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I. Code de la santé publique

Premiere partie : Protection générale de la santé
Livre IV : Administration générale de la santé
Titre ler : Institutions

Chapitre VII1 : Biomédecine

— Article L. 1418-2

Pour I'accomplissement des missions prévues aux 4°, 10° et 11° de l'article L. 1418-1, I'agence désigne
parmi ses agents des inspecteurs chargés des controles et investigations y afférents et peut demander aux
autorités administratives compétentes de I'Etat ou aux établissements publics concernés de faire intervenir
leurs agents habilités a contrbler I'application des dispositions législatives et réglementaires visant a
préserver la santé humaine.

Ces inspecteurs peuvent étre assistés par des experts désignés par le directeur général de I'agence.
Les dispositions des articles L. 1421-2, L. 1421-3 et L. 1426-1 sont applicables aux inspecteurs de l'agence.

L'agence est destinataire des rapports de controle et d'inspection concernant les activités relevant de sa
compétence.

Deuxieme partie : Santé de la famille, de la mere et de I'enfant
Livre ler : Protection et promotion de la santé maternelle et infantile
Titre 111 : Actions de prévention concernant I'enfant

Chapitre ler : Diagnostics anténataux : diagnostic prénatal et diagnostic préimplantatoire.

— Article L. 2131-4

On entend par diagnostic préimplantatoire le diagnostic biologique réalisé a partir de cellules prélevées sur
I'embryon in vitro.

Le diagnostic préimplantatoire n'est autorisé qu'a titre exceptionnel dans les conditions suivantes :

Un médecin exergant son activité dans un centre pluridisciplinaire de diagnostic prénatal tel que défini par
l'article L. 2131-1 doit attester que le couple, du fait de sa situation familiale, a une forte probabilité de
donner naissance a un enfant atteint d'une maladie genétique d'une particuliére gravité reconnue comme
incurable au moment du diagnostic.

Le diagnostic ne peut étre effectué que lorsqu'a été préalablement et précisément identifiée, chez I'un des
parents ou lI'un de ses ascendants immédiats dans le cas d'une maladie gravement invalidante, a révélation
tardive et mettant prématurément en jeu le pronostic vital, I'anomalie ou les anomalies responsables d'une
telle maladie.

Les deux membres du couple expriment par écrit leur consentement a la réalisation du diagnostic.

Le diagnostic ne peut avoir d'autre objet que de rechercher cette affection ainsi que les moyens de la
prévenir et de la traiter.




Il ne peut étre réalisé, a certaines conditions, que dans un établissement spécifiqguement autorisé a cet effet
par I'Agence de la biomédecine instituée a l'article L. 1418-1.

En cas de diagnostic sur un embryon de lI'anomalie ou des anomalies responsables d'une des maladies
mentionnées au deuxiéme alinéa, les deux membres du couple, s'ils confirment leur intention de ne pas
poursuivre leur projet parental en ce qui concerne cet embryon, peuvent consentir a ce que celui-ci fasse
I'objet d'une recherche dans les conditions prévues a l'article L. 2151-5. Par dérogation au deuxiéme alinéa
de l'article L. 1111-2 et & l'article L. 1111-7, seul le médecin prescripteur des examens de biologie médicale
destinés a établir un diagnostic prénatal est habilité a en communiquer les résultats a la femme enceinte.

Titre 1V : Assistance médicale a la procréation

Chapitre ler : Dispositions générales.

— Article L. 2141-1

L'assistance medicale a la procréation s'entend des pratiques cliniques et biologiques permettant la
conception in vitro, la conservation des gameétes, des tissus germinaux et des embryons, le transfert
d'embryons et I'insémination artificielle. La liste des procédés biologiques utilisés en assistance médicale a
la procréation est fixée par arrété du ministre chargé de la santé aprés avis de I'Agence de la biomeédecine.
Un décret en Conseil d'Etat précise les modalités et les critéres d'inscription des procédés sur cette liste. Les
critéres portent notamment sur le respect des principes fondamentaux de la bioéthique prévus en particulier
aux articles 16 a 16-8 du code civil, I'efficacité, la reproductibilité du procédé ainsi que la sécurité de son
utilisation pour la femme et I'enfant & naitre. L'Agence de la biomédecine remet au ministre chargé de la
santé, dans les trois mois aprés la promulgation de la loi n° 2011-814 du 7 juillet 2011 relative a la
bioéthique, un rapport précisant la liste des procédés biologiques utilisés en assistance médicale a la
procréation ainsi que les modalités et les critéres d'inscription des procédés sur cette liste.

