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FRANSA CUMHURIYETI RESMi GAZETESI
Tarih: 07.08.2004 No: 182 Sayfa: 14040
Belge no: 1

BiYOETIGE iLiSKIN 2004-800 sayil1 VE 06.08.2004
TARIHLI KANUN

2004-498 sayil1 ve 29.07.2004 tarihli Anayasa Konseyi
karari ¢ercevesinde

Millet Meclisi ve Senato tarafindan kabul edilmis olan,
Cumhurbaskani tarafindan onaylanan kanun
asagidadir:

BIRINCI KISIM: ETIiK ve BIiYOTIP
Madde 1

Umumi Hifzisstihha Kanunu Birinci Boliim Dordiincii
Kitap Ikinci Kisim ikinci Baslik asagidaki sekilde
diizenlenmistir;

IKINCI BASLIK
ETIiK

« 1412-1." — Saglik ve Canli Bilimi Etik Ulusal Danisma
Komitesi, biyoloji, tip ve saglik alanlarina vakif olma
siiregleri icerisinde ortaya ¢ikan toplumsal sorular ve etik
problemler iizerine goriis bildirme gorevlerini haizdir.

« 1412-2. — Komite, bagimsiz ve samil bir yetkiye sahip
olup, Cumhurbagkan tarafindan iki yillik ve yenilenebilir
bir siire i¢in atanan Komite Bagkani ve dort yillik siire igin
atanan ve {iyelikleri bir kez yenilenebilen otuz dokuz
iiyeden olugsmaktadir:

« 1° Cumhurbagkani tarafindan felsefi ve ruhani

bilimlerden bes temsilci atanur;

« 2° Nitelikli on dokuz kisi, etik problemlere iliskin
ilgileri ve yeterliliklerine gore segilir, soyle ki:
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JORF n°182 du 7 aotit 2004
Texte n°1

LOI
LOI n° 2004-800 du 6 aotit 2004 relative a la bioéthique

L’Assemblée nationale et le Sénat ont adopté,

Vu la décision du Conseil constitutionnel n° 2004-498 DC
du 29 juillet 2004 ;

Le Président de la République promulgue la loi dont la
teneur suit :

TITRE Ier : ETHIQUE ET BIOMEDECINE
Article 1

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

« Chapitre II

« Ethique

« Art. L. 1412-1. - Le Comité consultatif national d’éthique
pour les sciences de la vie et de la santé a pour mission de
donner des avis sur les problemes éthiques et les
questions de société soulevés par les progres 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 nommsé 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

! Fransiz Hukuk Sistemi’nde Kanun ve Madde yazim bigimi, Tiirk Hukuk Sistemi’nden farklidir: tam terciimesi olmamakla birlikte; Art. L.
1412-1 kavrami ile 1412. Kanunun 1.maddesi kastedilmektedir. fleriki bdliim ve basliklarda da Fransiz Hukuk Sistemi numaralandiriimasi
esas alinarak Art. L. ibaresi kullanilmadan sadece Kanun numarasi oldugu sekilde verilecektir.
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«- Hgﬂi Meclis Baskanlar1 tarafindan bir senator ve bir
milletvekili;

« -Danistay Bagkan Yardimcis: tarafindan Danigtay’dan
bir iiye;

« - Yargitay Birinci Bagkani tarafindan bir danisman?

« -Bagbakan tarafindan bir kisi;

« -Adalet Bakamn tarafindan bir kisi;

« - Aragtirmadan sorumlu Bakan tarafindan iki kisi;

« -Sanayiden sorumlu Bakan tarafindan bir kisi;

« - Sosyal Politikalardan sorumlu Bakan tarafindan bir
kisi;

« - Egitimden sorumlu Bakan tarafindan bir kisi;

« - Calismadan sorumlu Bakan tarafinda bir kisi;

« -Sagliktan sorumlu Bakan tarafindan dort kisi;

« - lletisimden sorumlu Bakan tarafindan bir kisi;

« - Aileden sorumlu Bakan tarafindan bir kisi;

« -Kadin Haklarindan sorumlu Bakan tarafindan bir kisi

gorevlendirilir.

« 3° Aragtirma alani ile ilgili olan on bes kisilik bir grup
ise asagidaki sekilde olusturulur;

« - Bilim Akademi Bagkani tarafindan gorevlendirilen bir
kisi;

Biyoetige {liskin Fransiz Kanunu

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 ;

2 Tiirk Hukuk Sistemi’nde karsilig1 olarak danisman kavramu, Tetkik Hakimi anlaminda da kabul edilebilir.
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« - Ulusal Tip Akademisi Bagkani tarafindan
gorevlendirilen bir kisi;

« - Fransiz Koleji® Yoneticisi tarafindan gorevlendirilen
bir temsilci;

« - Pasteur Enstitiisii* Miidiirii tarafindan
gorevlendirilen bir kisi;

« - Bilimsel Arastirma Ulusal Merkezi veya Tibbi
Aragtirma ve Saglik Ulusal Enstitiisii’'nden halihazirda
ylikiimlii olan arastirmacilardan dért arastirmaci; ve sozii
gecen Merkez ve Enstitiiden bu kurumlarla konumlari
iligkili olan iki miihendis, teknisyen veya yonetici; yarisi
Tibbi Arastirma ve Saglik Ulusal Enstitiisii Genel
Miidiirii ve diger yarisi Bilimsel Arastirma Ulusal
Merkezi Genel Miidiirii tarafindan gorevlendirilir;

« - Iki 6gretim elemani veya Enstitii tarafindan segmenler
listesi tizerinden belirlenen ve kisisel arastirmalari igcin
hastane merkez ve iiniversitelerinde bulunan misafir
iiyelerden iki kisi, Tibbi Arastirma ve Saglik Ulusal
Enstitiisii Genel Miidiirii tarafindan gorevlendirilir;

« - Tki 6gretim elemani veya kisisel arastirmalari icin
hastane merkez ve {iniversitelerinde bulunan misafir
iiyelerden iki kisi,Universite Bagkanlar1 Konferansi
tarafindan gorevlendirilir;

« - Halihazirda yiikiimlii olan bir arastirmaci Tarim Bilimi
Aragtirma Merkezi Genel Bagkani tarafindan
gorevlendirilir;

« 1412-3. — Komite tarafindan olusturulan yillik faaliyet
raporu, Cumhurbaskani'na ve Parlamento’ya arz
edildikten sonra halka sunulur.

« Komite, yetki alanina giren konularda onerilerini
yayimlayabilir.

« 1412-4. - Saglik ve Canli Bilimi Etik Ulusal Danisma
Komitesi'nin gorevlerini ifa etmesi icin gerekli olan kredi,
Bagbakan'in genel servis biitgesine kayithidir.
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« - un membre de ’Académie nationale de médecine,
désigné par son président ;

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

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

« - quatre chercheurs appartenant aux corps de
chercheurs titulaires de I'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 I'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
I'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.

3 Le College de France: Yetiskinler ve arastirma icin devlet tarafindan desteklenen, Paris’te yerlesik yiiksekodgrenim kurumu.

4 L’Institut Pasteur: Ozellikle biyoloji ,mikroorganizmalar, hastaliklar ve asilar hakkinda arastirma ve gelistirme faaliyetlerini gosteren ve kar

amaci giitmeyen bir Fransiz vakfidir.
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« Harcamalar Kontrol Organizasyonuna iligkin 10
Agustos 1922 tarihli kanun hiik{imleri Komite’nin
yonetimine uygulanmaz.

« Komite, hesap ve harcamalarini Gelir Mahkemesi'ne
sunar.

« 1412-5. -Komite {iye gorev ve azil kosullar1 ve
organizasyon ve igleyisi Danigtay tarafindan belirlenir

.« 1412-6.- Etik etki alanlar1 bolgesel veya bolgeleraras:
seviyede belirlenir; bu

alanlar, saglik alanina iligkin etik sorular
disiplinlerarasi formasyon, belgeleme, karsilasma ve
degistirme alanlari ile {iniversite hastane merkezleri ile
baglantili olarak olusturulur. Ayrica bu alanlar, bolgesel
ve bolgelerarasi etik ile ilgili pratiklere iligkin
gozlemlerde calisir ve vatandaglara biyoetik ile ilgili
danismanlik ve bilgi saglamak i¢in toplumsal tartisma
kurulus ve drgiitlerine katilir.

lizerine

« Etik etki alanlar1 kurulus, olusum ve isleyis kurallar:
Saglik ve Canli Bilimi Etik Ulusal Danisma Komitesi'nin
goriisii alindiktan sonra sagliktan sorumlu Bakan'in
karari ile belirlenir.

Madde 2

I. -Umumi Hifzissthha Kanunu Birinci Boliim Dordiinci
Kitap Birinci Kisim Sekizinci Basligi, Dokuzuncu Baslik
olarak ve 1418-1 Kanunu,1419-1 Kanun olarak
degistirilmistir.

II. — Ayn1 kanunun Birinci Boliim Dérdiincii Kitap Birinci
Kisim Sekizinci Baslig1 asagidaki sekilde diizenlenmistir:

« SEKIZINCi BASLIK
« BIYOTIP

« 1418-1. -Biyotip Kurulu, sagliktan sorumlu Bakan'in
gozetimi altinda olan idari bir kamu kurulusudur.

« Kurul, nakil, iireme, embriyoloji ve insan genetigi
alanlarinda yetkili olmak iizere 6zellikle asagidaki
gorevleri haizdir;

« 1° Elaborasyona katilmayi, gerektiginde gorevleri ile
iligkili goriis olusturmay1 ve iyi pratik kural ve

Biyoetige {liskin Fransiz Kanunu

« Les dispositions de la loi du 10 aotit 1922 relative a
I’organisation du controle 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 également fonction
d’observatoires régionaux ou interrégionaux des
pratiques au regard de 1'éthique. Ces espaces participent
a l'organisation de débats publics afin de promouvoir
I'information et la consultation des citoyens sur les
questions de bioéthique.

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

Article 2

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

II. - Le chapitre VIII du titre Ier du livre IV de la premiére
partie du méme code est ainsi rétabli :

« Chapitre VIII
« Biomédecine

« Art. L. 1418-1. - L’ Agence de la biomédecine est un
établissement public administratif de I'Etat, placé sous la
tutelle du ministre chargé de la santé.

« Elle est compétente dans les domaines de la greffe, de la
reproduction, de 'embryologie et de la génétique

humaines. Elle a notamment pour missions :

« 1° De participer a I'élaboration et, le cas échéant, a
I'application de la réglementation et de regles de bonnes

36



yonetmeliklerini uygulama;

«2° Amaal ve yetkisine iliskin uygulamalar i¢in teknik ve
malumat gelismelerinden daimi olarak Parlamento’yu ve
hiikiimeti bilgilendirmeyi garanti etme ve bu baglamda
bagvurulacak oryantasyon ve dlciimleri 6nerme;

« 3°T1bbi ve bilimsel arastirma gibi kendi gérev alanina
iliskin uygulamalar i¢in sihhi giivenlik kalitesini saglama;

« 4° Ozellikle nanobiyoloji ile ilgili olmak iizere gorev
alanina ve uygulamalarin seffafligina ickin olarak
biyolojik ve tibbi faaliyetleri takip etme, gelistirme,
gerektiginde de kontrol etme; bunun gibi, gorev alani ile
ilgili organizma ve diizenlerin faaliyetlerinin yillik
raporlarin alicis1 olarak 6zellikle son safhada olan
kisilerde ve onlarin bu yolla olan ¢ocuklarinda iiremeye
iliskin tibbi destek olasilik sonuglarmi degerlendirme;
biyolojik ve klinik uygulama alanlarinda vijilans
tasarruflarimi bu alanda esit olarak uygulama;

« 5° Gamet hiicresi bagis1 gibi insan bedeni ¢ikish organ,
doku ve hiicre bagisini destekleme;

« 6° Donor sagligi ile ilgili sonug alimlarmin
degerlendirilmesi i¢in ovosit ve dondr saglig:
durumlarini takibinin islenmesi;

« 7°1251-1 maddesinde sozii gegen nakil bekleme
listesindeki hastalarin kayitlarinin islenmesini, Fransa’da
veya Fransa topraklar1 disindan alimlarda® bagislarin
tahsisini ve yonetimini giivenceye altina alma; nakil
dagitim ve tahsisi gibi kurallari, bazi belirtileri haiz
ivediliklerini g6z dniinde bulundurarak sagliktan
sorumlu Bakan’in karari ile onaylandiktan sonra
ayrintilandirma;

« 8°Periferik mononiikleer hiicre veya hematopoetik
goniillii dondr hiicre dosyalarinin uygun bagis
bulamayan hastalar igin yonetilmesi; ayrica uluslararasi
kayitlarin toplanmasini ve nakile iligkin kosullara goére
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pratiques et de formuler des recommandations pour les
activités relevant de sa compétence ;

« 2° D’assurer une information permanente du Parlement
et du Gouvernement sur le développement des
connaissances et des techniques pour les activités relevant
de sa compétence et de leur proposer les orientations et
mesures qu’elles appellent ;

