LOIS RELATIVES AU DON D’ORGANES ET TISSUS

LOI n° 2004-800 du 6 aolt 2004 relative a la bioéthique (1)
TITRE I¥
ETHIQUE ET BIOMEDECINE
Article 1"
Le chapitre Il du titre 1 du livre IV de la premiere partie du code de la santé publigue est ainsi rédige :
« CHAPITRE Il
« 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 problémes éthiques et les questions de société soulevés par les progrés de
la connaissance dans les domaines de la biologie, de la médecine et de la santé.

« Art. L. 1412-2. — Le comité est une autorité indépendante qui comprend, outre son président nommeé par le
Président de la République pour une durée de deux ans renouvelable, trente-neuf membres nommés pour une
durée de quatre ans renouvelable une fois :

« 1° Cinq personnalités désignées par le Président de la République et appartenant aux principales familles
philosophiques et spirituelles ;

« 2° Dix-neuf personnalités qualifiées choisies en raison de leur compétence et de leur intérét pour les
problémes d’éthique, soit :

« —un député et un sénateur désignés par les présidents de leurs assemblées respectives ;
« —un membre du Conseil d’Etat désigné par le vice-président de ce conseil ;

«—un conseiller a la Cour de cassation désigné par le premier président de cette cour ;
« — une personnalité désignée par le Premier ministre ;

« — une personnalité désignée par le garde des sceaux, ministre de la justice ;

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

« —une personnalité désignée par le ministre chargé de I’industrie ;

« — une personnalité désignée par le ministre chargé des affaires sociales ;

« —une personnalité désignée par le ministre chargé de I’éducation ;

« — une personnalité désignée par le ministre chargé du travail ;

« — quatre personnalités désignées par le ministre chargé de la santé ;

« — une personnalité désignée par le ministre chargé de la communication ;

« — une personnalité désignée par le ministre chargé de la famille ;

« — une personnalité désignée par le ministre chargé des droits de la femme ;



« 3° Quinze personnalités appartenant au secteur de la recherche, soit :

« —un membre de I’ Académie des sciences, désigné par son président ;

« —un membre de I’ Académie nationale de médecine, désigné par son président ;
« —un représentant du Collége de France, désigné par son administrateur ;

« — un représentant de 1’Institut Pasteur, désigné par son directeur ;

« — quatre chercheurs appartenant aux corps de chercheurs titulaires de 1’Institut national de la santé et de la
recherche médicale ou du Centre national de la recherche scientifique et deux ingénieurs, techniciens ou
administratifs dudit institut ou dudit centre relevant des statuts de personnels de ces établissements, désignés
pour moitié par le directeur général de cet institut et pour moitié par le directeur général de ce centre ;

« — deux enseignants-chercheurs ou membres du personnel enseignant et hospitalier des centres hospitaliers et
universitaires figurant sur les listes électorales de 1’Institut national de la santé et de la recherche médicale,
désignés par le directeur général de cet institut ;

« — deux enseignants-chercheurs ou membres du personnel enseignant et hospitalier des centres hospitaliers et
universitaires, désignés par la Conférence des présidents d’université ;

« — un chercheur appartenant aux corps des chercheurs titulaires de I’Institut national de la recherche
agronomique, désigné par le président-directeur général de cet institut.

« Art. L. 1412-3. — Le comité établit un rapport annuel d’activité qui est remis au Président de la République
et au Parlement et rendu public.

« Il peut publier des recommandations sur les sujets relevant de sa compétence.

« Art. L. 1412-4. — Les crédits nécessaires a 1’accomplissement des missions du Comité consultatif national
d’éthique pour les sciences de la vie et de la santé sont inscrits au budget des services généraux du Premier
ministre.

« Les dispositions de la loi du 10 ao(t 1922 relative a I’organisation du contréle des dépenses engagées ne sont
pas applicables a leur gestion.

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

« Art. L. 1412-5. — Un décret en Conseil d’Etat précise les conditions de désignation des membres du comité
et définit ses modalités de saisine, d’organisation et de fonctionnement.

« Art. L. 1412-6. — Des espaces de réflexion éthique sont créés au niveau régional ou interrégional ; ils
constituent, en lien avec des centres hospitalo-universitaires, des lieux de formation, de documentation, de
rencontre et d’échanges interdisciplinaires sur les questions d’éthique dans le domaine de la santé. Ils font
¢galement fonction d’observatoires régionaux ou interrégionaux des pratiques au regard de 1’éthique. Ces
espaces participent a 1’organisation de débats publics afin de promouvoir 1’information et la consultation des
citoyens sur les questions de bioéthique.

« Les régles de constitution, de composition et de fonctionnement des espaces de réflexion éthique sont définies
par arrété du ministre chargé de la santé aprés avis du Comité consultatif national d’éthique pour les sciences
de la vie et de la santé. »



«TITREV

« DISPOSITIONS COMMUNES AUX ORGANES,
TISSUS ET CELLULES

« CHAPITRE UNIQUE

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

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

VI. — A Particle L. 1125-2 du méme code, les mots : « Etablissement francais des greffes » sont remplacés par
les mots : « Agence de la biomédecine ».

VII. — Le chapitre III du titre Ier du livre I*" de la deuxieme partie du méme code est abrogé.

VIII. — Les dispositions du présent article entrent en vigueur a la date de publication du décret nommant le
directeur général de I’ Agence de la biomédecine sauf les dispositions du VII qui entrent en vigueur a compter
de la date de publication des décrets nécessaires a I’application des dispositions du V du A de ’article 12 et
des articles 23 et 24 de la présente loi.

Article 3

Dans des conditions assurant le respect des dispositions de la loi n°® 78-17 du 6 janvier 1978 relative a
I’informatique, aux fichiers et aux libertés, les fichiers existants des donneurs volontaires de cellules
hématopoiétiques ou de cellules mononucléées périphériques pour les malades qui ne peuvent recevoir une
greffe apparentée sont transférés a 1’Agence de la biomédecine, aprés une juste et préalable indemnisation,
dans des conditions fixées par décret en Conseil d’Etat dans un délai de six mois & compter de la publication
du décret nommant le directeur général de 1’agence.

Les droits et obligations afférents a la constitution et a la gestion du fichier des donneurs tenu par 1’association
France greffe de moelle sont transférés a I’ Agence de la biomédecine dans des conditions fixées par décret en
Conseil d’Etat. L’agence étant substituée a compter de la date de transfert du fichier a 1’association dans ses
droits et obligations d’employeur, les personnels de droit privé recrutés par I’association antérieurement a cette
date peuvent opter pour le maintien de leur contrat ou pour un contrat de droit public régi selon des dispositions
fixées par voie réglementaire.

TITRE I

DON ET UTILISATION DES ELEMENTS
ET PRODUITS DU CORPS HUMAIN

Article 7
Le titre 1°" du livre Il de la premiere partie du code de la santé publique est ainsi modifié :

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



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

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

« L’utilisation d’éléments et de produits du corps humain a une fin médicale ou scientifique autre que celle
pour laquelle ils ont été prélevés ou collectés est possible, sauf opposition exprimée par la personne sur laquelle
a été opéré ce prélévement ou cette collecte, diment informée au préalable de cette autre fin. Lorsque cette
personne est un mineur ou un majeur sous tutelle, I’opposition est exercée par les titulaires de I’autorité
parentale ou le tuteur. Il peut étre dérogé a 1’obligation d’information lorsque celle-ci se heurte a I’impossibilité
de retrouver la personne concernée, ou lorsqu’un des comités consultatifs de protection des personnes
mentionnés a I’article L. 1123-1, consulté par le responsable de la recherche, n’estime pas cette information
nécessaire. Toutefois, ces dérogations ne sont pas admises lorsque les éléments initialement prélevés consistent
en des tissus ou cellules germinaux. Dans ce dernier cas, toute utilisation pour une fin autre que celle du
prélévement initial est interdite en cas de déces de I’intéressé.