Toute technique visant a améliorer I'efficacité, la reproductibilité et la sécurité des procédés figurant sur la
liste mentionnée au premier alinéa du présent article fait I'objet, avant sa mise en ceuvre, d'une autorisation
délivrée par le directeur général de I'Agence de la biomédecine aprés avis motivé de son conseil
d'orientation.

Lorsque le conseil d'orientation considére que la modification proposée est susceptible de constituer un
nouveau procédé, sa mise en ceuvre est subordonnée a son inscription sur la liste mentionnée au méme
premier alinéa.

La technique de congélation ultra-rapide des ovocytes est autorisée.

La mise en ceuvre de l'assistance médicale a la procréation privilégie les pratiques et procédés qui
permettent de limiter le nombre des embryons conservés. L'Agence de la biomédecine rend compte, dans
son rapport annuel, des méthodes utilisées et des résultats obtenus.

La stimulation ovarienne, y compris lorsqu'elle est mise en oeuvre indépendamment d'une technique
d'assistance médicale a la procréation, est soumise a des régles de bonnes pratiques fixées par arrété du
ministre chargé de la santé.

Un arrété du ministre chargé de la santé, pris sur proposition de I'Agence de la biomédecine, définit les
régles de bonnes pratiques applicables a I'assistance médicale a la procréation avec tiers donneur.

— Article L. 2141-2

L'assistance medicale & la procréation a pour objet de remédier a l'infertilité d'un couple ou d'éviter la
transmission a I'enfant ou a un membre du couple d'une maladie d'une particuliere gravité. Le caractere
pathologique de l'infertilité doit étre médicalement diagnostiqué.

L'homme et la femme formant le couple doivent étre vivants, en age de procréer et consentir préalablement
au transfert des embryons ou a l'insémination. Font obstacle a I'insémination ou au transfert des embryons
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le décés d'un des membres du couple, le dépdt d'une requéte en divorce ou en séparation de corps ou la
cessation de la communauté de vie, ainsi que la révocation par écrit du consentement par I'nomme ou la
femme auprés du médecin chargé de mettre en oeuvre l'assistance médicale a la procréation.

— Article L. 2141-3

Un embryon ne peut étre congu in vitro que dans le cadre et selon les objectifs d'une assistance médicale a
la procréation telle que définie a l'article L. 2141-1. Il ne peut étre congu avec des gamétes ne provenant
pas d'un au moins des membres du couple.

Compte tenu de I'état des techniques médicales, les membres du couple peuvent consentir par écrit a ce que
soit tentée la fécondation d'un nombre d'ovocytes pouvant rendre nécessaire la conservation d'embryons,
dans l'intention de réaliser ultérieurement leur projet parental. Dans ce cas, ce hombre est limité a ce qui est
strictement nécessaire a la réussite de I'assistance médicale a la procréation, compte tenu du procédé mis en
ceuvre. Une information détaillée est remise aux membres du couple sur les possibilités de devenir de leurs
embryons conservés qui ne feraient plus I'objet d'un projet parental.

Les membres du couple peuvent consentir par écrit a ce que les embryons, non susceptibles d'étre transférés
ou conservés, fassent lI'objet d'une recherche dans les conditions prévues a l'article L. 2151-5.

Un couple dont des embryons ont été conservés ne peut bénéficier d'une nouvelle tentative de fécondation
in vitro avant le transfert de ceux-ci sauf si un probleme de qualité affecte ces embryons.

— Article L. 2141-4

I.-Les deux membres du couple dont des embryons sont conservés sont consultés chaque année par écrit sur
le point de savoir s'ils maintiennent leur projet parental.