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

« 4° De suivre, d’évaluer et, le cas échéant, de contrdler
les activités médicales et biologiques, et notamment celles
liées aux nanobiotechnologies, relevant de sa compétence
et de veiller a la transparence de ces activités ; a ce titre,
elle est destinataire des rapports annuels d’activité des
établissements et organismes relevant de ses domaines de
compétence ; elle évalue notamment les conséquences
éventuelles de 1’assistance médicale a la procréation sur la
santé des personnes qui y ont recours et sur celle des
enfants qui en sont issus ; elle met également en oeuvre,
dans ce domaine, un dispositif de vigilance en matiere
d’activités cliniques et biologiques ;

«5° De promouvoir le don d’organes, de tissus et de
cellules issus du corps humain, ainsi que le don de
gametes ;

« 6° De mettre en oeuvre un suivi de I'état de santé des
donneurs d’organes et d’ovocytes, afin d’évaluer les
conséquences du prélevement sur la santé des donneurs ;

« 7° D’enregistrer I'inscription des patients en attente de
greffe sur la liste mentionnée a l’article L. 1251-1,
d’assurer la gestion de celle-ci et I’attribution des
greffons, qu’ils aient été prélevés en France ou hors du
territoire national, ainsi que d’élaborer les regles de
répartition et d’attribution des greffons en tenant compte
du caractere d'urgence que peuvent revétir certaines
indications, lesquelles regles sont approuvées par arrété
du ministre chargé de la santé ;

« 8° De gérer le fichier des donneurs volontaires de
cellules hématopoiétiques ou de cellules mononucléées
périphériques pour les malades qui ne peuvent recevoir
une greffe apparentée ; elle assure, en outre,

5% ‘Alim’ ibaresi ile organ, doku, hiicre dahil olmak {izere tiim insan bedeni unsur ve iiriinlerinin nakil ve transplantasyon igin
operasyona konu edilmek {izere insan bedeninden alinmasi, ¢ikarilmasi kastedilmektedir.
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organize edilmesini;

«9° 1131-1 maddesinin dordiincii fikrasinda® gecen
bilgileri toplama, saklama ve iletme;

« 10° Asagidaki maddeler dahilinde 6nceden alinan
izinleri diizenleme;
« a) 1244-8 maddesi ile 2141-9 maddesi aras: ;

«b) 2131-4-1, 2151-5'ten 2151-7'ye ve 2131-1
maddesinin son bendi ve 2131-4 maddesi;

«11°1131-3, 2131-4-2 ve 2142-1-1 maddelerinde gecen
pratisyenleri onaylama;

« 12° Yetkisi ile ilgili faaliyetlerde idari otoritelere
gortiislerini sunma.

« 1141-1 maddesinde belirtilen akademiler veya bilimsel
ve tibbi bilgiyi haiz topluluklarca Millet Meclisi ve
Senato’nun sosyal islerden sorumlu komisyonu
tarafindan kararname ile diizenlenen durumlarda
Kurul’a el konulabilir.

« Kurul, Parlamento, Hiikiimet ve Etik Ulusal Danigsma
Komitesi'ne hitaben saglik ve canli bilimi i¢in yillik
faaliyet raporu hazirlar. Konsey oryantasyonu, embriyo
ve hiicre tiirleri izerinde aragtirma siire¢ durumu
degerlendirmesi, organ ve gamet trafiginin miimkiin
oldugu yer durumlari, bu trafiklere kars: savas yollar1 ve
2131-4-1 maddesinde éngoriilen uygun muayenenin
siirdiiriilmesi hiikiimleri gibi durum degerlendirmelerini
iceren ve 10° ve 11°7 bentleri dahilindeki anlagsmalarin
analizine de yer veren rapor, halka sunulur.

« 1418-2 ve 1418-1 sayil1 maddelerinin 4°, 10° ve 11° no.lu
bentlerinde 6ngoriilen gorevlerin yerine getirilmesi icin
Kurul, kontrol ve tahkikten sorumlu denetgciler arasindan
kisileri gorevlendirir ve devlet bazinda idari yetkili
otoritelerden veya miidahil olan kamu kuruluslarindan
insan sagligina iliskin hukuki kosullarin ve
diizenlemelerin uygulanmasini kontrol etmeye nitelikli

Biyoetige {liskin Fransiz Kanunu

lI'interrogation des registres internationaux et organise la
mise a disposition des greffons ;

« 9° De recueillir, conserver et transmettre les
informations mentionnées au quatriéme alinéa de I’article
L.1131-1;

« 10° De délivrer les autorisations prévues :
«a) Aux articles L. 1244-8 et L. 21419 ;

«b) Aux articles L. 2131-4-1, L. 2151-5 a L. 2151-7 et au
dernier alinéa des articles L. 2131-1 et L. 2131-4 ;

« 11° D’agréer les praticiens mentionnés aux articles L.
1131-3, L. 2131-4-2 et L. 2142-1-1;

«12° De délivrer des avis aux autorités administratives
pour les activités relevant de sa compétence.

« Elle peut étre saisie par les académies ou les sociétés
savantes médicales ou scientifiques, par les associations
mentionnées a 'article L. 1114-1, dans des conditions
définies par décret, et par les commissions chargées des
affaires sociales de 1’Assemblée nationale et du Sénat.

« L’agence établit un rapport annuel d’activité qu’elle
adresse au Parlement, au Gouvernement et au Comité
consultatif national d’éthique pour les sciences de la vie et
de la santé. Ce rapport, qui comporte notamment une
analyse des autorisations et agréments accordés au titre
des 10° et 11° ainsi que les avis du conseil d’orientation,
une évaluation de I'état d’avancement des recherches sur
I’embryon et les cellules souches, un état des lieux
d’éventuels trafics d’organes ou de gametes et de mesures
de lutte contre ces trafics et une évaluation des conditions
de mise en oeuvre ainsi que I'examen de I'opportunité de
maintenir les dispositions prévues par l'article L. 2131-4-
1, est rendu public.

« Art. L. 1418-2. - Pour I’accomplissement des missions
prévues aux 4°, 10° et 11° de I'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 controler ’application des
dispositions législatives et réglementaires visant a

6 Orijinal metinde kullamlan alinéa kavrami, paragraf olarak karsiligini bulabilse de metinde, fikra olarak gevrilmistir.

"Orijinal metinde kullanilan bu numaralandirma sistemi, madde-fikra-bent taksonomisi gézdniinde bulundurularak bent olarak gevrilmistir.
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memurlarini isteyebilir.

« Bu denetgiler, Kurul Genel Miidiirii tarafindan
belirlenen uzmanlar tarafindan asiste edilebilir.

« 1421-2, 1421-3 ve 1425-1 sayili maddelerindeki
hiikiimler Kurul denetgilerine uygulanr.

« Kurul, yetkili oldugu uygulamalara iliskin kontrol ve
denetim raporunun muhatabidir.

« 1418-3- Kurul, idari bir konsey tarafindan idare edilir ve
bir Genel Miidiir tarafindan yonetilir.

« Kurul'un idari konseyinin yarisi, bagskani disinda; isci
maagi saglik sigortasina iliskin Milli Banka, saglikla ilgili
milli idari kamu kuruluslariin ve Kurul'un faaliyetleri
ile ilgili kamu arastirma kurumlar1 ve Devlet
temsilcilerinden ve diger yaris1 da Kurul'un gorevleri ile
ilgili alanlarda yetkinlikleri nedeniyle se¢ilmis nitelikli
elemanlardan olusur.

« Idari konsey bagkani ve genel miidiirii kararname ile
atanur. Idari konseyin diger iiyeleri ise saghiktan sorumlu
Bakan karari ile atanur.

« Idari Konsey, genel oryantasyonlar, yatirrm
programlari, yillik faaliyet raporu, Kurul biitgesi ve
hesabi, bagislarin onay ve reddi ve hukukiligi gibi
Kurul'a bagli, olasi siibvansiyonlar1 miizakere eder.

« Genel Miidiir, 1418-1 say1ili maddesinin 10° ve 11°
bentlerinde belirtilen kararlar1 devlet adina alir. Bunlar
arasinda herhangi bir hiyerarsi bulunmamakla beraber
sagliktan ve arastirmadan sorumlu Bakanlar, 2151-5 sayili
maddesi dahilinde tespit edilmis durumlarda yeni
muayene protokolii talep etme gibi, izin verilen bir
arastirmada protokoliin gerceklestirilmesini
yasaklayabilir veya askiya alabilir.

« Genel Miidiir, Kurul'un yetkisi ile ilgili goriis ve
tavsiyelerde bulunur.

« 1418-4— Kurul, ileri siiriilen hassas etik sorularini géz
oniinde bulundurarak tibbi ve bilimsel uzmanlik
kalitesini gozlemleyen bir oryantasyon konseyini
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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.
1425-1 sont applicables aux inspecteurs de 1’agence.

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

« Art. L. 1418-3. - L’agence est administrée par un conseil
d’administration et dirigée par un directeur général.

« Le conseil d’administration de I’agence est composé,
outre de son président, pour moitié de représentants de
I'Etat, de la Caisse nationale de I’assurance maladie des
travailleurs salariés, des établissements publics
administratifs nationaux a caractére sanitaire et des
établissements publics de recherche concernés par les
activités de I’agence, et pour moitié de personnalités
qualifiées choisies en raison de leurs compétences dans
les domaines relevant des missions de 1’agence et de
représentants du personnel.

« Le président du conseil d’administration et le directeur
général sont nommés par décret. Les autres membres du
conseil d’administration sont nommés par arrété du
ministre chargé de la santé.

« Le conseil d’administration délibere sur les orientations
générales, le programme d’investissements, le rapport
annuel d’activité, le budget et les comptes de 1’agence, les
subventions éventuellement attribuées par 1’agence ainsi
que sur l'acceptation et le refus de dons et legs.

« Le directeur général prend au nom de I'Etat les
décisions mentionnées aux 10° et 11° de 'article L. 1418-1.
Celles-ci ne sont susceptibles d’aucun recours
hiérarchique ; les ministres chargés de la santé et de la
recherche peuvent néanmoins, dans les conditions fixées
al'article L. 2151-5, interdire ou suspendre la réalisation
d’un protocole de recherche autorisé, ainsi que demander
un nouvel examen dudit protocole.

« Le directeur général émet les avis et recommandations
qui relevent de la compétence de I'agence.

« Art. L. 1418-4. - L’agence est dotée d'un conseil

d’orientation qui veille a la qualité de son expertise
médicale et scientifique en prenant en considération des
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hizmetinde bulundurur. Tibbi ve bilimsel arastirmaya ve
Kurul'un yetkisine iliskin sorular gibi alanlarda 1418-1
maddesinin 10° no.lu bendinde belirtilen yetkilendirme
istemleri {izerine Genel Miidiir tarafindan bu konseye,
zorunlu olarak danigmanlik yapilir. Konsey, formasyon
deger kriterlerini ve ayn1 maddenin 11° no.lu bendinde
gegen pratisyenlerin gerekli olan deneyimlerinin
onanmasini belirler.

« Bagkan’in disinda, oryantasyon konseyi esit bir
dagilimla asagidakileri igerir;

« 1°Parlamento’dan, Danistay’dan, Yargitay’dan, Saglik
ve Canli Bilimi Etik Ulusal Danigsma Komitesi'nden ve
Insan Haklar1 Ulusal Danisma Komitesi'nden temsilciler;

« 2° Kurul'un ¢alisma alanlarinda nitelikli bilim
uzmanlari;

« 3° Kurul'un ¢alisma alanlarinda daha 6nce deneyimi
olan nitelikli elemanlar ile sosyal ve beseri bilim
alanlarinda nitelikli elemanlar;

«4°Aile, engelli kisiler ve saglik sistemi kullanicilar: ve
hasta kuruluslari ile kisi haklar1 koruma alanlarinda
faaliyet gosteren kurulus temsilcileri;

« Oryantasyon konseyi tiyeleri ve bagkanlar: sagliktan ve
arastirmadan sorumlu Bakan karari ile atanirlar.

« 1418-5. - Genel Miidiir ve oryantasyon konseyi, Saglik
ve Canli Bilimi Etik Ulusal Danisma Komitesi'nin etik
problemler olarak husule gelen tiim sorularina miidahale
edebilir. Komite tarafindan Genel Miidiir ve oryantasyon
konseyine ayr1 ayri olarak gorev alanlarima iliskin tiim
sorular i¢in danisilabilir.

« 1418-6. -Kurul elemanlar1 5323-1 maddesinden 5323-4
maddesine kadar olan hiikiimler dahilinde yonetilir.

« Tutuklu/hiikiimlii kisilerin bilgilerini haiz {iyeler gibi
Kurul'un idari konsey tiyeleri, Ceza Kanunu'nun 226-13
ve 226-14 maddelerinde 6ngoriilen cezalara tabidirler.

Biyoetige {liskin Fransiz Kanunu

questions éthiques susceptibles d’étre soulevées. Ce
conseil est obligatoirement consulté par le directeur
général sur les demandes d’autorisation mentionnées au
b du 10° de I'article L. 1418-1 ainsi que sur les questions
intéressant la recherche médicale ou scientifique et
relevant de la compétence de 1’agence. Il définit
également les criteres d’appréciation de la formation et de
'expérience nécessaires a 1’agrément des praticiens
mentionnés au 11° du méme article.

