

… rédigés : 

4° Sont rétablis 
deux … 

… rédigés : 

 

« Art. L. 1235-3. - 
Tout prélèvement d’organes 

« Art. L. 1235-3. - 
Non modifié 

« Art. L. 1235-3. - 
Non modifié 
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effectué dans les conditions 
prévues par le chapitre III du 
présent titre est une activité 
médicale. 

« Art. L. 1235-4. - 
Pour l’application du présent 
titre, les prélèvements opérés 
dans le cadre des recherches 
biomédicales au sens de 
l’article L. 1121-1 sont regar-
dés comme des prélèvements 
à des fins thérapeutiques, 
sans préjudice des disposi-
tions du titre II du livre Ier de 
la présente partie relatives à 
la protection des personnes 
qui se prêtent à des recher-
ches biomédicales. » 

« Art. L. 1235-4. - 
Non modifié 

« Art. L. 1235-4. - 
Non modifié 

 

 5° (nouveau) Il est in-
séré un article L. 1235-5 ainsi 
rédigé : 

 

5° Non modifié 
 

 

 « Art. L. 1235-5 - Les 
règles de bonnes pratiques 
qui s'appliquent au prélève-
ment, à la préparation, à la 
conservation, au transport et à 
l'utilisation des organes du 
corps humain sont élaborées 
par l'Agence de la bioméde-
cine après avis de l'Agence 
française de sécurité sanitaire 
des produits de santé. Ces rè-
gles sont approuvées par arrê-
té du ministre chargé de la 
santé. » 

  

  
Article 7 bis (nouveau)  Article 7 bis 

  Le deuxième alinéa de 
l’article L.  114-3 du code du 
service national est complété 
par une phrase ainsi rédigée : 

 

Sans modification 
 

  « Il est délivré une in-
formation sur les modalités 
de consentement au don 
d’organes à fins de greffe et 
sur la possibilité pour une 
personne d’inscrire son refus 
sur le registre national auto-
matisé prévu à l’article 
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L. 1232-1 du code de la santé 
publique. » 

  
Article 7 ter (nouveau) Article 7 ter 

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

Supprimé 
 

  « En collaboration 
avec le ministère de 
l’Education nationale et le 
ministère de la recherche, le 
ministère de la santé mène 
des campagnes de sensibilis a-
tion sur le don de gamètes, et 
particulièrement le don 
d’ovocytes, auprès du grand 
public. Ces campagnes insis-
tent sur la nécessité de lutter 
contre la marchandisation du 
corps humain. » 

 

  
Article 7 quater (nouveau) Article 7 quater 

  L’article L. 1233-1 du 
code de la santé publique est 
complété par un aliné ainsi 
rédigé : 

Sans modification 
 

  « Tous les établisse-
ments de santé, qu’ils soient 
autorisés ou non, participent à 
l’activité de prélèvements 
d’organes et de tissus, en 
s’intégrant dans des réseaux 
de prélèvement. » 

 

Article 8 Article 8 Article 8 Article 8 

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

A. - Alinéa sans modi-
fication 

 

A. - Alinéa sans modi-
fication 

 

A. - Alinéa sans modi-
fication 

 

    
I. - Son intitulé est 

ainsi rédigé : « Tissus, cellu-
les, produits du corps humain 
et leurs dérivés ». 

I. - Non modifié 
 

I. - Non modifié 
 

I. - Non modifié 
 

    
II. - Le chapitre Ier est 

ainsi modifié : 
II. - Alinéa sans modi-

fication 
II. - Alinéa sans modi-

fication 
II. - Non modifié 
 

1° L’article L. 1241-1 1° Alinéa sans modifi- 1° Alinéa sans modifi-  
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est ainsi rédigé : cation cation 

 
    
« Art. L. 1241-1. - Le 

prélèvement de tissus ou de 
cellules ou la collecte de pro-
duits du corps humain sur une 
personne vivante en vue de 
don ne peut être opéré que 
dans un but thérapeutique ou 
scientifique ou de réalis ation 
de dispositifs  in vitro . Seuls 
peuvent être prélevés en vue 
de don à des fins thérapeuti-
ques les tissus figurant sur 
une liste prévue à cet effet. 

« Art. L. 1241-1. - Le 
prélèvement ... 

 
 
 
 
 
… scientifique ou de 

réalisation de dispositifs mé-
dicaux de diagnostic  in vitro. 
Seuls peuvent… 

 
... effet, à l’exception 

des tissus prélevés dans le 
cadre d’une recherche bio-
médicale. 

« Art. L 1241-1. - Le 
prélèvement … 

 
 
 
 
 
… réalisation ou de 

contrôle des dispositifs … 
… in vitro  ou de 

contrôle de qualité des analy-
ses de biologie médicale. 
Seuls … 

 
 
… biomédicale. 

 

« Le prélèvement de 
tissus ou de cellules autres 
que les cellules de la moelle 
hématopoïétique, ou la col-
lecte de produits du corps 
humain en vue de don à des 
fins thérapeutiques ne peut 
avoir lieu qu’à la condition 
que le donneur, dûment in-
formé de l'objet du prélève-
ment ou de la collecte et de 
leurs conséquences et des ris-
ques qui y sont attachés, ait 
donné son consentement par 
écrit. Toutefois, les condi-
tions d’expression du consen-
tement et d'obtention d'une 
autorisation prévues à 
l’article L. 1231-1 s'appli-
quent, lorsque la nature du 
prélèvement et ses consé-
quences pour le donneur le 
justifient.  

« Le … 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
… par écrit. Ce 

consentement est révocable 
sans forme et à tout moment. 
Toutefois … 

 
 
 
 
… justifient. 

« Le … 
… autres que les cel-

lues hématopoïétiques de la 
moelle osseuse, ou la col-
lecte … 

 
… thérapeutiques ou 

en vue de réalisation ou de 
contrôle des dispositifs médi-
caux de diagnostic in vitro ou 
en vue du contrôle de qualité 
des analyses de biologie mé-
dicale ne peut avoir lieu … 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
… justifient. 

 

« Le prélèvement de 
cellules de la moelle hémato-
poïétique en vue de don à des 
fins thérapeutiques ne peut 
avoir lieu qu’à la condition 
que le donneur, préalable -
ment informé des risques 
qu’il encourt et des consé-
quences éventuelles du prélè-
vement, ait exprimé son 

« Le prélèvement … 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

« Le prélèvement de 
cellules hématopoïétiques is-
sues de la moelle osseuse en 
vue … 
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consentement devant le pré-
sident du tribunal de grande 
instance ou le magistrat dési-
gné par lui. En cas d’urgence 
vitale, le consentement est re-
cueilli, par tout moyen, par le 
procureur de la République. 

«  Ce consentement 
est révocable sans forme et à 
tout moment. » ; 

 
 
 
... lui, qui s’assure au 

préalable que le consente-
ment est libre et éclairé. En 
cas ... 

... République. Le 
consentement ... 

... moment. » ; 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
… moment. » ; 

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

2° Non modifié 2° Non modifié  

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

3° Alinéa sans modifi-
cation 

3° Alinéa sans modifi-
cation 

 

« Art. L. 1241-3. - Par 
dérogation aux dispositions 
de l’article L. 1241-2, en 
l’absence d'autre solution thé-
rapeutique, un prélèvement 
de cellules de la moelle hé-
matopoïétique peut être fait 
sur un mineur au bénéfice de 
son frère ou de sa sœur. 

« Art. L. 1241-3. - 
Alinéa sans modification 

 

« Art. L. 1241-3. - 
Par … 

 
 
… prélèvement de cel-

lules hématopoïétiques issues 
de la moelle osseuse peut … 

 
… sœur. 

 

« Lorsqu' un tel prélè-
vement n'est pas possible et 
en l'absence d'autre solution 
thérapeutique, le prélèvement 
de cellules de la moelle hé-
matopoïétique peut, à titre 
exceptionnel, être fait  sur un 
mineur au bénéfice de son 
cousin germain ou de sa cou-
sine germaine. 

« Lorsqu' un … 
 
 
 
 
 
 
 
 
… germaine, de son 

oncle ou de sa tante, de son 
neveu ou de sa nièce. 

« Lorsqu' un … 
 
 
 
… cellules hémato-

poïétiques issues de la moelle 
osseuse peut, … 

 
 
 
 
… nièce. 

 

« Dans tous les cas, ce 
prélèvement ne peut être pra-
tiqué que sous réserve du 
consentement de chacun des 
titulaires de l’autorité paren-
tale ou du représentant légal 
du mineur informés des ris-
ques encourus par le mineur 
et des conséquences éventuel-
les du prélèvement par le pra-
ticien qui a posé l’indication 
de greffe ou par tout autre 
praticien de leur choix. Le 
consentement est exprimé 

« Dans ... 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Alinéa sans modifica-
tion 
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devant le président du tribu-
nal de grande instance ou le 
magistrat désigné par lui. 

 
 
... lui, qui s’assure au 

préalable que le consente-
ment est libre et éclairé. En 
cas d’urgence vitale, le 
consentement est recueilli, 
par tout moyen, par le procu-
reur de la République. Le 
consentement est révocable 
sans forme et à tout moment. 

« En cas d’urgence vi-
tale, le consentement est re-
cueilli par le procureur de la 
République. 

Alinéa supprimé 
 

Suppression maintenue de 
l’alinéa 

 

 

« L’autorisation 
d’effectuer le prélèvement est 
accordée par le comité 
d’experts mentionné à 
l’article L. 1231-3 qui 
s’assure que le mineur a été 
informé du prélèvement envi-
sagé en vue d’exprimer sa vo-
lonté, s’il y est apte. En ce 
cas, le refus du mineur fait 
obstacle au prélèvement. 

« L’autorisation ... 
 
 
 
 
... s’assure au préala-

ble que tous les moyens ont 
été mis en oeuvre pour trou-
ver un donneur majeur com-
patible pour le receveur et 
que le mineur ... 

... prélèvement. 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

 

    
« Art. L. 1241-4. - Par 

dérogation aux dispositions 
de l’article L. 1241-2, en 
l’absence d'autre solution thé-
rapeutique, un prélèvement 
de cellules de la moelle hé-
matopoïétique peut être fait 
sur une personne vivante ma-
jeure faisant l’objet d’une 
mesure de protection légale 
au bénéfice de son frère ou de 
sa sœur. 

« Art. L. 1241-4. - Ali-
néa sans modification 

« Art. L. 1241-4. - Par 
dérogation … 

 
 
 
… cellules hémato-

poïétiques issues de la moelle 
osseuse peut … 

 
 
 
… sœur. 

 

« Si la personne pro-
tégée fait l’objet d’une me-
sure de tutelle, ce prélève-
ment est subordonné à une 
décision du juge des tutelles 
compétent qui se prononce 
après avoir recueilli l’avis du 
comité d’experts mentionné à 
l’article L.  1231-3. 

« Si … 
 
 
 
 
 
… l’avis de la per-

sonne concernée lorsque cela 
est possible, du tuteur et du 
comité d’experts mentionné à 
l’article L.  1231-3. 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

 

« Si la personne pro- « Si la personne ... Alinéa sans modifica-  
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tégée fait l’objet d’une me-
sure de curatelle ou de sauve-
garde de justice et si le juge 
des tutelles compétent estime, 
après l’avoir entendue, que la 
personne protégée a la faculté 
de consentir au prélèvement, 
celui-ci est subordonné à une 
autorisation du comité 
d’experts mentionné à 
l’article L. 1231-3, après re-
cueil du consentement de 
l’intéressé dans les conditions 
prévues par cet article. Hors 
les cas où la personne proté-
gée a la faculté de consentir 
au prélèvement, celui-ci ne 
peut être pratiqué que dans 
les conditions prévues au 
deuxième alinéa du présent 
article. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
... prévues à l’article 

L. 1241-3. Hors ... 
 
 
 
 
 
... article. 

tion 
 

 « En l’absence d’autre 
solution thérapeutique, le pré-
lèvement de cellules de la 
moelle hématopoïétique peut, 
à titre exceptionnel, être ef-
fectué sur une personne pro-
tégée au bénéfice de son cou-
sin germain ou de sa cousine 
germaine, de son oncle ou de 
sa tante, de son neveu ou de 
sa nièce. Toutefois, seules 
peuvent faire l’objet d’un 
prélèvement les personnes 
protégées qui font l’objet 
d’une mesure de curatelle ou 
de sauvegarde de justice et 
qui ont été reconnues comme 
ayant la faculté de consentir 
au prélèvement par le juge 
des tutelles compétent après 
avoir été entendues par celui-
ci. Le consentement est re-
cueilli et l’autorisation de 
prélèvement est délivrée par 
le comité d’experts dans les 
conditions prévues au troi-
sième alinéa. 

« En … 
 
… cellules hémato-

poïétiques issues de la moelle 
osseuse peut, … 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
… alinéa. 

 

 « Avant de formuler 
l’avis mentionné au deuxième 
alinéa ou de délivrer les auto-
risations prévues aux troi-

Alinéa sans modifica-
tion 

 

 



 
- 148 - 

 

Texte adopté par 
l’Assemblée nationale en 

première lecture  
___ 

 

Texte adopté par le Sénat 
en première lecture 

 
___ 

 

Texte adopté par 
l’Assemblée nationale en 

deuxième lecture 
___ 

 

Propositions  
de la commission 

 
___ 

 
sième et quatrième alinéas, le 
comité d’experts mentionné à 
l’article L. 1231-3 s’assure 
que tous les moyens ont été 
mis en oeuvre pour trouver 
un donneur majeur compati-
ble pour le receveur. 

« Le refus de la per-
sonne protégée fait obstacle 
au prélèvement. » ; 

Alinéa sans modifica-
tion. 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

 

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

4° Non modifié 4° Non modifié 
 

 

    
« Art. L. 1241-6. - Le 

prélèvement de tissus et de 
cellules et la collecte de pro-
duits du corps humain sur une 
personne dont la mort a été 
dûment constatée ne peuvent 
être effectués qu’à des fins 
thérapeutiques ou scientifi-
ques et dans les conditions 
prévues au chapitre II du ti-
tre III. 

   

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

   

« 1° La liste des tissus 
mentionnés au premier alinéa 
de l’article L. 1241-1 pouvant 
être prélevés, en vue de don à 
des fins thérapeutiques, sur 
une personne vivante ;  

   

« 2° Les tissus et les 
cellules mentionnés au 
deuxième alinéa de l’article 
L. 1241-1 dont le prélève-
ment est soumis à l’une ou 
plusieurs des conditions pré-
vues à l'article L. 1231-1 ; 

   

« 3° Les situations 
médicales et les conditions 
dans lesquelles le prélève-
ment prévu à l’article 
L. 1241-6 est autorisé. » 

   

    
III. - Le chapitre II est 

ainsi modifié : 
III. - Alinéa sans mo-

dification 
III. - Non modifié 
 

III. - Non modifié 
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1° L’article L. 1242-1 

est ainsi rédigé : 
1° Alinéa sans modifi-

cation 
  

    
« Art. L. 1242-1. - Les 

tissus du corps humain ne 
peuvent être prélevés en vue 
de don à des fins thérapeuti-
ques que dans des établisse-
ments de santé autorisés à cet 
effet par l’autorité adminis-
trative après avis de 
l’Etablissement français des 
greffes. 

« Art. L. 1242-1. - Les 
tissus … 

 
 
 
 
 
… avis de l’Agence de 

la biomédecine. 

  

« Les cellules à fins 
d’administration autologue 
ou allogénique ne peuvent 
être prélevées que dans des 
établissements de santé auto-
risés à cet effet par l’autorité 
administrative après avis de 
l’Etablissement français des 
greffes. Ces mêmes établis-
sements et les établissements 
de transfusion sanguine peu-
vent prélever des cellules du 
sang lorsque celles-ci sont 
destinées à la préparation des 
produits cellulaires à finalité 
thérapeutique mentionnés 
au 5° de l’article L.  1221-8. 

« Les cellules … 
 
 
 
 
 
… avis de l’Agence de 

la biomédecine. Ces mê-
mes … 

 
 
 
 
 
 
 
… l’article L. 1221-8. 

  

« Par dérogation à 
l'alinéa précédent, peuvent 
être prélevées à fins 
d’administration autologue 
dans tous les établissements 
de santé et par les médecins 
et les chirurgiens-dentistes 
exerçant en dehors des éta-
blissements de santé les caté-
gories de cellules figurant sur 
une liste arrêtée par le minis-
tre chargé de la santé, sur 
proposition de l’Agence fran-
çaise de sécurité sanitaire des 
produits de santé et après avis 
de l’Etablissement français 
des greffes, à condition que 
les prélèvements soient faits 
dans le respect des règles de 
bonnes pratiques arrêtées se-
lon les mêmes modalités.  

« Par dérogation… 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
… avis de l’Agence de 

la biomédecine, à condi-
tion … 
 
 
 

… modalités.  

  

« Les autorisations Alinéa sans modification   
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prévues aux premier et 
deuxième alinéas sont déli-
vrées pour une durée de cinq 
ans. Elles sont renouvela-
bles. » ; 

2° A l’article 
L. 1242-2, après les mots : 
« prélèvements de tissus », 
sont insérés les mots : « et de 
cellules en vue de don » ; 

2° Non modifié   

3° A l’article 
L. 1242-3, les mots : « qui ne 
sont pas destinées à des thé-
rapies génique ou cellulaire »  
sont remplacés par les mots : 
« mentionnés aux deux pre-
miers alinéas de l’article 
L. 1242-1 ». 

3° Non modifié   

    
IV.  - Le chapitre III 

est ainsi rédigé : 
IV.  - Alinéa sans mo-

dification 
IV.  - Alinéa sans mo-

dification 
IV.  - Alinéa sans mo-

dification 

« CHAPITRE III 

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

Division et intitulé 
 

sans modification 

Division et intitulé 
 

sans modification 

Division et intitulé 
 

sans modification 

« Art. L. 1243-1. - A 
l’exception des produits san-
guins labiles, sont des pro-
duits cellulaires à finalité thé-
rapeutique les cellules 
humaines utilisées à des fins 
thérapeutiques autologues ou 
allogéniques, quel que soit 
leur niveau de transforma-
tion, y compris leurs dérivés. 

« Art. L. 1243-1. -  
Non modifié 

« Art. L. 1243-1. - 
Non modifié 

« Art. L. 1243-1. - 
Non modifié 

« Lorsque ces produits 
cellulaires à finalité thérapeu-
tique sont des spécialités 
pharmaceutiques ou d’autres 
médicaments fabriqués indus-
triellement, ils sont régis par 
les dispositions du titre II du 
livre Ier de la cinquième par-
tie. Dans les autres cas, ce 
sont des préparations de thé-
rapie cellulaire régies par les 
dispositions du présent chapi-
tre, y compris lorsque les cel-
lules humaines servent à 
transférer du matériel généti-
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que. 

« Art. L. 1243-2. - 
Peuvent assurer la prépara-
tion, la conservation, la dis-
tribution et la cession, à des 
fins thérapeutiques autolo-
gues ou allogéniques, des tis-
sus et de leurs dérivés et des 
préparations de thérapie cel-
lulaire, les établissements et 
les organismes autorisés à cet 
effet, après avis de 
l’Etablissement français des 
greffes, par l’Agence fran-
çaise de sécurité sanitaire des 
produits de santé qui s’assure 
du respect des dispositions du 
titre Ier du présent livre. 

« Art. L. 1243-2. -
Peuvent … 

 
 
 
 
 
 
 
 
… avis de l’Agence de 

la biomédecine, par l’Agence 
… 

 
 
 
 … livre. 

« Art. L. 1243-2. - 
Non modifié 

 
 

« Art. L. 1243-2. - 
Non modifié 

 

« L’autorisation est 
accordée pour une durée de 
cinq ans. Elle est renouvela-
ble. 

Alinéa sans modification   

« Toute modification 
des éléments figurant dans 
l’autorisation initiale doit 
faire l’objet d’une nouvelle 
autorisation. 

Alinéa sans modification   

« Art. L. 1243-3. - 
Tout organisme qui en a fait 
la déclaration préalable au-
près du ministre chargé de la 
recherche peut, pour les be-
soins de ses propres pro-
grammes de recherche, assu-
rer la conservation et la 
préparation à des fins scienti-
fiques de tissus et de cellules 
issus du corps humain ainsi 
que la préparation et la 
conservation des organes, du 
sang, de ses comp osants et de 
ses produits dérivés. Ces ac-
tivités incluent la constitution 
et l’utilisation de collections 
d’échantillons biologiques 
humains. 

« Art. L. 1243-3. - 
Alinéa sans modification 

« Art. L. 1243-3. - 
Alinéa sans modification 

« Art. L. 1243-3. - 
Non modifié 

 

« Les termes “collec-
tions d’échantillons biologi-
ques humains” désignent la 
réunion, à des fins scientifi-
ques, de prélèvements biolo-
giques effectués sur un 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

Alinéa sans modifica-
tion 
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groupe de personnes identi-
fiées et sélectionnées en fonc-
tion des caractéristiques cli-
niques ou biologiques d’un 
ou plusieurs membres du 
groupe, ainsi que des dérivés 
de ces prélèvements. 

 « Les organismes 
mentionnés au premier alinéa 
soumettent leur projet de dé-
claration à l’avis préalable 
d’un comité consultatif de 
protection des personnes, dé-
fini au chapitre III du titre II 
du livre Ier de la présente 
première partie, qui a pour 
mission d’évaluer la qualité 
de l’information des partici-
pants, les modalités de recueil 
du consentement et la perti-
nence éthique et scientifique 
du projet. La déclaration au-
près du ministre chargé de la 
recherche est accompagnée 
de cet avis. 

« Les organismes … 
 
 
 
 
 
 
… présente partie … 
 
 
 
 
 
 
… projet. La déclara-

tion est adressée au ministre 
chargé de la recherche et, le 
cas échéant, au ministre char-
gé de la santé, concomitam-
ment à la soumission pour 
avis au comité consultatif de 
protection des personnes. 
L’avis de ce dernier est 
transmis aux ministres com-
pétents sans délai. 

 

« Le ministre chargé 
de la recherche peut s'oppo-
ser, dans les trois mois qui 
suivent la déclaration, à 
l’exercice des activités ainsi 
déclarées si les conditions 
d’approvisionnement, de 
conservation et d’utilisation 
des tissus et cellules issus du 
corps humain ne présentent 
pas les garanties suffisantes 
pour assurer le respect soit 
des dispositions du titre Ier du 
présent livre, soit des règles 
en vigueur en matière de sé-
curité des personnes exerçant 
une activité professionnelle 
sur le site, soit des disposi-
tions applicables en matière  
de protection de 

Alinéa sans modification 
 

« Le ministre … 
 
… s’opposer, dans un 

délai fixé par voie réglemen-
taire, à l’exercice … 
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l’environnement. … l’environnement. Il 

peut également s’opposer à 
l’exercice des activités ainsi 
déclarées au regard de la qua-
lité de l’information des par-
ticipants, des modalités de re-
cueil du consentement et de 
la pertinence éthique et scien-
tifique du projet. 

« Le ministre chargé 
de la recherche peut à tout 
moment suspendre ou inter-
dire les activités qui ne ré-
pondent plus à ces exigences. 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

 

« Préalablement à la 
décision d’opposition, de 
suspension ou d’interdiction, 
le ministre chargé de la re-
cherche recueille l’avis du 
comité consultatif sur le trai-
tement de l’information en 
matière de recherche dans le 
domaine de la santé, prévu à 
l’artic le 40-2 de la loi 
n° 78-17 du 6 janvier 1978 
relative à l’informatique, aux 
fichiers et aux libertés.  

Alinéa sans modifica-
tion 

 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

 

  « Par dérogation aux 
alinéas précédents  les activi-
tés visées au premier alinéa 
sont régies par les disposi-
tions du titre II du livre Ier de 
la présente partie, lorsqu’elles 
sont mises en œuvre dans le 
cadre d’un projet de recher-
che biomédicale au sens de 
l’article L. 1121-1. 

 

« L’Agence française 
de sécurité sanitaire des pro-
duits de santé est informée 
des activités de conservation 
ou de préparation à des fins 
scientifiques de tissus et cel-
lules du corps humain réali-
sées sur le même site que des 
activités de même nature 
exercées à des fins thérapeu-
tiques. Dans ce cas, la sus-
pension ou l’interdiction de 
l’exercice des activités décla-
rées est de droit quand elle 
est demandée par l’Agence 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

Alinéa sans modifica-
tion 
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française de sécurité sanitaire 
des produits de santé pour des 
raisons de sécurité sanitaire. 