I1.-S'ils n'ont plus de projet parental ou en cas de décés de I'un d'entre eux, les deux membres d'un couple,
ou le membre survivant, peuvent consentir a ce que :

1° Leurs embryons soient accueillis par un autre couple dans les conditions fixées aux articles L. 2141-5 et
L.2141-6;

2° Leurs embryons fassent I'objet d'une recherche dans les conditions prévues a l'article L. 2151-5 ou, dans
les conditions fixées par cet article et l'article L. 1125-1, a ce que les cellules dérivées a partir de ceux-ci
entrent dans une préparation de thérapie cellulaire a des fins exclusivement thérapeutiques ;

3° 1l soit mis fin a la conservation de leurs embryons.

Dans tous les cas, le consentement ou la demande est exprimé par écrit et fait I'objet d'une confirmation par
écrit apres un délai de réflexion de trois mois. En cas de déces de I'un des membres du couple, le membre
survivant ne peut étre consulté avant I'expiration d'un délai d'un an a compter du déces, sauf initiative
anticipée de sa part.

I11.-Dans le cas ou l'un des deux membres du couple consultés a plusieurs reprises ne répond pas sur le
point de savoir s'il maintient ou non son projet parental, il est mis fin a la conservation des embryons si la
durée de celle-ci est au moins égale a cing ans. Il en est de méme en cas de désaccord des membres du
couple sur le maintien du projet parental ou sur le devenir des embryons.

IV.-Lorsque les deux membres d'un couple, ou le membre survivant, ont consenti, dans les conditions
prévues aux articles L. 2141-5 et L. 2141-6, a l'accueil de leurs embryons et que ceux-ci n‘ont pas été
accueillis dans un délai de cing ans a compter du jour ol ce consentement a été exprimé par écrit, il est mis
fin a la conservation de ces embryons.

— Article L. 2141-5

Les deux membres du couple peuvent consentir par écrit & ce que les embryons conservés soient accueillis
par un autre couple dans les conditions prévues a l'article L. 2141-6.




En cas de déces d'un membre du couple, le membre survivant est consulté par écrit sur le point de savoir s'il
consent & ce que les embryons conservés soient accueillis par un autre couple dans les conditions prévues a
l'article L. 2141-6.

— Article L. 2141-6

Un couple répondant aux conditions prévues a l'article L. 2141-2 peut accueillir un embryon lorsque les
techniques d'assistance médicale a la procréation au sein du couple ne peuvent aboutir ou lorsque le couple,
ddment informé dans les conditions prévues a l'article L. 2141-10, y renonce.

L'accueil de I'embryon est subordonné a une décision de l'autorité judiciaire, qui recoit préalablement le
consentement écrit du couple a l'origine de sa conception. Le juge s'assure que le couple demandeur remplit
les conditions prévues a l'article L. 2141-2 et fait proceder a toutes investigations permettant d'apprécier les
conditions d'accueil que ce couple est susceptible d'offrir a I'enfant a naitre sur les plans familial, éducatif et
psychologique. L'autorisation d'accueil est délivrée pour une durée de trois ans renouvelable.

Le couple accueillant I'embryon et celui y ayant renoncé ne peuvent connaitre leurs identités respectives.

Toutefois, en cas de nécessité thérapeutique, un médecin pourra accéder aux informations médicales non
identifiantes concernant le couple ayant renoncé a I'embryon.

Aucun paiement, quelle qu'en soit la forme, ne peut étre alloué au couple ayant renoncé a I'embryon.

L'accueil de l'embryon est subordonné a des régles de sécurité sanitaire. Ces régles comprennent
notamment des tests de dépistage des maladies infectieuses.

Seuls les établissements publics ou privés & but non lucratif autorisés a cet effet peuvent conserver les
embryons destinés a étre accueillis et mettre en oeuvre la procédure d'accueil.

— Article L. 2141-7

L'assistance médicale & la procréation avec tiers donneur peut étre mise en oeuvre lorsqu'il existe un risque
de transmission d'une maladie d'une particuliére gravité a I'enfant ou & un membre du couple, lorsque les
techniques d'assistance médicale a la procréation au sein du couple ne peuvent aboutir ou lorsque le couple,
ddment informé dans les conditions prévues a l'article L. 2141-10, renonce a une assistance médicale a la
procréation au sein du couple

— Article L. 2141-8
Un embryon humain ne peut étre concu ni utilisé a des fins commerciales ou industrielles.