« Outre son président, le conseil d’orientation comprend
a parts égales :

« 1° Des représentants du Parlement, du Conseil d’Etat,
de la Cour de cassation, du Comité consultatif national
d’éthique pour les sciences de la vie et de la santé, de la
Commission nationale consultative des droits de
I’homme;

« 2° Des experts scientifiques qualifiés dans les domaines
d’activité de I'agence ;

« 3° Des personnes qualifiées ayant une expérience dans
les domaines d’activité de I’agence et des personnes
qualifiées dans le domaine des sciences humaines et
sociales ;

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

« Le président et les membres du conseil d’orientation
sont nommeés par arrété des ministres chargés de la santé
et de la recherche.

« Art. L. 1418-5. - Le directeur général et le conseil
d’orientation peuvent saisir le Comité consultatif national
d’éthique pour les sciences de la vie et de la santé de
toute question soulevant un probleme éthique. Ils
peuvent étre consultés par ce comité sur toute question
relevant de leurs compétences respectives.

« Art. L. 1418-6. - Les personnels de I'agence sont régis
par les dispositions des articles L. 5323-1 a L. 5323-4.

« Les membres du conseil d’administration de 1’agence
ainsi que les personnes ayant a connaitre des
informations détenues par celle-ci sont tenus au secret
professionnel dans les conditions et sous les peines
prévues aux articles 226-13 et 226-14 du code pénal.
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« Ayrica, oryantasyon konseyi {iyeleri, uzman gruplari
veya Kurul’a yakin komisyonlar dolayli ya da dolaysiz
incelenen konu ile menfaatleri olmasi halinde ne Ceza
Kanunu'nun 432-12 maddesinde ongoriilen durumlar:
sakl1 tutabilirler ne goriismelerde ne de bu kosullardaki
oylamalarda yer alabilirler. Uyelerin bagimsizhigim
garanti eden ve menfaat ¢atismasini engelleyen bu
kosullarin isleme kurallari, kanun yolu ile diizenlenir.

« Saglik ve arastirmadan sorumlu Bakan ve Kurum Genel
Miidiirii, oryantasyon konseyi {iyelerinin 1418-4
maddesindeki 2°den 4°e kadar olan bentlerindeki
gorevlerini ve ayn1 maddenin onceki bentlerindeki
komisyon grup iiyelerinin bahsi gecen gorevlerini, isbu
maddede gegen hallerin yoklugunda ayr1 ayr1 sona
erdirebilir.

« 1418-7. — Kurul'un kaynaklari olarak asagidakiler
anlasilmaktadir;

« 1° Devlet, Avrupa Toplulugu veya uluslararasi
organizasyon siibvansiyonlar;

« 2° Sosyal Giivenlik Kanunu 174-2 maddesinde
ongoriilen durumlarda verilen kiiresel hibe;

« 3° Gelir lizerinden vergi ve 6demeler;

« 4° Cesitli tirtinler ve bagslar;

« 5° Krediler.

« 1418-8. - Isbu baglik hiikiimlerinin uygulanmasi

Danistay karari ile asagidaki sekilde diizenlenmistir;

« 1° Kurul'un idari sistem, biitge, finans ve hesaplar1 ve
Devlet kontrolii;

« 2° Kurul s6zlesmeli elemanlara uygulanacak kurallar;

« 3° Dogas1 geregi 6zel ¢alisma alanina giren Kurul
sozlesmeli elemanlarin gorevlerinin sona erdirilmesi
sadece su kosul ile sinirli olarak gerceklesebilir;

« 4° 1418-7 maddesinin 2° bendinde 6ngoriilen kiiresel
hibelerin revize edilmesi ve tamamlamasi
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« En outre, les membres du conseil d’orientation, des
groupes d’experts ou de toute autre commission siégeant
aupres de I'agence ne peuvent, sous réserve des peines
prévues a l'article 432-12 du code pénal, prendre part ni
aux délibérations ni aux votes de ces instances s’ils ont un
intérét direct ou indirect a I'affaire examinée. Les regles
de fonctionnement de ces instances garantissant
I'indépendance de leurs membres et 1’absence de conflits
d’intéréts sont fixées par voie réglementaire.

« Les ministres chargés de la santé et de la recherche et le
directeur général de I'agence peuvent mettre fin aux
fonctions respectivement des membres du conseil
d’orientation mentionnés aux 2° a 4° de 'article L. 1418-4
et des membres des groupes et des commissions
mentionnés a l'alinéa précédent, en cas de manquement
de leur part aux dispositions du présent article.

« Art. L. 1418-7. - Les ressources de 1’agence
comprennent:

« 1° Des subventions de I'Etat, de la Communauté
européenne ou d’organisations internationales ;

« 2° Une dotation globale versée dans les conditions
prévues par l'article L. 174-2 du code de la sécurité
sociale;

« 3° Des taxes et redevances créées a son bénéfice ;

« 4° Des produits divers, dons et legs ;

« 5° Des emprunts.

« Art. L. 1418-8. - Les modalités d’application des
dispositions du présent chapitre sont déterminées par
décret en Conseil d’Etat ; celui-ci fixe notamment :

« 1° Le régime administratif, budgétaire, financier et
comptable de l’agence et le contrdle de 1'Etat auquel celle-

ci est soumise ;

« 2° Les regles applicables aux agents contractuels de
I'agence ;

« 3° Les activités privées qu’en raison de leur nature les
agents contractuels de I’agence ayant cessé leurs fonctions
ne peuvent exercer ; cette interdiction peut étre limitée
dans le temps ;

« 4° Les modalités de fixation et de révision de la dotation
globale prévue au 2° de I'article L. 1418-7. »
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diizenlemelerinde.

III. — Biyotip Kurulu, kamu idari kurumlarina ortak
amaglar i¢in tahsis edilmis Fransiz kurum binalarindan
olusmaktadir. Fransiz kurum binalarinin mallari, haklari,
yetkileri ve kaynaklari kiilliyen Biyotip Kurulu'na,
sabitlestirilmis metotlara gore tesisin olusumu icin
Danistay karar1 geregince transfer edilir. Bu transfer,
higbir alacak, hak veya vergi tahsilatina mahal vermez.

Tlk fikrada s6zii gecen Karar, yetki alani dahilinde
Kurul'un yerini tutacak metotlara gére danisma istemi
hallerinde , metotlar1 esit olarak sabitler.

Gegici olarak ve Karar yaymlanincaya kadar atanan
Biyotip Kurulu Genel Miidiirii, Fransiz kurum binalar
Genel Mudiri, Kurum ve Fransiz kurum binalar idaresi
konseyine iligkin tiim idari ve finansal isleri biitgesi
dahilinde gergeklestirir.

IV. - Umumi Hifzissthha Kanunu Birinci Boliim Ikinci
Kitap Besinci Kisim asagidaki sekilde diizenlenmistir:

« BESINCi BOLUM
« HUCRE, ORGAN ve DOKUYA ILISKIN ORTAK
HUKUMLER

« OZGUN BASLIK

«1251-1. - Biyotip Kurulunun goriisii alindiktan sonra
verilen karar {izerine belirlenmis listeye iliskin organ,
kornea veya diger doku bagisindan sadece ulusal listeye
kayitli olanlar ikametgahlari olup olmadigina
bakilmaksizin yararlanabilirler.

V.- Ayni Kanun'un 1244-8 sayili maddesindeki: «
sagliktan sorumlu Bakani» ibaresi « Biyo-tip Kurulu »
olarak degistirilmistir.

VI. - Ayni Kanun'un 1125-2 sayili maddesindeki : «
Fransiz bina kurumlari » , «Biyotip Kurulu » olarak
degistirilmistir.

VILI. - Tkinci Béliim Birinci Kitap Birinci Kisim Ugiincii
Baslik ilga edilmistir.

Biyoetige {liskin Fransiz Kanunu

III. - L” Agence de la biomédecine se substitue a
I’Etablissement francais des greffes pour 'ensemble des
missions dévolues a cet établissement public
administratif. Les compétences, biens, moyens, droits et
obligations de I'Etablissement frangais des greffes sont
transférées intégralement a I’Agence de la biomédecine a
compter de sa création selon des modalités fixées par
décret en Conseil d’Etat. Ce transfert ne donne lieu a
aucune perception d'imp6ts, droits ou taxes.

Le décret mentionné au premier alinéa fixe également les
modalités selon lesquelles I’agence se substitue, dans son
domaine de compétence, aux instances consultatives
existantes.

A titre transitoire et jusqu’a la publication du décret
nommant le directeur général de 1’Agence de la
biomédecine, le directeur général de I'Etablissement
francais des greffes prend toutes mesures administratives
et financieres nécessaires a la mise en place de 1’agence et
le conseil d’administration de 1’Etablissement francais des
greffes délibére sur les mesures budgétaires qui
conditionnent cette mise en place.

IV. - Le titre V du livre II de la premiére partie du code de
la santé publique est ainsi rédigé :

« 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.- Alarticle L. 1244-8 du méme code, les mots : « le
ministre chargé de la santé » sont remplacés par les mots :
«I"Agence de la biomédecine ».

VI. - A I'article L. 1125-2 du méme code, les mots : «
Etablissement francais des greffes » sont remplacés par

les mots : « Agence de la biomédecine ».

VIL. - Le chapitre III du titre Ier du livre Ier de la
deuxieme partie du méme code est abrogé.
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VIII. — Bu Kanunun 23 ve 24 sayili maddelerinin ve 12
say1ili maddenin V numarali hiikiimlerinin uygulanmasi
igin gerekli kararin yayimlanmast ile yiiriirliige giren, VII
numaranin hiikiimleri harig, isbu maddenin hiikiimleri
Biyotip Kurulu Genel Miidiirii tarafindan verilen kararin
yayim tarihi ile ytiriirliige girer.

Madde 3

6 Ocak 1978 tarihli ve 78-17 say1ili bilisim, dosya ve
izinlere iliskin kanun hiikimleri sakli kalmak kosulu ile,
sadece ilgili organ nakline tabi hastalarin hematopoetik
hiicre ve mononiikleer periferik hiicrelere iliskin var olan
goniillii dondr dosyalari, Biyotip Kurulu'na Danistay
kararinca sabitlenen hallerde adil ve 6ncelikli tazminattan
sonra Kurum Genel Miidiirii kararinin yayimlanmasi ile
alt1 ay iginde intikal ettirilir.

Kemik iligi nakli Fransiz Kurumu tarafindan sahip
olunan dondr dosyalarimin yonetimi ve olusumuna iliskin
yiikiimliiliik ve haklar, Biyotip Kurulu'na, Danistay
Karari ile sabitlenen hallerde transfer edilir.

Kemik iligi nakli Fransiz Kurumu'na dosya transfer
tarihinden itibaren isverenin yiikiimliiliik ve haklarim
kendine intikal ettiren Kurul, Kurumca transfer
tarihinden Once ige alinan 6zel hukuk kisilerinin
sozlesmelerinin devem ettirilmesine ya da yasal
diizenleme ile saptanmis bir kamu hukuku s6zlesmesi
yapilmasini tercih edebilir.

IKINCI KISIM : KiSi HAKLARI ve GENETIK
OZELLIKLER

Madde 4

I. - Medeni Kanunu'nun Birinci Kitap Birinci Kisim
Uciincii Baglig1 asagidaki sekilde degistirilmistir;

1° « Genetik ozellikler ¢alismasi» kelimeleri « genetik

ozellikler muayenesi » olarak degistirilmistir ;

2° 16-10 maddesi asagidaki sekilde diizenlenmistir :
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VIIL - 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 l’article 12 et
des articles 23 et 24 de la présente loi.

Article 3

Dans des conditions assurant le respect des dispositions
de laloi 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 a compter de la publication du
décret nommant le directeur général de I’agence.

Les droits et obligations afférents a la constitution et a la
gestion du fichier des donneurs tenu par l’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 I’association dans ses droits
et obligations d’employeur, les personnels de droit privé
recrutés par l'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 II : DROITS DE LA PERSONNE ET
CARACTERISTIQUES GENETIQUES

Article 4

L. - Le chapitre III du titre Ier du livre Ier du code civil est
ainsi modifié :

1° Dans son intitulé, les mots : « I'étude génétique des
caractéristiques » sont remplacés par les mots : « I'examen

des caractéristiques génétiques » ;

2° L’article 16-10 est ainsi rédigé :
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« Art. 16-10. — Kisinin genetik 6zellikler muayenesi
yalnizca tibbi veya bilimsel arastirmalar amaciyla
yapilabilir.

« Muayenenin gergeklestirilmesi i¢in kisinin rizasi,
muayenenin dogasi ve sonucu gibi hususlar
agiklandiktan sonra yazili olarak muayeneden 6nce
alinmalidir. Rizadan kasit, muayenenin kesinligidir.
Ancak rizadan, muayenenin her safhasinda ve hicbir
sekle tabii olmadan vazgecilebilir.

II. - Umumi Hifzissthha Kanunu Birinci Boliim Birinci
Kitap Ugiincii Kisim'in bast : « Ongoriicii Tip » kelimeleri
: « Genetik Ozellikler muayenesi » olarak degistirilmistir.

I11. — Ceza Kanunu'nun ikinci Kitap Tkinci Kistm Altinc
Baslig1 asagidaki sekilde degistirilmistir:

1°Bu kismuin basindaki : «genetik 6zellikler ¢alismasi» «
genetik Ozellikler muayenesi » olarak degistirilmistir ;

2° 226-25 maddesi asagidaki sekilde diizenlenmistir:

«226-25. — Medeni Kanunu'nun 16-10 maddesinde bahsi
gegen kisinin 6nceden rizasi olmadan gergeklestirilen
veya gergeklestirilmesi tibbi veya bilimsel arastirma
amaglar disinda olan kisi genetik 6zelikler muayenesi
yapanlar bir yi1l hapis cezas1 ve 15.000 EURO para
cezasiyla cezalandirilirlar.