« Les autopsies sont dites médicales lorsqu’elles sont pratiquées, en dehors du cadre de mesures d’enquéte ou
d’instruction diligentées lors d’une procédure judiciaire, dans le but d’obtenir un diagnostic sur les causes du
déces. Elles doivent étre pratiquées conformément aux exigences de recherche du consentement ainsi qu’aux
autres conditions prévues au chapitre 1l du titre I11 du présent livre. Toutefois, a titre exceptionnel, elles peuvent
étre réalisées malgré 1’opposition de la personne décédée, en cas de nécessité impérieuse pour la santé publique
et en I’absence d’autres procédés permettant d’obtenir une certitude diagnostique sur les causes de la mort. Un
arrété du ministre chargé de la santé précise les pathologies et les situations justifiant la réalisation des
autopsies médicales dans ces conditions. » ;

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

a) Le second alinéa est complété par les mots : « , en collaboration avec le ministre chargé de 1’éducation
nationale » ;

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

« Les médecins s’assurent que leurs patients agés de seize a vingt-cinq ans sont informés des modalités de
consentement au don d’organes a fins de greffe et, a défaut, leur délivrent individuellement cette information
dés que possible. » ;

4° L article L. 1211-4 est ainsi modifié :
a) La deuxieme phrase est supprimée ;
b) Il est complété par deux alinéas ainsi rédigés :

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

« Pour I’application des dispositions du chapitre II du titre IV du livre ler de la premiére partie du présent code,
le prélévement d’organes, de tissus ou de cellules sur une personne vivante qui en fait le don dans I’intérét
thérapeutique d’un receveur est assimilé a un acte de soins. » ;

5° L’article L. 1211-6 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1211-6. — Les éléments et produits du corps humain ne peuvent étre utilisés a des fins thérapeutiques
si le risque mesurable en 1’état des connaissances scientifiques et médicales couru par le receveur potentiel est
supérieur a I’avantage escompté pour celui-Ci.



« Le prélévement d’éléments et la collecte de produits du corps humain a des fins thérapeutiques, ainsi que les
activités ayant les mémes fins, mentionnées dans le présent livre et relatives a ces éléments et produits, sont
soumis aux régles de sécurité sanitaire en vigueur, concernant notamment les tests de dépistage des maladies
transmissibles. » ;

6° L’article L. 1211-7 est ainsi rédigé :

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

7° A l’article L. 1211-8, le mot : « titre » est remplacé par le mot : « livre », et les mots : « les articles L. 1211-
2aL.1211-6 » sont remplacés par les mots : « les articles L. 1211-1a L. 1211-7 » ;

8° L’article L. 1211-9 est ainsi rédigé :

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

« 1° Les conditions dans lesquelles les médecins assurent I’information prévue a I’article L. 1211-3;
« 2° Les modalités de la prise en charge prévue a I’article L. 1211-4 ;

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

« 4° Les conditions dans lesquelles s’exerce la vigilance prévue a I’article L. 1211-7, et en particulier les
informations que sont tenus de transmettre les utilisateurs ou les tiers ;

« 5° La liste des produits du corps humain mentionnés a I’article L. 1211-8. »

Article 8
Le chapitre I*" du titre Il du livre Il de la premiére partie du code de la santé publique est ainsi modifié :
1° L’article L. 1221-4 est ainsi modifié :
a) Les mots : «, dans des conditions définies par décret » sont supprimés ;
b) Il est complété par deux alinéas ainsi rédigés :

« Le sang, ses composants et leurs dérivés peuvent étre distribués et utilisés a des fins de recherche, de contréle
des analyses de biologie médicale ou de contrdle des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, a I’exclusion
de toute administration a I’homme, avant I’obtention des résultats des analyses biologiques et des tests de
dépistage prévus au premier alinéa.

« Les conditions d’application du présent article sont fixées par décret. » ;

2° Apres le mot : « thérapeutique », la fin du deuxiéme alinéa de I’article L. 1221-5 est ainsi rédigée :
« I’exigent ou lorsqu’il n’a pu étre trouvé de donneur majeur immunologiquement compatible. » ;

3° L’article L. 1221-8 est ainsi modifié :

a) Les 2° et 3° deviennent les 3° et 4° ;

b) Il est rétabli un 2° ainsi rédigé :

« 2° Des pates plasmatiques ; »

c) Les 4° et 5° deviennent les 5° et 6° et sont ainsi rédigés :



« 5° Des produits cellulaires a finalité thérapeutique mentionnés a I’article L. 1243-1 ;
« 6° Des produits thérapeutiques annexes tels que définis a I’article L. 1261-1 ; »
d) Avant le dernier alinéa, il est inséré un 7° ainsi redigé :

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

e) Le dernier alinéa est ainsi rédige :

« Le sang et ses composants, qu’ils aient ou non été prélevés dans des établissements de transfusion sanguine,
peuvent également étre utilisés pour effectuer les controles de qualité des analyses de biologie médicale ainsi
que pour la réalisation et le contréle des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, ou pour effectuer sur les
produits préparés a partir du sang ou de ses composants les expertises et les controles techniques réalisés par
I’ Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé en application du 1° de I’article L. 5311-2. Les
principes mentionnés aux articles L. 1221-3, L. 1221-4 et L. 1221-6 sont également applicables dans ce cas. »

4° Aprés I’article L. 1221-8, il est inséré un article L. 1221-8-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 1221-8-1. — Le sang et ses composants peuvent étre utilisés dans le cadre d’une activité de recherche,
qu’ils aient été ou non prélevés par un établissement de transfusion sanguine. Dans ce cas, la recherche est
menée a partir de prélévements réalisés soit dans une finalité médicale, soit dans le cadre d’une recherche
biomédicale, soit dans une finalité de constitution de collection d’échantillons biologiques humains.

Dans ce dernier cas, les prélevements de sang ne doivent comporter que des risques négligeables. Dans tous
les cas, les principes mentionnés aux articles L. 1221-3, L. 1221-4 et L. 1221-6 sont applicables, sans préjudice
des dispositions du titre Il du livre ler de la présente partie lorsque le sang ou ses composants sont prélevés ou
utilisés dans le cadre d’une activité de recherche biomédicale.

« Lorsque le sang ou ses composants sont prélevés pour constituer directement une collection d’échantillons
biologiques humains, les dispositions mentionnées aux articles L. 1243-3 et L. 1243-4 sont applicables ainsi
gue les principes de I’indemnisation des conséquences dommageables et de I’obligation d’assurance tels que
définis, pour les recherches biomédicales, a I’article L. 1121-7.

« Lorsque des prélévements de sang visés a 1’alinéa précédent sont effectués, a des fins de constitution d’une
collection d’échantillons biologiques humains, sur des femmes enceintes, des parturientes ou des meres qui
allaitent, sur des mineurs ou des majeurs faisant I’objet d’une mesure de protection 1égale ou hors d’état
d’exprimer leur consentement, sur des personnes privées de liberté, des personnes hospitalisées sans leur
consentement, des personnes admises dans un établissement sanitaire ou social a d’autres fins que la recherche,
le comité consultatif de protection des personnes mentionné a I’article L. 1243-3 s’assure, en outre, que la
collection est destinée a des recherches qui ne pourraient pas étre effectuées sur une autre catégorie de la
population avec une efficacité comparable. » ;

5° L’article L. 1221-12 est ainsi modifié :

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

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

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



Article 9
A. — Le premier alinéa de ’article 16-3 du code civil est ainsi rédigé :

« Il ne peut étre porté atteinte a I’intégrité du corps humain qu’en cas de nécessité médicale pour la personne
ou a titre exceptionnel dans I’intérét thérapeutique d’autrui. »

B. — Le titre III du livre II de la premiére partie du code de la santé publique est ainsi modifié :
I. — Avant le chapitre Ier sont insérés deux articles L. 1231-1 A et L. 1231-1 B ainsi redigés :
«Art. L. 1231-1 A. — Le prélévement et la greffe d’organes constituent une priorité nationale.

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

II. — Le chapitre I*" est ainsi modifié :
1° L’article L. 1231-1 est ainsi rédigé :

« Art. L. 1231-1. — Le prélévement d’organes sur une personne vivante, qui en fait le don, ne peut étre opéré
que dans ’intérét thérapeutique direct d’un receveur. Le donneur doit avoir la qualité de pére ou mere du
receveur.

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

« Le donneur, préalablement informé par le comité d’experts mentionné a I’article L. 1231-3 des risques qu’il
encourt et des conséquences éventuelles du prélévement, doit exprimer son consentement devant le président
du tribunal de grande instance ou le magistrat désigné par lui, qui s’assure au préalable que le consentement
est libre et éclairé et que le don est conforme aux conditions prévues aux premier et deuxiéme alinéas. En cas
d’urgence vitale, le consentement est recueilli, par tout moyen, par le procureur de la République. Le
consentement est révocable sans forme et & tout moment.

« L’autorisation prévue au deuxiéme alinéa est délivrée, postérieurement a 1I’expression du consentement, par
le comité d’experts mentionné a I’article L. 1231-3.

« Les prélevements sur les personnes mentionnées au premier alinéa peuvent également, sauf en cas d’urgence
vitale, étre soumis a I’autorisation de ce comité lorsque le magistrat chargé de recueillir le consentement
I’estime nécessaire.

« L’Agence de la biomédecine est informée, préalablement a sa réalisation, de tout prélévement d’organes a
fins thérapeutiques sur une personne vivante.

