(..)

Don et utilisation des éléments et produits du corps humain

Article L1211-1 - La cession et l'utilisation des éléments et produits du corps humain sont régies par
les dispositions du chapitre II du titre ler du livre Ier du code civil et par les dispositions du présent
livre.

Les activités afférentes a ces éléments et produits, mentionnées au présent livre, y compris
l'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.

Article L1211-2 - Le prélévement d'éléments du corps humain et la collecte de ses produits ne
peuvent étre pratiqués sans le consentement préalable du donneur. Ce consentement est révocable a
tout moment.

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 l'autorité parentale ou le tuteur. Il peut étre dérogé a l'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 l'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 l'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 II du titre III du présent
livre. Toutefois, a titre exceptionnel, elles peuvent étre réalisées malgré I'opposition de la personne
décédée, en cas de nécessité impérieuse pour la santé publique et en l'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.

...
Prélévement sur une personne décédée

Article L1232-1 -

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.

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

Ce prélevement peut €tre 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 1'inscription sur un
registre national automatisé prévu a cet effet. Ce refus est révocable a tout moment.
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L'Agence de la biomédecine est avisée, préalablement a sa réalisation, de tout prélévement a
fins thérapeutiques ou a fins scientifiques.

Article 1.1232-2 - Si la personne décédée était un mineur ou un majeur sous tutelle, le prélévement a
I'une ou plusieurs des fins mentionnées a l'article L. 1232-1 ne peut avoir lieu qu'a la condition que
chacun des titulaires de l'autorité parentale ou le tuteur y consente par écrit.

Toutefois, en cas dimpossibilité de consulter 1'un des titulaires de 'autorité parentale, le prélévement
peut avoir lieu a condition que 1'autre titulaire y consente par écrit.

Article 1.1232-3 - Les prélévements a des fins scientifiques ne peuvent étre pratiqués que dans le
cadre de protocoles transmis, préalablement a leur mise en oeuvre, a I'Agence de la biomédecine. Le
ministre chargé de la recherche peut suspendre ou interdire la mise en oeuvre de tels protocoles,
lorsque la nécessité du prélevement ou la pertinence de la recherche n'est pas établie.

(..)

Prélévement et collecte

(...)

Article L1241-5 - Des tissus ou cellules embryonnaires ou foetaux ne peuvent étre prélevés, conservés
et utilisés a l'issue d'une interruption de grossesse qu'a des fins diagnostiques, thérapeutiques ou
scientifiques. La femme ayant subi une interruption de grossesse donne son consentement écrit apres
avoir regu une information appropriée sur les finalités d'un tel prélévement. Cette information doit étre
postérieure a la décision prise par la femme d'interrompre sa grossesse.

Un tel prélévement ne peut avoir lieu si la femme ayant subi l'interruption de grossesse est mineure ou
fait I'objet d'une mesure de protection 1égale, sauf s'il s'agit de rechercher les causes de l'interruption
de grossesse. Dans ce cas, la femme ayant subi cette interruption de grossesse doit avoir recu
auparavant une information sur son droit de s'opposer a un tel prélévement.

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

Les prélévements a des fins scientifiques autres que ceux ayant pour but de rechercher les causes de
l'interruption de grossesse ne peuvent étre pratiqués que dans le cadre de protocoles transmis,
préalablement a leur mise en ocuvre, a 'Agence de la biomédecine. L'agence communique la liste de
ces protocoles, accompagnée le cas échéant de son avis sur ces derniers, au ministre chargé de la
recherche. Celui-ci peut suspendre ou interdire la réalisation de ces protocoles, lorsque leur pertinence
scientifique ou la nécessité du prélévement n'est pas établie, ou lorsque le respect des principes
éthiques n'est pas assur¢.

Article L1241-6 - 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 scientifiques et dans les conditions prévues au chapitre II du titre IIL

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

(...)

Article 1L1243-3 - 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 I'utilisation de collections d'échantillons biologiques humains.
Lorsque l'organisme est un établissement de santé, la déclaration est faite conjointement au ministre
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chargé de la recherche et au directeur général de l'agence régionale de santé territorialement
compétent.

n '

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 plusicurs membres du
groupe, ainsi que des dérivés de ces préléevements.

Les organismes mentionnés au premier alinéa soumettent leur projet de déclaration a I'avis préalable
d'un comité, défini au chapitre III du titre II du livre ler de la présente partie, qui a pour mission
d'évaluer la qualité de l'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 général de l'agence régionale de santé territorialement
compétent, concomitamment a la soumission pour avis au comité. L'avis de ce dernier leur est
transmis sans délai.