— Article L. 2141-9

Seuls les embryons congus avec les gamétes de I'un au moins des membres d'un couple et dans le respect
des principes fondamentaux prévus par les articles 16 a 16-8 du code civil peuvent entrer sur le territoire ou
s'applique le présent code ou en sortir. Ces déplacements d'embryons sont exclusivement destinés a
permettre la poursuite du projet parental de ce couple ; ils sont soumis a l'autorisation de I'’Agence de la
biomédecine.

— Article L. 2141-10

La mise en oeuvre de l'assistance médicale a la procréation doit étre précédée d'entretiens particuliers des
demandeurs avec les membres de I'équipe médicale clinicobiologique pluridisciplinaire du centre, qui peut
faire appel, en tant que de besoin, au service social institué au titre VI du code de la famille et de l'aide
sociale.

IIs doivent notamment :



1° Verifier la motivation de I'homme et de la femme formant le couple et leur rappeler les possibilités
ouvertes par la loi en matiére d'adoption ;

2° Informer ceux-ci des possibilités de réussite et d'échec des techniques d'assistance médicale a la
procréation, de leurs effets secondaires et de leurs risques a court et a long terme, ainsi que de leur
pénibilité et des contraintes qu'elles peuvent entrainer ;

2° bis Informer ceux-ci de I'impossibilité de réaliser un transfert des embryons conservés en cas de rupture
du couple ou de déces d'un de ses membres ;

3° Leur remettre un dossier-guide comportant notamment :
a) Le rappel des dispositions législatives et réglementaires relatives a l'assistance médicale a la procréation

b) Un descriptif de ces techniques ;

c) Le rappel des dispositions législatives et réglementaires relatives a I'adoption, ainsi que l'adresse des
associations et organismes susceptibles de compléter leur information a ce sujet.

La demande ne peut étre confirmée qu'a I'expiration d'un délai de réflexion d'un mois a l'issue du dernier
entretien.

La confirmation de la demande est faite par écrit.
L'assistance médicale a la procréation est subordonnée a des régles de sécurité sanitaire.

Elle ne peut étre mise en oeuvre par le médecin lorsque les demandeurs ne remplissent pas les conditions
prévues par le présent titre ou lorsque le médecin, apres concertation au sein de I'équipe clinicobiologique
pluridisciplinaire, estime qu'un délai de réflexion supplémentaire est nécessaire aux demandeurs dans
I'intérét de I'enfant a naitre.

Les époux, les partenaires liés par un pacte civil de solidarité ou les concubins qui, pour procréer, recourent
a une assistance meédicale nécessitant I'intervention d'un tiers donneur doivent préalablement donner, dans
les conditions prévues par le code civil, leur consentement au juge ou au notaire.

— Article L. 2141-11

Toute personne dont la prise en charge médicale est susceptible d'altérer la fertilité, ou dont la fertilité
risque d'étre prématurément altérée, peut bénéficier du recueil et de la conservation de ses gametes ou de
ses tissus germinaux, en vue de la réalisation ultérieure, a son bénéfice, d'une assistance médicale a la
procréation, ou en vue de la préservation et de la restauration de sa fertilité. Ce recueil et cette conservation
sont subordonnés au consentement de I'intéressé et, le cas échéant, de celui de I'un des titulaires de l'autorité
parentale, ou du tuteur, lorsque I'intéresse, mineur ou majeur, fait I'objet d'une mesure de tutelle.

Les procédés biologiques utilisés pour la conservation des gamétes et des tissus germinaux sont inclus dans
la liste prévue a l'article L. 2141-1, selon les conditions déterminées par cet article.

— Article L. 2141-11-1

L'importation et I'exportation de gametes ou de tissus germinaux issus du corps humain sont soumises a
une autorisation delivrée par I'Agence de la biomédecine.

Seul un établissement, un organisme ou un laboratoire titulaire de l'autorisation prévue a l'article L. 2142-1
pour exercer une activité biologique d'assistance médicale a la procréation peut obtenir I'autorisation prévue
au présent article.

Seuls les gameétes et les tissus germinaux recueillis et destinés a étre utilisés conformément aux normes de
qualité et de sécurité en vigueur, ainsi qu'aux principes mentionnés aux articles L. 1244-3, L. 1244-4, L.
2141-2, L. 2141-3, L. 2141-7 et L. 2141-11 du présent code et aux articles 16 a 16-8 du code civil, peuvent
faire I'objet d'une autorisation d'importation ou d'exportation.