« Le Gouvernement remet au Parlement tous les quatre ans un rapport sur 1’application du présent article, et
notamment les dérogations autorisées au titre de son deuxiéme alinéa. » ;

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

« Art. L. 1231-3. — Le comité d’experts dont I’intervention est prévue aux articles L. 1231-1, L. 1241-3 et L.
1241-4 siege en deux formations de cing membres désignés pour trois ans par arrété du ministre chargé de la
santé. Trois de ces membres, dont deux médecins et une personne qualifiée dans le domaine des sciences



humaines et sociales, sont communs aux deux formations. Lorsque le comité se prononce sur les prélévements
sur personne majeure mentionnés aux articles L. 1231-1 et L. 1241-4, il comporte un psychologue et un
médecin. Lorsqu’il se prononce sur les prélévements sur personne mineure mentionnés a ’article L. 1241-3,
il comporte une personne qualifiée dans le domaine de la psychologie de I’enfant et un pédiatre. En cas
d’urgence vitale, les membres du comité d’experts sont désignés par I’Agence de la biomédecine parmi les
membres disponibles figurant sur I’arrété susmentionné. Le comité ainsi constitué délivre son autorisation par
tout moyen. Dans ce cas d’urgence, I’information prévue par le troisiéme alinéa de 1’article L. 1231-1 est
délivrée par le praticien qui a posé I’indication de greffe ou par tout autre praticien du choix du donneur.

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

« Afin d’apprécier la justification médicale de 1’opération, les risques que celle-ci est susceptible d’entrainer
pour le donneur ainsi que ses conséquences prévisibles sur les plans physique et psychologique, le comité peut
avoir acces aux informations médicales concernant le donneur et le receveur. Ses membres sont tenus de garder
secrétes les informations dont ils ont connaissance en raison de leurs fonctions.

« Les décisions prises par le comité ne sont pas motivées. » ;
3° L’article L. 1231-4 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1231-4. — Les modalités d’application des dispositions du présent chapitre sont déterminées par décret
en Conseil d’Etat, et notamment le nombre des comités mentionnés a 1’article L. 1231-3, leur compétence
territoriale, leur composition, les conditions de désignation et de rémunération de leurs membres ainsi que
leurs modalités de fonctionnement, y compris en cas d’urgence vitale. » ;

4° L’article L. 1231-5 est abrogé.
II1. — Le chapitre 11 est ainsi modifié :
1° Les articles L. 1232-1 a L. 1232-3 sont ainsi rédigés :

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

« Ce prélévement peut étre pratiqué dés lors que la personne n’a pas fait connaitre, de son vivant, son refus
d’un tel prélévement. Ce refus peut étre exprimé par tout moyen, notamment par I’inscription sur un registre
national automatisé prévu a cet effet. Il est révocable a tout moment.

« Si le médecin n’a pas directement connaissance de la volonté du défunt, il doit s’efforcer de recueillir auprés
des proches I’opposition au don d’organes éventuellement exprimée de son vivant par le défunt, par tout
moyen, et il les informe de la finalité des prélevements envisages.

« Les proches sont informés de leur droit & connaitre les prélévements effectués.

« L’Agence de la biomédecine est avisée, préalablement a sa réalisation, de tout prélévement a fins
thérapeutiques ou a fins scientifiques.

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

« Toutefois, en cas d’impossibilité de consulter I’un des titulaires de I’autorité parentale, le prélévement peut
avoir lieu a condition que ’autre titulaire y consente par écrit.

« Art. L. 1232-3. — Les préléevements a des fins scientifiques ne peuvent étre pratiqués que dans le cadre de
protocoles transmis, préalablement a leur mise en ceuvre, a I’Agence de la biomédecine. Le ministre chargé de



la recherche peut suspendre ou interdire la mise en ceuvre de tels protocoles, lorsque la nécessité du
prélévement ou la pertinence de la recherche n’est pas établie. » ;

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

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

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

«Art. L. 1232-5. — Les médecins ayant procédé a un prélévement ou a une autopsie médicale sur une personne
décédée sont tenus de s’assurer de la meilleure restauration possible du corps. » ;

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

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

b) 1l est complété par un 3° ainsi rédigé :

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

IV. — Le chapitre III est ainsi modifié :
1° Le premier alinéa de I’article L. 1233-1 est ainsi rédigé :

« Les prélevements d’organes en vue de don a des fins thérapeutiques ne peuvent étre pratiqués que dans des
¢tablissements de santé¢ autorisés a cet effet par 1’autorité administrative aprés avis de I’Agence de la
biomédecine. » ;

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

3° L’article L. 1233-3 devient I’article L. 1233-4 ; dans cet article, aprés les mots : « des prélévements
d’organes », sont insérés les mots : « a fins de greffe » ;

4° 1 article L. 1233-3 est ainsi rétabli :

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

V. — Le chapitre IV est ainsi modifié :
1° Son intitulé est ainsi rédigé : « Greffes d’organes » ;

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

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

4° Le premier alinéa de D’article L. 1234-2 est complété par les mots : « , apres avis de ’Agence de la
biomeédecine » ;



5° Apres ’article L. 1234-3, il est inséré un article L. 1234-3-1 ainsi rédigé :

« Art. L. 1234-3-1. — Le schéma d’organisation sanitaire prévu aux articles L. 6121-1 et L. 6121-4 est arrété
par ’autorité compétente apres avis de I’Agence de la biomédecine lorsqu’il concerne I’activité de greffes
d’organes. »

VI. — Le chapitre V est ainsi modifié¢
1° L’article L. 1235-1 est ainsi redigé :

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

« Seuls les établissements de santé autorisés a greffer des organes en application des dispositions de I’article
L. 1234-2 peuvent les importer a des fins thérapeutiques.

« Seuls peuvent importer ou exporter des organes a des fins scientifiques les organismes autorisés par le
ministre chargé de la recherche aprés avis de 1’ Agence de la biomédecine. » ;

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

« Art. L. 1235-2. — Les organes prélevés a I’occasion d’une intervention chirurgicale, pratiquée dans 1’intérét
de la personne opérée, peuvent étre utilisés a des fins thérapeutiques ou scientifiques, sauf opposition exprimée
par elle aprés qu’elle a été informée de 1’objet de cette utilisation.

« Lorsque cette personne est un mineur ou un majeur sous tutelle, ’utilisation ultérieure des organes ainsi
prélevés est en outre subordonnée a I’absence d’opposition des titulaires de 1’autorité parentale ou du tuteur,
diment informés de 1’objet de cette utilisation. Le refus du mineur ou du majeur sous tutelle fait obstacle a
cette utilisation.

« Les organes ainsi prélevés sont soumis aux dispositions du titre ler, a ’exception du premier alinéa de
I’article L. 1211-2, et a celles des chapitres Il et IV du présent titre. » ;

3° Les articles L. 1235-3 et L. 1235-4 deviennent respectivement les articles L. 1235-6 et L. 1235-7 ;
4° Sont rétablis deux articles L. 1235-3 et L. 1235-4 ainsi rédigés :

« Art. L. 1235-3. — Tout prélévement d’organes effectué dans les conditions prévues par le chapitre 111 du
présent titre est une activité médicale.

« Art. L. 1235-4. — Pour ’application du présent titre, les prélévements opérés dans le cadre des recherches
biomédicales au sens de I’article L. 1121-1 sont regardés comme des prélevements a des fins thérapeutiques,
sans préjudice des dispositions du titre 11 du livre ler de la présente partie relatives a la protection des personnes
qui se prétent a des recherches biomédicales. » ;

5° Il est inséré un article L. 1235-5 ainsi rédigé :

« Art. L. 1235-5. — Les regles de bonnes pratiques qui s’appliquent au préléevement, a la préparation, a la
conservation, au transport et a I’utilisation des organes du corps humain sont élaborées par 1’Agence de la
biomédecine aprés avis de 1’Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé. Ces régles sont
approuvees par arrété du ministre chargé de la santé. »

Article 10

Le deuxiéme alinéa de I’article L. 114-3 du code du service national est complété par une phrase ainsi rédigeée :



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

Article 11
L’article L. 1233-1 du code de la santé publique est complété par un alinéa ainsi rédigé :

« Tous les ¢établissements de santé, qu’ils soient autorisés ou non, participent a 1’activité de prélévement
d’organes et de tissus en s’intégrant dans des réseaux de prélévement. »

Article 12
A. — Le titre IV du livre II de la premicre partie du code de la santé publique est ainsi modifié :
I. — Son intitulé est ainsi rédigé : « Tissus, cellules, produits du corps humain et leurs dérivés ».
II. — Le chapitre I*" est ainsi modifié :
1° L’article L. 1241-1 est ainsi rédigé :

«Art. L. 1241-1. — Le prélévement de tissus ou de cellules ou la collecte de produits du corps humain sur une
personne vivante en vue de don ne peut étre opéré que dans un but thérapeutique ou scientifique ou de
réalisation ou de contrdle des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro ou de contréle de qualité des analyses
de biologie médicale ou dans le cadre des expertises et des contrdles techniques réalisés sur les tissus ou sur
les cellules ou sur les produits du corps humain par 1I’Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de
santé en application du lo de I’article L. 5311-2. Seuls peuvent étre prélevés en vue de don a des fins
thérapeutiques les tissus figurant sur une liste prévue a cet effet, a I’exception des tissus prélevés dans le cadre
d’une recherche biomédicale.