3°226-26 maddesindeki: « ¢alisma » kelimesi : « muayene
» kelimesi ile degistirilmistir.

MADDE 5

I. - Medeni Kanun'un 16-11 sayili maddesi asagidaki
sekilde degistirilmistir:

1° Ikinci fikra, agagida belirtilen ciimle eklenerek
diizenlenmistir:

« Kisi hayattayken beyanini bildirmesi disinda, 6ldiikten
sonra genetik parmak izi yoluyla kimlik belirlenmesi
yapilamaz.

2° Son fikra asagidaki gibi diizenlenmistir:

« Bilimsel ve tibbi arastirma amaciyla gergeklestirilen
kimlik belirlemelerinde, gerceklestirilecek fiilin mahiyeti
ve sonugclar geregince kisi bildirildikten sonra, éncelikle

Biyoetige {liskin Fransiz Kanunu

« Art. 16-10. - L’examen des caractéristiques génétiques
d’une personne ne peut étre entrepris qu’a des fins
médicales ou de recherche scientifique.

« Le consentement expres de la personne doit étre
recueilli par écrit préalablement a la réalisation de
I'examen, apres qu’elle a été diment informée de sa
nature et de sa finalité. Le consentement mentionne la
finalité de I’examen. Il est révocable sans forme et a tout
moment. »

II. - Dans l'intitulé du titre III du livre Ier de la premiere
partie du code de la santé publique, les mots : « Médecine
prédictive » sont remplacés par les mots : « Examen des
caractéristiques génétiques ».

III. - La section 6 du chapitre VI du titre II du livre Il du
code pénal est ainsi modifiée :

1° Dans l'intitulé de cette section, les mots : « I'étude
génétique de ses caractéristiques » sont remplacés par les
mots : « I'examen de ses caractéristiques génétiques » ;

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

« Art. 226-25. - Le fait de procéder a I'examen des
caractéristiques génétiques d'une personne a des fins
autres que médicales ou de recherche scientifique, ou a
des fins médicales ou de recherche scientifique, sans avoir
recueilli préalablement son consentement dans les
conditions prévues par l’article 16-10 du code civil, est
puni d'un an d’emprisonnement et de 15 000 EUR
d’amende. » ;

3° A T'article 226-26, les mots : « I'étude » sont remplacés
par les mots : « I'examen ».

Article 5
I. - L’article 16-11 du code civil est ainsi modifié :

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

« Sauf accord expres de la personne manifesté de son
vivant, aucune identification par empreintes génétiques
ne peut étre réalisée apres sa mort. » ;

2° Le dernier alinéa est ainsi rédigé :

« Lorsque l'identification est effectuée a des fins
médicales ou de recherche scientifique, le consentement
expres de la personne doit étre recueilli par écrit
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yazili olarak kisinin riza gosterdigine dair beyani
alinmalidir. Yazili olan bu riza, kimlik belirleme isleminin
sonucunu belirtir. S6z konusu riza, hi¢bir sekle tabi
olmaksizin her zaman geri almabilir.»

II. - Umumi Hifzissthha Kanunu’'nun 1131-1 maddesi
asagidaki sekilde diizenlenmistir:

« 1131-1. — Kiginin genetik 6zellik muayenesi veya genetik
parmak izi yoluyla kimlik belirlenmesi, Medeni
Kanun’un Birinci Kitap Birinci Tkinci Kistm Uglincii
Baslik hiikiimleri ve s6z konusu Kisim hiikiimleri
tarafindan, isbu Kitap'in Ikinci Kisim hiikiimlerine halel
getirmeksizin diizenlenmistir.

« Ancak, kiginin rizasinin alinmasi miimkiin olmadig1
zaman veya, gerektigi takdirde, 1111-6 sayili maddede
belirtilen giivenilir kimseye damisilamamasi halinde, soz
konusu kisinin menfaati i¢in ailesi tarafindan, ailesi
yoklugunda ise bir yakini tarafindan tibbi amaclarla
muayene veya kimlik belirlenmesi taahhiidiinde
bulunulabilir.

«Kisinin genetik 6zellik muayenesi esnasinda énemli bir
genetik bozukluk teghisi halinde, aile {iyelerini
etkileyecek riskler hakkinda, 6zellikle risklere iliskin
onlem ve tedbirlere ickin kisi veya onun yasal temsilcisi
doktor tarafindan bilgilendirilir. Verilen bilgilendirme,
belgeyi onaylayacak olan ilgili kisiye yonelik olarak
doktor tarafindan imzali bir belge olarak diizenlenir. Bu
durumda, kisiye veya yasal temsilcisine bu belgenin
teslimi doktor tarafindan gergeklestirilir.

« Tlgili kisi ya da yasal temsilcisi, ailevi 6zellikler
konusunda tibbi bilgi prosediiriince ailesinin
bilgilendirilmesini segebilir. Kisi, aile iiyesinin ismini ve
adresini, aile bag ve birimini belirterek doktora bildirir.
Ailevi ozellik ile ilgili 6nemli bilgi varlig1 ve bilgilere
ulasimin izin verildigi yontemler hakkinda daha 6nce
bahsi gegen iiyelerini bildiren Biyoetik Kurulu'ndaki
doktor tarafindan s6z konusu aile iiyelerine bu bilgiler
iletilir. Bu bilgilere ulasim, muhafaza etme, derleme ve
erisime yontemleri, Bilisim ve Ozgiirliik Ulusal
Komisyonu goriisii alindiktan sonra Danistay tarafindan
bir kararla belirlenir.
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préalablement a la réalisation de l'identification, apreés
qu’elle a été dliment informée de sa nature et de sa
finalité. Le consentement mentionne la finalité de
I'identification. Il est révocable sans forme et a tout
moment. »

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

« Art. L. 1131-1. - 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,
I’examen ou l'identification peuvent étre entrepris a des
fins médicales, dans l'intérét de la personne.

« En cas de diagnostic d"une anomalie génétique grave
posé lors de ’examen des caractéristiques génétiques
d’une personne, le médecin informe la personne ou son
représentant légal des risques que son silence ferait courir
aux membres de sa famille potentiellement concernés des
lors que des mesures de prévention ou de soins peuvent
étre proposées a ceux-ci. L’information communiquée est
résumée dans un document signé et remis par le médecin
a la personne concernée, qui atteste de cette remise. Dans
ce cas, I'obligation d’information a la charge du médecin
réside dans la délivrance de ce document a la personne
ou a son représentant légal.

« La personne concernée, ou son représentant légal, peut
choisir d'informer sa famille par la procédure de
I'information médicale a caractere familial. Elle indique
alors au médecin le nom et I'adresse des membres de sa
famille dont elle dispose en précisant le lien de parenté
qui les unit. Ces informations sont transmises par le
médecin a I’Agence de la biomédecine qui informe, par
I'intermédiaire d'un médecin, lesdits membres de
I’existence d’une information médicale a caractere
familial susceptible de les concerner et des modalités leur
permettant d’y accéder. Les modalités de recueil, de
transmission, de conservation et d’acces a ces
informations sont précisées par un décret en Conseil
d’Etat, pris apres avis de la Commission nationale de
I'informatique et des libertés.
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« Ugiincii fikrada éngoriilen durumlarda hastanin genetik
bozuklugu ile ilgili bilginin hastaya iletilmemesi hali,
hastanin sorumluluguna kars: bir dava temeli olarak
sunulamaz.

« 111-2 sayil1 maddenin ikinci fikrasina ve 111-7 sayili
maddeye bakilmaksizin,

ilgili kisi veya gerektiginde isbu maddenin ikinci
fikrasinda ismi gegenler ile muayene sonuglariyla ilgili
iletisim kurulmasina sadece, genetik karakter
muayenesinde ila¢ yazabilen doktora izin verilir.»

IIL. - Ayni kanunun 1131-3 sayili maddesi asagidaki
sekilde diizenlenmistir:

«1131-3 — Kisinin genetik 6zellik muayenesinin tibbi
nedenlerle gerceklestirilmesine veya genetik parmak izi
alinarak kimliginin belirlenmesine izin verilenler sadece,
yasal diizenlemelerce sabit olan durumlarda 1148-1 sayili
maddede bahsi gecen Biyotip Kurulu'nca onaylanan
pratisyenlerdir.

« Kiginin genetik 6zellik muayenesini gerceklestiren veya
bilimsel arastirma nedeniyle genetik parmak izi alinarak
kimlik belirleyenler, yasal diizenlemeler yoluyla sabit
olan durumlarda onaylananlardir. »

IV. — Ceza Kanunu'nun 223-8 maddesi asagida fikra
eklenerek diizenlenmistir:

« Isbu madde hiikiimleri, bilimsel aragtirma amaciyla
gerceklestirilen kisinin genetik 6zellik muayenesi veya
genetik parmak izi ile kimlik belirlenmesi hallerinde
uygulanmaz. »

V. — Aym1 Kanun'un 226-27 maddesi asagidaki sekilde
diizenlenmistir :

«226-27. — Medeni Kanun'un 16-11. sayili maddesinde
ongoriilen durumlarda kisinin rizast alinmadan, tibbi ve
bilimsel arastirma amaglariyla kisinin genetik 6zellik
muayenesinin gerceklestirilmesi veya genetik parmak izi
almarak kimlik belirlenmesi durumlars, bir yil hapis
cezasi ve 15.000 Euro para cezasi ile cezalandirilmistir.

Madde 6
Umumi Hifzissthha Kanunu Birinci Boliim Birinci Kitap

Uciincii Kistm asagidaki sekilde degistirilmistir:

1° 1131-4 asagidaki sekilde diizenlenmistir:

Biyoetige {liskin Fransiz Kanunu

« Le fait pour le patient de ne pas transmettre

I'information relative a son anomalie génétique dans les
conditions prévues au troisiéme alinéa ne peut servir de
fondement a une action en responsabilité a son encontre.

« Par dérogation au deuxiéme alinéa de 'article L. 1111-2
et al’article L. 1111-7, seul le médecin prescripteur de
I'examen des caractéristiques génétiques est habilité a
communiquer les résultats de cet examen a la personne
concernée ou, le cas échéant, aux personnes mentionnées
au deuxiéme alinéa du présent article. »

III. - L’article L. 1131-3 du méme code est ainsi rédigé :

« Art. L. 1131-3. - 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 I'article L. 1418-
1 dans des conditions fixées par voie réglementaire.

« Les personnes qui procedent a 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. »

IV. - L’article 223-8 du code pénal est complété par un
alinéa ainsi rédigé :

« Les dispositions du présent article ne sont pas
applicables a I'examen des caractéristiques génétiques
d’une personne ou a son identification par ses empreintes
génétiques effectués a des fins de recherche scientifique. »

V. - L’article 226-27 du méme code est ainsi rédigé :

« Art. 226-27. - Le fait de procéder a I'identification d’une
personne par ses empreintes génétiques a des fins
médicales ou de recherche scientifique sans avoir recueilli
son consentement dans les conditions prévues par
I’article 16-11 du code civil est puni d’'un an
d’emprisonnement et de 15 000 EUR d’amende. »

Article 6
Le titre III du livre Ier de la premiere partie du code de la

santé publique est ainsi modifié :

1° L’article L. 1131-4 est ainsi rédigé :

46



« 1131-4. — Insan bedeni iiriin ve unsurlarmin
transformasyonu ve muhafaza edilmesi, genetik
arastirma amactyla biyolojik 6rnek koleksiyon kullanim
ve meydana getirilmesi dahil olmak {izere, 1243-3 ve
1243-4 sayili madde hiikiimlerince d{izenlenir.» ;

2°.1131-6 maddenin 2° no.lu bendi asagidaki sekilde
diizenlenmistir:

« 2°1131-3. Maddesinde sozii gegen pratisyenlerin ve
kisilerin izin kosullari»

3°.1131-6 maddesi 3° no.lu bendi yiiriirliikten
kaldirilmistir;

4° 1131-7 olarak yeni bir madde eklenerek asagidaki
sekilde diizenlenmistir:

«1131-7. - isbu basligin hiikiimleri, doku ve kan
uyumlulugunu dogrulamaya iligkin olarak yapilan ve
insan bedeni iiriin ve unsur verileri dahilinde
gerceklestirilen, Tkinci Kitap Birinci Kistm hiikiimlerine
tabi olan muayenelerde uygulanmaz.» ;

5° 1132-6 olarak yeni bir madde eklenerek asagidaki
sekilde diizenlenmistir:

«1132-6. — Ceza Kanunu'nun 226-30. Maddesinin de
belirttigi tizere asagidaki madde yeniden
olusturulmustur:

« 226-30. — Tuizel kisiler, isbu boliimdeki belirtilen ihlaller
halinde, 121-1 sayili maddesinde éngoriilen durumlarda,
cezai olarak sorumludurlar.