« Les organismes 
mentionnés au premier alinéa 
ne peuvent céder les tissus et 
cellules du corps humain 
qu’ils conservent ou prépa-
rent qu’à un autre établisse-
ment ou organisme qui a lui-
même déclaré des activités 
similaires. 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

 

 « Lorsque l'organisme 
est un établissement de santé, 
la déclaration est faite 
conjointement aux ministres 
chargés de la recherche et de 
la santé. Dans ce cas, le mi-
nistre chargé de la santé peut 
également, pour ce qui le 
concerne, s'opposer, suspen-
dre ou interdire les activités 
ainsi déclarées, dans les 
conditions prévues aux qua-
trième et cinquième alinéas. 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

 

« Art. L. 1243-4. - 
Tout organisme qui assure la 
conservation et la préparation 
de tissus et cellules du corps 
humain en vue de leur ces-
sion dans le cadre d'une acti-
vité commerciale, pour un 
usage scientifique, y compris 
à des fins de recherche géné-
tique, doit être titulaire d’une 
autorisation délivrée par le 
ministre chargé de la recher-
che, après avis du comité 
consultatif sur le traitement 
de l’information en matière 
de recherche dans le domaine 
de la santé, prévu à 
l’article 40-2 de la loi 
n° 78-17 du 6 janvier 1978 
précitée. Une autoris ation 
doit être obtenue dans les 
mêmes conditions par tout 
organisme qui assure la 
conservation et la préparation 
de tissus et cellules du corps 
humain en vue de leur ces-
sion à titre gratuit pour un 

« Art. L. 1243-4. -  
Non modifié 

 

« Art. L. 1243-4. -  
Non modifié 

 

« Art. L. 1243-4. -  
Non modifié 
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usage scientifique. Lorsque 
l’organisme est un établisse-
ment de santé, l’autorisation 
est délivrée de manière 
conjointe par les ministres 
chargés de la recherche et de 
la santé. 

« Les dispositions du 
présent article sont applica-
bles aux organismes assurant 
des activités de conservation 
et de préparation des organes, 
du sang, de ses composants et 
de ses produits dérivés. 

   

    
« Art. L. 1243-5. - Les 

tissus ainsi que leurs dérivés 
utilisés à des fins thérapeuti-
ques et les préparations de 
thérapie cellulaire font l’objet 
d’une autoris ation de 
l’Agence française de sécuri-
té sanitaire des produits de 
santé après évaluation de 
leurs procédés de préparation 
et de conservation, ainsi que 
de leurs indications thérapeu-
tiques. 

« Art. L. 1243-5. - 
Alinéa sans modification 

 
 

« Art. L. 1243-5. - 
Non modifié 

 
 

« Art. L. 1243-5. - 
Non modifié 

 

« Toute modification 
des éléments figurant dans 
l’autorisation initiale doit 
faire l’objet d’une nouvelle 
autorisation. 

Alinéa sans modifica-
tion 

  

« L’Etablissement 
français des greffes est in-
formé des autorisations déli-
vrées en application du pré-
sent article. 

« L’Agence de la bio-
médecine est informée des … 

 
 
… article. 

  

« Art. L. 1243-6. - Les 
greffes de tissus et les admi-
nistrations de préparations de 
thérapie cellulaire ne peuvent 
être pratiquées que dans des 
établissements de santé. 
Lorsque ces activités sont 
d’un coût élevé ou nécessi-
tent des dispositions particu-
lières dans l’intérêt de la san-
té publique, elles ne peuvent 
être pratiquées que dans des 
établissements de santé auto-
risés à cet effet, après avis de 

« Art. L. 1243-6. - Les 
greffes … 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
… avis de l’Agence de 

« Art. L. 1243-6. - 
Alinéa sans modification 

 
 

« Art. L. 1243-6. - 
Alinéa sans modification 
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l’Etablissement français des 
greffes, dans les conditions 
prévues au chapitre Ier du ti-
tre II du livre Ier de la sixième 
partie. 

la biomédecine, dans … 
 
 
 
… partie. 

« Toutefois, peuvent 
être utilisés par les médecins 
et les chirurgiens-dentistes en 
dehors des établissements de 
santé les tissus et les prépara-
tions de thérapie cellulaire fi-
gurant sur une liste arrêtée 
par le ministre chargé de la 
santé sur proposition de 
l’Agence française de sécuri-
té sanitaire des produits de 
santé et après avis de 
l’Etablissement français des 
greffes, à condition qu’ils 
soient utilisés dans le respect 
de règles de bonnes pratiques 
arrêtées selon les mêmes mo-
dalités. 

« Toutefois, … 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
… avis de l’Agence de 

la biomédecine, à condition 
… 

 
 
 
… modalités. 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

« Peuvent être autori-
sés à pratiquer des allogreffes 
de cellules souches hémato-
poïétiques, selon les disposi-
tions du chapitre II du titre IV 
du livre Ier de la sixième par-
tie du présent code, les éta-
blissements de santé qui assu-
rent des activités 
d’enseignement médical et de 
recherche médicale, ainsi que 
les établissements de santé 
liés par convention aux pré-
cédents dans le cadre du ser-
vice public hospitalier. 
L’autorité administrative 
compétente délivre l’autori-
sation après avis de l'Etablis-
sement français des greffes. 

« Peuvent être … 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
… avis de l’Agence de 

la biomédecine. 

« Peuvent être … 
 
 
 
 
… sixième partie, les 

établissements … 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
… biomédecine. 

« Peuvent être … 
 
… cellules hémato-

poïétiques issues de la moelle 
osseuse, selon les disposi-
tions … 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
… biomédecine. 

« Les greffes composi-
tes de tissus vascularisés sont 
assimilées aux greffes 
d’organes et relèvent des 
mêmes dispositions. 

Alinéa sans modification   

« Art. L. 1243-7. - La 
délivrance des autorisations 
prévues aux articles 
L. 1243-2, L. 1243-5 et 
L. 1243-6 est subordonnée à 

« Art. L. 1243-7. - 
Non modifié 

« Art. L. 1243-7. - 
Non modifié 

« Art. L. 1243-7. - 
Non modifié 
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des conditions techniques, 
sanitaires ou médicales et, en 
tant que de besoin, financiè-
res, ainsi qu’à des conditions 
propres à garantir un fonc-
tionnement conforme aux 
principes généraux énoncés 
par le titre Ier du présent livre. 

« Art. L. 1243-8. - Les 
modalités d’application du 
présent chapitre sont déter-
minées par décret en Conseil 
d’Etat et notamment : 

« Art. L. 1243-8. - 
Non modifié 

« Art. L. 1243-8. - 
Non modifié 

« Art. L. 1243-8. - 
Non modifié 

    
« 1° Les activités d’un 

coût élevé ou nécessitant des 
dispositions particulières 
dans l’intérêt de la santé pu-
blique prévues à l’article 
L. 1243-6 ; 

   

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

   

« 3° En tant que de 
besoin, les règles, notamment 
financières et économiques, 
propres à assurer le respect 
des dispositions du titre Ier du 
présent livre applicables à la 
préparation, la conservation, 
la transformation, la distribu-
tion et la cession des tissus et 
des préparations de thérapie 
cellulaire. » 

   

    
V. - Le chapitre IV est 

ainsi modifié : 
V. - Alinéa sans modi-

fication 
V. - Non modifié V. - Non modifié 

1° Supprimé 
 

1° Suppression main-
tenue 

 

  

2° L’article L. 1244-2 
est ainsi rédigé :  

2° Non modifié 
 

  

    
« Art. L. 1244-2. - Le 

donneur doit avoir procréé. 
Son consentement et, s’il fait 
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partie d’un couple, celui de 
l’autre membre du couple 
sont recueillis par écrit et 
peuvent être révoqués à tout 
moment jusqu’à l’utilisation 
des gamètes. 

« Il en est de même du 
consentement des deux me m-
bres du couple receveur. » ; 

   

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

3° Non modifié 
 

  

4° Dans la dernière 
phrase de l’avant-dernier ali-
néa de l’article L. 1244-5, les 
mots : « la Commission na-
tionale de médecine et de bio-
logie de la reproduction et du 
diagnostic prénatal instituée à 
l’article L.  2113-1 » sont 
remplacés par les mots : 
« l’Agence de la procréation, 
de l’embryologie et de la gé-
nétique humaines, instituée à 
l’article L.  1417-1 » ; 

4° La dernière phrase 
du troisième alinéa de 
l’article L. 1244-5 est sup-
primée. 

  

5° (nouveau)  A la fin 
de la dernière phrase de 
l’avant-dernier alinéa de 
l’article L. 1244-5, les mots : 
« et du comité national de 
l’organisation sanitaire et so-
ciale  » sont supprimés ; 

5° Dans le dernier ali-
néa de l’article L. 1244-5, les 
mots : « au ministre chargé 
de la santé » sont remplacés 
par les mots : « à l’agence ré-
gionale de l’hospitalisation et 
à l’Agence de la bioméde-
cine » ;  

  

6° (nouveau) L’article 
L. 1244-7 est complété par un 
alinéa ainsi rédigé : 

6° Non modifié   

    
« La donneuse 

d’ovocytes doit être particu-
lièrement informée des condi-
tions de la stimulation ova-
rienne et du prélèvement 
ovocytaire, des risques et des 
contraintes liés à cette tech-
nique, lors des entretiens avec 
l’équipe médicale pluridisci-
plinaire. Elle est informée des 
conditions légales du don, no-
tamment du principe 
d’anonymat et du principe de 
gratuité. Elle bénéficie du 
remboursement des frais en-
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gagés pour le don. » 

    
VI. - Le chapitre V est 

ainsi rédigé : 
VI. - Alinéa sans mo-

dification 
VI. - Alinéa sans mo-

dification 
VI. - Non modifié 
 

« CHAPITRE V 
« Dispositions communes 

 
Division 

et intitulé sans modification 
 

 
Division 

et intitulé sans modification 
 

 

« Art. L. 1245-1. - 
Toute violation constatée 
dans un établissement ou un 
organisme, et du fait de celui-
ci, des prescriptions législati-
ves et réglementaires relati-
ves aux prélèvements et aux 
greffes d’organes, aux prélè -
vements de tissus et de cellu-
les, à la conservation et à la 
préparation des tissus ou des 
préparations de thérapie cel-
lulaire, ainsi qu’à la greffe de 
ces tissus ou à 
l’administration de ces prépa-
rations, entraîne la suspen-
sion ou le retrait des autoris a-
tions prévues aux articles 
L. 1233-1, L.  1234-2, 
L. 1242-1, L.  1243-2, 
L. 1243-4, L. 1243-5, 
L. 1243-6 et L.  1244-5. 

« Art. L. 1245-1. - 
Non modifié 

« Art. L. 1245-1. - Ali-
néa sans modification 

 

« Le retrait ne peut in-
tervenir qu’après un délai 
d’un mois suivant une mise 
en demeure adressée par 
l’autorité administrative à 
l’établissement ou 
l’organisme et précisant les 
griefs formulés à son en-
contre. En cas d’urgence te-
nant à la sécurité des person-
nes en cause, une suspension 
provisoire peut être pronon-
cée à titre conservatoire. 

 

 Alinéa sans modifica-
tion. 

 

« La décision de re-
trait est publiée au Journal 
officiel de la République 
française. 

 Alinéa sans modifica-
tion. 

 

« Le retrait temporaire 
ou définitif des autorisations 
mentionnées aux articles 
L. 1233-1, L. 1242-1 et 

 Alinéa sans modifica-
tion 
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L. 1243-4 est de droit lors-
qu’il est demandé par 
l’Agence française de sécuri-
té sanitaire des produits de 
santé. 

« Art. L. 1245-2. - Les 
tissus, les cellules et les pro-
duits du corps humain, préle -
vés à l’occasion d’une inter-
vention médicale pratiquée 
dans l’intérêt de la personne 
opérée, ainsi que le placenta 
peuvent être utilisés à des fins 
thérapeutiques ou scientifi-
ques, sauf opposition expri-
mée par elle après qu’elle a 
été informée des finalités de 
cette utilisation. 

« Art. L. 1245-2. - 
Non modifié 

« Art. L. 1245-2. - Les 
tissus … 

 
… intervention chi-

rurgicale pratiquée … 
 
 
 
 
 
 
 
… utilisation. 

 

« Lorsque cette per-
sonne est un mineur ou un 
majeur sous tutelle, 
l’utilisation ultérieure des 
éléments ou des produits ain-
si prélevés est subordonnée à 
l’absence d’opposition qui 
peut être exprimée par tous 
moyens par les titulaires de 
l’autorité parentale ou du tu-
teur, dûment informés des fi-
nalités de cette utilisation. Le 
refus du mineur ou du majeur 
sous tutelle fait obstacle à 
cette utilisation. 

 Alinéa sans modifica-
tion 

 

 

« Les tissus, les cellu-
les, les produits du corps hu-
main et le placenta ainsi pré-
levés sont soumis aux 
dispositions du titre Ier à 
l’exception du premier alinéa 
de l’article L. 1211-2, et à 
celles du chapitre III du pré-
sent titre.  

 Alinéa sans modifica-
tion 

 

 

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

« Art. L. 1245-3. - 
Non modifié 

« Art. L. 1245-3. - 
Non modifié 

 

« Art. L. 1245-4. - 
Pour l’application du présent 
titre, les prélèvements prati-

« Art. L. 1245-4. - 
Pour ... 

... pratiqués à fins de 

« Art. L. 1245-4. - 
Alinéa sans modification 
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qués dans le cadre des re-
cherches biomédicales au 
sens de l’article L. 1121-1 
sont regardés comme des pré-
lèvements à des fins théra-
peutiques, sans préjudice des 
dispositions du titre II du li-
vre Ier de la présente partie re -
latives à la protection des 
personnes qui se prêtent à des 
recherches biomédicales. 

greffe ou d’administration 
dans .... 

 
 
 
 
 
 
 
 
... biomédicales.  

 « Dans le cas des re-
cherches biomédicales por-
tant sur les produits mention-
nés aux articles L.  1243-1, 
L. 5151-1 et L.  5152-2, 
l’autorisation de mener la re -
cherche vaut également auto-
risation, pour cette recherche, 
des lieux de prélèvement, de 
conservation, de préparation 
et d’administration mention-
nés aux articles L.  1243-2, 
L. 1243-5 et L.  1243-6. 

« Dans … 
… portant sur les pré-

parations de thérapie cellu-
laire mentionnées à l’article 
L. 1243-1, l’autorisation … 

 
 
 
 
 
 
… articles L. 1242-1, 

L. 1243-2 et L. 1243-6 et elle 
vaut autorisation d’impor-
tation et d’exportation men-
tionnée à l’article L. 1245-5. 

 

« Art. L. 1245-5. - 
Sans préjudice des disposi-
tions de l’article L. 1221-12 
et du deuxième alinéa de 
l’article L. 5124-13, 
l’importation et l’exportation 
des tissus, de leurs dérivés, 
des cellules issus du corps 
humain, quel que soit leur ni-
veau de préparation, et des 
produits cellulaires à finalité 
thérapeutique sont soumises à 
autorisation et seuls peuvent 
exercer ces activités des or-
ganismes autorisés par 
l'Agence française de sécurité 
sanitaire des produits de san-
té. 

« Art. L. 1245-5. - Ali-
néa sans modification 

« Art. L. 1245-5. - 
Alinéa sans modification 

 

 

« Toutefois, les éta-
blissements de santé autorisés 
à prélever en vue de don des 
cellules de la moelle hémato-
poïétique en application de 
l’article L.  1242-1 peuvent 
exporter de la moelle héma-

Alinéa sans modifica-
tion 

 

« Toutefois, … 
 
 
… cellules hémato-

poïétiques issues de la moelle 
osseuse en application … 

… moelle osseuse non 
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topoïétique non transformée à 
des fins thérapeutiques. Les 
établissements de santé auto-
risés à greffer des cellules de 
la moelle hématopoïétique en 
application des dispositions 
de l’article L. 1243-6 peuvent 
importer de la moelle héma-
topoïétique non transformée à 
des fins thérapeutiques. 

transformée … 
 
 
 
… moelle osseuse en 

application … 
 
… moelle osseuse non 

transformée … 
… thérapeutiques. 

« Les fabricants de ré-
actifs, les fabricants de pro-
duits thérapeutiques annexes 
et les fabricants de produits 
pharmaceutiques peuvent im-
porter et exporter des tissus et 
cellules d’origine humaine 
destinés, selon les cas, à la 
fabrication de réactifs, de 
produits thérapeutiques an-
nexes, de spécialités pharma-
ceutiques ou de médicaments 
fabriqués industriellement. 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

 

« Seules peuvent im-
porter ou exporter des échan-
tillons biologiques les per-
sonnes dont l’activité 
comporte des analyses de 
biologie médicale, des exa-
mens d’anatomo -
cytopathologie, des expertises 
judiciaires ou des contrôles 
de qualité ou d’évaluation, 
notamment de réactifs. 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

 

« Seuls peuvent im-
porter ou exporter des tissus 
et cellules à des fins scientifi-
ques les organismes autorisés 
par le ministre chargé de la 
recherche et le ministre char-
gé de la santé.  

« Seuls ... 
 
 
 
 
... recherche. 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

 

« Art. L. 1245-6. - Les 
modalités d’application du 
présent chapitre sont déter-
minées par décret en Conseil 
d’Etat. » 

« Art. L. 1245-6 . - Les 
règles de bonnes pratiques 
qui s'appliquent au prélève-
ment, à la préparation, à la 
conservation, au transport et à 
l'utilisation des tissus, des 
cellules et des préparations de 
thérapie cellulaire ainsi que 
des produits du corps humain 
utilisés à des fins thérapeuti-
ques sont élaborées par 

« Art. L. 1245-6. - 
Non modifié 
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l'Agence française de sécurité 
sanitaire des produits de santé 
après avis de l'Agence de la 
biomédecine. Ces règles sont 
approuvées par arrêté du mi-
nistre chargé de la santé. 

 « Art. L. 1245-7 (nou-
veau). - Les modalités d'ap-
plication du présent chapitre 
sont déterminées par décret 
en Conseil d'Etat. 

« Art. L. 1245-7. - 
Non modifié 

 

 « Art. L. 1245-8 (nou-
veau). - Les dispositions du 
présent titre s'appliquent aux 
hôpitaux des armées. Un dé-
cret en Conseil d'Etat déter-
mine les adaptations qui peu-
vent être apportées, en ce qui 
concerne ces hôpitaux, aux 
procédures d'autorisation ap-
plicables aux établissements 
de santé. » 

« Art. L. 1245-8. - 
Non modifié 

 

    
B (nouveau). - A 

l’article L. 1425-1 du même 
code, les mots : « à l’article 
L. 1421-1 » sont remplacés 
par les mots : « aux articles 
L. 1421-1 et L.  5313-1 ». 

B. - Non modifié B. - 1. Non modifié B. - Non modifié 

  2 (nouveau) . Dans la 
deuxième phrase du premier 
alinéa de l’article L. 1125-4 
du même code, les mots : 
« au deuxième alinéa de 
l’article L. 1243-4 » sont 
remplacés par les mots : « à 
l’article L.  1243-6 ». 

 

 

 C (nouveau). - La 
première phrase du quatrième 
alinéa (4) de l'article  38 du 
code des douanes est ainsi 
modifiée :  

C. - Alinéa sans modi-
fication 

 

C. - Non modifié 
 

    
 1° Après les 

mots : « produits sanguins la-
biles définis par le code de la 
santé publique », sont insérés 
les mots : « et aux pâtes 
plasmatiques mentionnées 
au 2° de l'article L. 1221-8 du 
même code » ; 

1° Après … 
 
 
 
 

… mentionnées 
au 1° et au 2° de l’article … 

… code » ; 
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 2° Les mots : « aux 

organes, tissus, cellules ou 
gamètes issus du corps hu-
main mentionnés aux arti-
cles L. 1235-1, L. 1244-8 et 
L. 1245-4 du code de la santé 
publique » sont remplacés par 
les mots : « aux organes, tis-
sus, cellules, gamètes ainsi 
qu'aux préparations de théra-
pie cellulaire mentionnés aux 
articles L. 1235-1, L.  1243-1, 
L. 1244-8 et L. 1245-5 dudit 
code ». 

2° Les mots … 
 
 
 
 
 
 
 
… gamètes issus du 

corps humain ainsi … 
 
 
… dudit code, aux tis-

sus ou cellules embryonnaires 
ou fœtaux mentionnés à 
l’article L. 2151-3-1 du 
même code. 

 

 
Article 8 bis (nouveau) Article 8 bis Article 8 bis 

 Le chapitre III du titre 
II du livre Ier de la première 
partie du code de la santé pu-
blique est ainsi modifié : 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

Sans modification 
 

    
 1° L'article L. 1123-1 

est complété par un alinéa 
ainsi rédigé : 

1° Supprimé 
 

 

 « Des comités spécia-
lisés à compétence nationale 
peuvent également être 
agréés. Leurs membres sont 
nommés par arrêté du minis-
tre chargé de la santé. » ; 

  

 2° La première phrase 
du premier alinéa de l'arti-
cle L. 1123-6 est complétée 
par les mots : « ou, le cas 
échéant, du comité spécialisé 
national comp étent » ; 

2° Supprimé 
 

 

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

3° Non modifié  

    
 « Outre les missions 

qui leur sont confiées, en ma-
tière de recherches biomédi-
cales, à l'alinéa précédent, les 
comités sont également solli-
cités en cas de constitution 
d'une collection d'échantil-
lons biologiques dans les 
conditions prévues à l'arti-
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cle L. 1243-3 et, en cas d'uti-
lisation d'éléments et de pro-
duits du corps humain à des 
fins scientifiques relevant 
d'un changement substantiel 
de finalité par rapport au 
consentement initialement 
donné, dans les conditions 
prévues à l'arti-
cle L. 1211-2. ». 

Article 9 

……………………………………………………… Suppression conforme ………………………………………………….. 

Article 10 

…………………………………………………………… Conforme ………………………………………………………….. 

Article 11 Article 11 Article 11 Article 11 

  [Pour coordination] 
 

 

Le chapitre Ier du titre 
Ier du livre V du code pénal 
est ainsi modifié  : 

Non modifié 
 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

Sans modification 
 

    
1° L'article 511-3 est 

ainsi rédigé : 
 1° Non modifié 

 
 

    
« Art. 511-3.- Le fait 

de prélever un organe sur une 
personne vivante majeure 
sans que le consentement de 
celle -ci ait été recueilli dans 
les conditions prévues au 
troisième alinéa de l'article 
L. 1231-1 du code de la santé 
publique ou sans que l'autori-
sation prévue aux deuxième 
et cinquième alinéas du 
même article ait été délivrée 
est puni de sept ans d'empri-
sonnement et de 100 000 € 
d'amende. 

   

« Est puni des mêmes 
peines le fait de prélever un 
organe, un tissu ou des cellu-
les ou de collecter un produit 
en vue de don sur une per-
sonne vivante mineure ou sur 
une personne vivante majeure 
faisant l'objet d'une mesure 
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de protection légale, hormis 
les cas prévus aux articles 
L. 1241-3 et L. 1241-4 du 
code de la santé publique. » ; 

2° L'article 511-5 est 
ainsi rédigé : 

 

 2° Alinéa sans modifi-
cation 

 

 

« Art. 511-5. - Le fait 
de prélever un tissu ou des 
cellules ou de collecter un 
produit sur une personne vi-
vante majeure sans qu'elle ait 
exprimé son consentement 
dans les conditions prévues 
aux deuxième et troisième 
alinéas de l'article L. 1241-1 
du code de la santé publique 
est puni de cinq ans d'empri-
sonnement et de 75 000 € 
d'amende. 

 « Art. 511-5. Alinéa 
sans modification 

 

 

« Le fait de prélever 
sur une personne vivante mi-
neure ou sur une personne vi-
vante majeure faisant l'objet 
d'une mesure de protection 
légale des cellules de la 
moelle hématopoïétique sans 
avoir respecté les conditions 
prévues, selon le cas, aux ar-
ticles L. 1241-3 ou L. 1241-4 
du code de la santé publique 
est puni de sept ans d'empri-
sonnement et de 100 000 € 
d'amende. » ; 

 « Le fait … 
 
 
 
 
… cellules hémato-

poîétiques issues de la moelle 
osseuse sans avoir … 

 
 
 
 
 
… d’amende. » ; 

 

3° Sont insérés les ar-
ticles 511-5-1 et 511-5-2 ain-
si rédigés : 

 

 3° Non modifié 
 

 

« Art. 511-5-1.- Le fait 
de procéder à des prélève-
ments à des fins scientifiques 
sur une personne décédée 
sans avoir transmis le proto-
cole prévu à l'article 
L. 1232-3 du code de la santé 
publique est puni de deux ans 
d'emprisonnement et de 
30 000 € d'amende. 