« Le prélévement de tissus ou de cellules autres que les cellules hématopoiétiques issues de la moelle osseuse,
ou la collecte de produits du corps humain en vue de don a des fins thérapeutiques ou en vue de réalisation ou
de controle des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro ou en vue du contrdle de qualité des analyses de
biologie médicale ou dans le cadre des expertises et des controles techniques réalisés sur les tissus ou sur les
cellules ou sur les produits du corps humain par I’ Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé
en application du 1o de I’article L. 5311-2 ne peut avoir lieu qu’a la condition que le donneur, ddment informé
de I’objet du prélévement ou de la collecte et de leurs conséquences et des risques qui y sont attachés, ait donné
son consentement par écrit. Ce consentement est révocable sans forme et a tout moment. Toutefois, les
conditions d’expression du consentement et d’obtention d’une autorisation prévues a I’article L. 1231-1
s’appliquent, lorsque la nature du prélévement et ses conséquences pour le donneur le justifient.

« Le prélevement de cellules hématopoiétiques issues de la moelle osseuse en vue de don a des fins
thérapeutiques ne peut avoir lieu qu’a la condition que le donneur, préalablement informé des risques qu’il
encourt et des conséquences eéventuelles du prélévement, ait exprimé son consentement devant le président du
tribunal de grande instance ou le magistrat désigné par lui, qui s’assure au préalable que le consentement est
libre et éclairé. En cas d’urgence vitale, le consentement est recueilli, par tout moyen, par le procureur de la
République. Le consentement est révocable sans forme et a tout moment. » ;

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

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



« Art. L. 1241-3. — Par dérogation aux dispositions de I’article L. 1241-2, en I’absence d’autre solution
thérapeutique, un prélevement de cellules hématopoiétiques issues de la moelle osseuse peut étre fait sur un
mineur au bénéfice de son frére ou de sa sceur.

« Lorsqu’un tel prélévement n’est pas possible et en I’absence d’autre solution thérapeutique, le prélévement
de cellules hématopoiétiques issues de la moelle osseuse peut, a titre exceptionnel, étre fait sur un mineur au
bénéfice de son cousin germain ou de sa cousine germaine, de son oncle ou de sa tante, de son neveu ou de sa
niece.

« Dans tous les cas, ce prélevement ne peut étre pratiqué que sous réserve du consentement de chacun des
titulaires de I’autorité parentale ou du représentant 1égal du mineur informés des risques encourus par le mineur
et des conséquences éventuelles du prélévement par le praticien qui a posé ’indication de greffe ou par tout
autre praticien de leur choix. Le consentement est exprimé devant le président du tribunal de grande instance
ou le magistrat désigné par lui, qui s’assure au préalable que le consentement est libre et éclairé. En cas
d’urgence vitale, le consentement est recueilli, par tout moyen, par le procureur de la République. Le
consentement est révocable sans forme et & tout moment.

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

« Art. L. 1241-4. — Par dérogation aux dispositions de 1’article L. 1241-2, en 1’absence d’autre solution
thérapeutique, un prélévement de cellules hématopoiétiques issues de la moelle osseuse peut étre fait sur une
personne vivante majeure faisant I’objet d’une mesure de protection légale au bénéfice de son frére ou de sa
SCeur.

« Si la personne protégée fait I’objet d’une mesure de tutelle, ce prélévement est subordonné a une décision du
juge des tutelles compétent qui se prononce aprés avoir recueilli I’avis de la personne concernée lorsque cela
est possible, du tuteur et du comité d’experts mentionné a I’article L. 1231-3.

« Si la personne protégée fait 1’objet d’une mesure de curatelle ou de sauvegarde de justice et si le juge des
tutelles compétent estime, aprés 1’avoir entendue, que la personne protégée a la faculté de consentir au
prélévement, celui-ci est subordonné a une autorisation du comité d’experts mentionné a I’article L. 1231-3,
apres recueil du consentement de I’intéressé dans les conditions prévues a 1’article L. 1241-3. Hors les cas ou
la personne protégée a la faculté de consentir au prélevement, celui-ci ne peut étre pratiqué que dans les
conditions prévues au deuxieme alinéa du présent article.

« En I’absence d’autre solution thérapeutique, le prélévement de cellules hématopoiétiques issues de la moelle
osseuse peut, a titre exceptionnel, étre effectué sur une personne protégée au bénéfice de son cousin germain
ou de sa cousine germaine, de son oncle ou de sa tante, de son neveu ou de sa niece. Toutefois, seules peuvent
faire 1’objet d’un prélévement les personnes protégées qui font 1’objet d’une mesure de curatelle ou de
sauvegarde de justice et qui ont été reconnues comme ayant la faculté de consentir au prélevement par le juge
des tutelles compétent apres avoir été entendues par celui-ci. Le consentement est recueilli et I’autorisation de
prélevement est délivrée par le comité d’experts dans les conditions prévues au troisiéme alinéa.

« Avant de formuler I’avis mentionné au deuxiéme alinéa ou de délivrer les autorisations prévues aux troisieme
et quatrieéme alinéas, le comité d’experts mentionné a ’article L. 1231-3 s’assure que tous les moyens ont été
mis en ceuvre pour trouver un donneur majeur compatible pour le receveur.

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

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



« Art. L. 1241-6. — Le prélévement de tissus et de cellules et la collecte de produits du corps humain sur une
personne dont la mort a été diiment constatée ne peuvent étre effectués qu’a des fins thérapeutiques ou
scientifigues et dans les conditions prévues au chapitre Il du titre 111

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

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

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

« 3° Les situations médicales et les conditions dans lesquelles le prélévement prévu a 1’article L. 1241-6 est
autorisé. »

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

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

« Les cellules a fins d’administration autologue ou allogénique ne peuvent étre prélevées que dans des
¢tablissements de santé autorisés a cet effet par 1’autorité administrative aprés avis de I’Agence de la
biomédecine. Ces mémes établissements et les établissements de transfusion sanguine peuvent prélever des
cellules du sang lorsque celles-ci sont destinées a la préparation des produits cellulaires a finalité thérapeutique
mentionnés au 5° de I’article L. 1221-8.

« Par dérogation a I’alinéa précédent, peuvent étre prélevées a fins d’administration autologue dans tous les
établissements de santé et par les médecins et les chirurgiens-dentistes exergant en dehors des établissements
de santé les catégories de cellules figurant sur une liste arrétée par le ministre chargé de la santé, sur proposition
de I’ Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé et aprés avis de I’Agence de la biomédecine,
a condition que les prélévements soient faits dans le respect des régles de bonnes pratiques arrétées selon les
mémes modalités.

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

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

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

IV. — Le chapitre III est ainsi rédige :

« CHAPITRE I

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



« Art. L. 1243-1. — A I’exception des produits sanguins labiles, sont des produits cellulaires a finalité
thérapeutique les cellules humaines utilisées a des fins thérapeutiques autologues ou allogéniques, quel que
soit leur niveau de transformation, y compris leurs dériveés.

« Lorsque ces produits cellulaires a finalité thérapeutique sont des spécialités pharmaceutiques ou d’autres
médicaments fabriqués industriellement, ils sont régis par les dispositions du titre 11 du livre ler de la cinquiéme
partie. Dans les autres cas, ce sont des préparations de thérapie cellulaire régies par les dispositions du présent
chapitre, y compris lorsque les cellules humaines servent a transférer du matériel genétique.

« Art. L. 1243-2. — Peuvent assurer la préparation, la conservation, la distribution et la cession, a des fins
thérapeutiques autologues ou allogéniques, des tissus et de leurs dérivés et des préparations de thérapie
cellulaire, les établissements et les organismes autorisés a cet effet, apres avis de I’ Agence de la biomédecine,
par I’Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé qui s’assure du respect des dispositions du
titre ler du présent livre.

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

« Toute modification des éléments figurant dans 1’autorisation initiale doit faire 1’objet d’une nouvelle
autorisation.