« Tiizel kisilerin tabi oldugu cezalar asagidaki sekildedir:

« 1° Para cezasina iligkin olarak 131-38 say1li maddesi ;
« 2°131-39 sayili maddesinin 2°, 3°, 4°, 5°, 7°, 8° ve 9°
no.lu bentlerinde;

« 131-39 sayili maddesinin 2° no.lu bendinde belirtilen
yasaklarda, yasaga iliskin eylemin yapilmasi veya
eylemin olusmasi ihtimalinde sug islenmistir.»

UCUNCU KISIM: INSAN BEDENI URUN VE
UNSURLARIN KULLANILMASI VE BAGIS
Madde 7

Umumi Hifzisthha Kanunu Birinci Béliim Tkinci Kitap
Birinci Kisim asagidaki sekilde degistirilmistir;

1°1211-1 maddesinin son iki fikras1 asagida diizenlenen
fikra ile degistirilmistir:

Hukuk Kuramu, C. 2, S. 5, Eyliil-Ekim 2015

« Art. L. 1131-4. - La conservation et la transformation
d’éléments et produits du corps humain, incluant la
constitution et I'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. » ;

2° Le 2° de I'article L. 1131-6 est ainsi rédigé :

« 2° Les conditions d’agrément des praticiens et
personnes mentionnés a l'article L. 1131-3 ; »

3° Le 3° de l'article L. 1131-6 est abrogé ;
4° ]l est créé un article L. 1131-7 ainsi rédigé :

« Art. L. 1131-7. - Les dispositions du présent chapitre ne
s’appliquent pas aux examens ayant pour objet de vérifier
la compatibilité tissulaire ou sanguine, effectués dans le
contexte du don d’éléments et de produits du corps
humain, qui sont soumis aux dispositions du livre II de la
premiére partie. » ;

5° 11 est créé un article L. 1132-6 ainsi rédigé :

« Art. L. 1132-6. - Comme il est dit a I'article 226-30 du
code pénal ci-apres reproduit :

« Art. 226-30. - Les personnes morales peuvent étre
déclarées responsables pénalement, dans les conditions
prévues par l'article 121-2, des infractions définies a la
présente section.

« Les peines encourues par les personnes morales sont :

«1° L’amende, suivant les modalités prévues par l'article
131-38;

« 2° Les peines mentionnées aux 2°, 3°, 4°, 5°, 7°, 8° et 9°
de I'article 131-39.

« L'interdiction mentionnée au 2° de I'article 131-39 porte
sur l'activité dans 1'exercice ou a 'occasion de l'exercice
de laquelle I'infraction a été commise. »

TITRE III : DON ET UTILISATION DES ELEMENTS
ET PRODUITS DU CORPS HUMAIN

Article 7

Le titre Ier du livre II de la premiére 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 rédigé :
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« Ithal ve ihrag edilmeler dahil olmak iizere isbu kitapta
s0zii gegen insan bedeni {irtin ve unsurlar ile ilgili
faaliyetler tibbi ve bilimsel amaglarla takip edilmeli ya da
bunlara iligkin hiikiimlere gore yasal prosediirler
kapsaminda yiiriitiilmelidir.» ;

2°1211-2 maddesi asagida diizenlenen iki fikra ile
tamamlanmustir:

« Alim ve toplamanin gergeklestigi kisinin itiraz1 harig
olmak {izere, toplama veya alimdan baska sebeplerle tibbi
veya bilimsel bir amagla insan bedeni {iriin ve unsurlarin
kullanilmasi, kisinin bu sebeple gerektigince dnceden
bilgilendirilmesi halinde miimkiindiir. Eger kisi ergin
degilse veya ergin olup vasi altinda ise, itiraz vasi veya
vesayeti elinde bulunduran ebeveyn tarafindan yapilr.
flgili kisinin bulunmasinin imkansiz olmast veya 1123-1
say1l1 maddede bahsi gecen korunan kisilere iliskin
danigsma komitesindeki arastirmadan sorumlu kisi
tarafindan bilgilendirmenin gerek olmadig:
distiniildiigiinde, bilgilendirme zorunlulugu gézards
edilebilir. Ancak bu husus, jerminal hiicre ve dokularina
dayanan unsurlarin ilk olarak aliminda kabul edilmez. Bu
son durumda ilk alim disindaki bagka bir amacla tiim
kullanimlar ilgilinin 6liimi halinde yasaktir.

« Sorusturma veya adli kovusturma esnasinda
gerceklestirilen otopsiler harig olmak iizere, tiim otopsiler
0liim nedenini belirlemek tizere teshis elde etme amaci
cergevesinde tibbi olarak kabul edilir. isbu Kitap’in
Ugiincii Kistm Ikinci Bliimii'nde éngériilen
durumlardaki gibi, otopsiler arastirma rizasina uygun
olarak yapilmalidir. Ancak kamu sagligi icin zorunluluk
olmasi ve 0liim nedeninin kesin teshisine baska bir yolla
ulasilamamasi hallerinde 6lmiis kisinin daha once dile
getirdigi itirazina ragmen otopsi, istisnai olarak
gerceklestirilebilir. Bu kosullarda patolojiler ve tibbi
otopsinin gerceklestirilmesini mesrulastiran durumlar,
sagliktan sorumlu Bakan’in karari ile belirtilir.»;

3°1211-3 maddesi asagidaki sekilde diizenlenmistir:

a) Ikinci fikra su kelimeler eklenerek tamamlanmustir: «,
milli egitimden sorumlu Bakan'in isbirligi ile»;

Biyoetige {liskin Fransiz Kanunu

« 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. » ;

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 prélevement 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 I'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 prélevement 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 IIl 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 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. » ;

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 I'éducation
nationale » ;
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b) Asagida diizenlenen fikra ile tamamlanmistir

« Yaglar1 on alt1 ile yirmi bes arasinda olanlarin, nakil
amactyla organ bagisi i¢in riza sartlar1 hakkinda
bilgilendirilecegi doktorlar tarafindan garanti edilir. Aksi
takdirde s6z konusu bilgi en kisa zamanda kisisel olarak
iletilir.» ;

4° 1211-4 asagidaki sekilde degistirilmistir:
a) ikinci ciimle kaldirilmastir ;

b) Asagida diizenlenen iki fikra ile tamamlanmuisgtir:

« Numune toplama ve alimi gergeklestirme ile ilgili tiim
masraflar, alimi gerceklestirmekle ya da numune
toplamakla yetkili saghik kurulusu tarafindan kargilanur.

« Isbu kanunun Birinci Béliim Birinci Kitap Dérdiincii
Kisim Tkinci Baglik hiikiimlerinin uygulanmast icin tedavi
yarar1 ile bagis yapan canli bir kisi tizerinden organ, doku
veya hiicre alimy, bir tedavi eylemi olarak kabul edilir.» ;

5°.1211-6 maddesi asagidaki sekilde kaleme alinmistir :

«1211-6. — Eger yaygin tibbi ve bilimsel bilgilerde oldugu
gibi dl¢iilebilir risk durumu, potansiyel aliciya
saglayacag1 avantajdan ytiiksek ise insan bedeni iiriin ve
unsurlar1 tedavi amach kullanilamaz.

« 56z konusu Kitap’ta gecen ve insan bedeni iiriin ve
unsurlari ile ilgili ayn1 sonucun 6ngdérildigii faaliyetler
gibi, tedavi amagcli insan bedeni {iriin ve unsurlarina
iliskin operasyonlar, yiiriirliikteki, 6zellikle bulasici
hastaliklarin goriintiilenmesi ile ilgili, saglik giivenligi
kurallarina tabidir.» ;

6° 1211-7 asagidaki sekilde diizenlenmistir:

«.1211-7 - Insan bedeni unsur ve tiriinleri ile temash ek
tedavi {iriinleri gibi tibbi yollarla toplanan ila¢ disindaki
iiriinler, insan bedeni unsur ve iiriinlerine dayanan
vijilans sistemlerine uygulanmalidir.»;

7°1211-8 sayili maddesindeki « kisim » kelimesi yerine: «
kitap » kelimesi, ve : « 1211-2 sayili maddesinden 1211-6
sayili maddesine kadar » kelimeleri « 1211-1 sayili
maddesinden 1211-7 sayili maddesine » kadar olarak
degistirilmistir ;
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b) Il 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 deuxiéme phrase est supprimée ;

b) Il est complété par deux alinéas ainsi rédigés :
« Les frais afférents au prélevement ou a la collecte sont
intégralement pris en charge par 1’établissement de santé
chargé d’effectuer le prélevement ou la collecte.

« Pour I'application des dispositions du chapitre II du
titre IV du livre Ier de la premiere partie du présent code,
le prélevement 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 I'état des connaissances
scientifiques et médicales couru par le receveur potentiel
est supérieur a I'avantage escompté pour celui-ci.

« Le prélevement 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 regles 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 oeuvre des
systemes 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 éléments et produits. » ;

7° ATarticle L. 1211-8, le mot : « titre » est remplacé par le
mot : « livre », et les mots : « les articles L. 1211-2 a L.
1211-6 » sont remplacés par les mots : « les articles L.
1211-1a L. 1211-7 » ;
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8° 1211-9 asagidaki sekilde diizenlenmistir:

«1211-9. — Danistay karar1 tarafindan belirlenecekler:

«1°1211-3'ncii sayil maddesinde dngoriilen, doktorun
bilgi vermeyi taahhiit ettigi durumlar;

«2°1211-4 sayili maddede 6ngoriilen harcamalarin
kosullars;

«3°1211-6 sayii maddede 6ngoriilen sihhi giivenlik
kurallar;

« 4°1211-7 sayili maddede dngoriilen vijilansin yapildig:
durumlar, ve 6zellikle kullanicilara ya da tigiincii kisilere
iletilecek bilgilerin edinilmesi;

«5°1211-8 sayili maddede belirtilen insan bedeni
driinlerinin listesi. »

Madde 8
Hifzissthha Kanunu Birinci Béliim Tkinci Kitap ikinci
Kisim Birinci Boliim asagidaki sekilde diizenlenmistir:

1° 1221-4 asagidaki sekilde degistirilmistir:
a) «, karar ile belirlenen hallerde» ifadesi kaldirilmistir ;

b) Asagida belirtilen iki fikra eklenerek diizenlenmistir:
« Insana yénelik tiim yonetimler harig olmak iizere,
birinci fikrada 6ngoriilen tarama test ve biyolojik analiz
sonuclari elde edilmeden 6nce kan, bilesenleri ve ciizleri
aragtirmalardaki, biyotip analiz kontrollerindeki veya in
vitro teshislerdeki tibbi malzemelerin kontrolii
amaglariyla kullanilabilir veya dagitilabilir.

« Isbu maddenin uygulanmasina ickin kosullar, karar ile
sabitlenir.» ;

2°1221-5 sayili maddenin « tedavi », kelimesinden
sonraki ikinci fikra sonu su sekilde diizenlenmistir: «
immintilojik olarak ergin ve uyusan donorii
bulamadiginda ya da isteyen» ;

3°1221-8 asagidaki sekilde degistirilmistir:
a)2°ve 3°, 3° ve 4° olarak degismistir ;
b) 2° asagidaki sekilde diizenlenmistir :

« 2° Plazmatik topluluklar ; »
c) 4° ve 5°, 5° ve 6° olarak diizenlenmisgtir :

Biyoetige {liskin Fransiz Kanunu

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 larticle L. 1211-3 ;

« 2° Les modalités de la prise en charge prévue a l'article
L.1211-4;

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

« 4° Les conditions dans lesquelles s’exerce la vigilance
prévue a l'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 Ier du titre II du livre II de la premiere 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 contrdle
des analyses de biologie médicale ou de contrdle des
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, a I'exclusion
de toute administration a ’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 deuxieme
alinéa de l'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 ; »
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« 5°1243-1 sayili maddesinde bahsi gecen tedavi neticesi
ile hiicre tiretimleri;

« 6° 1261-1 say1l1 maddesinde tanimlanan ek tedavi
iiretimleri»

d) Son fikradan 6nce 7° eklenerek diizenlenmistir :

« 7° lag kullanimina iliskin eksipiyanlar ve herhangi bir
ilag tiretimi esnasinda kullanilan maddeler bu bilesime
girmemektedir. » ;

e) Son fikra asagidaki sekilde diizenlenmistir :

« Kan transfiizyonunda olan veya kan transfiizyonu
kuruluslarinda alinmayan kan ve 6geleri, in vitro teshise
iliskin tibbi malzemelerin kontrolii ve gerceklestirilmesi
veya 5311-2 sayili madde uygulamasinda saglik
diriinlerine iligkin sihhi giivenlik Fransiz Kurulu
tarafindan gergeklestirilen ve kan ve 6geleri ¢ikish
hazirlanmuis tirtinler tizerindeki teknik ve uzman
kontrolleri gibi biyotip analiz kalite kontrollerinin
gerceklestirilmesi igin kullanilabilirler. 1221-3, 1221-4 ve
1221-6 say1l1 maddelerinde bahsi gegen prensipler
yukaridaki durumlarda ayni sekilde uygulamir.» ;

4° 1221-8 kanun maddesinden sonra, asagidaki sekilde
diizenelenen 1221-8-1 madde eklenmistir:

« 1221-8-1 — Kan transfiizyonunda olan veya bir
transfiizyon kurulusu tarafindan alinmayan kan ve
Ogeleri arastirma faaliyetleri cercevesinde
kullanilabilirler. Bu durumda arastirma, gerek tibbi
neticesi gerek biyotip arastirmas: kapsaminda, gerekse de
insana iligkin biyolojik 6rnek toplanmasi sonucu
yapilanmalarda gergeklesen alimlardan itibaren yapilir.
Bu son halde kan alimlar1 sadece 6nemli riskler icermesi
halinde olabilir. Tiim sartlarda 1221-3, 1221-4 ve 1221-6
sayili maddeleri, isbu Béliim Birinci Kitap Ikinci Kistm
hiikiimleri halel getirmeksizin, biyotip arastirma
faaliyetleri kan ve 6ge alimlarinda ve kullanimlarinda
uygulanir.