   

« Est puni des mêmes 
peines le fait de mettre en 
oeuvre un protocole suspendu 
ou interdit par le ministre 
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chargé de la recherche. 

« Art. 511-5-2. - I.- 
Est puni de deux ans d'empri-
sonnement et de 30 000 € 
d'amende, le fait de conserver 
et transformer à des fins 
scientifiques, y compris à des 
fins de recherche génétique, 
des organes, des tissus, des 
cellules ou du sang, ses com-
posants et ses produits déri-
vés : 

   

« 1° Sans en avoir fait 
la déclaration préalable pré -
vue à l'article L. 1243-3 du 
code de la santé publique ; 

   

« 2° Ou alors que le 
ministre chargé de la recher-
che s'est opposé à l'exercice 
de ces activités ou les a sus-
pendues ou interdites. 

   

« II.- Est puni des 
mêmes peines le fait de 
conserver et transformer, en 
vue de leur cession pour un 
usage scientifique, y compris 
à des fins de recherche géné-
tique, des organes, des tissus, 
des cellules ou du sang, ses 
composants et ses produits 
dérivés, sans avoir préala -
blement obtenu l'autorisation 
prévue à l'article L. 1243-4 
du code de la santé publique 
ou alors que cette autorisation 
est suspendue ou retirée. » ; 

   

4° L'article 511-7 est 
ainsi rédigé : 

 4° Non modifié 
 

 

    
« Art. 511-7.- Le fait 

de procéder à des prélève-
ments d'organes ou des gref-
fes d'organes, à des prélève-
ments de tissus ou de 
cellules, à des greffes de tis-
sus ou à des administrations 
de préparations de thérapie 
cellu laire, à la conservation 
ou à la transformation de tis-
sus ou de préparations de thé-
rapie cellulaire dans un éta-
blissement n'ayant pas obtenu 
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l'autoris ation prévue par les 
articles L. 1233-1, L.  1234-2, 
L. 1242-1, L.  1243-2 ou 
L. 1243-6 du code de la santé 
publique est puni de deux ans 
d'emprisonnement et de 
30 000 € d'amende. » ; 

5° A l'art icle 511-8, 
les mots : « de cellules et 
produits » sont remplacés par 
les mots : « de produits cellu-
laires à finalité thérapeutique 
ou de produits  » ; 

 5° Non modifié 
 

 

6° L'article 511-8-1 
est ainsi rédigé : 

 6° Non modifié 
 

 

    
« Art. 511-8-1.- Le fait 

de procéder à la distribution 
ou à la cession en vue d'un 
usage thérapeutique de tissus 
ou de préparations de théra-
pie cellulaire en violation des 
dispositions de l'article 
L. 1243-5 du code de la santé 
publique est puni de deux ans 
d'emprisonnement et de 
30 000 € d'amende. » ; 

   

7° L'article 511-8-2 
est ainsi rédigé : 
 

 7° Non modifié 
 

 

« Art. 511-8-2.- Le fait 
d'importer ou d'exporter des 
organes, tissus, cellules et 
produits cellulaires à finalité 
thérapeutique, en violation 
des dispositions prises  pour 
l'application des articles 
L. 1235-1 et L. 1245-5 du 
code de la santé publique, est 
puni de deux ans d'emprison-
nement et de 30 000 € 
d'amende. » 

   

8° (nouveau) A 
l’article 511-26, après la réfé -
rence : « 511-5, », sont insé-
rés les références : « 511-5-1, 
511-5-2, ». 

 8° Supprimé 
 

 

 
Article 12 bis A (nouveau) Article 12 bis A Article 12 bis A 

 Dans un délai d'un an 
à compter de la publication 

Supprimé 
 

Suppression maintenue 
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de la présente loi, le Gouver-
nement remet au Parlement 
un rapport sur les mesures 
prises au niveau international, 
tant sur le plan organisation-
nel que législatif en matière 
de prévention, de lutte et de 
répression du trafic d'organes 
ainsi que sur les initiatives 
qu'il compte développer au-
près des instances appro-
priées afin de contribuer, tant 
au niveau européen qu'inter-
national, à l'élaboration d'une 
législation harmonisée répri-
mant ce type de trafic. 

  TITRE II BIS  TITRE II BIS  

  

 

PROTECTION 
JURIDIQUE DES 

INVENTIONS 
BIOTECHNOLOGIQUES  

PROTECTION 
JURIDIQUE DES 

INVENTIONS 
BIOTECHNOLOGIQUES  

  [Division et intitulé 
nouveaux]  

 

Article 12 bis (nouveau)  Article 12 bis Article 12 bis Article 12 bis 

    
Un élément isolé du 

corps humain ou autrement 
produit par un procédé  tech-
nique, y compris la séquence 
ou la séquence partielle d’un 
gène, ne peut constituer une 
invention brevetable. 

Le code de la proprié-
té intellectuelle est ainsi mo-
difié : 

 

A. - Alinéa sans modi-
fication 

Sans modification 
 

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

 

I. - L'article L. 611-17  
est ainsi rédigé : 

 

 1° Le a de cet article 
est abrogé. En conséquence, 
le b et le c deviennent respec-
tivement le a et le b ; 

 

1° Supprimé  

 2° Au début de cet ar-
ticle, il est ajouté un alinéa 
ainsi rédigé : 

 

2° Supprimé  

 « Ne sont pas breveta-
bles les inventions dont l'e x-
ploitation commerciale serait 

« Art. L. 611-17. - Ne 
sont … 
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contraire à la dignité de la 
personne humaine, à l'ordre 
public ou aux bonnes mœurs, 
cette contrariété ne pouvant 
résulter du seul fait que cette 
exploitation est interdite par 
une disposition législative ou 
réglementaire. » 

 
 
 
 
 
 
 

… réglementaire. » 
    
 II. - Après l'article 

L. 611-17, sont insérés deux 
articles L. 611-18 et 
L. 611-19 ainsi rédigés : 

 

II. - Après l’article 
L. 611-17, sont insérés trois 
articles L. 611-18, L. 611-19 
et L.  611-20 ainsi rédigés : 

 

 « Art. L. 611-18. - Ne 
peuvent constituer des inven-
tions brevetables le corps 
humain, aux différents stades 
de sa constitution et de son 
développement, ainsi que la 
simple découverte d'un de ses 
éléments, y compris la sé-
quence ou séquence partielle 
d'un gène. 

« Art. L. 611-18. - Le 
corps humain … 

 
 
 
 
 
 … y compris la sé-

quence totale ou partielle d'un 
gène, ne peuvent constituer 
des inventions brevetables. 

 

 

 « La protection par 
brevet d'une invention consti-
tuant l'application technique 
d'une fonction d'un élément 
du corps humain ne couvre 
cet élément qu'en tant qu'il 
permet cette application par-
ticulière, qui doit être concrè-
tement et précisément exp o-
sée dans la demande de 
brevet. 

Seule une invention 
constituant l’application 
technique d’une fonction 
d’un élément du corps 
humain peut être protégée par 
brevet. Cette protection ne 
couvre l’élément du corps 
humain que dans la mesure 
nécessaire à la réalisation et à 
l’exploitation de cette 
application particulière. 
Celle -ci doit être 
concrètement et précisément 
exposée dans la demande de 
brevet. 

 

    
 « Art. L. 611-19. - Ne 

sont notamment pas breveta-
bles : 

« Ne sont notamment 
pas brevetables : 

 

 « a) les procédés de 
clonage des êtres humains ; 

« a) Alinéa sans modi-
fication 

 

    
 « b) les procédés de 

modification de l'identité gé-
nétiques de l'être humain ; 

« b) Alinéa sans modi-
fication 
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 « c) les utilisations 

d'embryons humains à des 
fins industrielles et commer-
ciales ; 

« c) Alinéa sans modi-
fication 

 

    
 « d) les séquences to-

tales ou partielles d'un gène 
prises en tant que telles ». 

« d) Alinéa sans modi-
fication 

 

    
  « Art. L. 611-19. - Les 

races animales ainsi que les 
procédés essentiellement bio-
logiques d’obtention de végé-
taux ou d’animaux ne sont 
pas brevetables. 

 

  « Cette disposition ne 
s’applique pas aux procédés 
microbiologiques et aux pro-
duits obtenus par ces procé-
dés. 

 

    
  « Art. L. 611-20. – Les 

obtentions végétales d’un 
genre ou d’une espèce béné-
ficiant du régime de protec-
tion institué par les disposi-
tions du chapitre III du titre II 
du présent livre relatives aux 
obtentions végétales ne sont 
pas brevetables. » 

 

    
 III. - Après l'article 

L. 613-2, il est inséré un arti-
cle L. 613-2-1 ainsi rédigé : 

 

III. - Non modifié  

 « Art. L. 613-2-1. - La 
portée d'une revendication 
couvrant une séquence géni-
que est limitée à la partie de 
cette séquence directement 
liée à la fonction spécifique 
concrètement exp osée dans la 
description. 

  

 « Les droits créés par 
la délivrance d'un brevet in-
cluant une séquence génique 
ne peuvent être invoqués à 
l'encontre d'une revendication 
ultérieure portant sur la 
même séquence si cette re-
vendication satisfait elle-
même aux conditions de l'ar-
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ticle L. 611-18 et qu'elle ex-
pose une autre application 
particulière de cette sé-
quence. » 

    
  III bis (nouveau). - 

Dans le cinquième alinéa (4°) 
de l’article L. 612-12, les 
mots : «  de l’article 
L. 611-17 » sont remplacés 
par les mots : « des articles 
L. 611-17 à L. 611-20 » et, 
dans le dernier alinéa du 
même article, les mots : 
« du a de l’artic le L. 611-17 »  
sont remplacés par les mots : 
« des articles L.  611-17 et 
L. 611-18 ». 

 

    
 IV - Un rapport d'éva-

luation des conséquences ju-
ridiques, économiques, éthi-
ques et de santé publique de 
l'application du présent article 
sera présenté au Parlement  
dans un délai de 3 ans à 
compter de la promulgation 
de la présente loi. 

B. - Le Gouvernement 
transmet au Parlement, dans 
un délai de trois ans à comp-
ter de la publication de la 
présente loi, un rapport 
d’évaluation des conséquen-
ces juridiques, économiques, 
éthiques et de santé publique 
de l’application du présent ar-
ticle. 

 

 
Article 12 ter (nouveau) Article 12 ter Article 12 ter 

 Les articles L. 613-15 
et L. 613-16 du code de la 
propriété intellectuelle sont 
ainsi rédigés : 

Alinéa sans modification Sans modification 
 

  « Art. L. 613-15. - Le 
titulaire d’un brevet portant 
atteinte à un brevet antérieur 
ne peut exploiter son brevet 
sans l’autorisation du titulaire 
du brevet antérieur ; ledit titu-
laire ne peut exploiter le bre-
vet postérieur sans 
l’autorisation sans 
l’autorisation du titulaire du 
brevet postérieur. 

 

 

 « Art. L. 613-15. - 
Lorsque le titulaire d'un bre-
vet ne peut l'exploiter sans 
porter atteinte à un brevet an-

 
« Lorsque … 
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térieur dont un tiers est titu-
laire, le tribunal de grande 
instance peut lui accorder une 
licence d'exploitation du bre-
vet antérieur dans la mesure 
nécessaire à l'exploitation du 
brevet dont il est titulaire et 
pour autant que cette inven-
tion constitue à l'égard du 
brevet antérieur un progrès 
technique important et pré-
sente un intérêt économique 
certain. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

… certain. 
 

 « La licence accordée 
au titulaire du brevet posté-
rieur ne peut être transmise 
qu'avec ledit brevet. 

Alinéa sans modification  

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

Alinéa sans modification  

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

Alinéa sans modification  

    
 « Art. L. 613-16. - Si 

l'intérêt de la santé publique 
l'exige et à défaut d'accord 
amiable avec le titulaire du 
brevet, le ministre chargé de 
la propriété industrielle peut, 
sur la demande du ministre 
chargé de la santé publique, 
soumettre par arrêté au ré -
gime de la licence d'office, 
dans les conditions prévues à 
l'art icle L. 613-17, tout brevet 
délivré pour : 

« Art. L. 613-16. -
Alinéa sans modification 

 

 « a) un médicament, 
un dispositif médical, un dis-
positif médical de diagnostic 
in vitro , un produit thérapeu-
tique annexe ; 

Alinéa sans modification  

 « b) leur procédé d'ob-
tention, un produit nécessaire 
à leur obtention ou un procé-
dé de fabrication d'un tel pro-
duit ; 

Alinéa sans modification  

 « c) une méthode de 
diagnostic ex vivo. 

Alinéa sans modification  
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 « Les brevets de ces 

produits, procédés ou métho-
des de diagnostic ne peuvent 
être soumis au régime de la 
licence d'office dans l'intérêt 
de la santé publique que lors-
que ces produits, ou des pro-
duits issus de ces procédés, 
ou ces méthodes sont mis à la 
disposition du public en 
quantité et qualité insuffisan-
tes ou à des prix anormale-
ment élevés, ou lorsque le 
brevet est exploité dans des 
conditions contraires à l'inté-
rêt de la santé publique ou 
constitutives de pratiques dé-
clarées anti-concurrentielles à 
la suite d'une décision admi-
nistrative ou juridictionnelle. 

« Les … 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
… juridictionnelle de-

venue définitive. 

 

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

Alinéa sans modifica-
tion 

 

TITRE III TITRE III TITRE III TITRE III 

PRODUITS DE SANTÉ PRODUITS DE SANTÉ PRODUITS DE SANTÉ PRODUITS DE SANTÉ 

Article 13 Article 13 Article 13 Article 13 

Le livre Ier de la cin-
quième partie du code de la 
santé publique est complété 
par un titre V ainsi rédigé : 

I. - L'article L. 4211-8 
du chapitre Ier du titre Ier du 
livre II de la quatrième partie 
du code de la santé publique 
est ainsi rétabli : 

I. - Non modifié I. - Non modifié 

« TITRE V Division et intitulé 
  

« PRODUITS DE 
THÉRAPIE GÉNIQUE ET 

PRODUITS 
CELLULAIRES 

D’ORIGINE ANIMALE À 
FINALITÉ  

THÉRAPEUTIQUE 

supprimés 
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« CHAPITRE IER Division et intitulé 
  

« Définitions supprimés 
 

 

« Art. L. 5151-1. - 
Sont des produits de thérapie 
génique les produits servant à 
transférer du matériel généti-
que et ne consistant pas en 
des cellules d’origine hu-
maine ou animale. Ils sont 
soit des spécialités pharma-
ceutiques ou d’autres médi-
caments fabriqués industriel-
lement régis par les disposi-
tions du titre II du présent 
livre, soit des préparations de 
thérapie génique élaborées à 
l’avance et dispensées sur 
prescription médicale à un ou 
plusieurs patients. 

« Art. L. 4211-8. - Par 
dérogation au 1° et au 4° de 
l'article L.  4211-1, peuvent 
assurer la préparation, la 
conservation, la distribution, 
la cession, l'importation et 
l'exportation des préparations 
de thérapie génique mention-
nées au 12° de l'article 
L. 5121-1 les établissements 
ou organismes autorisés par 
l'Agence française de sécurité 
sanitaire des produits de san-
té. 

« Cette autorisation est 
délivrée pour une durée de 
cinq ans. Elle est renouvela-
ble et peut être modifiée, sus-
pendue ou retirée. 

  

« Art. L. 5151-2. - 
Sont des produits cellulaires 
d’origine animale à finalité 
thérapeutique les cellules 
d’origine animale et leurs dé-
rivés utilisés à des fins théra-
peutiques, y compris les cel-
lules servant à transférer du 
matériel génétique, quel que 
soit leur niveau de transfor-
mation. Ces produits sont soit 
des spécialités pharmaceuti-
ques ou d’autres médica-
ments fabriqués industrielle -
ment régis par les 
dispositions du titre II du pré-
sent livre, soit des prépara-
tions de thérapie cellulaire 
xénogénique préparées à 
l’avance, dispensées sur pres-
cription médicale à un ou 
plusieurs patients. 

« Un décret en Conseil 
d'Etat fixe les conditions de 
délivrance, de modification, 
de renouvellement, de sus-
pension et de retrait de cette 
autorisation. » 

  

« CHAPITRE II Division et intitulé Suppression 

 

« Dispositions communes supprimés maintenue  

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

II. - Alinéa sans modi-
fication 

II. - Alinéa sans modi-
fication 
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« Art. L. 5152-1. - Les 

préparations de thérapie gé-
nique et les préparations de 
thérapie cellulaire xéno-
génique font l'objet d'une au-
torisation de l’Agence fran-
çaise de sécurité sanitaire des 
produits de santé pour une 
indication thérapeutique don-
née. Cette autorisation peut 
être assortie de conditions 
particulières ou de restric-
tions d'utilis ation. Elle peut 
être modifiée, suspendue ou 
retirée. 

« L’Etablissement 
français des greffes est in-
formé des décisions relatives 
aux préparations de thérapie 
cellu laire xénogénique prises 
en application du présent ar-
ticle. 

« Art. L. 4211-9. - Par 
dérogation au 1° et au 4° de 
l'article L.  4211-1, peuvent 
assurer la préparation, la 
conservation, la distribution, 
la cession, l'importation et 
l'exportation des préparations 
de thérapie cellulaire xénogé-
nique mentionnées au 13° de 
l'article L. 5121-1 les établis-
sements ou organismes auto-
risés par l'Agence française 
de sécurité sanitaire des pro-
duits de santé après avis de 
l'Agence de la biomédecine. 

« Cette autorisation est 
délivrée pour une durée de 
cinq ans. Elle est renouvela-
ble et peut être modifiée, sus-
pendue ou retirée. 

« Un décret en Conseil 
d'Etat fixe les conditions de 
délivrance, de modification, 
de renouvellement, de sus-
pension et de retrait de cette 
autorisation. 

« Art. L. 4211-9. - 
Non modifié 

« Art. L. 4211-9. - 
Non modifié 

  « Art. L. 4211-9-1 
(nouveau). - La personne res-
ponsable des activités men-
tionnées aux articles 
L. 4211-8 et L. 4211-9 est 
nécessairement un pharma-
cien, un médecin ou une per-
sonne autorisée à exercer la 
profession de médecin ou de 
pharmacien, ou une personne 
disposant d’une formation 
scientifique adaptée.  

« Art. L. 4211-9-1. - 
Non modifié 

  « Ces personnes doi-
vent justifier de titres et tra-
vaux spécifiques dans les 
domaines d’activités portant 
sur les préparations de théra-
pie génique et sur les prépara-
tions de thérapie cellulaire 
xénogénique ainsi que de 
compétences acquises dans 
ces domaines.  

 

  
« Un décret en Conseil 

d’Etat précise la nature des ti-
tres et diplômes pouvant être 
exigés pour justifier la forma-
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tion scientifique adaptée 
mentionnée au premier ali-
néa. 

    
« Art. L. 5152-2. - 

L’importation ou 
l’exportation de préparations 
de thérapie génique ou de 
préparations de thérapie cel-
lulaire xénogénique est sou-
mise à une autorisation pré-
alable délivrée par l’Agence 
française de sécurité sanitaire 
des produits de santé. 

« L’autorisation pré-
vue à l’article L. 5152-1 vaut 
autorisation au sens de 
l’alinéa précédent. 

« Art. L. 4211-10. - 
Les dispositions des articles 
L. 4211-8 et L. 4211-9 s'ap-
pliquent aux hôpitaux des 
armées. Un décret en Conseil 
d'Etat détermine les adapta-
tions qui peuvent être appor-
tées, en ce qui concerne ces 
hôpitaux, aux procédures 
d'autorisation applicables aux 
établissements de santé. » 

« Art. L. 4211-10. - 
Non modifié 

 

« Art. L. 4211-10. - 
Les … 
… L. 4211-8, L. 4211-9 et 
L. 4211-9-1 s’appliquent … 
 
 
 
 
 
 
                   … santé. » 

 

 III. - Le titre II du li-
vre Ier de la cinquième partie 
du même code est ainsi modi-
fié : 

 

III. - Alinéa sans mo-
dification 

 

III. - Non modifié 
 

 A. - Le chapitre Ier est 
ainsi modifié : 

 

A. - Alinéa sans modi-
fication 

 

 

« Art. L. 5152-3. - 
Peuvent assurer la prépara-
tion, la conservation, la dis-
tribution, la cession, 
l’importation et l’exportation 
des préparations de thérapie 
génique et des préparations 
de thérapie cellulaire xénogé-
nique les établissements ou 
organismes autorisés par 
l’Agence française de sécuri-
té sanitaire des produits de 
santé après avis de 
l’Etablissement français des 
greffes lorsque ces activités 
concernent des préparations 
de thérapie cellulaire xénogé-
nique. 

« Cette autorisation est 
délivrée pour une durée de 
cinq ans. Elle est renouvela-
ble et peut être modifiée, sus-
pendue ou retirée. 

« Les établissements 
ou organismes mentionnés au 
premier alinéa se conforment 

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

 
« 12° Préparation de 

thérapie génique, tout médi-
cament autre que les spéciali-
tés pharmaceutiques et les 
médicaments fabriqués indus-
triellement mentionnés à l'ar-
ticle L. 5121-8, servant à 
transférer du matériel généti-
que et ne consistant pas en 
des cellules d'origine hu-
maine ou animale. Ces prépa-
rations sont préparées à 
l'avance et dispensées sur 
prescription médicale à un ou 
plusieurs patients. Elles font 
l'objet d'une autorisation de 
l'Agence française de sécurité 
sanitaire des produits de santé 
pour une indication thérapeu-
tique donnée. Cette autoris a-
tion peut être assortie de 
conditions particulières ou de 

1° Non modifié 
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à des règles de bonnes prati-
ques fixées par arrêté du mi-
nistre chargé de la santé, sur 
proposition du directeur gé-
néral de l’Agence française 
de sécurité sanitaire des pro-
duits de santé, après avis du 
directeur général de 
l’Etablissement français des 
greffes lorsqu'elles concer-
nent les préparations de thé-
rapie cellulaire xénogénique. 

restrictions d'utilisation. Elle 
peut être modifiée, suspendue 
ou retirée ; 

« 13° Préparation de 
thérapie cellulaire xénogéni-
que, tout médicament autre 
que les spécialités pharma-
ceutiques et les médicaments 
fabriqués industriellement 
mentionnés à l'article 
L. 5121-8, consistant en des 
cellules d'origine animale et 
leurs dérivés utilisés à des 
fins thérapeutiques, y com-
pris les cellu les servant à 
transférer du matériel généti-
que, quel que soit leur niveau 
de transformation. Ces prépa-
rations sont préparées à 
l'avance et dispensées sur 
prescription médicale à un ou 
plusieurs patients. Elles font 
l'objet d'une autorisation de 
l'Agence française de sécurité 
sanitaire des produits de santé 
pour une indication thérapeu-
tique donnée. Cette autoris a-
tion peut être assortie de 
conditions particulières ou de 
restrictions d'utilisation. Elle 
peut être modifiée, suspendue 
ou retirée. L'Agence de la 
biomédecine est informée des 
décisions relatives à ces pré-
parations prises en applica-
tion du présent alinéa. » ; 

    
 2° L'article L. 5121-5 

est complété par un alinéa 
ainsi rédigé : 

2° Non modifié 
 

 

    
« Art. L. 5152-4. - Les 

modalités d’application du 
présent chapitre sont déter-
minées par décret en Conseil 
d’Etat, notamment les condi-
tions dans lesquelles 
l’Agence française de sécuri-
té sanitaire des produits de 
santé délivre, modifie, sus-
pend ou retire les autoris a-
tions. » 

« Pour les préparations 
de thérapie génique et les 
préparations de thérapie cel-
lulaire xénogénique mention-
nées au 12° et au 13° de l'ar-
ticle L. 5121-1, outre les 
activités mentionnées au 
premier alinéa, ces bonnes 
pratiques portent sur les acti-
vités de conservation, de ces-
sion et d'exportation. Elles 
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sont fixées par arrêté du mi-
nistre chargé de la santé, sur 
proposition du directeur gé-
néral de l'Agence française de 
sécurité sanitaire des produits 
de santé, après avis du direc-
teur général de l'Agence de la 
biomédecine lorsqu'elles 
concernent les préparations 
de thérapie cellulaire xénogé-
nique. » ; 

 

 
3° L'article L. 5121-20 

est complété par un 17° ainsi 
rédigé : 

 

3° Non modifié 
  

 
« 17° Les conditions 

dans lesquelles l'Agence 
française de sécurité sanitaire 
des produits de santé délivre, 
modifie, suspend ou retire les 
autorisations mentionnées au 
12° et au 13° de l'article 
L. 5121-1 relatives aux  pré -
parations de thérapie génique 
et aux  préparations de théra-
pie cellulaire xénogéni-
que. » ; 

 
 

    

 
4° Ce chapitre est 

complété par un article 
L. 5121-21 ainsi rédigé : 

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

 

    

 
« Art. L. 5121-21. - 

Les dispositions du présent ti-
tre relatives aux préparations 
de thérapie génique et aux 
préparations de thérapie cel-
lulaire xénogénique visées au 
12° et au 13° de l'article 
L. 5121-1 s'appliquent aux 
hôpitaux des armées. Un dé-
cret en Conseil d'Etat déter-
mine les adaptations qui peu-
vent être apportées, en ce qui 
concerne ces hôpitaux, aux 
procédures d'autorisation ap-
plicables aux établissements 
de santé. » 

« Art. L. 5121-21. - 
Non modifié 

 

 

    
 B. - Le chapitre IV est 

ainsi modifié : 
B. - Alinéa sans modi-

fication 
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 1° L'article L. 5124-1 

est ainsi rédigé : 
1° Non modifié 
 

 

    

 
« Art. L. 5124-1. - La 

fabrication, l'importation, 
l'exportation et la distribution 
en gros de médicaments, pro-
duits et objets mentionnés à 
l'article L. 4211-1, la fabrica-
tion, l'importation et la distri-
bution des médicaments des-
tinés à être expérimentés sur 
l'homme, à l'exception des 
préparations de thérapie gé-
nique et des préparations de 
thérapie cellulaire xénogéni-
que, ainsi que l'exploitation 
de spécialités pharmaceuti-
ques   ou autres médicaments, 
de générateurs, trousses ou 
précurseurs définis aux 8°, 9° 
et 10° de l'article L. 5121-1 
ne peuvent être effectués que 
dans des établissements 
pharmaceutiques régis par le 
présent chapitre. » ; 

  

    
 2° L'article L. 5124-13 

est ainsi rédigé : 
2° Non modifié 
 

 

    

 
« Art. L. 5124-13. - 

L'importation sur le territoire 
douanier des médicaments à 
usage humain et l'importation 
et l'exportation des prépara-
tions de thérapie génique ou 
des préparations de thérapie 
cellulaire xénogénique men-
tionnées au 12° et au 13° de 
l'article L. 5121-1 sont sou-
mises à une autorisation pré-
alable délivrée par l'Agence 
française de sécurité sanitaire 
des produits de santé.  