« Art. L. 1243-3. — Tout organisme qui en a fait la déclaration préalable auprés du ministre chargé de la
recherche peut, pour les besoins de ses propres programmes de recherche, assurer la conservation et la
préparation a des fins scientifiques de tissus et de cellules issus du corps humain ainsi que la préparation et la
conservation des organes, du sang, de ses composants et de ses produits dérivés. Ces activités incluent la
constitution et 1’utilisation de collections d’échantillons biologiques humains. Lorsque I’organisme est un
établissement de santé, la déclaration est faite conjointement au ministre chargé de la recherche et au directeur
de I’agence régionale de 1’hospitalisation territorialement compétent.

« Les termes “collections d’échantillons biologiques humains” désignent la réunion, a des fins scientifiques,
de prélévements biologiques effectués sur un groupe de personnes identifiées et sélectionnées en fonction des
caractéristiques cliniques ou biologiques d’un ou plusieurs membres du groupe, ainsi que des dérivés de ces
prélevements.

« Les organismes mentionnés au premier alinéa soumettent leur projet de déclaration a I’avis préalable d’un
comité consultatif de protection des personnes, défini au chapitre 111 du titre Il du livre 1*" de la présente partie,
qui a pour mission d’évaluer la qualité de I’information des participants, les modalités de recueil du
consentement et la pertinence éthique et scientifique du projet. La déclaration est adressée au ministre chargé
de la recherche et, le cas échéant, au directeur de 1’agence régionale de 1’hospitalisation territorialement
compétent, concomitamment a la soumission pour avis au comité consultatif de protection des personnes.
L’avis de ce dernier leur est transmis sans délai.

« Le ministre chargé de la recherche et, le cas échéant, le directeur de 1’agence régionale de 1’hospitalisation
territorialement compétent peuvent s’opposer, dans un délai fixé par voie réglementaire, a 1’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 ler du présent livre, soit des régles en vigueur en matiére de sécurité des personnes exercant
une activité professionnelle sur le site, soit des dispositions applicables en matiere de protection de
I’environnement. IIs peuvent également s’opposer a 1’exercice des activités ainsi déclarées au regard de la
qualité de I’information des participants, des modalités de recueil du consentement et de la pertinence éthique
et scientifique du projet.



« Le ministre chargé de la recherche et, le cas échéant, le directeur de 1’agence régionale de 1’hospitalisation
territorialement compétent peuvent a tout moment suspendre ou interdire les activités qui ne répondent plus a
ces exigences.

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

« Par dérogation aux alinéas précédents, les activités visées au premier alinéa sont régies par les dispositions
du titre II du livre Ier de la présente partie, lorsqu’elles sont mises en ceuvre dans le cadre d’un projet de
recherche biomédicale au sens de ’article L. 1121-1.

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

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

« Art. L. 1243-4. — Tout organisme qui assure la conservation et la préparation de tissus et cellules du corps
humain en vue de leur cession dans le cadre d’une activité commerciale, pour un usage scientifique, y compris
a des fins de recherche génétique, doit étre titulaire d’une autorisation délivrée par le ministre chargé de la
recherche, apres avis du comité consultatif sur le traitement de 1’information en matiére de recherche dans le
domaine de la santé, prévu a I’article 40-2 de la loi n°® 78-17 du 6 janvier 1978 précitée. Une autorisation doit
étre obtenue dans les mémes conditions par tout organisme qui assure la conservation et la préparation de tissus
et cellules du corps humain en vue de leur cession a titre gratuit pour un usage scientifique. Lorsque
I’organisme est un établissement de santé, 1’autorisation est délivrée de maniére conjointe par le ministre
chargé de la recherche et le directeur de 1’agence régionale de I’hospitalisation territorialement compétent.

« Les dispositions du présent article sont applicables 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 a des fins thérapeutiques et les préparations de
thérapie cellulaire font ’objet d’une autorisation de 1’Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de
santé apres évaluation de leurs procédés de préparation et de conservation ainsi que de leurs indications
thérapeutiques.

« Toute modification des éléments figurant dans 1’autorisation initiale doit faire 1’objet d’une nouvelle
autorisation.

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

« Art. L. 1243-6. — Les greffes de tissus et les administrations de préparations de thérapie cellulaire ne peuvent
étre pratiquées que dans des établissements de santé. Lorsque ces activités sont d’un cot élevé ou nécessitent
des dispositions particuliéres dans 1’intérét de la santé publique, elles ne peuvent étre pratiquées que dans des
¢établissements de santé autorisés a cet effet, aprés avis de 1’Agence de la biomédecine, dans les conditions
prévues au chapitre ler du titre 1l du livre ler de la sixiéme partie.

« Toutefois, peuvent étre utilisés par les médecins et les chirurgiens-dentistes en dehors des établissements de
santé les tissus et les préparations de thérapie cellulaire figurant sur une liste arrétée par le ministre chargé de



la santé sur proposition de I’Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé et aprés avis de
I’Agence de la biomédecine, a condition qu’ils soient utilisés dans le respect de régles de bonnes pratiques
arrétées selon les mémes modalités.

« Peuvent étre autorisés a pratiquer des allogreffes de cellules hématopoiétiques, selon les dispositions du
chapitre 11 du titre 1V du livre I*" de la sixiéme partie, les établissements de santé qui assurent des activités
d’enseignement médical et de recherche médicale, ainsi que les établissements de santé liés par convention
aux précédents dans le cadre du service public hospitalier. L’autorité administrative compétente délivre
’autorisation apres avis de I’ Agence de la biomédecine.

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

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

« Art. L. 1243-8. — Le schéma d’organisation sanitaire prévu aux articles L. 6121-1 et L. 6121-4 est arrété par
I’autorité compétente apres avis de I’ Agence de la biomédecine lorsqu’il concerne I’activité d’allogreffes de
cellules hématopoiétiques.

« Art. L. 1243-9. — Les modalités d’application du présent chapitre sont déterminées par décret en Conseil
d’Etat, et notamment :

« 1° Les activités d’un cofit élevé ou nécessitant des dispositions particuliéres dans 1’intérét de la santé publique
prévues a ’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
I’autorité administrative compétente ;

« 3° En tant que de besoin, les régles, notamment financiéres et économiques, propres a assurer le respect des
dispositions du titre ler du présent livre applicables a la préparation, la conservation, la transformation, la
distribution et la cession des tissus et des préparations de thérapie cellulaire. »

[...]

VI. — Le chapitre V est ainsi rédige :

« CHAPITRE V
« Dispositions communes

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

« Le retrait ne peut intervenir qu’apres un délai d’un mois suivant une mise en demeure adressée par 1’ autorité
administrative a 1’établissement ou 1’organisme et précisant les griefs formulés a son encontre. En cas



d’urgence tenant a la sécurité des personnes en cause, une suspension provisoire peut étre prononcée a titre
conservatoire.

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

« Le retrait temporaire ou définitif des autorisations mentionnées aux articles L. 1233-1, L. 1242-1 et L. 1243-
4 est de droit lorsqu’il est demandé par I’ Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé.

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

« Lorsque cette personne est un mineur ou un majeur sous tutelle, 1’utilisation ultérieure des éléments ou des
produits ainsi prélevés est subordonnée a ’absence d’opposition qui peut étre exprimée par tous moyens par
les titulaires de 1’autorité parentale ou du tuteur, diment informés des finalités de cette utilisation. Le refus du
mineur ou du majeur sous tutelle fait obstacle a cette utilisation.

« Les tissus, les cellules, les produits du corps humain et le placenta ainsi prélevés sont soumis aux dispositions
du titre I, a I’exception du premier alinéa de I’article L. 1211-2, et a celles du chapitre 111 du présent titre.

« Art. L. 1245-3. — Tout prélévement de tissus et de cellules en vue de don effectué dans les conditions prévues
par le chapitre 1l du présent titre est une activité médicale.

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

« Dans le cas des recherches biomédicales portant sur les préparations de thérapie cellulaire mentionnées a
I’article L. 1243-1, I’autorisation de mener la recherche vaut également autorisation, pour cette recherche, des
lieux de prélévement, de conservation, de préparation et d’administration mentionnés aux articles L. 1242-1,
L. 1243-2 et L. 1243-6 et elle vaut autorisation d’importation et d’exportation mentionnée a I’article L. 1245-
5.

« Art. L. 1245-5. — Sans préjudice des dispositions de 1’article L. 1221-12 et du deuxiéme alinéa de ’article L.
5124-13, I’'importation et I’exportation des tissus, de leurs dérivés, des cellules issus du corps humain, quel
que soit leur niveau de préparation, et des produits cellulaires a finalité thérapeutique sont soumises a
autorisation et seuls peuvent exercer ces activités des organismes autorisés par I’Agence frangaise de sécurité
sanitaire des produits de santé.