« Kan ve 6ge alimlari, dogrudan insana iliskin biyolojik
bir 6rnek toplanmasi igin gerceklestirildiginde, 1121-7
sayili maddedesindeki biyotip arastirmalarindaki zararl
sonuglarin tazmini ve belirtilen sigorta zorunlulugi
ilkeleri gibi 1243-3 ve 1243-4 sayili maddelerinin
hiikiimleri uygulanir.

Hukuk Kuramu, C. 2, S. 5, Eyliil-Ekim 2015

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

« 5° Des produits cellulaires a finalité thérapeutique
mentionnés a l'article L. 1243-1 ;

« 6° Des produits thérapeutiques annexes tels que définis
alarticle L. 1261-1 ; »

d) Avant le dernier alinéa, il est inséré un 7° ainsi rédigé :

« 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 rédigé :

« 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
contrdles de qualité des analyses de biologie médicale
ainsi que pour la réalisation et le contrdle 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° Apres '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 prélevements 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 prélévements 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
II du livre Ier de la présente partie lorsque le sang ou ses
composants sont prélevés ou utilisés dans le cadre d’'une
activité de 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 que les
principes de I'indemnisation des conséquences
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« Parturyen® hamile kadinlar veya emzirmekte olan
kadinlar tizerinde, ergin olmayanlar veya ergin olup vasi
altinda bulunanlar veya irade beyaninda bulunamayanlar
iizerinde, hiikiimlii olanlar veya iradeleri disinda
hastanede yatan kisiler veya sihhi veya sosyal bir tesiste
olanlar {izerinde, insana iligskin biyolojik 6rnek toplama
olusumu amaciyla 6nceki fikrada bahsedilen kan alimlar:
yapilmasi halinde ek sebep olarak, 1243-3 sayili maddede
bahsi gegen kisilerin korunmasina yonelik danisma
komitesi, 6rnek toplanmasinin baska kategorideki
popiilasyon iizerinde gerceklestirilemeyecegini mukayese
edilebilir yeterliligi ile garanti eder.» ;

5° 1221-12 maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir :

a) « dayaniksiz bir kan {irtinii veya plazmatik bir topluluk
» ibarelerinden sonra , «, dogrudan tedavi
kullanimlarinda veya kan {iriinii hazirlig
belirlenmesinde » kelimeleri yerlestirilmistir;

b) Asagida sozii gegen fikra ile tamamlanmaistir :

« Bilimsel amaglarla kaynaklanan kan, kan 6gesi veya kan
diriinleri ithalat1 ve ihracat1 1245-5 sayili kanunda
ongoriildiigii tizere arastirmadan sorumlu Bakan'n iznine
tabidir. »

Madde 9

A. - Medeni Kanun'un 16-3 sayili1 maddesinin ilk fikras:
asagidaki sekilde diizenlenmistir:

« Bagkasimnin tedavisinde herhangi bir kisi veya siradisi
bir hak icin bagkasina iliskin tibbi gereksinim yararina
insan bedeni biitiinliigi bozulamaz. »

B. — Umumi Hifzissthha Kanunu Birinci Boliim ikinci
Kitap Ugiincii Kisim agagidaki gibi degistirilmistir:

I. - Birinci Bagliga iki madde eklenmeden 6nce 1231-1 A
ve 1231-1 B sayil1 maddeleri asagidaki sekilde
dizenlenmistir :

«1231-1 A. — Organ alim ve nakli, 6ncelikle ulusal bir

8 Dogurmak iizere olan.

Biyoetige {liskin Fransiz Kanunu

dommageables et de I'obligation d’assurance tels que
définis, pour les recherches biomédicales, a I'article L.
1121-7.

« Lorsque des prélevements de sang visés a '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 légale 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 l’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 : « , a usage
thérapeutique direct ou destiné a la préparation de
produits de santé, » ;

b) Il 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 l’article L. 1245-5. »

Article 9

A. - Le premier alinéa de I'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 l'intérét thérapeutique
d’autrui. »

B. - Le titre III du livre II de la premiere 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 rédigés :

« Art. L. 1231-1 A. - Le prélevement et la greffe d’organes
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oncelik icermektedir.

«1231-1 B. — Nakile iliskin yeniden béliinme ve yiikleme
kurallan esitlik ilkesine itibar etmelidir. »

II. — Birinci Baghik asagidaki sekilde degistirilmistir:
1° L. 1231-1 asagidaki sekilde diizenlenmistir :

«1231-1. — Bag1s yapacak dondr olan canli bir kisi
iizerinden organ alimi, sadece organ alicisinin tedavisi
yararina gergeklestirilebilir. Dondr, alicnin anne ya da
babasinin niteligine sahip olmalidir.

« Alicinin dogrudan tedavisi yararma organ alimi
dondriin esi, erkek veya kizkardegleri, kiz1 veya oglu,
biiyiikanne ve biiyiikbaba veya amca, teyze, dayy, hala
veya ilk derece kuzenlerine uygun olmasi halinde, ilk
fikraya bakilmaksizin, izin verilebilir. Dondr, esit sartlar
altinda, aliciile en az iki yillik ortak bir yasami
paylastigimi kanitlayan herkes olabilir.

« 1231-3 say1l1 kanunda bahsi gecen uzman komite
tarafindan 6ncelikle nakil kaynakl riskler ve alim
sonuglar1 hakkinda 6zellikle bilgilendirilen dondr, asliye
hukuk mahkemesi bagkani veya mahkemenin tayin ettigi
hakim oniinde yazili ve 6zgiir rizasini nakilin birinci ve
ikinci fikraya uygun oldugunu da belirterek sunmalidir.
Hayati 6nem arz eden durumda riza, biitiin halinde,
Cumbhuriyet Savcisi tarafindan da alinabilir. Riza, hi¢bir
sekle tabii olmadan her zaman geri alinabilir.

«1231-3 sayili maddede bahsi gecen uzman komite
tarafindan ikinci fikrada dngoriilen izin, riza
bildiriminden sonra verilir.

« Yetkili hakim, rizanin gerekli oldugu kanisina
vardiginda ilk fikrada bahsi gegen kisiler iizerindeki
alimlar, hayati 6nem tegkil etmedigi hallerde de aym
sekilde bu komitenin iznine sunulabilir.

« Canl1 bir kisi tizerinde tedavi amagli organ alimlarinda

Biyotip Kurumu, organ aliminin 6ncesinde bilgilendirilir.

Hukuk Kuramu, C. 2, S. 5, Eyliil-Ekim 2015

constituent une priorité nationale.

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

II. - Le chapitre Ier 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 l'intérét thérapeutique direct d'un receveur. Le
donneur doit avoir la qualité de pere ou mere du
receveur.

« Par dérogation au premier alinéa, peuvent étre autorisés
a se préter a un prélévement d’organe dans l'intérét
thérapeutique direct d’un receveur son conjoint, ses freres
ou soeurs, ses fils ou filles, ses grands-parents, ses oncles
ou tantes, ses cousins germains et cousines germaines
ainsi que le conjoint de son pére ou de sa mére. 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 prélevement,
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 deuxieme 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 a tout moment.

« L’autorisation prévue au deuxieme alinéa est délivrée,
postérieurement a I'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 1’autorisation de ce comité lorsque le
magistrat chargé de recueillir le consentement 1’estime
nécessaire.

« L”Agence de la biomédecine est informée,

préalablement a sa réalisation, de tout prélevement
d’organes a fins thérapeutiques sur une personne vivante.
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« Hiikiimet, her dort yilda bir, isbu maddenin tatbiki
iizerine bir raporu ve 06zellikle isbu maddenin ikinci
fikrasinca icazet verilen istisnalar1 Parlamentoya sunar.» ;

2°1231-3 say1ili madde asagidaki sekilde diizenlenmistir:

«1231-3. - 1231-1, 1241-3 ve 1241-4 sayil1 maddelerinde
miidahaleleri 6ngoriilen uzman komitesi sagliktan
soumlu bakan tarafindan bes iiyeden olusan ikili
formasyonda ii¢ y1l i¢in olusturulur. Tki doktor ve begeri
ve sosyal bilimler alaninda yetkin bir kisiden olusan
iiyelerden tigii, ikili formasyonu paylasir. Komite, 1231-1
ve 1241-4 sayili maddelerde belirtilen ergin kisiler
iizerinde organ alimlarina iligskin goriis bildirdiginde, bir
psikolog ve doktor barindirir. Komite, 1241-3 sayili
maddede belirtilen ergin olmayan kisiler iizerinde organ
alimlarina iligkin goriis bildirdiginde, cocuk psikolojisi
alaninda deneyimli bir kisiyi ve bir pediyatriyi barindirir.
Hayati 6nem tasiyan hallerde, uzman komitesi {iyeleri,
Biyotip Kurulu tarafindan yukarida bahsi gecen uygun
iiyeler arasindan belirlenir. Bu sekilde olusturulan
Komite, her anlamda iznini verebilir. Acil bir durumda,
1231-1 sayili maddenin iigiincii fikrasinda 6ngoriilen
bilgilendirme hususu, transplant endikasyonunu
gerceklestiren pratisyen tarafindan veya donoriin
sececegi herhangi bir pratisyen tarafindan yapilr.

« Komite, isbu Kitabin Birinci Kisminda ifade edilen genel
ilkeler cercevesinde goriis bildirir.

« Komite, tibbi operasyonun onaylanmasinin
degerlendirilmesi i¢in donor ve aliciya iliskin tibbi
bilgilere, fiziksel ve psikolojik planlar {izerinde
ongoriileblir sonuglar gibi dondr igin riskli olabilecek
stipheli durumlarda ulasabilir. Komite {iyeleri, bu sebeple
ulastig bilgileri gizli tutmakla ytikiimliidiir.

« Komite tarafindan alinan kararlar gerekce gosterilemez.
3° 1231-4 sayili madde asagidaki sekilde diizenlenmistir :
«1231-4. — Isbu baslik hiikiimlerinin uygulanma kosullari,
ozellikle iiyelerin calismalari gibi yetki bolgesi, alan,
iiyelerinin {icretlendirilmesi ve gorevlendirilmesi, 1231-3
sayili kanunda bahsi gecen komite sayis1 Danistay
tarafindan alinan bir karar ile, hayati 6nem tasiyan halleri
de icermek tizere, diizenlenir.» ;

Biyoetige {liskin Fransiz Kanunu

« Le Gouvernement remet au Parlement tous les quatre
ans un rapport sur l'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 cinq 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 prélevements 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 l'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
l'arrété susmentionné. Le comité ainsi constitué délivre
son autorisation par tout moyen. Dans ce cas d'urgence,
I'information prévue par le troisieme alinéa de I’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 secretes
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 I'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
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4° 1231-5 sayili madde yiiriirliikten kaldirilmistir.
III. — Ikinci Baslik asagidaki sekilde diizenlenmistir:

1° 1232-1 sayili maddesinden baglamak {izere 1232-3
sayili maddesine kadar asagidaki sekilde diizenlenmistir:

«1232-1. - Olmiis oldugu kesinlesen bir kisi tizerinde
organ alimi1 sadece tedavi veya bilimsel amaglarla
yapilabilir.

« Bu organ alimi, 6len kisi hayattayken organ alimina
itiraz etmeyecegi bilinmesi takdirinde yapilabilir. Alima
iligkin itiraz, 6zellikle bagvuru yoluyla yetkili sicil
memuru iizerinden her anlamda dile getirilebilir. itiraz,
her halde geri alinabilir.

« Eger doktor dlen kisinin iradesine dair dogrudan
bilgiye sahip degil ise dlen kisinin hayattayken her
anlamda ve nihayetinde ifade edecegi organ bagisina
iligkin itirazini yakinlarindan almak iizere 6zen gosterir
ve dngoriilen organ alim sonuglar: hakkinda onlar1
bilgilendirir.

« Olen kisinin yakinlari, gerceklestirilecek olan organ
alimina dair haklar1 hakkinda bilgilendirilir.

« Biyotip Kurulu'na ilk olarak, tedavi ve bilimsel

amaglarla yapilan alimlar hakkinda bildirimde bulunulur.

«1232-2 — Eger olen kisi ergin degil veya vasi altinda ise,
1231-1 sayil1 maddede bahsedilen nedenlerle bir veya ¢ok
sayida organ alimi sadece vasinin veya vesayeti elinde
bulunduran ebeveynin yazili riza sunmasi halinde yerine
getirilebilir.

« Ancak, vesayeti elinde bulunduran ebeveyne
danisilmasinin miimkiin olmadig1 hallerde, organ alimi
diger ebeveynden alinan yazili riza ile yerine getirilebilir.