  

 
« L'autorisation de 

mise sur le marché prévue à 
l'article L. 5121-8, l'enregis-
trement prévu à l'article 
L. 5121-13 ou l'autorisation 
prévue au 12° et au 13° de 
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l'article L.  5121-1 valent au-
torisation au sens de l'alinéa 
précédent. » 

 
 3° (nouveau)  Après 

l'article L.  5124-13, il est in-
séré un article L. 5124-13-1 
ainsi rédigé : 

 

 
 « Art. L. 5124-13-1. - 

Dans le cas de recherches 
biomédicales portant sur les 
préparations de thérapie gé-
nique et de thérapie cellu laire 
xénogénique mentionnées au 
12° et au 13° de l'a rticle 
L. 5121-1, l'autorisation de 
mener la recherche vaut éga-
lement autorisation pour cette 
recherche des lieux de 
conservation et de prépara-
tion mentionnés aux articles 
L. 4211-8 et L. 4211-9, et elle 
vaut autorisation d'importa-
tion et d'exportation mention-
née à l'article L.  5124-13. » 

 

Article 14 Article 14 Article 14 Article 14 

I. - Le livre IV de la 
cinquième partie du code de 
la santé publique est complé-
té par un titre VII ainsi rédi-
gé : 

I. - Le titre II du livre 
IV de la cinquième partie du 
code de la santé publique est 
complété par un chapitre VI 
ainsi rédigé : 

I. - Alinéa sans modi-
fication. 

Sans modification 
 

« TITRE VII 
 

Division et intitulé Suppression maintenue  

« PRODUITS DE 
THÉRAPIE GÉNIQUE ET 

PRODUITS 
CELLULAIRES 

D’ORIGINE ANIMALE À 
FINALITÉ 

THÉRAPEUTIQUE 

supprimés   

« CHAPITRE UNIQUE « CHAPITRE VI « CHAPITRE VI 
 

 « Produits de thérapie 
génique et produits 

cellulaires d'origine animale 

« Préparations de thérapie 
génique et thérapie cellulaire 

xénogénique 

 

« Art. L. 5471-1. - I. - 
Le fait ou la tentative de dis-
tribuer ou céder à titre gratuit 
ou onéreux des préparations 

« Art. L. 5426-1. - I. - 
Le fait … 

 
 

« Art. L. 5426-1. - 
Non modifié 
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de thérapie génique ou des 
préparations de thérapie cel-
lulaire xénogénique sans au-
torisation ou lorsque 
l’autorisation est suspendue 
ou retirée est puni de deux 
ans d’emprisonnement et de 
30 000 € d’amende. 

 
 
 
 
 
 
 
… d'amende. 
 

« II. - Est puni des 
mêmes peines le fait ou la 
tentative : 

« II. - Alinéa sans mo-
dification 

 

  

« 1° D’importer ou 
d’exporter des préparations 
de thérapie génique ou des 
préparations de thérapie cel-
lulaire xénogénique sans 
l’autorisation mentionnée à 
l’article L.  5152-2 ; 

 

« 1° D’importer … 
 
 
 
 
 
… L. 5124-13 ; 

  

« 2° De préparer, de 
conserver, de distribuer, de 
céder, d’importer ou 
d’exporter ces mêmes pro-
duits sans être titulaire de 
l’autorisation prévue à 
l’article L. 5152-3. 

« 2° De … 
 
 
 
 … titulaire des auto-

risations prévues aux articles 
L. 4211-8 et L. 4211-9. 

 

  

« III. - Le fait ou la 
tentative de préparer, de 
conserver, de distribuer, de 
céder, d’importer et 
d’exporter des préparations 
de thérapie génique ou des 
préparations de thérapie cel-
lulaire xénogénique sans res-
pecter les règles de bonnes 
pratiques définies à l’article 
L. 5152-3 est puni d'une 
amende de 4.500 €. 

« III. - Le fait … 
 
 
 
 
 
 
 
 
                … l’article 

L. 5121-5 est puni d'une 
amende de 4 500 €.  

 

  

« IV (nouveau). - Les 
personnes morales peuvent 
être déclarées responsables 
pénalement, dans les condi-
tions prévues à l’article 121-2 
du code pénal, des infractions 
définies au présent article. 
Les peines encourues par les 
personnes morales sont : 

« IV. - Non modifié   

« 1° L’amende, sui-
vant les modalités prévues 
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par l’article 131-38 du code 
pénal ; 

« 2° L’affichage de la 
décision prononcée ou la dif-
fusion de celle-ci soit par la 
presse écrite, soit par tout 
moyen de communication 
audiovisuelle, dans les condi-
tions prévues au 9° de 
l’article 131-39 du même 
code. » 

   

    
II. - Le 7° de l’article 

L. 5311-1 du même code est 
ainsi rédigé : 

 

II. - Alinéa sans modi-
fication 

 

II. - Non modifié 
 

 

« 7° Les produits cel-
lulaires à finalité thérapeuti-
que, les produits de thérapie 
génique et les produits cellu-
laires d’origine animale à fi-
nalité thérapeutique ; ». 

« 7° Les produits cel-
lulaires à finalité thérapeuti-
que ; ». 

  

TITRE IV TITRE IV TITRE IV TITRE IV 

PROCRÉATION ET  
EMBRYOLOGIE 

PROCRÉATION ET  
EMBRYOLOGIE 

PROCRÉATION ET  
EMBRYOLOGIE 

PROCRÉATION ET  
EMBRYOLOGIE 

CHAPITRE IER CHAPITRE IER CHAPITRE IER CHAPITRE IER 

Interdiction du clonage 
reproductif 

Interdiction du clonage 
reproductif 

Interdiction du clonage 
reproductif 

Interdiction du clonage 
reproductif 

Article 15 Article 15 Article 15 Article 15 

Au chapitre II du ti-
tre Ier du livre  Ier du code ci-
vil, il est inséré, après le 
deuxième alinéa de 
l’article 16-4, un alinéa ainsi 
rédigé : 

Après le deuxième 
alinéa de l’article 16-4 du 
code civil, il est inséré un ali-
néa ainsi rédigé : 

 

Alinéa sans modification Sans modification 
 

« Est interdite toute 
intervention ayant pour but 
de faire naître un enfant, ou 
se développer un embryon 
humain, qui ne seraient pas 
directement issus des gamètes 
d’un homme et d’une 
femme. » 

« Est … 
 
… enfant génétique-

ment identique à une autre 
personne humaine vivante ou 
décédée. » 

 

« Est … 
 
 
 

… personne vivante ou décé-
dée ». 
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Article 15 bis 

………………………………………………………….... Conforme ………………………………………………………….. 

CHAPITRE II CHAPITRE II 
 

Division  
 

Suppression maintenue de 
la division 

Agence de la procréation, 
de l’embryologie et de la 

génétique humaines 

Agence de la procréation, 
de l’embryologie et de la 

génétique humaines 

et intitulé supprimés et de l’intitulé 

Article 16 Article 16 Article 16 Article 16 

I. - Le titre Ier du livre 
IV de la première partie du 
code de la santé publique est 
complété par un chapitre VII 
ainsi rédigé : 

I. - Supprimé Supprimé 
 

Suppression maintenue 
 

« CHAPITRE VII    

« Procréation, embryologie 
et génétique humaines 

   

« Art. L. 1417-1. - 
L’Agence de la procréation, 
de l’embryologie et de la gé-
nétique humaines est un éta-
blissement public administra-
tif de l’Etat, placé sous la 
tutelle des ministres chargés 
de la santé et de la recherche. 
Elle est administrée par un 
conseil d’administration, di-
rigée par un directeur général 
et dotée d’un haut conseil. 

   

« L’agence est comp é-
tente dans les domaines de la 
reproduction humaine et en 
particulier de l’assistance 
médicale à la procréation, du 
diagnostic prénatal, du dia-
gnostic biologique effectué à 
partir de cellules prélevées 
sur un embryon in vitro , de la 
recherche sur l’embryon ou 
les cellules embryonnaires et 
fœtales et dans celui des 
conditions de prescription, de 
réalisation et d’utilisation des 
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examens des caractéristiques 
génétiques des personnes. 

« Elle a pour mis-
sions : 

   

« 1° D’évaluer et de 
suivre les activités médicales 
et biologiques qui relèvent de 
sa compétence ; à ce titre, 
l’agence peut demander aux 
ministres concernés de faire 
procéder aux contrôles ou in-
vestigations nécessaires par 
les agents habilités par les 
lois en vigueur et reçoit tou-
tes informations issues des 
rapports d’inspection ou de 
contrôle concernant les acti-
vités relevant de sa comp é-
tence ; 

 

   

« 2° De se prononcer 
pour avis sur les demandes 
d’autorisation et les décisions 
de retrait d’autorisation des 
établissements ou laboratoi-
res concernés par les activités 
précitées ; 

 

   

« 3° De contribuer à 
l’élaboration des règles de 
bonnes pratiques des activités 
précitées et de veiller à 
l’harmonisation de la présen-
tation des résultats de ces ac-
tivités ainsi qu’à leur transpa-
rence ; 

 

   

« 4° D’autoriser les 
protocoles de recherche sur 
l’embryon humain in vitro et 
les cellules embryonnaires ou 
fœtales ainsi que les protoco-
les d’évaluation des nouvelles 
techniques d’assistance mé-
dicale à la procréation ; 

 

   

« 5° D’assurer une in-
formation permanente du 
Gouvernement et du Parle-
ment sur le développement 
des connaissances et des 
techniques relevant de son 
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domaine de compétence et de 
lui proposer les orientations 
et mesures qu’il appelle. 

    
« Art. L. 1417-1-1 

(nouveau). - Le conseil 
d’administration de l’agence 
est composé, outre de son 
président, pour moitié de re-
présentants de l’Etat et pour 
moitié de personnalités quali-
fiées choisies en raison de 
leurs compétences dans les 
domaines relevant des mis-
sions de l’agence et de repré-
sentants du personnel. 

   

« Le président du 
conseil d’administration et le 
directeur général sont nom-
més par décret. 

   

« Le conseil 
d’administration délibère sur 
les orientations pluriannuel-
les, le bilan d’activité annuel, 
le budget et les comptes de 
l’agence ainsi que 
l’acceptation et le refus des 
dons et legs par l’agence. 

   

« Le directeur général 
prend au nom de l’Etat les 
décisions qui relèvent de la 
compétence de l’agence. 

   

    
« Art. L. 1417-2. - Le 

haut conseil est composé : 
 

   

« 1° De trois  person-
nalités désignées en raison de 
leur autorité et de leur com-
pétence respectivement par le 
Président de la République   
et par le président de 
l’Assemblée nationale et le 
président du Sénat ; 

 

   

« 2° De huit personna-
lités compétentes dans les 
domaines des sciences de la 
vie et des sciences humaines 
e t  sociales, nommées par le 
ministre chargé de la santé et 
par le ministre chargé de la 
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recherche ; 

 
« 3° De deux députés 

désignés par le président de 
l’Assemblée nationale et de 
deux sénateurs désignés par 
le président du Sénat ; 

 

   

« 4° D’un me mbre du 
Conseil d’Etat désigné par le 
vice-président de ce conseil ; 

 

   

« 4° bis (nouveau) 
D’un membre du Conseil 
économique et social désigné 
par le président de ce 
conseil ; 

 

   

« 5° D’un conseiller 
de la Cour de cassation dési-
gné par le Premier Président 
de cette cour ; 

 

   

« 6° D’un membre du 
Comité consultatif national 
d’éthique pour les sciences de 
la vie et de la santé désigné 
par le président de ce comité ; 

 

   

« 6° bis (nouveau) 
D’un membre de la Commis-
sion nationale consultative 
des droits de l’homme dési-
gné par le président de cettte 
Commission ; 

 

   

« 7° De quatre repré-
sentants d’associations 
agréées de personnes  mala-
des, d’usagers du système de 
santé, d’associations familia -
les et d’associations oeuvrant 
dans le domaine de la protec-
tion des droits des personnes. 

   

« La composition du 
haut conseil devra respecter 
une représentation équilibrée 
d’hommes et de femmes. 

   

    
« Art. L. 1417-3. - 

L’agence établit chaque an-
née un rapport d’activité qui 
contient notamment un rap-
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port scientifique établi par le 
haut conseil où sont égale-
ment présentées les proposi-
tions de réforme législative 
ou réglementaire qu’appelle 
le développement des 
connaissances ou des techni-
ques. Ce rapport, transmis au 
Parlement et au Gouverne-
ment, est rendu public ainsi 
que les avis du haut conseil. 

« Le Président de 
l’Assemblée nationale ou le 
Président du Sénat peut saisir 
l’Agence de la procréation, 
de l’embryologie et de la gé-
nétique humaine et son haut 
conseil. Le rapport annuel de 
l’agence fait l’objet d’un 
examen par la commission 
compétente de chacune de ces 
assemblées. 

   

    
« Art. L. 1417-4. - Le 

haut conseil peut saisir le 
Comité consultatif national 
d’éthique pour les sciences de 
la vie et de la santé de toute 
question soulevant un pro-
blème éthique. Il peut égale-
ment être consulté par ce co-
mité sur toute question 
relevant de sa comp étence. 

   

    
« Art. L. 1417-5. - 

L’agence est soumise à un 
régime administratif, budgé-
taire, financier et comptable 
et à un contrôle de l’Etat 
adaptés à la nature particu-
lière de ses missions et dé-
terminés par voie réglemen-
taire. 

   

« L’agence emploie 
des agents régis par les ti-
tres II, III ou IV du statut gé-
néral des fonctionnaires de 
l’Etat et des collectivités ter-
ritoriales ainsi que des per-
sonnels mentionnés aux 1° et 
2° de l’article L. 6152-1, en 
position d’activité, de déta-
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chement ou de mise à dispo-
sition. 

« L’agence peut recru-
ter des agents contractuels de 
droit public avec lesquels elle 
peut conclure des contrats à 
durée déterminée ou indéter-
minée. 

   

« L’agence peut éga-
lement faire appel à des 
agents contractuels de droit 
privé pour occuper des fonc-
tions occasionnelles de carac-
tère scientifique ou techni-
que. Ces fonctions peuvent 
être exercées par des agents 
exerçant par ailleurs à titre 
principal une activité profes-
sionnelle libérale, sans que 
leur soit opposable le cumul 
des rémunérations. 

   

    
« Art. L. 1417-6. - Les 

ressources de l’agence com-
prennent : 

   

« 1° Des subventions 
de l’Etat ; 

 

   

« 2° Des produits di-
vers, dons et legs. 

   

    
« Art. L. 1417-7. - Les 

agents contractuels ne peu-
vent, par eux-mêmes ou par 
personne interposée, avoir 
dans les établissements ou 
entreprises en relation avec 
l’agence, aucun intérêt de na-
ture à compromettre leur in-
dépendance, ni traiter une 
question dans laquelle ils  au-
raient un intérêt direct ou in-
direct. 

   

« Les agents et les 
personnes collaborant, même 
occasionnellement, aux tra -
vaux de l’agence : 

   

« 1° Sont tenus au se-
cret professionnel dans les 
mêmes conditions que celles 
qui sont définies à l’article 26 
du  titre Ier du statut général 
des fonctionnaires de l’Etat et 
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des collectivités territoriales ; 

« 2° Sont soumis aux 
dispositions prises en applica-
tion de l’article 87 de la loi 
n° 93-122 du 29 janvier 1993 
relative à la prévention de la 
corruption et à la transpa-
rence de la vie économique et 
des procédures publiques ; 

   

« 3° Sont soumis aux 
dispositions de l’article 
L. 4113-6 du présent code. 

   

« En outre, les me m-
bres du haut conseil, des 
groupes d’experts ou de toute 
autre commission siégeant 
auprès de l’agence ne peu-
vent, sous réserve des peines 
prévues à l’article 432-12 du 
code pénal, prendre part ni 
aux délibérations ni aux votes 
de ces instances s’ils ont un 
intérêt direct ou indirect à 
l’affaire examinée. Les règles 
de fonctionnement de ces ins-
tances garantissant 
l’indépendance de leurs 
membres et l’absence de 
conflits d’intérêts, sont fixées 
par voie réglementaire. 

   

« En cas de manque-
ment aux dispositions du pré-
sent article, l’autorité comp é-
tente peut mettre fin aux 
fonctions des personnes 
contrevenantes. 

   

    
« Art. L. 1417-8. - Les 

modalités d’application du 
présent chapitre sont déter-
minées par un décret en 
Conseil d’Etat qui précise no-
tamment les modalités 
d’organisation et de fonction-
nement de l’agence et les 
missions du haut conseil ainsi 
que celles du conseil  
d’administration. » 

   

    
II. - Le chapitre III du 

titre Ier du livre Ier de la 
deuxième partie du même 
code est abrogé. 

II. - Non modifié 
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Propositions  
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___ 

 

CHAPITRE III CHAPITRE III CHAPITRE III CHAPITRE III 

Diagnostic prénatal et 
assis tance médicale à la 

procréation 

Diagnostic prénatal et 
assistance médicale à la 

procréation 

Diagnostic prénatal et 
assistance médicale à la 

procréation 

Diagnostic prénatal et 
assistance médicale à la 

procréation 

Article 17 Article 17 Article 17 Article 17 

Le chapitre Ier du titre 
III du livre Ier de la deuxième 
partie du code de la santé pu-
blique est ainsi modifié : 

Alinéa sans modifica-
tion 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

1° L’article L. 2131-1 
est ainsi modifié  : 

 

1° Alinéa sans modifi-
cation. 

1° Non modifié 
 

1° Alinéa sans modifi-
cation. 

a) Le premier alinéa 
est ainsi rédigé : 

 

a) Non modifié 
 

 a) Non modifié 
 

« Le diagnostic préna-
tal s’entend des pratiques 
médicales ayant pour but de 
détecter in utero chez 
l’embryon ou le fœtus une af-
fection d’une particulière 
gravité. Il doit être précédé 
d’une consultation médicale 
adaptée à l’affection recher-
chée. » ; 

 

  « Le diagnostic … 
 
 
 
 
 
 
 
              … recher-

chée. Par dérogation au se-
cond alinéa de l’article 
L. 1111-2 et à l’article 
L. 1111-7, seul le médecin 
prescripteur des analyses de 
cytogénétique et de biologie 
en vue d’établir un diagnostic  
prénatal est habilité à en  
communiquer les résultats au 
couple concerné. » 

b) Le deuxième alinéa 
est complété par une phrase 
ainsi rédigé : 

 

b) Supprimé 
 

 b) Suppression main-
tenue 

 

« L’autorisation men-
tionne le nom des praticiens 
habilités à mettre en œuvre 
ces analyses. » ; 

 

   

c) Dans la première 
phrase du  troisième alinéa, 
les mots : « la Commission 
nationale de médecine et de 

c) A la fin de la pre-
mière phrase du troisième 
alinéa, les mots : « et sont ac-
cordées après avis de la 

 c) Non modifié 
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___ 
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___ 

 
biologie de la reproduction et 
du diagnostic prénatal insti-
tuée par l’article L. 2113-1 »  
sont remplacés par les mots : 
« l’Agence de la procréation, 
de l’embryologie et de la gé-
nétique humaines instituée 
par l’article L. 1417-1 ». 