« Toutefois, les établissements de santé autorises a prélever en vue de don des cellules hématopoiétiques issues
de la moelle osseuse en application de I’article L. 1242-1 peuvent exporter de la moelle osseuse non
transformée a des fins thérapeutiques. Les établissements de santé autorisés a greffer des cellules de la moelle
osseuse en application des dispositions de 1’article L. 1243-6 peuvent importer de la moelle osseuse non
transformée a des fins thérapeutiques.

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



« Seules peuvent importer ou exporter des échantillons biologiques les personnes dont 1’activité comporte des
analyses de biologie médicale, des examens d’anatomo-cytopathologie, des expertises judiciaires ou des
controles de qualité ou d’évaluation, notamment de réactifs.

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

« Art. L. 1245-6. — Les régles de bonnes pratiques qui s’appliquent au prélévement, a la préparation, a la
conservation, au transport et a 1’utilisation des tissus, des cellules et des préparations de thérapie cellulaire
ainsi que des produits du corps humain utilisés a des fins thérapeutiques sont élaborées par I’ Agence frangaise
de sécurité sanitaire des produits de santé aprés avis de I’ Agence de la biomédecine. Ces régles sont approuvées
par arrété du ministre chargé de la santé.

« Art. L. 1245-7. — Les modalités d’application du présent chapitre sont déterminées par décret en Conseil
d’Etat.

« Art. L. 1245-8. — Les dispositions du présent titre s’appliquent aux hopitaux des armées. Un décret en Conseil
d’Etat détermine les adaptations qui peuvent étre apportées, en ce qui concerne ces hopitaux, aux procédures
d’autorisation applicables aux établissements de santé. »

B. — 1. A l’article L. 1425-1 du méme code, les mots : « a I’article L. 1421-1 » sont remplacés par les mots : «
aux articles L. 1421-1 et L. 5313-1 ».

2. Dans la deuxiéme phrase du premier alinéa de I’article L. 1125-4 du méme code, les mots : « au deuxiéme
alinéa de ’article L. 1243-4 » sont remplacés par les mots : « a I’article L. 1243-6 ».

C. — La premicre phrase du quatri¢me alinéa (4) de I’article 38 du code des douanes est ainsi modifiée :

1° Apres les mots : « produits sanguins labiles définis par le code de la santé publique », sont insérés les mots
: « et aux pates plasmatiques mentionnés au 1o et au 20 de I’article L. 1221-8 du méme code, » ;

2° Les mots : « aux organes, tissus, cellules ou gamétes issus du corps humain mentionnés aux articles L. 1235-
1, L. 1244-8 et L. 1245-4 du code de la santé publique » sont remplacés par les mots : « aux organes, tissus,
cellules, gamétes issus du corps humain ainsi qu’aux préparations de thérapie cellulaire mentionnés aux articles
L. 1235-1, L. 1243-1, L. 1244-8 et L. 1245-5 dudit code, aux tissus ou cellules embryonnaires ou feetaux
mentionnés a Iarticle L. 2151-6 du méme code ».

Article 13
L’article L. 1123-7 est complété par un alinéa ainsi rédige :

« Outre les missions qui leur sont confiées, en mati¢re de recherches biomédicales, a I’alinéa précédent, les
comités sont également sollicités en cas de constitution d’une collection d’échantillons biologiques dans les
conditions prévues a I’article L. 1243-3 et, en cas d’utilisation d’éléments et de produits du corps humain a des
fins scientifiques relevant d’un changement substantiel de finalité par rapport au consentement initialement
donné, dans les conditions prévues a I’article L. 1211-2. »

Article 14
Le code de la santé publique est ainsi modifié :

1° Le titre VI du livre 1l de la premiére partie est ainsi modifié :



a) Son intitulé est ainsi rédigé : « Dispositions relatives aux produits thérapeutiques annexes » ;
b) Les chapitres 1" et I sont abrogés ;

c) Le chapitre Il devient un chapitre unique et les articles L. 1263-1, L. 1263-2 et L. 1263-3 deviennent
respectivement les articles L. 1261-1, L. 1261-2 et L. 1261-3 ;

d) L’article L. 1263-4 est abrogé ;
2° La cinquieme partie est ainsi modifiée :

a) A la fin de la premiére phrase du premier alinéa de ’article L. 5124-11, les mots : « des produits mentionnés
a l’article L. 1261-1, I’autorisation prévue a I’article L. 1261-2 » sont remplacés par les mots : « des produits
mentionnés a I’article L. 1243-1 et aux 12° et 13° de I’article L. 5121-1, I’autorisation prévue aux articles L.
1243-2, L. 4211-8 et L. 4211-9 » ;

b) Le dernier alinéa de 1’article L. 5311-2 est ainsi rédigé :

« 5° Est chargé du fonctionnement de la commission de la transparence. »

Article 15
Le chapitre I*" du titre ler du livre V du code pénal est ainsi modifié :
1° L’article 511-3 est ainsi rédigé :

« Art. 511-3. — Le fait de prélever un organe sur une personne vivante majeure, y compris dans une finalité
thérapeutique, sans que le consentement de celle-ci ait été recueilli dans les conditions prévues au troisieme
alinéa de I’article L. 1231-1 du code de la santé publique ou sans que 1’autorisation prévue aux deuxiéme et
cinquieme alinéas du méme article ait été délivrée est puni de sept ans d’emprisonnement et de 100 000 €
d’amende.

« Est puni des mémes peines le fait de prélever un organe, un tissu ou des cellules ou de collecter un produit
en vue de don sur une personne vivante mineure ou sur une personne vivante majeure faisant 1’objet d’une
mesure 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 :

« Art. 511-5. — Le fait de prélever un tissu ou des cellules ou de collecter un produit sur une personne vivante
majeure sans qu’elle ait exprimé son consentement dans les conditions prévues aux deuxiéme et troisieme
alinéas de I’article L. 1241-1 du code de la santé publique est puni de cinq ans d’emprisonnement et de 75 000
€ d’amende.

« Le fait de prélever sur une personne vivante mineure ou sur une personne vivante majeure faisant 1’objet
d’une mesure de protection 1égale des cellules hématopoiétiques issues de la moelle osseuse sans avoir respecté
les conditions prévues, selon le cas, aux articles L. 1241-3 ou L. 1241-4 du code de la santé publique est puni
de sept ans d’emprisonnement et de 100 000 € d’amende. » ;

3° Sont insérés deux articles 511-5-1 et 511-5-2 ainsi rédigés :

« Art. 511-5-1. — Le fait de procéder a des prélévements a des fins scientifiques sur une personne décédée sans
avoir transmis le protocole prévu a I’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 mémes peines le fait de mettre en ceuvre un protocole suspendu ou interdit par le ministre chargé
de la recherche.

« Art. 511-5-2. — 1. — Est puni de cinq ans d’emprisonnement et de 75 000 € d’amende le fait de conserver et
transformer a des fins scientifiques, y compris a des fins de recherche génétique, des organes, des tissus, des
cellules ou du sang, ses composants et ses produits dérivés :

« 1° Sans en avoir fait la déclaration préalable prévue a ’article L. 1243-4 du code de la santé publique ;

« 2° Alors que le ministre chargé de la recherche s’est opposé a I’exercice de ces activités ou les a suspendues
ou interdites.

« II. — Est puni des mémes peines le fait de conserver et transformer, en vue de leur cession pour un usage
scientifique, y compris a des fins de recherche génétique, des organes, des tissus, des cellules ou du sang, ses
composants et ses produits dérivés, sans avoir préalablement obtenu 1’autorisation prévue a ’article L. 1243-
4 du code de la santé publigue ou alors que cette autorisation est suspendue ou retirée. » ;

4° L article 511-7 est ainsi rédigé :

« Art. 511-7. — Le fait de procéder a des prélévements d’organes ou des greffes d’organes, a des prélevements
de tissus ou de cellules, a des greffes de tissus ou a des administrations de préparations de thérapie cellulaire,
a la conservation ou a la transformation de tissus ou de préparations de thérapie cellulaire dans un établissement
n’ayant pas obtenu 1’ autorisation 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 publigque, ou aprés le retrait ou la suspension de cette autorisation, est puni de deux ans
d’emprisonnement et de 30 000 € d’amende. » ;

5° L’article 511-8 est ainsi rédigé :

« Art. 511-8. — Le fait de procéder a la distribution ou a la cession d’organes, de tissus, de produits cellulaires
a finalité thérapeutique ou de produits humains en vue d’un don sans qu’aient été respectees les régles de
sécurité sanitaire exigées en application des dispositions de I’article L. 1211-6 du code de la santé publique est
puni de deux ans d’emprisonnement et de 30 000 € d’amende. » ;