Le ministre chargé de la recherche et, le cas échéant, le directeur général de 1'agence régionale de santé
territorialement compétent peuvent s'opposer, dans un délai fixé par voie réglementaire, a I'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 maticre de
sécurité des personnes exercant une activité professionnelle sur le site, soit des dispositions applicables
en matiére de protection de I'environnement. Ils peuvent également s'opposer a I'exercice des activités
ainsi déclarées au regard de la qualité¢ de l'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 général de I'agence régionale de santé
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 l'information en matiére de
recherche dans le domaine de la santé, prévu a l'article 40-2 de la loi n°® 78-17 du 6 janvier 1978
relative a l'informatique, aux fichiers et aux libertés.

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

L'Agence nationale de sécurité du médicament et 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 l'interdiction de I'exercice des activités déclarées est de droit quand elle est demandée
par I'Agence nationale de sécurité¢ du médicament et des produits de santé pour des raisons de sécurité
sanitaire.

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

Article L1243-4 - 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, aprés avis du comité consultatif sur le traitement de
l'information en matiére de recherche dans le domaine de la santé, prévu a l'article 40-2 de la loi n° 78-
17 du 6 janvier 1978 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
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leur cession a titre gratuit pour un usage scientifique. Lorsque I'organisme est un établissement de
santé, l'autorisation est délivrée de maniére conjointe par le ministre chargé de la recherche et le
directeur général de I'agence régionale de santé 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.

(..)

Article L1245-2 - Les tissus, les cellules et les produits du corps humain, prélevés a I'occasion d'une
intervention chirurgicale pratiquée dans l'intérét de la personne opérée, a I'exception des cellules du
sang de cordon et du sang placentaire ainsi que des cellules du cordon et du 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, I'utilisation ultérieure des éléments ou
des produits ainsi prélevés est subordonnée a 1'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 ler, a 'exception du premier alinéa de l'article L. 1211-2, et a celles du chapitre 111
du présent titre.

(..)

Recherche sur I'embryon et les cellules souches embryonnaires

(...)
Article L2151-3 - Un embryon humain ne peut étre ni congu, ni constitué¢ par clonage, ni utilisé, a des
fins commerciales ou industrielles.

Article L2151-4 - Est également interdite toute constitution par clonage d'un embryon humain a des
fins thérapeutiques.

Article L2151-5

[.-Aucune recherche sur l'embryon humain ni sur les cellules souches embryonnaires ne peut étre
entreprise sans autorisation. Un protocole de recherche conduit sur un embryon humain ou sur des
cellules souches embryonnaires issues d'un embryon humain ne peut étre autorisé que si :

1° La pertinence scientifique de la recherche est établie ;
2° La recherche, fondamentale ou appliquée, s'inscrit dans une finalité¢ médicale ;

3° En 1'état des connaissances scientifiques, cette recherche ne peut étre menée sans recourir a ces
embryons ou ces cellules souches embryonnaires ;

4° Le projet et les conditions de mise en ceuvre du protocole respectent les principes éthiques relatifs a
la recherche sur 'embryon et les cellules souches embryonnaires.

II.-Une recherche ne peut étre menée qu'a partir d'embryons congus in vitro dans le cadre d'une
assistance médicale a la procréation et qui ne font plus l'objet d'un projet parental. La recherche ne
peut étre effectuée qu'avec le consentement écrit préalable du couple dont les embryons sont issus, ou
du membre survivant de ce couple, par ailleurs diiment informés des possibilités d'accueil des
embryons par un autre couple ou d'arrét de leur conservation. A l'exception des situations mentionnées
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au dernier alinéa de l'article L. 2131-4 et au troisiéme alinéa de l'article L. 2141-3, le consentement
doit étre confirmé a l'issue d'un délai de réflexion de trois mois. Le consentement des deux membres
du couple ou du membre survivant du couple est révocable sans motif tant que les recherches n'ont pas
débuté.

II1.-Les protocoles de recherche sont autorisés par I'Agence de la biomédecine aprés vérification que
les conditions posées au I du présent article sont satisfaites. La décision de 1'agence, assortie de l'avis
du conseil d'orientation, est communiquée aux ministres chargés de la santé et de la recherche qui
peuvent, dans un délai d'un mois et conjointement, demander un nouvel examen du dossier ayant servi
de fondement a la décision :

1° En cas de doute sur le respect des principes éthiques ou sur la pertinence scientifique d'un protocole
autorisé. L'agence procéde a ce nouvel examen dans un délai de trente jours. En cas de confirmation
de la décision, la validation du protocole est réputée acquise ;

2° Dans l'intérét de la santé publique ou de la recherche scientifique, lorsque le protocole a été refusé.
L'agence procéde a ce nouvel examen dans un délai de trente jours. En cas de confirmation de la
décision, le refus du protocole est réputé acquis.