 

Commission nationale de 
médecine et de biologie de la 
reproduction et du diagnostic 
prénatal instituée par l'arti-
cle L. 2113-1 et du Comité 
national de l'organisation sa-
nitaire et sociale institué par 
l'article L. 6121-9 » sont sup-
primés ; 

Dans le même alinéa, 
les mots : « et du Comité na-
tional de l’organisation sani-
taire et sociale institué par 
l’article L.  6121-9 » sont 
supprimés ; 

Alinéa supprimé   

 d) (nouveau) Le der-
nier alinéa est ainsi rédigé :  

« La création de cen-
tres pluridisciplinaires de dia-
gnostic prénatal dans des or-
ganismes et établissements de 
santé publics et privés à but 
non lucratif est autorisée par 
l'Agence de la biomédecine 
instituée à l'arti-
cle L. 1418-1. » ; 

 

 d) Non modifié 

 1° bis (nouveau)  L'ar-
ticle L.  2131-2 est ainsi rédi-
gé : 

1° bis Non modifié 
 

1° bis Non modifié 
 

    
 « Art. L. 2131-2. - 

Tout établissement ou labora-
toire autorisé à pratiquer des 
activités de diagnostic préna-
tal, tout centre pluridiscipli-
naire de diagnostic prénatal 
est tenu de présenter à 
l'agence régionale de l'hospi-
talis ation et à l'Agence de la 
biomédecine instituée à l'arti-
cle L. 1418-1 un rapport an-
nuel d'activité suivant des 
modalités déterminées par ar-
rêté du ministre chargé de la 
santé. » ; 

 

  

2° L’article L. 2131-3 
est ainsi modifié  : 

 

2° Alinéa sans modifi-
cation 

 

2° Non modifié 
 

2° Non modifié 

a) Le deuxième alinéa 
est ainsi rédigé : 

 

a) Non modifié   
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___ 
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___ 

 
« Le retrait de 

l’autorisation est également 
encouru en cas de violation 
des prescriptions fixées par 
l’autorisation ou si le volume 
d’activité ou la qualité des ré-
sultats est insuffisant. » ; 

 

   

b) Dans le dernier ali-
néa, les mots : « la Commis-
sion nationale de médecine et 
de biologie de la reproduction 
et du diagnostic prénatal » 
sont remplacés par les mots : 
« l’Agence de la procréation, 
de l’embryologie et de la gé-
nétique humaines » ; 

 

b) Le dernier alinéa 
est supprimé ; 

  

2° bis (nouveau) Dans 
le troisième alinéa de l’article 
L. 2131-4, après les mots : 
« chez l’un des parents  », 
sont insérés les mots : « ou 
l’un de ses ascendants immé-
diats dans le cas de la mala-
die de Huntington » ; 

2° bis Dans … 
 
 
 
 
  … immé-

diats  dans le cas d’une mala-
die gravement invalidante, à 
révélation tardive et mettant 
prématurément en jeu le pro-
nostic vital » ; 

2° bis Non modifié 
 

2° bis Non modifié 
 

    
3° Au dernier alinéa 

de l’article L.  2131-4, les 
mots : « la Commission na-
tionale de médecine et de bio-
logie de la reproduction et du 
diagnostic prénatal » sont 
remplacés par les mots : 
« l’Agence de la procréation, 
de l’embryologie et de la gé-
nétique humaines » ; 

3° Au dernier … 
 

… mots : « après avis de la 
Commission … 
 
 

… par les mots : « par 
l’Agence de la biomédecine 
instituée à l’article 
L. 1418-1 » ; 
 

3° a) Au dernier … 
 
 
 
 
 
 
 
 
… L. 1418-1 » ; 
 

3° Non modifié 

  b) (nouveau) Le même 
article est complété par un 
alinéa ainsi rédigé : 

 

  « En cas de diagnostic 
sur un embryon de l’anomalie 
ou des anomalies responsa-
bles d’une des maladies men-
tionnées au deuxième alinéa, 
les deux membres du couple, 
s’ils confirment leur intention 
de ne pas poursuivre leur pro-
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jet parental en ce qui 
concerne cet embryon, peu-
vent consentir à ce que celui-
ci fasse l’objet d’une recher-
che dans les conditions pré-
vues à l’article L. 2151-3. » ; 

  
  3° bis A (nouveau) 

Après l'article L.  2131-4, il 
est inséré un article 
L. 2131-4-1 A ainsi rédigé : 

3° bis A . - Alinéa 
sans modification 

 

  « Art. L. 2131-4-1 A. - 
Par dérogation aux disposi-
tions prévues par le cin-
quième alinéa de l'article 
L. 2131-4, le diagnostic bio-
logique effectué à partir de 
cellules prélevées sur l'em-
bryon in vitro  peut également 
être autorisé, à titre expéri-
mental, lorsque les conditions 
suivantes sont réunies : 

« Art. L. 2131-4-1 A. - 
Alinéa sans modification 

 

  « - le couple a donné 
nais sance à un enfant atteint 
d'une maladie génétique en-
traînant la mort dès les pre-
mières années de la vie et re -
connue comme incurable au 
moment du diagnostic ; 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

  « - le pronostic vital 
de cet enfant peut être amé-
lioré, de façon décisive, par 
l'application sur celui-ci d'une 
thérapeutique ne portant pas 
atteinte à l'intégrité du corps 
de l'enfant né du transfert de 
l'embryon in utero , confor-
mément à l'article  16-3 du 
code civil ; 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

  « - le diagnostic men-
tionné au premier alinéa a 
pour seuls objets de recher-
cher la maladie génétique 
ainsi que les moyens de la 
prévenir et de la traiter, d'une 
part, et de permettre l'applica-
tion de la thérapeutique men-
tionnée au troisième alinéa, 
d'autre part. 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

  « Les deux membres 
du couple expriment par écrit 
leur consentement à la réali-

Alinéa sans modifica-
tion 
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___ 
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de la commission 

 
___ 

 
sation du diagnostic. 

  « La réalisation du 
diagnostic est soumise à la 
délivrance d'une autorisation 
par l'Agence de la bioméde-
cine, qui en rend compte dans 
son rapport public confor-
mément à l'article 
L. 1418-1. » ; 

« La réalisation … 
 

 
 
 
 
 

L. 1418-1. Cette autorisation 
est subordonnée au respect 
des dispositions prévues au 
dernier alinéa de l’article 
L. 2141-3. » ; 

    
 3° bis (nouveau) 

Après l'article L.  2131-4, il 
est inséré un article 
L. 2131-4-1 ainsi rédigé : 

3° bis Non modifié 
 

3° bis Non modifié 
 

    
 « Art. L. 2131-4-1. - 

Sont seuls habilités à procé-
der au diagnostic prénatal et 
au diagnostic biologique ef-
fectué à partir de cellules pré-
levées sur l'embryon in vitro 
les praticiens ayant été agréés 
à cet effet par l'Agence de la 
biomédecine mentionnée à 
l'article L. 1418-1 dans des 
conditions fixées par voie ré-
glementaire. 

  

 « Le nom des prati-
ciens agréés chargés d'exe rcer 
les activités mentionnées au 
présent article fait l'objet 
d'une déclaration à l'autorité 
administrative qui a délivré 
l'autoris ation mentionnée aux 
articles L. 2131-1 ou 
L. 2131-4. » ; 

 

  

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

 

3° ter Non modifié 
 

3° ter Non modifié 
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4° Le 2° de l’article 

L. 2131-5 est ainsi rédigé : 
 

4° Non modifié 
 

4° Non modifié 
 

4° Non modifié 
 

« 2° La nature des 
analyses de cytogénétique et 
de biologie en vue d’établir 
un diagnostic prénatal et les 
conditions dans lesquelles el-
les peuvent être pratiquées 
dans les établissements pu-
blics de santé et les laboratoi-
res d’analyses de biologie 
médicale autorisés ; ». 

   

Article 18 Article 18 Article 18 Article 18 

Le titre IV du livre  Ier  
de la deuxième partie du code 
de la santé publique est ainsi 
modifié : 

Alinéa sans modifica-
tion. 

Alinéa sans modifica-
tion. 

Alinéa sans modifica-
tion. 

    
I. - Le chapitre Ier est 

ainsi modifié : 
 

I. - Alinéa sans modi-
fication. 

I. - Alinéa sans modi-
fication. 

I. - Alinéa sans modi-
fication. 

1° Les articles 
L. 2141-1 et L.  2141-2 sont 
remplacés par quatre articles 
L. 2141-1, L.  2141-1-1, 
L. 2141-1-2 et L.  2141-2 ain-
si rédigés : 

 

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

1° Alinéa sans modifi-
cation. 

1° Non modifié 

« Art. L. 2141-1.  -
L’assistance médicale à la 
procréation s’entend des pra-
tiques cliniques et biologi-
ques permettant la conception 
in vitro , le transfert 
d’embryons et l’insémination 
artificielle, ainsi que toute 
technique d’effet équivalent 
permettant la procréation en 
dehors du processus naturel. 

« Art. L. 2141-1. - Ali-
néa sans modification 

 
 

« Art. L. 2141-1. - 
L’assistance … 

 
 
 
 
 
 
 
 
… naturel, dont la liste 

est fixée par arrêté du minis-
tre chargé de la santé, après 
avis de l’Agence de la bio-
médecine. 

 

« Lorsqu’elle est faite 
préalablement à la mise en 
œuvre de l’une de ces techni-
ques, la stimulation de 
l’ovulation est soumise aux 
dispositions du présent chapi-
tre. 

« La stimulation ova-
rienne, y compris lorsqu’elle 
est mise en œuvre indépen-
damment d’une technique 
d’assistance médicale à la 
procréation, est soumise à des 
recommandations de bonnes 

Alinéa sans modifica-
tion 
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___ 
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___ 

 
pratiques. 

« Les règles relatives à 
l’information préalable déli-
vrée au couple, à la prescrip-
tion et au suivi des traite-
ments inducteurs de 
l’ovulation sont fixées par 
voie réglementaire. 

Alinéa supprimé 
 

  

    
« Art. L. 2141-1-1 

(nouveau) . - Aucune nouvelle 
technique d'assistance médi-
cale à la procréation ne peut 
être mise en oeuvre avant une 
évaluation préalable. 

« Art. L. 2141-1-1. - 
Supprimé 

 
 

« Art. L. 2141-1-1. - 
Suppression maintenue 

 

 

« Toute évaluation 
d'une nouvelle technique 
d'assistance médicale à la 
procréation au sens de l'arti-
cle L. 2141-1 fait l'objet d'un 
protocole autorisé par 
l'Agence de la procréation, de 
l'embryologie et de la généti-
que humaines prévue à l'arti-
cle L. 1417-1, qui procède à 
un examen de celui-ci au re -
gard de sa pertinence scienti-
fique, de l'importance de ses 
objectifs ainsi que de l'accep-
tabilité du projet du point de 
vue éthique. L'agence com-
munique ces protocoles aux 
ministres chargés de la santé 
et de la recherche, qui peu-
vent conjointement interdire 
ou suspendre la réalisation de 
ces protocoles, lorsque leur 
pertinence scientifique n'est 
pas établie ou lorsque le res-
pect des principes éthiques 
n'est pas assuré. En cas de 
violation des prescriptions lé-
gislatives et réglementaires 
ou de celles fixées par l'auto-
risation, l'agence, le ministre 
chargé de la santé ou le mi-
nistre chargé de la recherche 
peut suspendre ou retirer l'au-
torisation à tout moment. 

   

« Le protocole d'éva-
luation ne peut être réalisé 
qu'avec le consentement don-
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né par écrit, après un délai de 
réflexion, par les deux me m-
bres du couple remplissant 
les conditions fixées par l'ar-
ticle L. 2141-2. 

« A l'issue du proces-
sus d'évaluation, les em-
bryons dont la conception ré-
sulterait de cette évaluation 
ne peuvent être ni conservés, 
ni transférés, ni entrer dans le 
cadre d'un projet de recherche 
au titre de l'article L. 2151-3. 

   

« Chaque année, 
l'Agence de la procréation, de 
l'embryologie et de la généti-
que humaines rend publics la 
liste des établissements ou 
s'effectuent les protocoles 
d'évaluation autorisés, leur 
nature et leurs résultats. 

   

    
« Art. L. 2141-1-2 

(nouveau). - L'application 
clinique d'une nouvelle tech-
nique d'assistance médicale à 
la procréation est soumise à 
l'autorisation préalable du 
ministre chargé de la santé, 
après avis de l'Agence de la 
procréation, de l'embryologie 
et de la génétique humaines, 
au vu des résultats des proto-
coles d'évaluation concernant 
cette technique, mentionnés à 
l'article L. 2141-12. 

« Art. L. 2141-1-2. -
Supprimé 
 

 

« Art. L. 2141-1-2. -
Suppression maintenue 

 

    
« Art. L. 2141-2. - 

L’assistance médicale à la 
procréation est destinée à ré-
pondre à la demande paren-
tale d’un couple.  

« Art. L. 2141-2. - Ali-
néa sans modification. 

« Art. L. 2141-2. - Ali-
néa sans modification. 

 

« Elle a pour objet de 
remédier à l’infertilité dont le 
caractère pathologique a été 
médicalement diagnostiqué 
ou d’éviter la transmission à 
l’enfant ou à un membre du 
couple d’une maladie d’une 
particulière gravité. 

Alinéa sans modifica-
tion. 

Alinéa sans modifica-
tion. 

 

« L’homme et la 
femme formant le couple 

« L’homme … 
 

« L’homme … 
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doivent être vivants, en âge 
de procréer, mariés ou 
concubins et consentant pré-
alablement au transfert des 
embryons ou à 
l’insémination. La dissolution 
du couple fait obstacle à 
l’insémination ou au transfert  
des embryons. 

 
… mariés ou en mesure 

d’apporter la preuve d’une 
vie commune d’au moins 
deux ans et consentant … 

 
 

… l’insémination. Fait obsta-
cle à l’insémination ou au 
transfert des embryons le re-
trait du consentement au sens 
du troisième alinéa de 
l’article 311-20 du code ci-
vil. » ; 

 
 
 
 
 
 
 

… l’insémination. Font obs-
tacle à l’insémination ou au 
transfert des embryons le dé-
cès d’un des membres du 
couple, le dépôt d’une re-
quête en divorce ou en sépa-
ration de corps ou la cessa-
tion de la communauté de vie 
ainsi que la révocation par 
écrit du consentement par 
l’homme ou la femme auprès 
du médecin chargé de mettre 
en œuvre l’assistance médi-
cale à la procréation. » ; 

 
« Toutefois, le trans-

fert des embryons conservés 
peut être réalisé à la suite du 
décès de l’homme dès lors 
que celui-ci a donné par écrit 
son consentement à la pour-
suite du processus 
d’assistance médicale à la 
procréation dans l’éventualité 
de son décès. Cette faculté lui 
est présentée lorsqu’il 
s’engage dans le processus ; 
son consentement peut être 
recueilli ou retiré à tout mo-
ment auprès du centre dont il 
relève. Le transfert 
d’embryons ne peut être ré-
alisé qu’au minimum six 
mois et au maximum dix-huit 
mois après le décès. La nais-
sance d’un ou de plusieurs 
enfants à la suite d’un même 
transfert met fin à la possibi-
lité de réaliser un autre trans-
fert. La femme doit bénéficier 
dans ce cadre d’un accomp a-
gnement personnalisé. Elle 
peut à tout moment exprimer, 
auprès du centre dont elle re -
lève, son renoncement à la 

Alinéa supprimé 
 

Suppression maintenue de 
l’alinéa 
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poursuite de ce transfert. Son 
mariage ou son remariage fait 
obstacle à la réalis ation de ce 
transfert d’embryons. » ; 

    
2° Les articles 

L. 2141-4 et L. 2141-5 de-
viennent les articles 
L. 2141-5 et L. 2141-6 ;  
l’article L. 2141-7 devient 
l’article L.  2141-8 ; 

2° Non modifié 
 

2° Non modifié 
 

2° Non modifié 
 

    
3° Les articles 

L. 2141-3 et L.  2141-4 sont 
ainsi rédigés : 

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

3° Alinéa sans modifi-
cation 

 
 

3° Non modifié 

    
« Art. L. 2141-3. - Un 

embryon ne peut être conçu 
in vitro que dans le cadre et 
selon les objectifs d’une as-
sistance médicale à la pro-
création telle que définie à 
l’article L. 2141-2. Il ne peut 
être conçu avec des gamètes 
ne provenant pas d’un au 
moins des membres du cou-
ple.  

« Art. L. 2141-3. - 
Non modifié 

 
 
 
 
 
 
 

« Art. L. 2141-3. - Ali-
néa sans modification 

 

 

« Compte tenu de 
l’état des techniques médica-
les, les membres du couple 
peuvent consentir par écrit à 
ce que soit tentée la féconda-
tion d’un nombre d’ovocytes 
pouvant rendre nécessaire la 
conservation d’embryons, 
dans l’intention de réaliser ul-
térieurement leur projet pa-
rental. Une information dé-
taillée est remise aux 
membres du couple sur les 
possibilités de devenir de 
leurs embryons conservés qui 
ne feraient plus l’objet d’un 
projet parental.  

 Alinéa sans modifica-
tion 

 

 

  « Les membres du 
couple peuvent consentir par 
écrit à ce que les embryons, 
non susceptibles d'être trans-
férés ou conservés, fassent 
l'objet d'une recherche dans 
les conditions prévues à l'ar-
ticle L. 2151-3. 
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« Un couple dont des 

embryons ont été conservés 
ne peut bénéficier d’une nou-
velle tentative de fécondation 
in vitro  avant le transfert de  
ceux-ci sauf si un problème 
de qualité affecte ces em-
bryons. 

 Alinéa sans modifica-
tion 

 

 

    
 3° bis (nouveau) Il est 

rétabli un article L. 2141-4 
ainsi rédigé : 

3° bis Alinéa sans 
modification 

3° bis Alinéa sans 
modification 

    
« Art. L. 2141-4. - Les 

membres du couple dont des 
embryons sont conservés sont 
consultés chaque année par 
écrit sur le point de savoir s’il 
maintient son projet parental. 
Ils peuvent également mani-
fester à tout moment leur in-
tention auprès du centre 
d’assistance médicale à la 
procréation dont ils relèvent. 

« Art. L. 2141-4. - 
Sauf en cas de demande ex-
presse du couple, le projet pa-
rental prend fin cinq ans 
après la création des em-
bryons ainsi qu’en cas de rup-
ture du couple ou du décès 
d’un de ses me mbres ; il est 
alors mis fin à la conservation 
des embryons. Le couple re-
çoit chaque année les infor-
mations relatives à la réalis a-
tion du projet parental. 

« Art. L. 2141-4. - Les 
deux membres du couple 
dont des embryons sont 
conservés sont consultés cha-
que année par écrit sur le 
point de savoir s'ils maintien-
nent leur projet parental.  

« Art. L. 2141-4. - 
Sauf en cas de demande ex-
presse du couple, le projet 
parental prend fin cinq ans 
après la création des em-
bryons ainsi qu’en cas de 
rupture du couple ou du dé-
cès d’un de ses membres ; il 
est alors mis fin à la conser-
vation des embryons. Le cou-
ple reçoit chaque année les 
informations nécessaires à la 
réalisation du projet paren-
tal. 

« S’ils n’ont plus de 
projet parental, les membres 
du couple, ou le membre sur-
vivant, peuvent consentir au-
près du médecin qui les inter-
roge à ce que leurs embryons 
soient accueillis par un autre 
couple dans les conditions 
fixées aux articles L. 2141-5 
et L. 2141-6, ou consentir à 
ce qu’ils fassent l’objet d’une 
recherche dans les conditions 
prévues à l’article L. 2151-3 
ou demander à ce qu’il soit 
mis fin à leur conservation. 
Dans ces deux derniers cas, le 
consentement ou la demande 
est écrit et confirmé par écrit 
après un délai de réflexion de 
trois mois. 

« Par dérogation aux 
dispositions de l'alinéa précé-
dent, les membres du couple 
dont les  embryons sont 
conservés et ne feront plus 
l'objet d'un projet parental 
peuvent consentir auprès du 
médecin qui les interroge à ce 
que leurs embryons soient 
accueillis par un autre couple 
dans les conditions fixées aux 
articles L. 2141-5 et 
L. 2141-6. Le consentement 
est écrit et confirmé par écrit 
après un délai de réflexion de 
trois mois. 

 

« S'ils n'ont plus de 
projet parental ou en cas de 
décès de l'un d'entre eux, les 
deux membres d'un couple, 
ou le membre survivant, peu-
vent consentir à ce que leurs 
embryons soient accueillis 
par un autre couple dans les 
conditions fixées aux articles 
L. 2141-5 et L.  2141-6, ou à 
ce qu'ils fassent l'objet d'une 
recherche dans les conditions 
prévues à l'article L.  2151-3, 
ou à ce qu'il soit mis fin à 
leur conservation. Dans tous 
les cas, le consentement ou la 
demande est exprimé par écrit 
et fait l'objet d'une confirma-
tion par écrit après un délai 
de réflexion de trois mois. 

« Par dérogation aux 
dispositions de l’alinéa pré-
cédent, le couple dont les 
embryons sont conservés et 
ne feront plus l’objet d’un 
projet parental peut consentir 
auprès du médecin qui les in-
terroge à ce que leurs em-
bryons soient accueillis par 
un autre couple dans les 
conditions fixées aux articles 
L. 2141-5 et L. 2141-6. Le 
consentement est écrit et 
confirmé sous les mêmes 
formes après un délai de ré-
flexion de trois mois. Lorsque 
ces embryons n’ont pas été 
accueillis dans un délai de 
cinq ans à compter du jour 
où ce consentement a été 
confirmé, il est mis fin à leur 
conservation. 

« Dans le cas où le 
couple ou l’un de ses mem-
bres consultés à plusieurs re-

« Les couples dont, à 
la date de promulgation de la 
loi n° ……du …… relative à 

« Dans le cas où l'un 
des deux membres du couple 
consultés à plusieurs reprises 

« Le couple dont, à la 
date de promulgation de la 
loi n° ……du …… relative à 
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prises ne répond pas sur le 
point de savoir s’il maintient 
ou non son projet parental, il 
est mis fin à la conservation 
des embryons si la durée de 
celle -ci est au moins égale à 
cinq ans. Il en est de même 
en cas de désaccord des 
membres du couple sur le 
maintien du projet parental 
ou sur le devenir des em-
bryons. 

la bioéthique, les embryons 
sont conservés et ne font pas 
l’objet d’un projet parental, 
peuvent consentir à ce que 
ces embryons fassent l’objet 
des recherches prévues à 
l’article L. 2151-3. 

 

ne répond pas sur le point de 
savoir s'il maintient ou non 
son projet parental, il est mis 
fin à la conservation des em-
bryons si la durée de celle-ci 
est au moins égale à cinq ans. 
Il en est de même en cas de 
désaccord des membres du 
couple sur le maintien du pro-
jet parental ou sur le devenir 
des embryons. 

la bioéthique, les embryons 
sont conservés et ne font plus 
l’objet d’un projet parental, 
peut consentir à ce que ces 
embryons fassent l’objet des 
recherches prévues à 
l’article L. 2151-3. 

« Lorsque les mem-
bres d’un couple, ou le me m-
bre survivant, ont consenti, 
dans les conditions prévues 
aux articles L.  2141-5 et 
L. 2141-6, à l’accueil de leurs 
embryons et que ceux-ci 
n’ont pas été accueillis dans 
un délai de cinq ans à comp-
ter du jour où ce consente-
ment a été exprimé par écrit, 
il est mis fin à la conservation 
de ces embryons. » ; 

 

Alinéa sans modifica-
tion 

« Lorsque les deux 
membres d’un couple … 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
… embryons. » ; 

Alinéa supprimé 
 

4° A l’article 
L. 2141-5, les mots : 
« l’a rticle L.  2141-5 » sont 
remplacés par les mots : 
« l’article L.  2141-6 » ; 

4° A l’article 
L. 2141-5 tel que résultant du 
2° ci-dessus, les mots : … 

 
… L. 2141-6 » ; 
 

4° Non modifié 4° Non modifié 

5° L’article L. 2141-6 
est ainsi modifié  : 

5° L’article L. 2141-6, 
tel que résultant du 2°, est 
ainsi modifié : 

5° Alinéa sans modifi-
cation 

5° Non modifié 

  aa) (nouveau)  Le 
premier alinéa est complété 
par une phrase ainsi rédigée : 

 

  « Le couple accueil-
lant l'embryon est préalable-
ment informé des risques en-
traînés par la mise en œuvre 
de l'assistance médicale à la 
procréation pour l'enfant à 
naître. » 

 

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

 

a) Non modifié 
 

a) Non modifié 
 

 

« L’autorisation 
d’accueil est délivrée pour 
une durée de trois ans renou-
velable. » ; 
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b) Il est complété par 

un alinéa ainsi rédigé : 
 

b) Non modifié 
 

b) Non modifié 
 

 

« Seuls les établisse-
ments publics ou privés à but 
non lucratif autorisés à cet ef-
fet peuvent conserver les em-
bryons destinés à être ac-
cueillis et mettre en œuvre la 
procédure d’accueil. » ; 

   

    
6° Les articles 

L. 2141-7 et L.  2141-9 sont 
ainsi rédigés : 

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

6° Non modifié 6° Non modifié 

    
« Art. L. 2141-7. - 

L’assistance médicale à la 
procréation avec tiers don-
neur peut être mise en œuvre 
lorsqu’il existe un risque de 
transmission d’une maladie 
d’une particulière gravité à 
l’enfant ou à un membre du 
couple, lorsque les techniques 
d’assistance médicale à la 
procréation au sein du couple 
ne peuvent aboutir ou lorsque 
le couple, dûment informé 
dans les conditions prévues à 
l’article L. 2141-10, y re-
nonce. » ; 

« Art. L. 2141-7. - 
Non modifié 

 

  

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

6° bis Alinéa sans 
modification 

6° bis Non modifié 

    
« Art. L. 2141-9. - 

Seuls les embryons conçus 
avec les gamètes de l’un au 
moins des membres d’un  
couple et respectant les prin-
cipes fondamentaux prévus 
par les articles 16 à 16-8 du 
code civil peuvent entrer sur 
le territoire où s'applique le 
présent code ou en sortir. Ces 
déplacements d’embryons 
sont exclusivement destinés à 
permettre la poursuite du pro-
jet parental de ce couple ; ils 
sont soumis à l’accord pré-
alable du ministre chargé de 
la santé. » ; 

« Art. L. 2141-9. - 
Seuls … 

 
 
… couple et respectant 

les principes fondamentaux 
prévus par les articles 16 à 
16-8 du code civil peuvent 
entrer sur le territoire où s'ap-
plique le présent code ou en 
sortir. Ces déplacements … 

 
 
 
… soumis à 

l’autorisation de l’Agence de 
la biomédecine. » ; 

« Art. L. 2141-9. - 
Seuls … 

 
 
… couple et dans le 

respect des principes … 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

… biomédecine. »  ; 
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7° A l'article 

L. 2141-10, le mot : « pluri-
disciplinaire » est remplacé 
par les mots : « clinico-
biologique » ; 

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

a) Avant le mot « plu-
ridisciplinaire », il est inséré  
le mot : « clin ico-
biologique » ; 

7° Alinéa sans modifi-
cation 

a) Non modifié 
 

7° Non modifié 

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

 

b) Après les mots : 
« assistance médicale à la 
procréation, », la fin du 2° est 
ainsi rédigée : « de leurs ef-
fets secondaires et de leurs 
risques à court et à long 
terme, ainsi que de leur péni-
bilité et des contraintes qu'el-
les peuvent entraîner ; » 

 

 «  Informer ceux-ci de 
l'impossibilité de réaliser un 
transfert des embryons 
conservés à la suite du décès 
d'un des membres du cou-
ple. » ; 

Alinéa supprimé 
 

 

Après les mots : « as-
sistance médicale à la pro-
création, », la fin du 2° est 
ainsi rédigée : « , de leurs ef-
fets secondaires et de leurs 
risques à court et à long 
terme, ainsi que de leur péni-
bilité et des contraintes qu'el-
les peuvent entraîner ; » 

 

c) Après ... 
 