« 1232-3 — Bilimsel amaglarla gergeklesen alimlar sadece
Biyotip Kurulu'na iletilen protokol ¢ercevesinde
yapilabilir. Arastirmadan sorumlu Bakan, organ aliminin
gerekli veya arastirmanin uygun olmadig: kanaatine
varirsa bdyle bir protokoliin uygulanmasini askiya
alabilir veya yasaklayabilir.» ;
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d’urgence vitale. » ;
4° L’article L. 1231-5 est abrogé.
III. - Le chapitre II est ainsi modifié :

1° Les articles L. 1232-1 a L. 1232-3 sont ainsi rédigés :

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

« Ce prélevement peut étre pratiqué des lors que la
personne n’a pas fait connaitre, de son vivant, son refus
d’un tel prélevement. Ce refus peut étre exprimé par tout
moyen, notamment par l'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 aupres
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 envisagés.

« Les proches sont informés de leur droit a connaitre les
prélevements effectués.

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

« Art. L. 1232-2. - Si la personne décédée était un mineur
ou un majeur sous tutelle, le prélevement 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 I'autre titulaire y consente par
écrit.

« Art. L. 1232-3. - Les prélevements 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 prélévement ou la
pertinence de la recherche n’est pas établie. » ;
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2°.1232-4 asagidaki sekilde degistirilmistir :

a) 11k fikradaki : « transplantasyon » kelimesi yerine : «
nakil®» kelimesi getirilmistir;

b) Ikinci fikra kaldirilmastir ;

3°.1232-5 sayili madde asagidaki sekilde diizenlenmistir:
« Art. L. 1232-5. — Organ alimini gergeklestirecek olan
veya Olen bir kisi iizerinde tibbi otopsi yapacak olan
doktorlar, bedeni en iyi sekilde restore edeceklerini
garanti ederler. » ;

4°.1232-6 sayil1 madde asagidaki sekilde degistirilmistir:
a) 1° soyle diizenlenmistir;

«1° Yukaridaki kosular, 1232-1 sayili maddenin birinci
fikrasinda 6ngoriildiigii tizere oliimiin tespitinde
uygulanir.

b) 3° ile ekleme yapilarak diizenlenmistir :

« 3% Aktarim uygulamalar: gibi 1232-3 sayili maddede
bahsi gegen protokollein arastirmadan sorumlu bakan
tarafindan askiya alinma ve yasaklanma sartlari, Biyotip
Kurulu'nca bahsi gegen protokoller hakkinda
bilgilendirmeler ile hazirlanr. »

IV. - Ugiincii Baghk asagidaki sekilde degistirilmistir:
1°1233-1 sayili madddenin ilk fikras: asagidaki sekilde
dizenlenmistir:

« Tedavi amaglariyla yapilan organ bagisi alimlari sadece
Biyotip Kurulu'nun goriisii alindiktan sonra idari otorite
tarafindan izin verilen saglik tesislerinde
gerceklestirilebilir.» ;

2°1233-2 sayili maddedeki: « organlarin alimlari »
sonraki kelimeler, : « bagis amaciyla » ile degistirilmistir;

3°.1233-3 sayili madde 1233-4 sayili madde olarak
dontistiiriilmiistiir ; bu maddede, « organlarin alimlari »
ibaresinden sonra , « nakil amaglariyla » ibaresi
konmustur;

4° 1233-3 asagidaki sekilde diizenlenmistir:

« 1233-3- Dondrlerin viicut unsurlarinin bagisi amaciyla
kabul edilen beyanlara iliskin hazirlanmis hafiza arsivi,
1233-1 say1il1 maddede bahsi gecen izne sahip saghk

Biyoetige {liskin Fransiz Kanunu

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
préléevement 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 rédigé :

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

b) Il 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 prélévements d’organes en vue de don a des fins
thérapeutiques ne peuvent étre pratiqués que dans des
établissements de santé autorisés a cet effet par I’autorité
administrative apres avis de I’Agence de la biomédecine.
»;

2° A T'article L. 1233-2, apres les mots : « des prélevements
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, apres les mots : « des prélevements d’organes »,
sont insérés les mots : « a fins de greffe » ;

4° L’article L. 1233-3 est ainsi rétabli :
« Art. L. 1233-3. - Dans les établissements de santé

titulaires de I’autorisation mentionnée a I’article L. 1233-1,
il est créé un lieu de mémoire destiné a I'expression de la

% Transplantasyon kavrami, genel olarak organ nakli igin kullanilmaktadir. Ancak fransizcada ‘greffe’ kavrami, ‘transplantation’ farkli bir
sekilde kullanilmaktadir. Soyle ki ‘Transplantation’ ile kastedilen kan damari cerrahi anastomozlari ile gergeklesen kalp, akciger, pankreas
gibi organlarm nakilleridir. Oysaki ‘greffe ‘ ile, kan damarlar1 kullanilmadan yapilan kemik iligi, kikirdak veya artikiilerlerin vaskiiler veya
organ alimlar kastedilir. Bu baglamda, bu ¢eviride ‘transplantation’ kelimesi, kavrama sadik kalinarak, transplantasyon olarak ¢evrilecektir.
Ancak ‘greffe’ kavrami tam karsiliginin bulunmamasi sebebiyle ‘nakil’ olarak gevrilmistir.

56



tesislerinde olusturulur.»

V. — Dodriincii Baslik asagidaki sekilde degistirilmistir :

1° Kendi kismi : « Organ nakilleri » olarak
diizenlenmistir;

2°1234-1 sayii maddedeki «1243-1 say1ili madde«
kelimesi yerine «1243-2 sayili madde« kelimeleri iki defa
kullanilmis ve «1243-5 sayili madde« kelimesi «1243-7
say1il1 madde« kelimesi ile degistirilmistir;

3°1234-2 sayii maddeden 1234-3 sayili maddeye kadar :
« transplantasyonlar » kelimesi « nakiller » ile
degistirilmistir;

4° 1234-2 sayili maddenin ilk fikrasi «, Biyotip
Kurulunun goriisiinden sonra » ibaresi ile
tamamlanmustir;

5° 1234-3 say1ili maddeden sonra , 1234-3-1 sayili madde
olusturularak asagidaki sekilde diizenlenmistir :

«1234-3-1 - 6121-1 ve 6121-4 sayil1 maddelerde
ongoriilen sihhi organizasyon semasi, Biyotip
Kurulunun goriisii alindiktan sonra organ nakline iligkin
bir faaliyeti icermesi halinde yetkili otorite tarafindan
durdurulur. »

VI. — Besinci Baslik asagidaki sekilde degistirilmistir :
1°.1235-1 asagidaki sekildedir :

« 1235-1. - 1233-1 say1li maddenin uygulanmasinda organ
alimina yetkili saglik tesisleri, tedavi amagl olarak
organlar ihrag edilebilir.

« 1234-2 sayili madde hiikiimlerinin uygulanmasinda
organ nakli sadece izin verilen saglik tesislerinde, tedavi
amagh organ ithalat1 yapilabilir.

« Biyotip Kurulu'nun goriisiinden sonra sadece
arastirmadan sorumlu bakanin iznine tabi kuruluslar,
bilimsel amaglarla organ ithal ve ihrag edebilir. » ;

2°1235-2 sayili kanun asagidaki sekilde diizenlenmistir :
« 1235-2. — Cerrahi miidahale ile alinan ve operasyon
yapilan kisinin menfaatine olan organlar, kisi kullanim
gayesi hakkinda bilgilendirildikten sonra mukavemetini
ifade etmesi disinda, tedavi ve bilimsel amaclarla
kullanilabilirler.

« Kisi ergin degilse veya vasi altinda ise, organ alimlar1
gibi organlarin daha sonra kullanimi, kullanim gayesi
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reconnaissance aux donneurs d’éléments 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 l'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 I'article L. 1234-2 est complété par
les mots : «, apres avis de I’Agence de la biomédecine » ;

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. »

VL. - Le chapitre V est ainsi modifié :

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

« Art. L. 1235-1. - Seuls les établissements de santé
autorisés a prélever des organes en application de I'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 apres avis de I’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 l'intérét de la
personne opérée, peuvent étre utilisés a des fins
thérapeutiques ou scientifiques, sauf opposition exprimée
par elle apres 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
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hakkinda bilgilendirilme hususu geregince vasinin veya
vesayeti elinde bulunduran ebeveynin itirazi olmamasi
halinde miimkiindiir. Ergin olmayan veya vasi altinda
olan kisinin itirazi bu kullanmima engeldir.

« Alinan organlar, 1211-1 say1li maddenin birinci fikras1
hari¢ olmak tizere Birinci Kisim hiikiimlerine ve igsbu
Kismin Ugiincii ve Dordiincii Bagliklarina tabidir.» ;

3°1235-3 ve 1235-4 sayili kanunlar 1235-6 ve 1235-7
sayili kanunlar olarak degistirilmistir ;

4°.1235-3 ve 1235-4 sayili kanunlar olarak kaleme
alinanlar asagidaki sekilde diizenlenmistir:

«1235-3. — Isbu Kismin Uciincii Baglik’inca ongoriilen
kosullarca gergeklestirilen tiim organ alimlari, tibbi bir
faaliyet 6zelligi arz eder.

« 1235-4. —Isbu Kismin uygulanmasi i¢in 1121-1 say1li
madde anlaminda biyotip arastirma gergevesindeki
operasyona tabi alimlar, isbu Boliim'{in Birinci Kitap ve
Tkinci Kism1'nin biyotip aragtirmalarina katilacak kisileri
korumaya iliskin hiikiimlerine halel getirmeksizin, tedavi
amaciyla alimlar olarak kabul edilir.» ;

5° 1235-5 sayili madde olusturularak asagidaki sekilde
diizenlenmistir:

« 1235-5. — Insan bedeni organ alimlarinda,
hazirliklarinda, saklanmasinda, ulastirilmasinda ve
kullaniminda uygulanan iyi pratik kurallari, saglik
diriinlerine iligskin sihhi giivenlik Fransiz Kurulu'nun
goriisii alindiktan sonra Biyotip Kurulu'nca ayrintili bir
sekilde hazirlanir. Bu kurallar, sagliktan sorumlu
Bakan’in karari ile onaylanir. »

Madde 10

Milli Hizmet Kanunu'nun 114-3 sayili maddesinin ikinci
fikras1 asagidaki climle ile tamamlanarak yeniden
dizenlenmistir:

« Nakil amaglariyla organ bagislarina iliskin riza kosullar1
tizerine ve Hifzissthha Kanunu 1232-1 sayil1 maddesinde
ongoriilerek sicil memuru iizerinden kisinin itiraz
basvurusu olanag {izerine bilgi diizenlenir.»

Madde 11
Umumi Hifzissithha Kanunu 1233-1 sayili maddesi
asagida eklenen fikra ile yeniden diizenlenmistir:

Biyoetige {liskin Fransiz Kanunu

prélevés est en outre subordonnée a I’absence
d’opposition des titulaires de I'autorité parentale ou du
tuteur, diment informés de I'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 Ier, a I'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 préléevement d’organes effectué
dans les conditions prévues par le chapitre III du présent
titre est une activité médicale.

« Art. L. 1235-4. - Pour I'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 II 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 prélévement, 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 regles sont
approuvées 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
rédigée:

« 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 :
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« Yetkili kilinan veya kilinmayan {im saglik tesisleri, alim
ag1 icerisine dahil olarak doku ve organ alim
faaliyetlerine katilirlar.»

Madde 12

A. - Umumi Hifzissthha Kanunu Birinci Boliim Ikinci
Kitap Dordiincii Kisim asagidaki sekilde degistirilmistir:
I. - Kendi kism1 su sekilde degistirilmistir : « Dokular,
hticreler, insan bedeni unsurlar1 ve clizleri».

II. — Birinci Baghk asagidaki sekilde diizenlenmistir :

1° 1241-1 sayili madde asagidaki sekilde diizenlenmistir :
«1241-1. - Sadece tedavi veya bilimsel amaglarla veya in
vitro tibbi teshis sartlarin1 gerceklestirmek veya kontrol
etmek icin, tibbi biyoloji analizlerinde nitelik kontrolleri
veya saglik {iriinlerine iliskin sihhi giivenlik Fransiz
Kurulu'nca uzman ve teknik kontrolii cercevesinde doku,
hiicre veya insan bedeni tizerinde gerceklestirmek igin
5311-2 sayili maddenin 1° no.lu bendi uygulamasz ile
bag1s yarar1 amaci ile yasayan bir kisi {izerinde hiicre
veya doku alimlar veya insan bedeni unsurlar:
toplanmasi operasyonlar1 yapilabilir. Biyotip arastirma
cercevesinde doku alimlari istisna olmak tizere, alimlar
ancak tedavi amacli olarak bagis yararina bu etkiyi
ongorecek bir liste {izerine olusturulacak doku alimlar
olabilir.

« Sadece bags icin tedavi maksadiyla veya biyotip kalite
analizinde kontrolleri uygulamak {izere veya yapay
ortamda tibbi teshis malzemelerinin kontrolii ve
gerceklesmestirilmesinde veya kandan veya 0gelerinden
¢ikartilarak hazirlanmis bileskeler {izerinde saglik
iiriinlerine iligkin sihhi giivenlik Fransiz Kurumu’nca
gerceklestirilen 5311-2 sayili1 kanunun 1° no.lu bendi
uygulanmasi igin, alim ile ilgili sonug ve risklerden
bilgilendirme hususu geregince kisinin rizasmin yazil
alinmasi ile kemik iligi ¢ikisl hematopoietik hiicre
alimlar1 disindaki doku ve hiicre alimlar1 veya insan
bedeni unsurlar1 alimlar: gergeklestirilebilir. Bu riza, her
zaman hicbir kosula bagh olmaksizin geri alinabilir.
Ancak, 1231-1 sayili maddede dngoriilen riza bildirimi ve
iznin alimi dondr i¢in alimin mahiyeti ve sonuglar:
dogrulandiginda uygulanr.