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. L'agence diligente des
inspections comprenant un ou des experts n'ayant aucun lien avec 1'équipe de recherche, dans les
conditions fixées a l'article L. 1418-2.

IV.-Les embryons sur lesquels une recherche a été conduite ne peuvent étre transférés a des fins de
gestation.

Article L2151-6 - L'importation de cellules souches embryonnaires aux fins de recherche est soumise
a l'autorisation préalable de I'Agence de la biomédecine. Cette autorisation ne peut étre accordée que si
ces cellules souches ont été¢ obtenues dans le respect des principes fondamentaux prévus par les
articles 16 a 16-8 du code civil.

L'exportation de cellules souches embryonnaires aux fins de recherche est soumise aux mémes
conditions que I'importation définie au précédent alinéa.

Article L2151-7 - Tout organisme qui assure, a des fins de recherche, la conservation d'embryons ou
de cellules souches embryonnaires doit étre titulaire d'une autorisation délivrée par 1'Agence de la
biomédecine.

La délivrance de l'autorisation est subordonnée au respect des dispositions du titre ler du livre II de la
premiére partie du présent code, des régles en vigueur en matiére de sécurité des personnes exergant
une activité professionnelle sur le site et des dispositions applicables en matiére de protection de
l'environnement, ainsi qu'au respect des regles de sécurité sanitaire.

i . .. . o5 au deuxie inéa, e
En cas de non-respect des dispositions mentionnées au deuxiéme alinéa, I'Agence de la biomédecine
peut, a tout moment, suspendre ou retirer I'autorisation.

L'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé est informée des activités de
conservation d'embryons ou de cellules souches embryonnaires a des fins de recherche réalisées sur le
méme site que des activités autorisées par elle en application de l'article L. 1243-2.

Les organismes mentionnés au premier alinéa ne peuvent céder des embryons ou des cellules souches
embryonnaires qu'a un organisme titulaire d'une autorisation délivrée en application du présent article
ou de l'article L. 2151-5. L'Agence de la biomédecine est informée préalablement de toute cession.

(..)
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Examen des caractéristiques génétiques, identification par empreintes
génétiques et profession de conseiller en génétique

Article L1131-1 - L'examen des caractéristiques génétiques d'une personne 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 titre, sans préjudice des dispositions du titre II du présent livre.

Toutefois, lorsqu'il est impossible de recueillir le consentement de cette personne ou, le cas échéant, de
consulter la personne de confiance mentionnée a l'article L. 1111-6, la famille ou, a défaut, un de ses
proches, 1'examen ou l'identification peuvent étre entrepris a des fins médicales, dans I'intérét de la
personne.

Article L. 1131-1 — 1 - Par dérogation a 1'article 16-10 du code civil et au premier alinéa de l'article L. 1131-1 du
présent code, 1'examen des caractéristiques génétiques d'une personne a des fins de recherche scientifique peut
étre réalisé a partir d'é1éments du corps de cette personne prélevés a d'autres fins lorsque cette personne, diment
informée de ce projet de recherche, n'a pas exprimé son opposition. Lorsque la personne est un mineur ou un
majeur en tutelle, 'opposition est exprimée par les titulaires de I'autorité parentale ou le tuteur. Lorsque la
personne est un majeur hors d'état d'exprimer son consentement et ne faisant pas l'objet d'une tutelle, 'opposition
est exprimée par la personne de confiance prévue a l'article L. 1111-6, a défaut de celle-ci, par la famille ou, a
défaut, par une personne entretenant avec l'intéressé des liens étroits et stables.

Il peut étre dérogé a l'obligation d'information prévue au premier alinéa lorsque la personne concernée ne peut
pas étre retrouvée. Dans ce cas, le responsable de la recherche doit consulter, avant le début des travaux de
recherche, un comité de protection des personnes qui s'assure que la personne ne s'était pas opposée a I'examen
de ses caractéristiques génétiques et émet un avis sur l'intérét scientifique de la recherche.

Lorsque la personne concernée a pu étre retrouvée, il lui est demandé, au moment ou elle est informée du projet
de recherche, si elle souhaite étre informée en cas de diagnostic d'une anomalie génétique grave.

Le présent article n'est pas applicable aux recherches dont les résultats sont susceptibles de permettre la levée de
l'anonymat des personnes concernées.