 
 
 
 
 
 
... entraîner ; » 

c) Après le 2°, il est 
inséré un 2° bis ainsi rédigé : 

 
« 2° bis Informer 

ceux-ci de l'impossibilité de 
réaliser un transfert des em-
bryons conservés en cas de 
rupture du couple ou de décès 
d'un de ses membres ; » 

 

8° Les articles 
L. 2141-11 et L.  2141-12 sont 
ainsi rédigés : 

 

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

8° Alinéa sans modifi-
cation 

8° Non modifié 

« Art. L. 2141-11. - En 
vue de la réalisation ulté-
rieure d’une assistance médi-
cale à la procréation, toute 
personne peut bénéficier du 
recueil et de la conservation 
de ses gamètes ou d’un frag-
ment de tissu germinal, avec 
son consentement et, le cas 
échéant, celui de l’un des ti-
tulaires de l’autorité paren-
tale, ou du tuteur lorsque 
l’intéressé mineur ou majeur 
fait l’objet d’une mesure de 
tutelle, préalablement à un 
traitement médical suscepti-
ble d’altérer sa fertilité. 

« Art. L. 2141-11. - En 
vue … 

 
 
 
 

… gamètes ou d’un frag-
ment de tissu germinal, avec 
son consentement et, le cas 
échéant, celui de l’un des ti-
tulaires … 

 
 
 
 
 
… sa fertilité. » ; 

« Art. L. 2141-11. - En 
vue … 

 
 
 
 
… gamètes ou de tissu 

germinal … 
 
 
 
 
 
 
… tutelle, lorsqu’une 

prise en charge médicale est 
susceptible d’altérer sa fertili-
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té, ou lorsque sa fertilité ris-
que d’être prématurément al-
tére. » ; 

 
 9° (nouveau) Il est in-

séré un article L. 2141-12 
ainsi rédigé : 

 

9° Non modifié 9° Non modifié 

« Art. L. 2141-12. - 
Les modalités d’application 
du prés ent chapitre sont dé-
terminées par décret en 
Conseil d’Etat, et notam-
ment : 

« Art. L. 2141-12. - 
Alinéa sans modification. 

  

    
« 1° Les modalités 

d’application de l’article 
L. 2141-6 et notamment les 
activités soumises à 
l’autorisation prévue par le 
dernier alinéa de cet article  ; 

Alinéa sans modification.   

    
« 2° Les règles de sé-

curité sanitaire auxquelles est 
subordonnée la mise en œu-
vre de l’assistance médicale à 
la procréation ; 

Alinéa sans modification.   

    
« 3° (nouveau) Les 

modalités selon lesquelles 
sont conservées et traitées les 
informations relatives au 
consentement donné de leur 
vivant par des hommes à la 
poursuite, dans les conditions 
prévues à l’article L.  2141-2, 
d’un processus d’assistance 
médicale à la procréation 
après leur décès éventuel, 
après avis de la Commission 
nationale de l’informatique et 
des libertés. » 

« 3° Supprimé   

    
II. - Le chapitre II est 

ainsi modifié :  
II. - Alinéa sans modi-

fication 
II. - Alinéa sans modi-

fication 
 

II. - Non modifié 

    
1° Aux premier et 

troisième alinéas de l'article 
L. 2142-1, après les mots : 
« à l’exception de 
l’insémination artificielle  », 

1° Aux … 
 
  … mots : 

« de l’insémination artifi-
cielle », … 

1° Non modifié 
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sont insérés les mots : « et de 
la stimulation ovarienne » ; 

 
… ovarienne » ; 

    
2° Dans la dernière 

phrase du dernier alinéa de 
l’article L. 2142-1, les mots : 
« la Commission nationale de 
médecine et de biologie de la 
reproduction et du diagnostic 
prénatal instituée par l’article 
L. 2113-1 » sont remplacés 
par les mots : « l’Agence de 
la procréation, de 
l’embryologie et de la généti-
que humaines instituée à 
l’article L.  1417-1 ». 

2° La dernière phrase 
du dernier alinéa de l’article 
L. 2142-1 est supprimée ; 

2° Non modifié 
 

 

Dans le même alinéa, 
les mots : « et du Comité na-
tional d'organisation sanitaire 
et sociale institué par l'article 
L. 6121-9 » sont supprimés ; 

Alinéa supprimé   

    
3° Le même article est 

complété par deux alinéas 
ainsi rédigés : 

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

3° Non modifié 
 

 

    
« L’autorisation men-

tionne le nom des praticiens 
habilités à exercer les activi-
tés cliniques ou biologiques 
concernées. 

Alinéa supprimé   

« La mise en œuvre de 
la fécondation in vitro  est su-
bordonnée à la réunion des 
autorisations clinique et bio-
logique mentionnées au troi-
sième alinéa. » ; 

Alinéa sans modifica-
tion 

  

    
 3° bis (nouveau) 

Après l'article L.  2142-1, il 
est inséré un article 
L. 2142-1-1 ainsi rédigé : 

3° bis Non modifié 
 

 

    
 « Art. L. 2142-1-1. - 

Sont seuls habilités à procé-
der aux activités cliniques et 
biologiques d'assistance mé-
dicale à la procréation les 
praticiens ayant été agréés à 
cet effet par l'Agence de la 
biomédecine mentionnée à 
l'article L. 1418-1 dans des 

  



 
- 207 - 

 

Texte adopté par 
l’Assemblée nationale en 

première lecture  
___ 

 

Texte adopté par le Sénat 
en première lecture 

 
___ 

 

Texte adopté par 
l’Assemblée nationale en 

deuxième lecture 
___ 

 

Propositions  
de la commission 

 
___ 

 
conditions fixées par voie ré-
glementaire. 

 « Le nom des prati-
ciens agréés chargés d'exe rcer 
les activités mentionnées au 
présent article fait l'objet 
d'une déclaration à l'autorité 
administrative qui a délivré 
l'autorisation mentionnée à 
l'article L.  2142-1. » ; 

 

  

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

 

3° ter Non modifié 
 

 

 « Tout établissement 
ou laboratoire autorisé à pra-
tiquer des activités d'assis-
tance médicale à la procréa-
tion est tenu de présenter à 
l'agence régionale de l'hospi-
talis ation et à l'Agence de la 
biomédecine un rapport an-
nuel d'activité suivant des 
modalités déterminées par ar-
rêté du ministre chargé de la 
santé. » 

 

  

  3° quater (nou-
veau) Dans le deuxième ali-
néa de l'article L.  2142-2, 
après les mots : « aux gamè-
tes », sont insérés les mots : 
« , aux tissus germinaux » ; 

 

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

 

4° Non modifié 
 

4° Non modifié 
 

 

« Le retrait de 
l’autorisation est également 
encouru en cas de violation 
des prescriptions fixées par 
l’autorisation ou si le volume 
d’activité ou la qualité des ré-
sultats sont insuffisants. » ; 

 

   

4° bis (nouveau) Dans 
le dernier alinéa de l’article 
L. 2142-3, les mots : « la 
Commission nationale de 
médecine et de biologie de la 
reproduction et du diagnostic 
prénatal » sont remplacés par 

4° bis Le dernier ali-
néa de l’article L. 2142-3 est 
supprimé ; 

 

4° bis Non modifié 
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les mots : « l’Agence de la 
procréation, de l’embryologie 
et de la génétique humai-
nes » ; 

 
5° L’article L. 2142-4 

est ainsi rédigé : 
5° Alinéa sans modifi-

cation. 
5° Alinéa sans modifi-

cation 
 

    
« Art. L. 2142-4. - Les 

modalités d’application du 
présent chapitre sont déter-
minées par décret en Conseil 
d’Etat, et notamment : 

 

« Art. L. 2142-4. - Ali-
néa sans modification 

« Art. L. 2142-4. - Ali-
néa sans modification 

 

« 1° Les actes clini-
ques et biologiques 
d’assistance médicale à la 
procréation ; 

 

« 1° Non modifié 
 

« 1° Non modifié 
 

 

« 2° Les conditions de 
fonctionnement que doivent 
remplir les établissements et 
les laboratoires mentionnés 
aux premier et deuxième ali-
néas de l’article L. 2142-1 
pour être autorisés à exercer 
des activités d’assistance mé-
dicale à la procréation ; 

 

« 2° Non modifié 
 

« 2° Non modifié 
 

 

« 3° Les conditions de 
formation et d’expérience re-
quises des praticiens pour 
qu’ils soient habilités à prati-
quer des activités d’assistance 
médicale à la procréation ; 

 

« 3° Les … 
 
 
… soient agréés pour 

pratiquer … 
 …. procréation ; 

« 3° Non modifié 
 

 

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

 

« 4° Non modifié 
 

« 4° Non modifié 
 

 

« 5° Les conditions 
dans lesquelles les établisse-
ments et laboratoires sont te-
nus d’établir et de conserver 
des registres relatifs aux ga-
mètes et aux embryons qu’ils 
conservent et les obligations 
auxquelles ils sont tenus au 
regard de la conservation des 

« 5° Non modifié 
 

« 5° Les conditions … 
 
 
 

… gamètes, 
aux tissus germinaux et aux 
embryons … 
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gamètes et des embryons, no-
tamment lorsqu’ils cessent 
leur activité ; 

 

… gamètes, des tissus 
germinaux et des em-
bryons, … 

… activité ; 
« 6° (nouveau) Les 

dispositions précisant les mo-
dalités pratiques de la mise en 
œuvre des déplacements 
d’embryons prévus à l’article 
L. 2141-9. » 

« 6° Non modifié 
 

« 6° Non modifié  

Article 18 bis 

……………………………………………………... Suppression conforme …………………………………………………... 

CHAPITRE IV 

Recherche sur l’embryon et 
les cellules embryonnaires 

et fœtales 

CHAPITRE IV 

Recherche sur l’embryon et 
les cellules souches  

embryonnaires et fœtales 
humaines 

CHAPITRE IV 

Recherche sur l’embryon et 
les cellules souches 

embryonnaires et fœtales 
humaines 

CHAPITRE IV 

Recherche sur l’embryon et 
les cellules souches 

embryonnaires et fœtales 
humaines 

Article 19 

I. - Le titre  V du livre 
Ier de la deuxième partie du 
code de la santé publique de-
vient le titre VI et les articles 
L. 2151-1 à L. 2153-2 de-
viennent les articles 
L. 2161-1 à L. 2163-2. 

Article 19 

I. - Non modifié 
 
 

Article 19 

I. - Non modifié 
 

Article 19 

I. - Non modifié 
 

    
II. - Il est rétabli, dans 

le livre Ier de la deuxième 
partie du même code, un titre 
V ainsi rédigé : 

II. - Alinéa sans modi-
fication 

 

II. - Alinéa sans modi-
fication 

 

II. - Alinéa sans modi-
fication 

 

« TITRE V 
 

Division 
 

 
Division 

 

 
Division 

 

« RECHERCHE SUR 
L’EMBRYON ET LES 

CELLULES  
EMBRYO NNAIRES 

 
et intitulé sans modification 

 
et intitulé sans modification 

 
et intitulé sans modification 

« CHAPITRE UNIQUE 
 

Division sans modification 
 

Division sans modification 
 

Division sans modification 

« Art. L. 2151-1. - 
Comme il est dit au troisième 
alinéa de l’article  16-4 du 
code civil ci-après reproduit : 

 

« Art. L. 2151-1. - 
Alinéa sans modification 

 

« Art. L. 2151-1. - 
Alinéa sans modification 

 

« Art. L. 2151-1. - 
Non modifié 
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___ 

 

Texte adopté par 
l’Assemblée nationale en 

deuxième lecture 
___ 

 

Propositions  
de la commission 

 
___ 

 
« “ Art. 16-4 (troi-

sième alinéa) . - Est interdite 
toute intervention ayant pour 
but de faire naître un enfant, 
ou se développer un embryon 
humain, qui ne seraient pas 
directement issus des gamètes 
d’un homme et d’une 
femme. “  

« “ Art. 16-4 (troi-
sième alinéa) . - Est … 

 
  … enfant 

génétiquement identique à 
une autre personne humaine 
vivante ou décédée.” 

« “ Art. 16-4 (troi-
sième alinéa) . - Est … 

 
 
 
… personne vivante 

ou décédée .” 
 

 

    
« Art. L. 2151-2. - La 

conception in vitro 
d’embryons humains à des 
fins de recherche est interdite, 
sans préjudice des disposi-
tions prévues à l’article  
L. 2141-1-1. 

« Art. L. 2151-2. - La  
conception in vitro 
d’embryon ou la constitution 
par clonage d’embryon hu-
main à des fins de recherche 
est interdite. 

« Art. L. 2151-2. - 
Non modifié 

 

« Art. L. 2151-2. - 
Non modifié 

 

    
 « Art. L. 2151-2-1 

(nouveau). - Un embryon 
humain ne peut être ni conçu, 
ni constitué par clonage, ni 
utilisé, à des fins commercia -
les ou industrielles. 

« Art. L. 2151-2-1. - 
Non modifié 

 

« Art. L. 2151-2-1. - 
Non modifié 

 

    
 « Art. L. 2151-2-2 

(nouveau). - Est également 
interdite toute constitution 
par clonage d'un embryon 
humain à des fins thérapeuti-
ques. 

« Art. L. 2151-2-2. -
Non modifié 

 

« Art. L. 2151-2-2. -
Non modifié 

 

    
« Art. L. 2151-3. - Est 

autorisée la recherche menée 
sur l’embryon humain et les 
cellules embryonnaires qui 
s’inscrit dans une finalité 
médicale, à la condition 
qu’elle ne puisse être pour-
suivie par une méthode alter-
native d’efficacité compara-
ble, en l’état des 
connaissances scientifiques.  

« Art. L. 2151-3. - La 
recherche sur l’embryon hu-
main est interdite. 

« Art. L. 2151-3. - 
Alinéa sans modification 

 
 

« Art. L. 2151-3. - 
Alinéa sans modification 

 
 

 « A titre exceptionnel, 
lorsque l'homme et la femme 
qui forment le couple y 
consentent, des études ne por-
tant pas atteinte à l'e mbryon 
peuvent être autorisées sous 
réserve du respect des condi-
tions posées aux quatrième, 
cinquième et sixième alinéas 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

« A titre exception-
nel … 

 
 
 
 
 
 
… cinquième, sixième 
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___ 
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___ 

 
du présent article. et septième  alinéas du présent 

article. 
 « Par dérogation au 

premier alinéa, et pour une 
période limitée à cinq ans à 
compter de la publication du 
décret en Conseil d'Etat prévu 
à l'article L. 2151-4, les re -
cherches peuvent être autori-
sées sur l'embryon et les cel-
lules embryonnaires 
lorsqu'elles sont susceptibles 
de permettre des progrès thé-
rapeutiques majeurs et à la 
condition de ne pouvoir être 
poursuivies par une méthode 
alternative d'efficacité com-
parable, en l'état des connais-
sances scientifiques. Les re-
cherches dont les protocoles 
ont été autorisés dans ce délai 
de cinq ans et qui n'ont pu 
être menées à leur terme dans 
le cadre dudit protocole peu-
vent néanmoins être poursui-
vies dans le respect des 
conditions du présent article, 
notamment en ce qui 
concerne leur régime d'auto-
risation. 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

« Une recherche ne 
peut être conduite que sur les 
embryons conçus in vitro 
dans le cadre d’une assistance 
médicale à la procréation qui 
ne font plus l’objet d’un pro-
jet parental. Elle ne peut être 
effectuée, après un délai de 
réflexion de trois mois , 
qu’avec le consentement écrit 
préalable du couple dont ils 
sont issus, ou du membre 
survivant de ce couple, par 
ailleurs dûment informés des 
possibilités d’accueil des em-
bryons par un autre couple ou 
d’arrêt de leur conservation. 
Les embryons sur lesquels 
une recherche a été conduite 
ne peuvent être transférés à 
des fins de gestation. Dans 
tous les cas, le consentement 
des deux membres du couple 
est révocable à tout moment 

Alinéa sans modification 
 

« Une recherche … 
 
 
 
 
 
 
… effectuée qu’avec 

le consentement écrit … 
 
 
 
 
 
 
 
… conservation. A 

l’exception des situations 
mentionnées au dernier alinéa 
de l’article L. 2131-4 et au 
troisième alinéa de l’article 
L. 2141-3, le consentement 
doit être confirmé à l’issue 
d’un délai de réfle xion de 

Alinéa sans modifica-
tion 
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et sans motif. trois mois. Dans tous les 

cas, … 
… motif. 

« Une  recherche ne 
peut être entreprise que si son 
protocole a fait l’objet d’une  
autorisation par l’Agence de 
la procréation, de 
l’embryologie et de la généti-
que humaines. La décision 
d’autorisation est prise en 
fonction de la pertinence 
scientifique du projet de re-
cherche, de ses conditions de 
mise en œuvre au regard des 
principes éthiques et de son 
intérêt pour la santé publique. 
L’agence communique ces 
protocoles aux ministres 
chargés de la santé et de la 
recherche qui peuvent, 
conjointement, interdire ou 
suspendre la réalisation de 
ces protocoles, lorsque leur 
pertinence scientifique n’est 
pas établie ou lorsque le res-
pect des principes éthiques 
n’est pas assuré. 

 

« Une  recherche … 
 
 

… autorisation par l’Agence 
de la biomédecine. La déci-
sion ... 

 
 
 
 
 
 
 

… publique. La déci-
sion de l’agence, assortie de 
l’avis du Conseil 
d’orientation médical et 
scientifique, est communi-
quée aux ministres chargés de 
la santé et de la recherche qui 
peuvent, lorsque la décision 
autorise un protocole, inter-
dire ou suspendre la réalis a-
tion de ce protocole lorsque 
sa pertinence scientifique … 

… assuré. 

« Une recherche … 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
… d’orientation, est 

communiquée … 
 
 
 
 
 
 
 
… assuré. 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

« En cas de violation 
des prescriptions législatives 
et réglementaires ou de celles 
fixées par l’autorisation, 
l’agence suspend 
l’autorisation de la recherche 
ou la retire. Les ministres 
chargés de la santé et de la 
recherche peuvent, en cas de 
refus d’un protocole de re-
cherche par l’agence, deman-
der à celle -ci, dans l’intérêt 
de la santé publique ou de la 
recherche scientifique, de 
procéder dans un délai de 
trente jours à un nouvel exa-
men du dossier ayant servi de 
fondement à la décision. 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

  « Les embryons sur 
lesquels une recherche a été 
conduite ne peuvent être 
transférés à des fins de gesta-
tion. 

Alinéa sans modifica-
tion 
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« Art. L. 2151-3-1 

(nouveau). - L’importation de 
tissus ou de cellules em-
bryonnaires ou fœtales est 
soumise à l’autorisation pré-
alable du ministre chargé de 
la recherche. Cette autoris a-
tion ne peut être accordée que 
si ces tissus ou cellules ont 
été obtenus dans le respect 
des principes fondamentaux 
prévus par les articles 16 à 
16-8 du code civil. 

« Art. L. 2151-3-1. - 
L’importation de tissus ou de 
cellules embryonnaires ou 
fœtaux aux fins de recherche  
est soumise à l’autorisation 
préalable de l’Agence de la 
biomédecine. Cette autoris a-
tion … 

 
 
 
 
… civil. 

« Art. L. 2151-3-1. - 
Alinéa sans modification 

 

« Art. L. 2151-3-1. - 
Non modifié 

  « L'exportation de tis-
sus ou de cellules embryon-
naires ou fœtaux aux fins de 
recherche est soumise aux 
mêmes conditions que l'im-
portation définie au précédent 
alinéa. Elle est subordonnée 
en outre à la condition de la 
participation d'un organisme 
de recherche français au pro-
gramme de recherche interna-
tional. 

 

 « Art. L. 2151-3-2 
(nouveau). - Tout organisme 
qui assure, à des fins scienti-
fiques, la conservation de cel-
lules souches embryonnaires 
doit être titulaire d'une autori-
sation délivrée par l'Agence 
de la biomédecine.   

« Art. L. 2151-3-2. - 
Non modifié 

 

« Art. L. 2151-3-2. - 
Non modifié 

 

 « La délivrance de 
l'autorisation est subordonnée 
au respect des dispositions du 
titre Ier du livre II de la pre -
mière partie du présent code, 
des règles en vigueur en ma-
tière de sécurité des person-
nes exerçant une activité pro-
fessionnelle sur le site et des 
dispositions applicables en 
matière de protection de l'en-
vironnement, ainsi qu'au res-
pect des règles de sécurité sa-
nitaire. 

  

 « En cas de non-
respect des dispositions men-
tionnées au deuxième alinéa, 
l'Agence de la biomédecine 
peut, à tout moment, suspen-
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dre ou retirer l'autoris ation. 

 « L'Agence française 
de sécurité sanitaire des pro-
duits de santé est informée 
des activités de conservation 
à des fins scientifiques de cel-
lules souches embryonnaires 
réalisées sur le même site que 
des activités autorisées par 
elle en application des art i-
cles L. 1243-2 et L.  1243-5. 

  

 « Les organismes 
mentionnés au premier alinéa 
ne peuvent céder des cellules 
souches embryonnaires qu'à 
un organisme titulaire d'une 
autorisation délivrée en ap-
plication du présent article ou 
de l'article L.  2151-3. 
L'Agence de la biomédecine 
est informée préalable ment 
de toute cession.  

  

    
« Art. L. 2151-4. - Les 

modalités d’application du 
présent chapitre sont fixées 
par décret en Conseil d’Etat, 
notamment les conditions 
d’autorisation et de mise en 
œuvre des recherches menées  
sur des embryons humains. » 

« Art. L. 2151-4. - 
Non modifié 

 
 

« Art. L. 2151-4. -Non 
modifié 

 

« Art. L. 2151-4. - 
Non modifié 

 
 

 Article 19 bis (nouveau)  Article 19 bis Article 19 bis 

 Six mois avant le 
terme de la période de cinq 
ans mentionnée au troisième 
alinéa de l'article L. 2151-3 
du code de la santé publique, 
l'Agence de la biomédecine et 
l'Office parlementaire d'éva-
luation des choix scientifi-
ques et technologiques éta-
blissent chacun un rapport 
d'évaluation sur l'application 
des dérogations que cet art i-
cle permet afin de permettre 
un nouvel examen de ces dis-
positions par le Parlement. 

Six … 
 
 
 
 
 
 
 
 
  … rapport 

évaluant les résultats des re-
cherches sur les cellules sou-
ches embryonnaires et sur les 
cellules souches adultes afin 
de … 

… Parlement. 

Six … 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
… les résultats respec-

tifs des recherches … 
 
 
 
… Parlement. 



 
- 215 - 

 

Texte adopté par 
l’Assemblée nationale en 

première lecture  
___ 

 

Texte adopté par le Sénat 
en première lecture 

 
___ 

 

Texte adopté par 
l’Assemblée nationale en 

deuxième lecture 
___ 

 

Propositions  
de la commission 

 
___ 

 

Article 20 Article 20 Article 20 Article 20 

Au chapitre Ier du titre 
IV du livre II de la première 
partie du code de la santé pu-
blique, il est inséré un article 
L. 1241-5 ainsi rédigé : 

 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

Sans modification 
 

« Art. L. 1241-5. - Des 
tissus ou cellules embryon-
naires ou fœtaux ne peuvent 
être prélevés, conservés et 
utilisés à l'issue d'une inter-
ruption de grossesse qu’à des 
fins diagnostiques , thérapeu-
tiques ou scientifiques. La 
femme ayant subi cette inter-
ruption de grossesse doit 
avoir reçu au préalable une 
information appropriée sur 
les finalités d’un tel prélève-
ment et sur son droit de s’y 
opposer. Cette information 
doit être postérieure à la déci-
sion prise par la femme 
d’interrompre sa grossesse. 