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

« Art. 511-8-1. — Le fait de procéder a la distribution ou a la cession en vue d’un usage thérapeutique de tissus
ou de préparations de thérapie cellulaire en violation des dispositions de I’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 :

« Art. 511-8-2. — Le fait d’importer ou d’exporter des organes, tissus, cellules et produits cellulaires a finalité
thérapeutique, en violation des dispositions prises pour 1’application des articles L. 1235-1 et L. 1245-5 du
code de la santé publique, est puni de cing ans d’emprisonnement et de 75 000 € d’amende. »

Article 16

Au chapitre 1l du titre VII du livre 1l de la premiére partie du code de la santé publique, sont insérés deux
articles L. 1272-4-1 et L. 1272-4-2 ainsi rédigés :

«Art. L. 1272-4-1. — Comme il est dit a Iarticle 511-5-1 du code pénal ci-apreés reproduit :



« Art. 511-5-1. — Le fait de procéder a des prélévements a des fins scientifiques sur une personne décédée
sans avoir transmis le protocole prévu a [’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 mémes peines le fait de mettre en ceuvre un protocole suspendu ou interdit par le ministre chargé
de la recherche. »

« Art. L. 1272-4-2. — Comme il est dit a Iarticle 511-5-2 du code pénal ci-aprés reproduit :

« Art. 511-5-2. — I. — Est puni de cing ans d’emprisonnement et de 75 000 € d’amende le fait de conserver et
transformer a des fins scientifiques, y compris a des fins de recherche génétique, des organes, des tissus, des
cellules ou du sang, ses composants et ses produits dérivés :

« 1° Sans en avoir fait la déclaration préalable prévue a [’article L. 1243-3 du code de la santé publique ;

« 2° Alors que le ministre chargé de la recherche s’est opposé a [’exercice de ces activités ou les a suspendues
ou interdites.

« II. — Est puni des mémes peines le fait de conserver et transformer, en vue de leur cession pour un usage
scientifique, y compris a des fins de recherche génétique, des organes, des tissus, des cellules ou du sang, ses
composants et ses produits dérivés sans avoir préalablement obtenu [’autorisation prévue a l’article L. 1243-
4 du code de la santé publique ou alors que cette autorisation est suspendue ou retirée. »

LOI n°2011-814 du 7 juillet 2011 relative a la bioéthique (1)

TITRE I
ORGANES ET CELLULES
Article 7
I. — Le chapitre ler du titre 11 du livre 1l de la premiére partie du code de la santé publique est ainsi modifié :
1° L’article L. 1231-1 est ainsi modifié :

a) La seconde phrase du deuxieme alinéa est complétée par les mots : « ainsi que toute personne pouvant
apporter la preuve d’un lien affectif étroit et stable depuis au moins deux ans avec le receveur » ;

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

« En cas d’incompatibilité entre la personne ayant exprimé ’intention de don et la personne dans 1’intérét de
laquelle le prélevement peut étre opéré en vertu des premier ou deuxieme alinéas, rendant impossible la greffe,
le donneur et le receveur potentiels peuvent se voir proposer le recours a un don croisé d’organes. Celui-Ci
consiste pour le receveur potentiel a bénéficier du don d’une autre personne ayant exprimé 1’intention de don
et également placée dans une situation d’incompatibilité a 1’égard de la personne dans 1’intérét de laquelle le
prélevement peut étre opéré en vertu des premier ou deuxieme alinéas, tandis que cette derniere bénéficie du
don du premier donneur. En cas de mise en ceuvre d’un don croisé, les actes de prélévement et de greffe sont
engagés de fagon simultanée respectivement sur les deux donneurs et sur les deux receveurs. L’anonymat entre
donneur et receveur est respecté. » ;



c) A la premiére phrase du troisieme alinéa, les mots : « et des conséquences éventuelles du prélevement, doit
exprimer son consentement » sont remplacés par les mots : « , des conséquences éventuelles du prélevement
et, le cas échéant, des modalités du don croisé, doit exprimer son consentement au don et, le cas échéant, au
don croisé » et les références : « premier et deuxieme alinéas » sont remplacées par les mots : « premier,
deuxieme et, le cas échéant, troisieme alinéas » ;

d) Au quatrieme alinéa, le mot : « prévue » est remplacé par les mots : « de prélevement sur une personne
mentionnée » ;

2° L’article L. 1231-3 est ainsi modifié :
a) A la derniéere phrase du premier alinéa, le mot : « troisieme » est remplacé par le mot : « quatrieme » ;

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

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

Il. — Au premier alinéa de I’article 511-3 du code pénal et au deuxiéme alinéa de I’article L. 1272-2 du code
de la santé publique, les mots : « troisieme » et « cinquieéme » sont remplacés respectivement par les mots : «
quatriéme » et « sixieme ».

I1l. — Au 7° de I’article L. 1418-1 du code de la santé publique, apres les mots : « celle-ci et », sont insérés les
mots : « de celle du registre des paires associant donneurs vivants et receveurs potentiels ayant consenti a un
don croisé d’organes ainsi que ».

IV. — La seconde phrase du 1o de I’article 225-3 du code pénal est complétée par les mots : « ou qu’elles se
fondent sur la prise en compte des conséquences sur I’état de santé d’un prélévement d’organe tel que défini a
’article L. 1231-1 du code de la santé publique ».

Article 8

La section 9 du chapitre 1l du titre I*" du livre IIT de la deuxiéme partie du code de I’éducation est complétée
par un article L. 312-17-2 ainsi rédigé :

« Art. L. 312-17-2. — Une information est dispensée dans les lycées et les établissements d’enseignement
supérieur sur la législation relative au don d’organes a fins de greffe et sur les moyens de faire connaitre sa
position de son vivant soit en s’inscrivant sur le registre national automatisé prévu a I’article L. 1232-1 du code
de la santé publique, soit en informant ses proches. Ces séances peuvent associer les personnels contribuant a
la mission de santé scolaire ainsi que des intervenants extérieurs, issus notamment des associations militant
pour le don d’organes. De méme, une sensibilisation au don du sang est dispensée dans les lycées et les
¢tablissements d’enseignement supérieur, au besoin avec I’assistance d’intervenants extérieurs. »

Article 9

La premiére phrase du premier alinéa de I’article L. 1111-14 du code de la santé publique est complétée par
les mots : « et comportant la mention : “a été informé de la loi sur le don d’organes™ ».



Article 10

La Journée nationale de réflexion sur le don d’organes et la greffe prend le nom de « Journée nationale de
réflexion sur le don d’organe et la greffe et de reconnaissance envers les donneurs ».

Article 11
Aprés Iarticle L. 1211-6 du code de la santé publique, il est inséré un article L. 1211-6-1 ainsi rédigé :

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

Article 12
Le chapitre I*" du titre I*" du livre ler du code des assurances est complété par un article L. 111-8 ainsi rédigé :

« Art. L. 111-8. — Toute discrimination directe ou indirecte fondée sur la prise en compte d’un don d’organes
comme facteur de refus de contrat d’assurance ou dans le calcul des primes et des prestations du donneur ayant
pour effet des différences en matiére de primes et de prestations est interdite. »

Article 13

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

Article 14

La seconde phrase du deuxieme alinéa de I’article L. 114-3 du code du service national est remplacée par deux
phrases ainsi rédigées :

« Il est délivré une information générale sur le don de sang, de plaquettes, de moelle osseuse, de gamétes et
sur le don d’organes a fins de greffe. S agissant du don d’organes, une information spécifique est dispensée
sur la législation en vigueur, sur le consentement présumé et sur la possibilité pour une personne d’inscrire son
refus sur le registre national automatisé prévu a I’article L. 1232-1 du code de la santé publique. »

Article 15

Avant le 1* octobre 2011, le Gouvernement remet au Parlement un rapport relatif a I’amélioration de
I’indemnisation, par I’office mentionné a ’article L. 1142-22 du code de la santé publique, des personnes
subissant des dommages en raison d’un don d’organes, de tissus et de cellules du corps humain, et a ses
conséquences financiéres sur les comptes de 1’assurance maladie.

Article 16

Avant le 1°" octobre 2011, le Gouvernement remet au Parlement un rapport sur I’amélioration des conditions
de remboursement de 1’ensemble des frais engagés par les donneurs vivants d’organes, de tissus et de cellules
du corps humain a 1’occasion de leur prélévement ou de leur collecte.