Article L1131-1-2 - Préalablement a la réalisation d'un examen des caractéristiques génétiques d'une
personne, le médecin prescripteur informe celle-ci des risques qu'un silence ferait courir aux membres
de sa famille potentiellement concernés si une anomalie génétique grave dont les conséquences sont
susceptibles de mesures de prévention, y compris de conseil génétique, ou de soins était diagnostiquée.
11 prévoit avec elle, dans un document écrit qui peut, le cas échéant, étre complété aprés le diagnostic,
les modalités de l'information destinée aux membres de la famille potentiellement concernés afin d'en
préparer l'éventuelle transmission. Si la personne a exprimé par écrit sa volonté d'étre tenue dans
l'ignorance du diagnostic, elle peut autoriser le médecin prescripteur a procéder a l'information des
intéressés dans les conditions prévues au quatrieme alinéa.

En cas de diagnostic d'une anomalie génétique grave, sauf si la personne a exprimé par écrit sa volonté
d'étre tenue dans l'ignorance du diagnostic, I'information médicale communiquée est résumée dans un
document rédigé de maniere loyale, claire et appropriée, signé et remis par le médecin. La personne
atteste de cette remise. Lors de l'annonce de ce diagnostic, le médecin informe la personne de
l'existence d'une ou plusieurs associations de malades susceptibles d'apporter des renseignements
complémentaires sur I'anomalie génétique diagnostiquée. Si la personne le demande, il lui remet la
liste des associations agréées en application de l'article L. 1114-1.

La personne est tenue d'informer les membres de sa famille potentiellement concernés dont elle ou, le
cas échéant, son représentant 1égal posseéde ou peut obtenir les coordonnées, deés lors que des mesures
de prévention ou de soins peuvent leur étre proposées.

Si la personne ne souhaite pas informer elle-méme les membres de sa famille potentiellement
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concernés, elle peut demander par un document écrit au médecin prescripteur, qui atteste de cette
demande, de procéder a cette information. Elle lui communique a cette fin les coordonnées des
intéressés dont elle dispose. Le médecin porte alors a leur connaissance l'existence d'une information
médicale a caractére familial susceptible de les concerner et les invite a se rendre a une consultation de
génétique, sans dévoiler ni le nom de la personne ayant fait I'objet de I'examen, ni 1'anomalie
génétique, ni les risques qui lui sont associés.

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

Lorsqu'est diagnostiquée une anomalie génétique grave dont les conséquences sont susceptibles de
mesures de prévention, y compris de conseil génétique, ou de soins chez une personne qui a fait un
don de gamétes ayant abouti a la conception d'un ou plusieurs enfants ou chez I'un des membres d'un
couple ayant effectué un don d'embryon, cette personne peut autoriser le médecin prescripteur a saisir
le responsable du centre d'assistance médicale a la procréation afin qu'il procéde a l'information des
enfants issus du don dans les conditions prévues au quatri¢éme alinéa.

Article L1131-1-3
Par dérogation au deuxiéme alinéa de l'article L. 1111-2 et a l'article L. 1111-7, seul le médecin
prescripteur de l'examen des caractéristiques génétiques est habilité & communiquer les résultats de cet

examen a la personne concernée ou, le cas échéant, aux personnes mentionnées au second alinéa de
l'article L. 1131-1.

(..)

Article L1131-3 - Sous réserve des dispositions du troisiéme alinéa de l'article L. 1131-2-1, sont seuls
habilités a procéder a des examens des caractéristiques génétiques d'une personne ou a son
identification par empreintes génétiques a des fins médicales les praticiens agréés a cet effet par
I'Agence de la biomédecine mentionnée a l'article L. 1418-1 dans des conditions fixées par voie
réglementaire.

Les personnes qui proceédent & des examens des caractéristiques génétiques d'une personne ou a son
identification par empreintes génétiques a des fins de recherche scientifique sont agréées dans des
conditions fixées par voie réglementaire.

Article L1131-4 - La conservation et la transformation d'éléments et produits du corps humain,
incluant la constitution et l'utilisation de collections d'échantillons biologiques humains a des fins de
recherche génétique, sont régies par les dispositions des articles L. 1243-3 et L. 1243-4.

Article L1131-5 - Les analyses permettant 1'identification par empreintes génétiques dans le cadre des
procédures judiciaires mentionnées a l'article 16-11 du code civil doivent faire 1'objet d'un controle de
qualité organisé, selon des modalités fixées par le décret prévu par l'article 16-12 du code civil, par
I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé.

(..)
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