« Art. L. 1241-5. -
Alinéa sans modification 

« Art. L. 1241-5. - Des 
tissus … 

 
 
 
 
 
 
 
… subi l'interruption 

de grossesse donne son 
consentement préalable par 
écrit, sauf si le prélèvement a 
pour but de rechercher les 
causes de l'interruption de 
grossesse, et doit avoir reçu, 
au moins quarante-huit heu-
res avant, une information 
appropriée sur les finalités 
d'un tel prélèvement. Cette 
information doit être posté-
rieure à la décision prise par 
la femme d'interrompre sa 
grossesse. 

 

« Un tel prélèvement 
ne peut avoir lieu si la femme 
ayant subi l'interruption de 
grossesse est mineure ou fait 
l'objet d'une mesure de pro-
tection légale, sauf s’il s’agit 
de rechercher les causes de 
l’interruption de grossesse. 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

« Un tel … 
 
 
 
 
 
  
… de grossesse. Dans 

ce cas, la femme ayant subi 
cette interruption de gros-
sesse doit avoir reçu aupara-
vant une information sur son 
droit de s’opposer à un tel 
prélèvement. 

 

« Les tissus et cellules 
embryonnaires ou fœtaux 
prélevés à l’occasion d’une 
interruption de grossesse, 
lorsqu’ils sont conservés en 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

Alinéa sans modifica-
tion 
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vue d’une utilisation ulté-
rieure, sont soumis aux seules 
dispositions des articles 
L. 1211-1, L. 1211-3 à 
L. 1211-7 et du chapitre III 
du présent t itre. 

« Les prélèvements à 
des fins scientifiques autres 
que ceux ayant pour but de 
rechercher les causes de 
l’interruption de grossesse ne 
peuvent être pratiqués que 
dans le cadre de protocoles 
transmis, préalablement à 
leur mise en œuvre, à 
l’Agence de la procréation, 
de l’embryologie et de la gé-
nétique humaines. L’agence 
communique la liste de ces 
protocoles à l’Etablissement 
français des greffes et au mi-
nistre chargé de la recherche. 

« Les prélèvements … 
 
 
 
 
 
 
 
 
… l’Agence de la 

biomédecine. L’agence com-
munique la liste de ces proto-
coles, accompagnée le cas 
échéant de son avis sur ces 
derniers, au ministre chargé 
de la recherche. Celui-ci peut 
suspendre ou interdire la ré -
alisation de ces protocoles, 
lorsque leur pertinence scien-
tifique ou la nécessité du pré-
lèvement n’est pas établie, ou 
lorsque le respect des princi-
pes éthiques n’est pas assu-
ré. » 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

 

« Celui-ci peut sus-
pendre ou interdire la réalis a-
tion de protocoles, lorsque  
leur pertinence scientifique 
ou la nécessité du prélève-
ment n’est pas établie. » 

Alinéa supprimé 
 

Suppression maintenue de 
l’alinéa 

 

Suppression maintenue de 
l’alinéa 

 

CHAPITRE V CHAPITRE V CHAPITRE V CHAPITRE V 

Dispositions pénales Dispositions pénales Dispositions pénales Dispositions pénales 

Article 21 Article 21 Article 21 Article 21 

 I (nouveau). - Le ti-
tre Ier  du livre II du code pé-
nal est ainsi modifié : 

 

I. - Alinéa sans modi-
fication 

Sans modification 
 

 1° Son intitulé est ain-
si rédigé : « Des crimes 
contre l'humanité et contre 
l'espèce humaine » ; 

1° Non modifié  
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 2° Avant le chapitre 
Ier : « Du génocide », il est 
ajouté un sous-titre Ier intitu-
lé : « Des crimes contre l'hu-
manité » ; 

 

2° Avant le chapi-
tre Ier, il est inséré une divi-
sion intitulée : « Sous-
titre Ier. - Des crimes contre 
l'humanité » ; 

 

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

 

3° Non modifié  

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

4° Alinéa sans modifi-
cation 

 

 
« SOUS-TITRE II  Division et intitulé 

 

 
« DES CRIMES CONTRE 

L'ESPÈCE HUMAINE 
sans modification 

 

 
« CHAPITRE IER  Division et intitulé 

 

 
« Des crimes d'eugénisme et 

de clonage reproductif 
sans modification 

 

 « Art. 214-1. - Le fait 
de mettre en œuvre une prati-
que eugénique tendant à l'or-
ganisation de la sélection des 
personnes est puni de trente 
ans de réclusion criminelle et 
de 7 500 000 € d'amende. 

« Art. 214-1. - Non 
modifié 

 

    
 « Art 214-2. - Le fait 

de procéder à une interven-
tion ayant pour but de faire 
naître un enfant génétique-
ment identique à une autre 
personne vivante ou décédée 
est puni de trente ans de ré-
clusion criminelle et de 
7 500 000 € d'amende. 

« Art. 214-2. - Non 
modifié 

 

    
 « Art 214-3. - Les in-

fractions prévues par les arti-
cles 214-1 et 214-2  sont pu-
nies de la réclusion criminelle 
à perpétuité et de 
7 500 000 €  d'amende lors-
qu'elles sont commises en 

« Art. 214-3. - Non 
modifié 

 



 
- 218 - 

 

Texte adopté par 
l’Assemblée nationale en 

première lecture  
___ 

 

Texte adopté par le Sénat 
en première lecture 

 
___ 

 

Texte adopté par 
l’Assemblée nationale en 

deuxième lecture 
___ 

 

Propositions  
de la commission 

 
___ 

 
bande organisée.  

 « Les deux premiers 
alinéas de l'article 132-23 re -
latif à la période de sûreté 
sont applicables aux infrac-
tions prévues par le présent 
article. 

  

    
 « Art 214-4. - La par-

ticipation à un groupement 
formé ou à une entente éta-
blie en vue de la préparation, 
caractérisée par un ou plu-
sieurs faits matériels, de l'un 
des crimes définis par les ar-
ticles 214-1 et 214-2  est pu-
nie de la réclusion criminelle 
à perpétuité et de 7 500 000 € 
d'amende. 

« Art. 214-4. - Non 
modifié 

 

 « Les deux premiers 
alinéas de l'article 132-23 re -
latif à la période de sûreté 
sont applicables aux infrac-
tions prévues par le présent 
article. 

  

 
« CHAPITRE II Division et intitulé 

 

 
« Dispositions communes sans modification 

 

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

 

« Art. 215-1. - Non 
modifié 

 

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

 

  

 «  2° L'interdiction 
d'exercer une fonction publi-
que, selon les modalités pré-
vues par l'article 131-27 ; 

 

  

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

 

  

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

 
 « 5° La confiscation 

du matériel qui a servi à com-
mettre l'infraction. 

  

    
 « Art. 215-2. - L'inter-

diction du territoire français 
peut être prononcée, dans les 
conditions prévues par l'arti-
cle 131-30, soit à titre défini-
tif, soit pour une durée de dix 
ans au plus, à l'encontre de 
tout étranger coupable de 
l'une des infractions prévues 
au présent sous-titre. 

« Art. 215-2. - Non 
modifié 

 

 « Les dis positions des 
sept derniers alinéas de l'arti-
cle 131-30 ne sont pas appli-
cables. 

  

    
 « Art. 215-3. - Les 

personnes   morales peuvent 
être déclarées responsables 
pénalement des infractions 
définies au présent sous-titre, 
dans les conditions prévues 
par l'article 121-2. 

« Art. 215-3. - Non 
modifié 

 

 « Les peines encou-
rues par les personnes mora-
les sont : 

 

  

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

 

  

 « 2° Les peines men-
tionnées à l'article 131-39 ; 

 

  

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

  

    
 « Art. 215-4. - L'action 

publique relative aux crimes 
prévus par le présent sous-
titre se prescrit par trente ans. 

« Art. 215-4. - L'action 
… 

                … sous-
titre, ainsi que les peines pro-
noncées, se prescrivent  par 
trente ans. 

 

 « En outre, pour le 
crime de clonage reproductif 
prévu par l'article 214-2, le 
délai de prescription de l'ac-
tion publique ne commence à 

Alinéa sans modifica-
tion 
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courir, lorsque le clonage a 
conduit à la naissance d'un 
enfant, qu'à partir de la majo-
rité de cet enfant . » 

    
Le chapitre Ier du titre 

Ier du livre V du même code 
est ainsi modifié  : 

 

II. - Alinéa sans modi-
fication. 

II. - Alinéa sans modi-
fication. 

 

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

 

1° Alinéa sans modifi-
cation 

1° Alinéa sans modifi-
cation 

 

« Art. 511-1. - Est pu-
ni de vingt ans de réclusion 
criminelle : 

« 1° Le fait de mettre 
en œuvre une pratique eugé-
nique tendant à l’organisation 
de la sélection des person-
nes ; 

« 2° Le fait de procé-
der à une intervention en vue 
de faire naître un enfant, ou 
se développer un embryon 
humain, qui ne serait pas di-
rectement issu des gamètes 
d’un homme et d’une 
femme. » ; 

« Art. 511-1. – Est pu-
ni de dix ans d'emprisonne-
ment et de 150 000 € 
d'amende le fait, pour qui-
conque, de se prêter à un pré-
lèvement de cellules ou de 
gamètes, dans le but de faire 
naître un enfant génétique-
ment identique à toute autre 
personne, vivante ou décé-
dée. » ; 

« Art. 511-1. - Est … 
 
 

… le fait de se prêter … 
 
 
 
 
… identique à une au-

tre personne, vivante ou dé-
cédée. » ; 

 

 

    
1° bis (nouveau) 

Après l’article 511-1, sont in-
sérés deux articles 511-1-1 et 
511-1-2 ainsi rédigés : 

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

1° bis Non modifié  

    
« Art. 511-1-1. - Est 

punie de cinq ans 
d’emprisonnement toute per-
sonne qui a accepté que des 
cellules ou gamètes lui soient 
prélevées afin d’être utilisées 
dans le but de faire naître un 
enfant non directement issu 
des gamètes d’un homme et 
d’une femme.  

« Art. 511-1-1. – Dans 
le cas où le délit prévu à l'ar-
ticle 511-1 est commis à 
l'étranger par un Français ou 
par une personne résidant ha-
bituellement sur le territoire 
français, la loi française est 
applicable par dérogation au 
deuxième alinéa de l'article 
113-6 et les dispositions de la 
seconde phrase de l'article 
113-8 ne sont pas applica-
bles . » ; 

  

    
« Art. 511-1-2. - Dans 

le cas où le délit prévu à 
l’article 511-1-1 est commis à 
l’étranger par un Français ou 
par une personne résidant ha-

« Art. 511-1-2. - Sup-
primé 
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bituellement sur le territoire 
français, la loi française est 
applicable par dérogation au 
deuxième alinéa de l’article 
123-6 et les dispositions de la 
seconde phrase de l’article 
113-8 ne sont pas applica-
bles. » ; 

 
2° A l’article 511-16, 

les mots : « articles L. 2141-4 
et L.  2141-5 » sont remplacés 
par les mots : « articles 
L. 2141-5 et L.  2414-6 » ; 

 

2° Non modifié 
 
 
 

2° L'article  511-16 est 
ainsi rédigé : 

 
 

 

  « Art. 511-16. - Le fait 
d'obtenir des embryons hu-
mains sans respecter les 
conditions prévues aux arti-
cles L. 2141-5 et L. 2141-6 
du code de la santé publique 
est puni de sept ans d'empri-
sonnement et de 100 000 € 
d'amende. » ; 

 

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

 

2° bis Non modifié 
 

 

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

 

  

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

 

2° ter Non modifié 
 

 

 « Art. 511-18. - Le fait 
de procéder à la conception in 
vitro  ou à la constitution par 
clonage d'embryons humains 
à des fins de recherche est 
puni de sept ans d'emprison-
nement et de 100 000 € 
d'amende » ; 

 

  

 2° quater (nouveau) 
Après l'article 511-18, il est 
inséré un article 511-18-1 

2° quater Non modifié 
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ainsi rédigé : 

 
 « Art. 511-18-1. - Le 

fait de procéder à la constitu-
tion par clonage d'embryons 
humains à des fins thérapeu-
tiques est puni de sept ans 
d'emprisonnement et de 
100 000 € d'amende. » ; 

 

  

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

 

3° Alinéa sans modifi-
cation 

3° Alinéa sans modifi-
cation 

 

« Art. 511-19. - Le fait 
de procéder à une recherche 
sur l’embryon humain : 

« Art. 511-19. - Le fait 
de procéder à une étude ou 
une recherche sur l’embryon 
humain : 

 

« Art. 511-19. - I. - 
Alinéa sans modification. 

 

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

Alinéa sans modifica-
tion 

‘ 

« 1° Sans … 
 
 
 
 
   

… retirée, suspendue, ou que 
le consentement est révoqué, 

 

 

« 2° Sans se confor-
mer aux prescriptions législa-
tives et réglementaires ou à 
celles fixées par cette autori-
sation, 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

 

« est puni de sept ans 
d’emprisonnement et de 
100 000 € d’amende. 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

 

  « II (nouveau) . - Le 
fait de procéder à une étude 
ou une recherche sur des cel-
lules souches embryonnaires : 

 

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

 

  « 2° Sans se confor-
mer aux prescriptions législa-
tives et réglementaires ou à 
celles fixées par cette autori-
sation, 

 

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

    
4° Après l’article 

511-19, il est inséré un article 
511-19-1 ainsi rédigé : 

4° Alinéa sans modifi-
cation. 

4° Alinéa sans modifi-
cation. 

 

    
« Art. 511-19-1. - Le 

fait, à l’issue d’une interrup-
tion de grossesse, de prélever, 
conserver ou utiliser des tis-
sus ou cellules embryonnaires 
ou fœtaux dans des condi-
tions non conformes à celles 
prévues par les premier,  
deuxième, quatrième et cin-
quième alinéas de l'article 
L. 1241-5 du code de la santé 
publique ou pour des finalités  
autres que diagnostiques, thé-
rapeutiques ou scientifiques 
est puni de quatre ans 
d’emprisonnement et de 
60 000 € d’amende. » ; 

« Art. 511-19-1. - Le 
fait … 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
… est puni de deux 

ans d’emprisonnement et de 
30 000 € d’amende. » ; 

« Art. 511-19-1. - Le 
fait … 

 
 
 
 
 
 

… deuxième et quatrième  
alinéas … 

 
 
 
 
 
 
… d’amende. » ; 

 

    
 4° bis (nouveau) 

Après l'article 511-19, il est 
inséré un article 511-19-2 
ainsi rédigé : 

4° bis Non modifié  

    
 « Art. 511-19-2 . - Est 

puni de deux ans d'emprison-
nement et de 30 000 € 
d'amende : 

  

    
 « 1° Le fait de conser-

ver des cellules souches em-
bryonnaires sans avoir obtenu 
l'autorisation mentionnée à 
l'article L.  2151-3-2 du code 
de la santé publique ou alors 
que cette autorisation est reti-
rée ou suspendue ; 

  

    
 « 2° Le fait de conser-

ver des cellules souches em-
bryonnaires sans se confor-
mer aux règles mentionnées 
au deuxième alinéa de l'arti-
cle L. 2151-3-2 du même 
code ; 
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 « 3° Le fait de céder 

des cellules souches em-
bryonnaires à des organismes 
non titulaires de l'autoris ation 
délivrée en application de 
l'article L. 2151-3 ou de l'ar-
ticle L. 2151-3-2 du même 
code ; 

  

    
 « 4° Le fait d'avoir cé-

dé des cellules souches em-
bryonnaires sans en avoir in-
formé préalablement 
l'Agence de la bioméde-
cine. » ; 

 

  

  4° ter (nouveau) Après 
l'article 511-19, il est inséré 
un article 511-19-3 ainsi ré -
digé : 

 

  « Art. 511-19-3. - Est 
puni de deux ans d'emprison-
nement et de 30 000 € 
d'amende le fait d'importer ou 
d'exporter, à des fins de re-
cherche, des tissus ou des cel-
lules embryonnaires ou 
fœtaux sans avoir obtenu l'au-
torisation mentionnée à l'arti-
cle L.  2151-3-1 du code de la 
santé publique. » ; 

 

 

  4° quater (nouveau) 
L'article 511-21 est ainsi ré-
digé : 

 

  « Art. 511-21. - Le fait 
de méconnaître les disposi-
tions des articles L. 2131-4 et 
L. 2131-4-1 A relatifs au dia-
gnostic préimplantatoire est 
puni de deux ans d'emprison-
nement et de 30 000 € 
d'amende. » ; 

 

    
5° L'article 511-22 est 

ainsi rédigé : 
5° Non modifié 
 

5° Non modifié 
 

 

    
« Art. 511-22. - Le fait 

de mettre en œuvre des acti-
vités d’assistance médicale à 
la procréation sans avoir re -
cueilli l’autorisation prévue 
par le troisième alinéa de 

   



 
- 225 - 

 

Texte adopté par 
l’Assemblée nationale en 

première lecture  
___ 

 

Texte adopté par le Sénat 
en première lecture 

 
___ 

 

Texte adopté par 
l’Assemblée nationale en 

deuxième lecture 
___ 

 

Propositions  
de la commission 

 
___ 

 
l’article L. 2142-1 du code de 
la santé publique ou sans se 
conformer aux prescriptions 
de cette dernière est puni de 
deux ans d’emprisonnement 
et de 30 000 € d’amende. » ; 

    
6° L’article 511-23 est 

ainsi rédigé : 
6° Alinéa sans modifi-

cation 
6° Non modifié 
 

 

    
« Art. 511-23. - Le fait 

d’introduire des embryons 
humains sur le territoire où 
s’applique le code de la santé 
publique ou de les sortir de ce 
territoire sans l’accord pré-
alable du ministre chargé de 
la santé est puni de trois ans 
d’emprisonnement et de 
45 000 € d’amende. » ; 

« Art. 511-23. - Le … 
 
 
 
 
  … préalable 

de l’Agence de la bioméde-
cine est … 

 
… d’amende. » ; 

« Art. 511-23. - Le … 
 
 
 
 
… territoire sans 

l’autorisation prévue à 
l’article L. 2141-9 du code de 
la santé publique est puni de 
trois ans … 

… d’amende. » ; 

 

    
7° Les articles 511-25 

et 511-26 sont ainsi rédigés : 
7° Non modifié 
 

7° Alinéa sans modifi-
cation 

 

 

« Art. 511-25. - I. - Le 
fait d’exercer les activités né-
cessaires à l’accueil d’un em-
bryon humain dans des 
conditions fixées à l’article 
L. 2141-6 du code de la santé 
publique : 

 « Art. 511-25. - Non 
modifié 

 

    
« 1° Sans s’être pré-

alablement assuré qu’a été 
obtenue l’autorisation judi-
ciaire prévue au deuxième 
alinéa dudit article, 

   

    
« 2° Ou sans avoir pris 

connaissance des résultats des 
tests de dépistage des mala-
dies infectieuses exigés au 
sixième alinéa du même arti-
cle, 

   

    
« 3° Ou en dehors 

d’un établissement autorisé 
conformément aux disposi-
tions du septième alinéa du 
même article, 

   

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

    
« II. - Est puni des 

mêmes peines le fait de di-
vulguer une information no-
minative permettant 
d’identifier à la fois le couple 
qui a renoncé à l’embryon et 
le couple qui l’a accueilli. 

   

    
« Art. 511-26. - La 

tentative des délits prévus par 
les articles 511-2, 511-3, 
511 4, 511-5, 511-6, 511-9, 
511-15, 511-16 et 511-19 est 
punie des mêmes peines. » 

 « Art. 511-26. - La … 
 
 

… 511-5, 511-5-1, 511-5-2, 
511-6, … 
 … peines. » 

 

 
Article 21 bis A (nouveau)  Article 21 bis A Article 21 bis A 

 Après l'article 511-1 
du code pénal, il est inséré un 
article 511-1-2 ainsi rédigé : 

Alinéa sans modification Sans modification 
 

    
 « Art. 511-1-2 (nou-

veau). - Est puni de trois  ans 
d'emprisonnement et de 
45 000 € d'amende le fait, par 
don, promesse, menace, or-
dre, abus d'autorité ou de 
pouvoir, de provoquer autrui 
à se prêter à un prélèvement 
de cellules ou de gamètes, 
dans le but de faire naître un 
enfant génétiquement identi-
que à toute autre personne, 
vivante ou décédée. 

« Art. 511-1-2. - Est 
… 

 
 
 
 
 
 
 
 
  … identi-

que à une autre personne vi-
vante ou décédée. 

 

 

 « Est punie des mêmes 
peines la propagande ou la 
publicité, quel qu'en soit le 
mode, en faveur de l'eugé-
nisme ou du clonage repro-
ductif. » 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

Article 21 bis B 

…………………………………………………………… Conforme ………………………………………………………….. 

  Article 21 bis C (nouveau) Article 21 bis C 

  « L’article 2-17 du 
code de procédure pénale est 

Sans modification 
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ainsi modifié : 

  « 1° Après les mots : 
« en ce qui concerne les in-
fractions », sont insérés les 
mots : « contre l’espèce hu-
maine, » ; 

 

  « 2° Après les mots : 
« aux biens prévues par les 
articles », sont insérées les ré-
férences : « 214-1 à 214-4, » ; 

 

  « 3° Les mots : « et 
324-1 à 324-6 » sont rempla-
cés par les mots : « , 324-1 à 
324-6 et 511-1-2 ». 

 

 

Article 21 bis  

…………………………………………………….. Suppression conforme ……………………………………………………. 

Article 22 Article 22 Article 22 Article 22 

A. - Le titre VI du li-
vre Ier de la deuxième partie 
du code de la santé publique 
est ainsi  modifié : 

A. - Alinéa sans modi-
fication 

 

A. - Alinéa sans modi-
fication 

 

Sans modification 
 

    
I. - Le chapitre III de-

vient le chapitre IV, les arti-
cles L. 2163-1 et L. 2163-2 
deviennent respectivement 
les articles L. 2164-3 et 
L. 2164-4 et les articles 
L. 2162-5 et L. 2162-4 de-
viennent respectivement les 
articles L. 2164-1 et 
L. 2164-2. 

I. - Le chapitre III de-
vient le chapitre IV, les arti-
cles L. 2162-5, L.  2162-4, 
L. 2163-1 et L. 2163-2, tels 
que résultant du I de l’article 
19, deviennent respective-
ment les articles  L.  2164-1, 
L. 2164-2, L. 2164-3 et 
L. 2164-4. 

I. - Le chapitre III de-
vient le chapitre IV et les ar-
ticles L. 2163-1 et L. 2163-2 
tels que résultant du I de l'ar-
ticle 19 deviennent respecti-
vement les articles L. 2164-1 
et L.  2164-2. 

 

    
II. - Le chapitre II est 

ainsi modifié : 
II. - Alinéa sans modi-

fication 
II. - Alinéa sans modi-

fication 
 

    
1° Les articles 

L. 2162-6 à L.  2162-11 de-
viennent les articles 
L. 2162-4 à L. 2162-9 ; 

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

1° Les articles 
L. 2162-3, L.  2162-4, 
L. 2162-5 et L. 2162-11 tels 
que résultant du I de l'art i-
cle 19 sont abrogés. Les arti-
cles L. 2162-6 à L. 2162-10 
tels que résultant du I de l'ar-
ticle 19 deviennent les arti-
cles L. 2162-3 à L. 2162-7 ; 

 

    
2° L'article L. 2162-8 2° L'article L. 2162-8 2° L'article L. 2162-7  
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est ainsi rédigé : tel que résultant successive-

ment du I de l’article 19 et du 
1° ci-dessus, est ainsi rédigé : 

tel que résultant successive-
ment du I de l'article 19 et du 
1° du II est ainsi rédigé : 

    
« Art. L. 2162-8. - 

Comme il est dit à l’article 
511-26 du code pénal, la ten-
tative des délits prévus par les 
articles L. 2162-1, L. 2162-2 
et L.  2164-1 est punie des 
mêmes peines. » ; 

Alinéa sans modifica-
tion 

« Art. L. 2162-7. - 
Comme il est dit à l'arti-
cle 511-26 du code pénal, la 
tentative des délits prévus par 
les articles L.  2162-1, 
L. 2162-2 et L.  2163-2 est 
punie des mêmes peines. » 

 

    
3° L’article L. 2162-9 

est abrogé. 
3° L’article L. 2162-9  

tel que résultant successive-
ment du I de l’article 19 et du 
1° ci-dessus est abrogé. 