Article 17

I. — Au début du titre 1l du livre Il de la premiere partie du code de la santé publique, il est ajouté un article L.
1220-1 ainsi rédigé :

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

Il. — Le titre IV du méme livre 1l est ainsi modifié :
1° L’article L. 1241-1 est ainsi modifié :
a) A la premiére phrase du deuxiéme alinéa, les mots : « issues de la moelle osseuse » sont supprimés ;

b) Au début de la premiére phrase du dernier alinéa, les mots : « Le prélevement de cellules hématopoiétiques
issues de la moelle osseuse en vue de don & des fins thérapeutiques » sont remplacés par les mots : « Le
préléevement, en vue de don a des fins thérapeutiques, de cellules hématopoiétiques recueillies par préléevement
dans la moelle osseuse ou dans le sang périphérique » ;

2° L’article L. 1241-3 est ainsi modifié :

a) Au premier alinéa, les mots : « issues de la moelle osseuse » sont remplacés par les mots : « recueillies par
prélevement dans la moelle osseuse ou dans le sang périphérique » ;

b) Au deuxiéme alinéa, apres le mot : « thérapeutique », il est inséré le mot : « appropriée » ;

c) A la premiére phrase du dernier alinéa, apres le mot : « préalable », sont insérés les mots : « que, notamment
au regard des régles de bonnes pratiques mentionnées a I’article L. 1245-6, les conditions de réalisation du
préléevement ne comportent aucun risque pour le mineur compte tenu de son age ou de son développement, »
et, aprés le mot : « majeur », il est inséré le mot : « suffisamment » ;

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

a) Au premier alinéa, les mots : « issues de la moelle osseuse » sont remplacés par les mots : « recueillies par
prélevement dans la moelle osseuse ou dans le sang périphérique » ;

b) A la premiere phrase du quatrieme alinéa, aprés le mot : « thérapeutique », il est inséré le mot : « appropriée
»

c) A I’avant-dernier alinéa, apres le mot : « majeur », il est inséré le mot : « suffisamment » ;

4° Le cinquieme alinéa de ’article L. 1245-5 est supprimé.

I1l. — Au 30 de I’article L. 222-1 du code de la recherche, le mot : « huitiéme » est remplacé par le mot : «
septieme ».

Avrticle 18
Le titre IV du livre 11 de la premiére partie du code de la santé publique est ainsi modifié :
1° L’article L. 1241-1 est complété par un alinéa ainsi rédigé :

« Le préléevement de cellules hématopoiétiques du sang de cordon et du sang placentaire ainsi que de cellules
du cordon et du placenta ne peut étre effectué¢ qu’a des fins scientifiques ou thérapeutiques, en vue d’un don



anonyme et gratuit, et a la condition que la femme, durant sa grossesse, ait donné son consentement par écrit
au prélévement et a I’utilisation de ces cellules, aprés avoir regu une information sur les finalités de cette
utilisation. Ce consentement est révocable sans forme et a tout moment tant que le prélévement n’est pas
intervenu. Par dérogation, le don peut étre dédié a I’enfant né ou aux fréres ou sceurs de cet enfant en cas de
nécessité thérapeutique avérée et diment justifiée lors du prélevement. » ;

2° Le dernier alinéa de 1’article L. 1243-2 est ainsi rédigé :

« Seules peuvent étre préparées, conservées, distribuées ou cédees les cellules du sang de cordon et du sang
placentaire ainsi que les cellules du cordon et du placenta prélevées dans les conditions mentionnées au dernier
alinéa de I’article L. 1241-1. Chacun de ces établissements consacre une part de son stockage au don dédié
mentionné a ce méme dernier alinéa. » ;

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

Article 19
I. — Le deuxiéme alinéa de ’article L. 1242-1 du méme code est ainsi rédigé :

« Les cellules a fins d’administration autologue ou allogénique ne peuvent étre prélevées que dans des
établissements de santé autorisés a cet effet par le directeur général de I’agence régionale de santé apres avis
de I’Agence de la biomédecine. Les cellules du sang destinées a la préparation de produits cellulaires a finalité
thérapeutique mentionnés a 1’article L. 1243-1 peuvent également étre prélevées par 1’Etablissement francais
du sang soit dans ses établissements de transfusion sanguine, s’ils ont été autorisés dans les conditions
applicables aux établissements de santé, soit dans des établissements de santé autorisés. »

Il. — L’article 511-5 du code pénal est ainsi modifié :
1° Au premier alinéa, les mots : « deuxiéme et troisiéme » sont remplacés par les mots : « trois derniers » ;

2° Au second alinéa, aprés le mot : « osseuse », sont insérés les mots : « , qu’elles soient recueillies par
prélevement osseux ou dans le sang périphérique, ».

I1l. — L’article L. 1272-4 du code de la santé publique est ainsi modifié :
1° Au deuxiéme alinéa, les mots : « deuxiéme et troisieme » sont remplacés par les mots : « trois derniers » ;

2° Au dernier alinéa, aprés le mot : « osseuse », sont insérés les mots : « , qu’elles soient recueillies par
prélevement osseux ou dans le sang périphérique, ».

LOI n° 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systeme de santé

Article 192

I. — Les deuxieme a avant-dernier alinéas de I’article L. 1232-1 du code de la santé publique sont remplacés
par deux alinéas ainsi rédigeés :



« Le médecin informe les proches du défunt, préalablement au prélevement envisagé, de sa nature et de sa
finalité, conformément aux bonnes pratiques arrétées par le ministre chargé de la santé sur proposition de
1I’Agence de la biomédecine.

« Ce prélevement peut étre pratiqué sur une personne majeure des lors qu’elle n’a pas fait connaitre, de son
vivant, son refus d’un tel prélévement, principalement par I’inscription sur un registre national automatisé
prévu a cet effet. Ce refus est révocable a tout moment. »

Il. — Le 2° de I’article L. 1232-6 du code de la santé publique est ainsi rédigé :

« 2° Les modalités selon lesquelles le refus prévu au dernier alinéa du méme article peut étre exprimé et
révoqué ainsi que les conditions dans lesquelles le public et les usagers du systeme de santé sont informés de
ces modalités ; ».

I11. — Les I et Il entrent en vigueur six mois apres la publication du décret en Conseil d’Etat prévu au II, et au
plus tard le 1* janvier 2017.

LOI n° 76-1181 du 22 décembre 1976 relative aux prélevements d’organes (1)

Art. 1¥. — En vue d’une greffe ayant un but thérapeutique sur un étre humain, un prélévement peut étre
effectué sur une personne vivante majeure et jouissant de son intégrité mentale, y ayant librement et
expressément consenti.

Si le donneur potentiel est un mineur, le prélevement ne peut étre effectué que s’il s’agit d’un frére ou d’une
sceur du receveur. Dans ce cas, le prélévement ne pourra étre pratiqué qu’avec le consentement de son
représentant légal et aprés autorisation donnée par un comité composé de trois experts au moins et comprenant
deux médecins dont 1’un doit justifier de vingt années d’exercice de la profession médicale. Ce comité se
prononce apres avoir examiné toutes les conséquences prévisibles du prélevement tant au plan physique qu’au
plan psychologique. Si I’avis du mineur peut étre recueilli, son refus d’accepter le prélévement sera toujours
respecté.

Art. 2. — Des prélévements peuvent étre effectués a des fins thérapeutiques ou scientifiques sur le cadavre
d’une personne n’ayant pas fait connaitre de son vivant son refus d’un tel prélévement.

Toutefois, s’il s’agit du cadavre d’un mineur ou d’un incapable, le prélévement en vue d’une greffe ne peut
étre effectué qu’apres autorisation de son représentant 1égal.

Art. 3. — Sans préjudice du remboursement de tous les frais qu’ils peuvent occasionner, les prélévements visés
aux articles précédents ne peuvent donner lieu a aucune contrepartie pécuniaire.

Art. 4. — Un décret en Conseil d’Etat détermine :

1° Les modalités selon lesquelles le donneur visé a I’article 1%, ou son représentant légal, est informé des
conséquences éventuelles de sa décision et exprime son consentement ;

2° Les modalités selon lesquelles le refus ou I’autorisation visé a I’article 2 ci-dessus doit étre exprimé ;

3° Les conditions que doivent remplir les établissements hospitaliers pour étre autorisés a effectuer les
prélevements vises a l'article 2 et étre inscrits sur une liste arrétée par le ministre de la santé ;

4° Les procédures et les modalités selon lesquelles la mort doit étre constatée.



Art. 5. — Les dispositions de la présente loi ne font pas obstacle a I’application des dispositions de la loi n°49-
890 du 7 juillet 1949 relative a la greffe de la cornée et de celles du chapitre unique du livre VI du code de la
santé publique relative a 1’utilisation thérapeutique du sang humain, de son plasma et de leurs dérivés.

La présente loi sera exécutée comme loi de I’Etat.