Toute violation des prescriptions fixées par l'autorisation d'importation ou d'exportation de gameétes ou de
tissus germinaux entraine la suspension ou le retrait de cette autorisation par I'Agence de la biomédecine.
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— Article L. 2141-12

Les modalités d'application du présent chapitre sont déterminées par décret en Conseil d'Etat, et notamment

1° Les modalités d'application de l'article L. 2141-6 et notamment les activités soumises a l'autorisation
prévue par le dernier alinéa de cet article ;

2° Les regles de sécurité sanitaire auxquelles est subordonnée la mise en oeuvre de l'assistance médicale a
la procréation ;

3° Les conditions d'autorisation des activités d'importation et d'exportation de gamétes et de tissus
germinaux mentionnées a l'article L. 2141-11-1.

Titre V : Recherche sur I'embryon et les cellules souches embryonnaires

Chapitre unique

— Article L. 2151-1

Comme il est dit au troisiéme alinéa de l'article 16-4 du code civil ci-aprés reproduit :

Art. 16-4 (troisieme alinéa).-Est interdite toute intervention ayant pour but de faire naitre un enfant
génétiqguement identique & une autre personne vivante ou décédée.

— Article L. 2151-2

La conception in vitro d'embryon ou la constitution par clonage d'embryon humain a des fins de recherche
est interdite.

La création d'embryons transgéniques ou chimériques est interdite.

— Article L. 2151-3

Un embryon humain ne peut étre ni congu, ni constitué par clonage, ni utilisé, a des fins commerciales ou
industrielles.

— Article L. 2151-4

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

— Article L. 2151-5




I. — Aucune recherche sur I’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 autoriseé 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 I’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 I’embryon et les cellules souches embryonnaires.

I1. — Une recherche ne peut étre menée qu’a partir d’embryons congus in vitro dans le cadre d’une
assistance médicale a la procréation et qui ne font plus I’objet d’un projet parental. La recherche ne
peut étre effectuée qu’avec le consentement écrit préalable du couple dont les embryons sont issus, ou
du membre survivant de ce couple, par ailleurs diment informés des possibilités d’accueil des
embryons par un autre couple ou d’arrét de leur conservation. A I’exception des situations
mentionnées au dernier alinéa de I’article L. 2131-4 et au troisiéme alinéa de I’article L. 2141-3, le
consentement doit étre confirmé a I’issue d’un délai de réflexion de trois mois. Le consentement des
deux membres du couple ou du membre survivant du couple est révocable sans motif tant que les
recherches n’ont pas débuté.

I11. — Les protocoles de recherche sont autorisés par I’Agence de la biomédecine apres vérification
gue les conditions posées au | du présent article sont satisfaites. La décision de I’agence, assortie de
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I’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 procede 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 I’intérét de la santé publique ou de la recherche scientifique, lorsque le protocole a été
refusé. L’agence procede 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
I’autorisation, I’agence suspend I’autorisation de la recherche ou la retire. L’agence diligente des
inspections comprenant un ou des experts n’ayant aucun lien avec I’équipe de recherche, dans les
conditions fixées a I’article L. 1418-2.

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

— Article L. 2151-6

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 é&tre 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 l'importation définie au précédent alinéa.

— Article L. 2151-7

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 I'Agence de la biomédecine.

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

En cas de non-respect des dispositions mentionnées au deuxieme alinéa, I'Agence de la biomédecine peut, a
tout moment, suspendre ou retirer l'autorisation.

L'Agence francaise 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.

— Article L. 2151-7-1

Aucun chercheur, aucun ingénieur, technicien ou auxiliaire de recherche quel qu'il soit, aucun médecin ou
auxiliaire médical n'est tenu de participer a quelque titre que ce soit aux recherches sur des embryons
humains ou sur des cellules souches embryonnaires autorisées en application de l'article L. 2151-5.
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— Article L. 2151-8

Les modalités d'application du présent chapitre sont fixées par décret en Conseil d'Etat, notamment les
conditions d'autorisation et de mise en oeuvre des recherches menées sur des embryons et sur des cellules
souches embryonnaires.
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