3° Supprimé 
 
 

 

    
III. - Il est rétabli un 

chapitre III ainsi rédigé : 
III. - Alinéa sans mo-

dification. 
III. - Alinéa sans mo-

dification 
 

 

    

« CHAPITRE III « CHAPITRE III « CHAPITRE III  

« Recherche sur l’embryon 
et les cellules embryonnaires 

« Recherche sur l’embryon 
et les cellules embryonnaires 

« Recherche sur l’embryon 
et les cellules embryonnaires 

 

« Art. L. 2163-1. - 
Comme il est dit au 2° de 
l’article 511-1 du code pénal 
ci-après reproduit : 

« Art. L. 2163-1. - 
Comme il est dit à l’article 
214-2 du code pénal ci-après 
reproduit : 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

 

    
« “ Art. 511-1 (2°) Est 

puni de vingt ans de réclusion  
criminelle le fait de procéder 
à une intervention en vue de 
faire naître un enfant, ou se 
développer un embryon hu-
main, qui ne seraient pas di-
rectement issus des gamètes 
d’un homme et d’une 
femme.”   

« “Art. 214-2. - Le fait 
de procéder à une interven-
tion ayant pour but de faire 
naître un enfant génétique-
ment identique à une autre 
personne vivante ou décédée 
est puni de trente ans de ré-
clusion criminelle et  de 
7 500 000 € d'amende.” 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

 

    
« Art. L. 2163-1-1 

(nouveau). - Comme il est dit 
aux articles 511-1-1 et 
511-1-2 du code pénal ci-
après reproduits : 

« Art. L. 2163-1-1. - 
Comme … 

… articles 511-1 et 
511-1-1 du code … 

… reproduits : 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

 

    
« “ Art. 511-1-1. - Est 

punie de cinq ans 
d’emprisonnement toute per-

« “Art. 511-1 . - Est 
puni de dix ans d'emprison-
nement et de 150 000 € 

« “Art. 511-1 . - 
Est … 
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sonne qui a accepté que des 
cellules ou gamètes lui soient 
prélevés afin d’être utilisés 
dans le but de faire naître un 
enfant non directement issu 
des gamètes d’un homme et 
d’une femme. 

d'amende le fait, pour qui-
conque, de se prêter à un pré-
lèvement de cellules ou de 
gamètes, dans le but de faire 
naître un enfant génétique-
ment identique à toute autre 
personne, vivante ou décédée. 

… le fait de se prêter à 
un prélèvement … 

 
 
 
… identique à une au-

tre personne , vivante ou dé-
cédée. 

    
« “Art. 511-1-2. - 

Dans le cas où le délit prévu à 
l’article 511-1-1 est commis à 
l’étranger par un Français ou 
par une personne résidant ha-
bituellement sur le territoire 
français, la loi française est 
applicable par dérogation au 
deuxième alinéa de l’article 
123-6 et les dispositions de la 
seconde phrase de l’article 
113-8 ne sont pas applica-
bles.” 

« “Art. 511-1-1. - 
Dans … 
... l’article 511-1 est ... 

 
 
 
 
 
             … l’article 

113-6 et les dispositions … 
 
  … applica-

bles.” 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

 

    
 « Art. L. 2163-1-2 

(nouveau). - Comme il est dit 
à l'article 511-17 du code pé-
nal ci-après reproduit  :  

« Art. L. 2163-1-2. - 
Non modifié 

 

 

    
 « “Art. 511-17. - Le 

fait de procéder à la concep-
tion in vitro  ou à la constitu-
tion par clonage d'embryons 
humains à des fins industriel-
les ou commerciales est puni 
de sept ans d'emprisonnement 
et de 100 000 € d'amende. 

  

 « “Est puni des mêmes 
peines le fait d'utiliser des 
embryons humains à des fins 
industrielles ou commercia -
les. ” 

  

    
 « Art. L. 2163-1-3 

(nouveau). - Comme il est dit 
à l'article 511-18 du code pé-
nal ci-après reproduit  : 

« Art. L. 2163-1-3. - 
Non modifié 

 
 

 

    
 « “Art. 511-18 . - Le 

fait de procéder à la concep-
tion in vitro  ou à la constitu-
tion par clonage d'embryons 
humains à des fins de recher-
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che est puni de sept ans 
d'emprisonnement et de 
100 000 € d'amende.” 

    
 « Art. L. 2163-1-4 

(nouveau). - Comme il est dit 
à l'article 511-18-1 du code 
pénal ci-après reproduit : 

« Art. L. 2163-1-4. - 
Non modifié 

 
 

 

    
 « “Art. 511-18-1. - Le 

fait de procéder à la constitu-
tion par clonage d'embryons 
humains à des fins thérapeu-
tiques est puni de sept ans 
d'emprisonnement et de 
100 000 € d'amende.” 

  

    
« Art. L. 2163-2. - 

Comme il est dit à l'article 
511-19 du code pénal ci-
après reproduit : 

« Art. L. 2163-2. - Ali-
néa sans modification. 

« Art. L. 2163-2. - Ali-
néa sans modification 

 

    
« “ Art. 511-19. - Le 

fait de procéder à une recher-
che sur l’embryon humain : 

« “ Art. 511-19. - Le 
fait de procéder à une étude 
ou une recherche sur 
l’embryon humain : 

« “ Art. 511-19. - I. - 
Le fait … 

 
… humain : 

 

    
« “1° Sans avoir pré-

alablement obtenu le consen-
tement écrit et l’autorisation 
visés à l’article L. 2151-3 du 
code de la santé publique, ou 
alors que cette autorisation 
est retirée ou suspendue, 

Alinéa sans modifica-
tion 

 
 

« “1° Sans avoir .. 
 
 
 
 
 
… retirée, suspendue, 

ou que le consentement est 
révoqué, 

 

    
« “2° Sans se confor-

mer aux prescriptions législa-
tives et réglementaires  o u  à 
celles fixées par cette autori-
sation, 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

Alinéa sans modifica-
tion 

 

 

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

Alinéa sans modifica-
tion. 

  

  « “II. - Le fait de pro-
céder à une étude ou une re-
cherche sur des cellules sou-
ches embryonnaires : 

 

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

  « “2° Sans se confor-
mer aux prescriptions législa-
tives et réglementaires ou à 
celles fixées par cette autori-
sation, 

 

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

 

    
 « Art. L. 2163-3 (nou-

veau). - Comme il est dit à 
l'article 511-19-2 du code pé-
nal ci-après reproduit : 

« Art. L. 2163-3. - 
Non modifié 

 
 

 

    
 « “Art. 511-19-2 . - 

Est puni de deux ans d'empri-
sonnement et de 30 000 € 
d'amende : 

  

    
 « “1° Le fait de 

conserver des cellules sou-
ches embryonnaires sans 
avoir obtenu l’autorisation 
mentionnée à l’article 
L. 2151-3-2 du code de la 
santé publique ou alors que 
cette autorisation est retirée 
ou suspendue ; 

  

    
 « “2° Le fait de 

conserver des cellules sou-
ches embryonnaires sans se 
conformer aux règles men-
tionnées au deuxième alinéa 
de l'article  L. 2151-3-2 du 
même code ; 

  

    
 « “ 3° Le fait de céder 

des cellules souches em-
bryonnaires à des organismes 
non titulaires de l'autoris ation 
délivrée en application de 
l'article L. 2151-3 ou de l'ar-
ticle L. 2151-3-2 du même 
code ; 

  

    
 « “ 4° Le fait d'avoir 

cédé des cellules souches 
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embryonnaires sans en avoir 
informé préalablement 
l'Agence de la bioméde-
cine.” » 

  « Art. L. 2163-4 (nou-
veau). - Comme il est dit à 
l'article 511-19-3 du code pé-
nal ci-après reproduit  : 

 

  « “Art. 511-19-3. - Est 
puni de deux ans d'emprison-
nement et de 30 000 € 
d'amende le fait d'importer ou 
d'exporter, à des fins de re-
cherche, des tissus ou des cel-
lules embryonnaires ou 
fœtaux sans avoir obtenu l'au-
torisation mentionnée à l'arti-
cle L.  2151-3-1 du code de la 
santé publique.” » 

 

    
B. - Le chapitre II du 

titre VII du livre II de la pre -
mière partie du même code 
est complété par un article 
L. 1272-9 ainsi rédigé : 

 

B. - Alinéa sans modi-
fication 

 

B. - Alinéa sans modi-
fication 

 

 

« Art. L. 1272-9. - 
Comme il est dit à l’article 
511-19-1 du code pénal ci-
après reproduit : 

 

« Art. L.1272-9. - Ali-
néa sans modification 

 

« Art. L.1272-9. - Ali-
néa sans modification 

 

 

« “Art. 511-19-1. - Le 
fait, à l’issue d’une interrup-
tion de grossesse, de prélever, 
conserver ou utiliser des tis-
sus ou cellules embryonnaires 
ou fœtaux dans des condi-
tions non conformes à celles 
prévues par les premier, 
deuxième, quatrième et cin-
quième alinéas de l'article 
L. 1241-5 du code de la santé 
publique ou pour des finalités 
autres que diagnostiques, thé-
rapeutiques ou scientifiques 
est puni de quatre ans 
d’emprisonnement et de 
60 000 € d’amende.” » 

« “Art. 511-19-1. - Le 
fait ... 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

… est puni de deux ans 
d’emprisonnement et de 
30 000 € d’amende.” » 

« “Art. 511-19-1. - Le 
fait ... 

 
 
 
 
 
 
… deuxème et qua-

trième alinéas … 
 
 
 
 
 
 
… d’amende.” » 
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TITRE V TITRE V TITRE V TITRE V 

DISPOSITIONS 
DIVERSES ET 

TRANSITOIRES  

DISPOSITIONS 
DIVERSES ET 

TRANSITOIRES  

DISPOSITIONS 
DIVERSES ET 

TRANSITOIRES  

DISPOSITIONS 
DIVERSES ET 

TRANSITOIRES  

Article 23 Article 23 Article 23 

[Pour coordination] 
 

Article 23 

Les mandats des 
memb res des comités d'ex-
perts chargés d'autoriser les 
prélèvements de moelle os-
seuse sur une personne mi-
neure en application des dis-
positions législatives et 
réglementaires applicables 
avant la date d'entrée en vi-
gueur de la présente loi sont 
prorogés jusqu'à l'installation 
des comités d'experts chargés 
d'autoriser les prélèvements 
de cellules de la moelle hé-
matopoïétique sur personne 
mineure 

Sans modification 
 

Les mandats … 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
… de cellules hémato-

poïétique issues de la moelle 
osseuse sur personne mi-
neure. 

 

Sans modification 
 

Article 24 Article 24 Article 24 

[Pour coordination] 
 

Article 24 

I. - Les autorisations 
de prélèvement de moelle os-
seuse délivrées aux établis-
sements de santé, en applica-
tion des dispositions 
législatives et réglementaires 
applicables avant la date d'en-
trée en vigueur de la présente 
loi, sont prorogées pour une 
durée d'un an à compter de sa 
publication. 

Sans modification 
 

I. - Non modifié 
 

Sans modification 
 

II. - Jusqu'à la publica-
tion du décret pris en applica-
tion de l'article L. 1242-3 du 
code de la santé publique issu 
de la présente loi, et au plus 
tard jusqu'à l'expiration d'un 

 II. - Juqu’à … 
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délai d'un an à compter de la 
publication de la présente loi, 
les directeurs des agences ré-
gionales de l'hospitalisation 
peuvent autoriser les établis-
sements de santé qui remplis-
sent les conditions mention-
nées à l'article L. 1233-3 du 
même code à effectuer des 
prélèvements de cellules de la 
moelle hématopoïétique en 
cas d'insuffisance des établis-
sements déjà autorisés dans la 
région. 

 
 
 
 
 
 
 

… à l’article L. 1233-4 du 
même code issu de la pré-
sente loi à effectuer des pré-
lèvements de cellules héma-
topoïétiques issues de la 
moelle osseuse en cas 
d’insuffisance … 

… région. 
 

Article 25  Article 25  Article 25 Article 25 

  [Pour coordination] 
 

Sans modification 
 

I. - Les autorisations 
qui, en application des dispo-
sitions législatives et régle-
mentaires applicables avant la 
date d’entrée en vigueur de la 
présente loi, ont été délivrées 
aux établissements qui se li-
vrent à des activités de prépa-
ration, de transformation, de 
conservation, de distribution, 
de cession, d’importation, 
d’exportation, de greffe ou 
d’administration des cellules 
non destinées à des thérapies 
cellulaire et génique et de 
produits de thérapies cellu-
laire et génique valent autori-
sation respectivement au sens 
des articles L.  1243-2, 
L. 1243-6, L.  1245-5, 
L. 5152-2 et L. 5152-3 du 
code de la santé publique is-
sus de la présente loi. 

Sans modification 
 

I. - Les … 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  … L. 1245-5, 

L. 4211-8, L. 4211-9 et 
L. 5124-13 du code de la san-
té publique issus de la pré-
sente loi. 

 

    
II. - Les autorisations 

des produits de thérapies cel-
lulaire et génique délivrées en 
application des dispositions 
législatives et réglementaires 
applicables avant la date 

 II. - Les … 
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d’entrée en vigueur de la pré-
sente loi valent autoris ation 
selon la nature du produit, au 
sens des articles L.  1243-5 et 
L. 5152-1 du code de la santé 
publique issus de la présente 
loi. 

 
 
 
... sens de l’article 

L. 1243-5 et des 12° et 13° de 
l’article L. 5121-1 du code de 
la santé publique issus de la 
présente loi. 

Article 26 

…………………………………………………………… Conforme .….…….…………….………………………………….. 
 

Article 27 Article 27 Article 27 Article 27 

Les dispositions des 
articles L. 1241-5 et 
L. 2151-3 du code de la santé 
publique entrent en vigueur à 
compter de l’installation du 
haut conseil et du conseil 
d’administration de l’Agence 
de la procréation, de 
l’embryologie et de la généti-
que humaines. 

Les dispositions … 
 
 
  … vigueur 

à la date de publication du 
décret nommant le directeur 
général de l’Agence de la 
biomédecine. 

I. - Les dispositions de 
l’article L. 1241-5 du code … 

 
 
 
 
 
… biomédecine. 

 
 

Sans modification 
 

  II (nouveau) . - A titre 
transitoire et jusqu'à la date 
de publication du décret por-
tant nomination du directeur 
général de l'Agence de la bio-
médecine, le ministre chargé 
de la santé et le ministre 
chargé de la recherche peu-
vent autoriser conjointement 
par arrêté : 

 

  1° L'importation, à des 
fins de recherche, de cellules 
souches embryonnaires dans 
le respect des principes men-
tionnés à l'article L. 2151-3-1 
du code de la santé publique ; 

 

  2° Des protocoles 
d'étude et de recherche sur 
ces cellules souches em-
bryonnaires dans le respect 
des conditions et critères 
énoncés à l'article L. 2151-3 
du même code ; 

 

  3° La conservation de 
ces cellules souches em-
bryonnaires dans le respect 
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des dispositions prévues aux 
deuxième, quatrième et cin-
quième alinéas de l'article 
L. 2151-3-2 du même code. 

  Les autorisations pré-
vues au présent II sont déli-
vrées après avis d'un comité 
ad hoc. 

 

  Outre son président, 
nommé en raison de sa 
connaissance et de son exp é-
rience des questions éthiques, 
ce comité comprend : 

 

  a) Un député et un sé-
nateur désignés par leurs as-
semblées respectives  ; 

 

  b) Un membre ou un 
ancien membre du Conseil 
d'Etat d'un grade au moins 
égal à celui de conseiller, dé-
signé par le vice-président de 
ce conseil, un membre ou un 
ancien membre de la Cour de 
cassation d'un grade au moins 
égal à celui de conseiller, dé-
signé par le premier président 
de cette cour, un membre du 
Comité consultatif national 
d'éthique pour les sciences de 
la vie et de la santé, désigné 
par le président de ce comité, 
un membre de la Commission 
nationale consultative des 
droits de l'homme, désigné 
par le président de cette 
commission ; 

 

  c) Six experts scienti-
fiques compétents dans le 
domaine de la recherche en 
biologie humaine ou en mé-
decine dont trois sont dési-
gnés par le ministre chargé de 
la santé et trois sont désignés 
par le ministre chargé de la 
recherche ; 

 

  d) Quatre représen-
tants d'associations de per-
sonnes malades et d'usagers 
du système de santé, d'asso-
ciations de personnes handi-
capées, d'associations fami-
liales et d'associations 
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œuvrant dans le domaine de 
la protection des droits des 
personnes, désignés par le 
ministre chargé de la santé. 

  Les membres du comi-
té sont nommés par arrêté 
conjoint des ministres char-
gés de la santé et de la re-
cherche. 

 

  Le comité se prononce 
dans le respect des conditions 
et critères énoncés aux arti-
cles L. 2151-3 à L. 2151-3-2 
du code de la santé publique. 

 

  Aucune recherche ne 
peut être autorisée si elle a 
fait l'objet d'un avis défavo-
rable de ce comité. 

 

  Les autorisations pré-
vues au 2° sont délivrées pour 
une durée de cinq ans. 

 

  En cas de violation 
des dispositions législatives 
et réglementaires ou de celles 
fixées par l'autorisation, les 
autorisations prévues aux 2° 
et 3° peuvent être à tout mo-
ment suspendues ou retirées 
conjointement par les minis-
tres chargés de la santé et de 
la recherche, après avis du 
comité ad hoc. A comp ter de 
la date de publication du dé-
cret portant nomination du di-
recteur général de l'Agence 
de la biomédecine, l'avis du 
comité d'orientation de 
l'agence institué par l'article 
L. 1418-4 du code de la santé 
publique se substitue à celui 
du comité ad hoc. 

 

  Le fait d'importer, à 
des fins de recherche, des cel-
lules souches embryonnaires 
sans avoir obtenu l'autoris a-
tion mentionnée au 1° est pu-
ni comme le délit prévu à l'ar-
ticle 511-19-3 du code pénal. 

 

  Le fait de procéder à 
une étude ou une recherche 
sur des cellules souches em-
bryonnaires : 
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  a) Sans l'autorisation 

mentionnée au 2° ou alors 
que cette autorisation est reti-
rée ou suspendue, 

 

  b) Sans se conformer 
aux prescriptions législatives 
et réglementaires ou à celles 
fixées par cette autorisation, 

 

  est puni comme le dé-
lit prévu à l'article  511-19 du 
code pénal. 

 

  Le fait de conserver 
des cellules souches em-
bryonnaires : 

 

  a) Sans avoir obtenu 
l'autorisation mentionnée au 
3° ou alors que cette autoris a-
tion est retirée ou suspendue, 

 

  b) Sans se conformer 
aux règles mentionnées au 
deuxième alinéa de l'article 
L. 2151-3-2 du code de la 
santé publique, 

 

  est puni comme le dé-
lit prévu à l'article 511-19-2 
du code pénal. 

 

  Le fait de céder ces 
cellules à des organismes non 
titualires de l’autorisation dé-
livrée en apllication du 2° et 
du 3° est puni comme le délit 
prévu à l’article 511-19-2 du 
code pénal. 

 

  
Article 27 bis (nouveau)  Article 27 bis 

  La durée des autoris a-
tions délivrées, en application 
des dispositions législatives 
et réglementaires applicables 
avant la date d'entrée en vi-
gueur de la présente loi aux 
centres pluridisciplinaires de 
diagnostic prénatal, aux éta-
blissements de santé, aux la -
boratoires d'analyses de bio-
logie médicale ainsi qu'à des 
organismes pour la réalisation 
des examens des caractéristi-
ques génétiques d'une per-
sonne ou de son identification 
par empreintes génétiques à 

Sans modification 
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des fins médicales, pour la 
pratique des activités de dia-
gnostic prénatal, de diagnos-
tic biologique à partir de cel-
lules prélevées sur l'embryon 
in vitro ainsi que pour l'exe r-
cice des activités cliniques et 
biologiques d'assistance mé-
dicale à la procréation est 
prorogée de deux ans à comp-
ter de la publication de la pré -
sente loi. 

  Les praticiens agréés, 
en application des disposi-
tions législatives et réglemen-
taires applicables avant la 
date d'entrée en vigueur de la 
présente loi, pour la réalis a-
tion des examens des caracté-
ristiques génétiques d'une 
personne ou de son identifi-
cation par empreintes généti-
ques à des fins médicales, 
pour la pratique des activités 
de diagnostic prénatal, de 
diagnostic biologique à partir 
de cellules prélevées sur 
l'embryon in vitro ainsi que 
pour l'exercice des activités 
cliniques et biologiques d'as-
sistance médicale à la pro-
création voient leur agrément 
prorogé jusqu'à l'échéance de 
l'autorisation mentionnée au 
premier alinéa de l'établisse-
ment, du laboratoire ou de 
l'organisme dans lequel ils 
exercent leur activité. 

 

    

Article 28 Article 28 Article 28 Article 28 

I. - Dans les condi-
tions prévues à l’article 38 de 
la Constitution, le Gouver-
nement est autorisé à prendre 
par ordonnances, dans un dé-
lai de quinze mois à compter 
de la promulgation de la pré-
sente loi, les mesures législa-
tives nécessaires à l’extension 
et à l’adaptation des disposi-

I. - Dans … 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

I. - Dans … 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Sans modification 
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tions de la présente loi à 
Mayotte, dans les territoires 
des îles Wallis et Futuna et 
des Terres australes et antarc-
tiques françaises et, en tant 
qu’elles concernent les com-
pétences de l’Etat, en Polyné-
sie française et en Nou-
velle-Calédonie. 

 … présente loi ainsi 
que celles du titre II du livre I 
de la première partie du code 
de la santé publique à 
Mayotte, … 

 
 

   … Nou-
velle-Calédonie. 

… présente loi à 
Mayotte, dans les territoires 
des îles Wallis et Futuna et 
des Terres australes et antarc-
tiques françaises et, en tant 
qu’elles concernent les com-
pétences de l’Etat, en Polyné-
sie française et en Nou-
velle-Calédonie. 

    
II. - Les projets 

d’ordonnances mentionnés au 
I sont soumis pour avis  : 

II. - Non modifié II. - Non modifié  

    
1° Lorsque leurs dis-

positions sont relatives à la 
Polynésie française ou à la 
Nouvelle-Calédonie, aux ins-
titutions compétentes prévues 
respectivement par la loi or-
ganique n° 96-312 du 
12 avril 1996 portant statut 
d’autonomie de la Po lynésie 
française et par la loi organi-
que n° 99-209 du 19 mars 
1999 relative à la Nouvelle -
Calédonie ; 

   

    
2° Lorsque leurs dis-

positions sont relatives au ter-
ritoire des îles Wallis et Fu-
tuna ou à Mayotte, 
respectivement à l’assemblée 
territoriale des îles Wallis et 
Futuna ou au conseil général 
de Mayotte ; l’avis est alors 
émis dans le délai d’un mois  ; 
ce délai expiré, l’avis est ré-
puté avoir été donné. 

   

    
III. - Un projet de loi 

de ratification des ordonnan-
ces prévues au présent article 
devra être déposé devant le 
Parlement au plus tard six 
mois à compter de 
l’expiration du délai men-
tionné au I. 

III. - Non modifié III. - Non modifié  

Article 29 Article 29 Article 29 Article 29 

La présente loi fera 
l’objet, après évaluation de 

Supprimé La présente loi fera I. - La … 
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Texte adopté par 
l’Assemblée nationale en 

première lecture  
___ 

 

Texte adopté par le Sénat 
en première lecture 

 
___ 

 

Texte adopté par 
l’Assemblée nationale en 

deuxième lecture 
___ 

 

Propositions  
de la commission 

 
___ 

 
son application par l’Office 
parlementaire d’évaluation 
des choix scientifiques et 
technologiques, d’un nouvel 
examen par le Parlement dans 
un délai maximum de quatre 
ans après son entrée en vi-
gueur. 

l’objet d’un nouvel examen 
d’ensemble par le Parlement 
dans un délai maximum de 
cinq ans après son entrée en 
vigueur. 

 
 
 
 

… vigueur. 
 

II. - Elle fera en outre 
l’objet, dans un délai de qua-
tre ans, d’une évaluation de 
son application, par l’Office 
parlementaire d’évaluation 
des choix scientifiques et 
technologiques. 

    

 
Article 30 (nouveau)  Article 30 Article 30 

 La deuxième phrase 
du quatorzième alinéa de 
l’article L. 3612-2 du code de 
la santé publique est ainsi ré-
digée : 

Supprimé 
 

Suppression maintenue 
 

 « Il n’est pas révoca-
ble et peut être renouvelé une 
fois. » 

  

    
 
 