« Bag1s yararina tedavi amagli olan kemik iligi ¢ikish
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« Tous les établissements de santé, qu’ils soient autorisés
ou non, participent a I'activité de prélévement d’organes
et de tissus en s'intégrant dans des réseaux de
prélevement. »

Article 12

A. - Le titre IV du livre II de la premiére partie du code
de la santé publique est ainsi modifié :

L. - Son intitulé est ainsi rédigé : « Tissus, cellules,
produits du corps humain et leurs dérivés ».

II. - Le chapitre Ier est ainsi modifié :

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

« Art. L. 1241-1. - Le prélevement 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 controle des dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro ou de controle 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
francaise de sécurité sanitaire des produits de santé en
application du 1° de Iarticle 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 prélevement 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 1’Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé en application du
1° de l'article L. 5311-2 ne peut avoir lieu qu’a la
condition que le donneur, diiment informé de 1'objet du
prélevement 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 l'article L. 1231-1 s’appliquent,
lorsque la nature du prélevement et ses conséquences
pour le donneur le justifient.

« Le prélevement de cellules hématopoiétiques issues de
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hematopoietik hiicre alimlari sadece, alimdan dolay1
kaynaklanan riskler hakkinda éncelikle donériin
bilgilendirilmesi ile, dondriin asliye hukuk mahkemesi
baskani veya yetkili hakim oniinde yazili ve 6zgiir
rizasini sunmast durumunda gergeklestirilebilir. Hayati
durumlarda riza her kosulda Cumhuriyet Savcisi
tarafindan da alinabilir. Sunulan riza her zaman ve hicbir
kosula tabi olmaksizin geri alinabilir.» ;

2°1241-2 sayili maddede : « insan bedeni unsurlari »
kelimelerinden sonra, : « bagis amaciyla » kelimeleri
eklenmistir;

3° L. 1241-3 ve 1241-4 sayili maddeleri asagidaki sekilde
dizenlenmistir :

« 1241-3 — 1241-2 sayil1 madde hiikiimlerine
bakilmaksizin, bagka bir tedavi ¢éziimii yoklugunda
kemik iligi cikisli hematopoetik hiicre alimi, ergin
olmayan bir kisi tizerinden kiz veya erkek kardesi
yararina yapilabilir.

« Yukarida sozii edilen boyle bir alim miimkiin
olmadiginda ve bagka bir tedavi ¢oziimii
bulunamadiginda, kemik iligi ¢ikish hematopoetik hiicre
alimy, istisnai olarak, ergin olmayan bir kisi {izerinden
birinci dereceden kuzeni, amcasy, halasi, dayisy, teyzesi
veya yegenleri yararina yapilabilir.

« Her durumda yukaridaki bahsi gegen alimlar, ergin
olmamasi nedeniyle kaynaklanan riskler hakkinda ve
operasyon sonuglar1 hakkinda alim yapmaya yetkili
pratisyen veya kisilerin sectigi pratisyen tarafindan
bilgilendirilerek vesayeti elinde bulunduran ebeveynin
veya ergin olmayanin yasal temsilcisinin rizasmnin
alinmasina tabidir. S6z konusu riza, asliye hukuk
mahkemesi bagkan1 veya bagkanin atadig yetkili hakim
ontinde yazili ve 6zgiir olarak ifade edilir. Hayati aciliyet
olan durumda, riza her kosulda Cumhuriyet savcist
tarafindan da alinabilir. Riza, her zaman ve hi¢bir sarta
bagli olmaksizin geri alinabilir.

«Oncelikli olarak uygulanmis olan ve her anlamda alict
i¢in uygun ergin dondrii bulmay1 ve ergin olmayanin
alim ile ilgili bilgilendirildigini garanti eden 1231-3 sayili
kanunda belirtilen uzman komitesi tarafindan alimi
gerceklestirme izni verilir. Bu durumda, ergin olmayanin
itirazi, alima engel teskil edecektir.

Biyoetige {liskin Fransiz Kanunu

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 éventuelles du prélevement, 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° AT article L. 1241-2, apres 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 rédigés :

« 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 soeur.

« Lorsqu’un tel préléevement n’est pas possible et en
I’absence d’autre solution thérapeutique, le prélevement
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 prélevement par le
praticien qui a posé I'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 a 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
oeuvre pour trouver un donneur majeur compatible pour
le receveur et que le mineur a été informé du prélevement
envisagé en vue d’exprimer sa volonté, s’il y est apte. En
ce cas, le refus du mineur fait obstacle au préléevement.
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« 1241-4 — 1241-2 sayii madde hiikiimlerine
bakilmaksizin, bagka bir tedavi ¢6zimii
bulunamadiginda, canli ve ergin bir kisi iizerinde kemik
iligi cikish hematopoetik hiicre alimi ergin ve hukuki
koruma tedbiri altindaki kiz veya erkek kardesi yararina
yapilabilir.

« Eger bu kisi vasilik kurumunca korunuyor ise yukarida
bahsi gegen alim, eger ilgili kisinin goriistiniin alinmas:
miimkiin ise onun, vasisinin ve 1231-1 sayili maddede
bahsi gecen uzman komitesinin goriisleri alindiktan sonra
atanan vasi hakiminin kararina tabi kilimnir.

« Eger kisi vasilik kurumu korumasi ya da adli koruma
altinda ise ve yetkili vasi hakimi kisiyi dinledikten sonra
korunan kisinin alimi kabul etme yetisine sahip olduguna
kanaat getirir ise, alim, 1241-3 sayili maddede 6ngoriilen
durumlarda ilgilinin rizas: alindiktan sonra 1231-3 say1ili
maddede bahsi gegen uzman komitenin iznine tabi
tutulur. Alimi kabul etme yetisine sahip kisinin stz
konusu oldugu durumlar disinda, alim sadece isbu
maddenin ikinci fikrasinda dngoriilen durumlarda
gerceklestirilebilir.

« Bagka bir tedavi ¢oziimii bulunamadiginda, kemik iligi
¢ikish hematopoetik hiicre alimlari, istisnalar disinda,
korunan bir kisi tizerinden ilk dereceden kuzeni, amcasi,
halasi, dayis, teyzesi veya yegeni yararina yapilabilir.
Ancak, vasilik kurumu korumasi ya da adli koruma
altindan olan kisiler {izerinden yetkili vasi hakimi
tarafindan kisiler, dinlendikten sonra kisinin alimi kabul
etme yetisinin olduguna dair hakim tarafindan kanaat
getirildiginde yapilabilir. Ugiincii fikrada 6ngériilen
durumlarda uzman komite tarafindan alim izni verilir ve
riza bildirilir.

« Tkinci fikrada belirtilen goriis acik ifade edilmeden ve
ikinci ve tigiincii fikrada éngoriilen izinler verilmeden
once 1231-3 sayil1 maddede belirtilen uzman komitesi,
her durumda alic1 i¢in en iyi dondriin bulanacagin
garanti eder.

« Korunan kisinin itiraz1 alima engel teskil eder » ;

Hukuk Kuramu, C. 2, S. 5, Eyliil-Ekim 2015

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

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

« Si la personne protégée fait I'objet d'une mesure de
curatelle ou de sauvegarde de justice et si le juge des
tutelles compétent estime, apres 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 l'article L. 1241-3. Hors les cas oui 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.

« Enl'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
I'objet d"un prélévement les personnes protégées qui font
I’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 deuxieme alinéa
ou de délivrer les autorisations prévues aux troisieme et
quatrieme alinéas, le comité d’experts mentionné a
I'article L. 1231-3 s’assure que tous les moyens ont été mis
en oeuvre pour trouver un donneur majeur compatible
pour le receveur.

« Le refus de la personne protégée fait obstacle au
prélévement. » ;
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4° 1241-6 ve 1241-7 sayili maddeleri olusturlarak
asagidaki sekilde diizenlenmistir :

« 1241-6 — Oliimii kesinlegen kisi iizerinden hiicre ve
doku alimlar1 ve insan bedeni unsurlar: toplanmasi
sadece tedavi ve bilimsel amaclarla ve ikinci ve Uciincii
Baslikta 6ngoriilen durumlarda gergeklestirilebilir.

« 1241-7. — Isbu bagligin uygulanma kosullar: Danistay’in
alacag1 karar ile belirlenir:

«1°1241-1 sayili maddenin birinci fikrasinda bahsedilen
doku listeleri canli bir kisi tizerinden tedavi amagli olarak
bag1s yararma almabilir;

« 2°1241-1 sayil1 maddenin ikinci fikrasinda bahsedilen
doku ve hiicrelerin alimi 1231-1 sayili maddede
ongoriilen bir veya daha cok hallere tabidir.

« 3°1241-6 sayil1 maddede 6ngoriilen tibbi durumlardaki
ve hallerdeki alimlara izin verilir.»

III. — Tkinci Baglik asagidaki sekilde degistirilmistir :

1° 1242-1 sayili madde asagidaki sekilde diizenlenmistir :
« 1242-1. - Insan bedeni dokular1 Biyotip Kurulu'nun
goriisii alindiktan sonra idari otorite tarafindan izin
verilen saglik tesislerinde sadece tedavi igin ve bagis
amactyla alinabilir.

« Idari otolog veya allojenik amaglarla hiicreler sadece
Biyotip Kurulu'nun gériisti alindiktan sonra idari otorite
tarafindan izin verilen saglik tesislerinde aliabilir. Aym
tesisler ve kan transfiizyonu tesisleri 1221-8 sayili
maddenin 5° no.lu bendinde bahsi gegen hiicre
unsurlarinin hazirlanmasina iligkin tedavi amacimnin
belirli oldugu zaman kan hiicresi alabilirler.

« Onceki fikra hiikiimlerine bakilmaksizin, Biyotip
Kurulu'nun goriisii alindiktan sonra saglik iiriinlerine
iliskin sihhi giivenlik Fransiz Kurulu'nun Onerisi iizerine
sagliktan sorumlu Bakan’in karari ile belirlenen liste
tizerindeki hiicre kategorileri, idari otolog amaciyla tiim

Biyoetige {liskin Fransiz Kanunu

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

« Art. L. 1241-6. - Le prélevement de tissus et de cellules
et la collecte de produits du corps humain sur une
personne dont la mort a été diment constatée ne peuvent
étre effectués qu’a des fins thérapeutiques ou
scientifiques et dans les conditions prévues au chapitre II
du titre IIL

« 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 deuxieme
alinéa de l’article L. 1241-1 dont le prélevement est
soumis a I'une ou plusieurs des conditions prévues a
I'article L. 1231-1 ;

« 3° Les situations médicales et les conditions dans
lesquelles le prélevement prévu a I'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
l'autorité administrative apreés avis de ’Agence de la
biomédecine.

« Les cellules a fins d’administration autologue ou
allogénique ne peuvent étre prélevées que dans des
établissements de santé autorisés a cet effet par I'autorité
administrative apres 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 larticle 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 exercant en dehors des
établissements de santé les catégories de cellules figurant
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saglik tesislerinde ve saglik tesisleri disinda operasyon
yapan doktorlar ve dis cerrahlari tarafindan ayni
yontemlere gore karar verilen iyi pratik kurallar
cercevesinde yapilmasi halinde alinabilir.

« Ikinci ve tiglincii fikrada 6ngoriilen izinler 5 senelik bir
siire icin verilir. Bu izinler geri alinabilir.» ;

2°1242-2 sayili maddesindeki « doku alimlar1 » ibaresi
yerine: « ve bagis amaciyla hiicreler » ibaresi ile
degistirilmistir;

3°1242-3 sayili maddesindeki: « gen ve hiicre tedavisi
olarak belirlenmeyenler» kelimeleri : «. 1242-1 sayili
maddesinin kinci fikrasinda bahsi gegenler» olarak
degistirilmistir.

IV. - Ugiincii Baglik asagidaki sekilde diizenlenmistir :
« Ugiincii Bashik

« Dokularin, hiicrelerin ve clizlerinin hazirlanmasi,
muhafazasi ve kullanilmasi

« 1243-1. — Ciizleri dahil olmak iizere transformasyon
seviyeleri ne olursa olsun otolog ve alojenik tedavi
amaciyla kullanilan, dayaniksiz kan iiriinleri harig, insan
hiicreleri, tedavi i¢in olan hiicre tiriinleridir.

« Tedavi i¢in olan hiicre iiriinleri, ila¢ kullanimu ile ilgili
Ozellikte veya endiistriyel {iretim ile ilgili baska ilaglar ise
Besinci Boliim Birinci Kitap Ikinci Kisim hiikiimleri
uygulanir. Diger durumlarda ise, s6z konusu durum
insan hiicrelerinin genetik materiyal transferlerine hizmet
ettigi durumlar da dahil olmak {izere isbu boliim
hiikiimlerince uygulanan hiicre tedavisi hazirlanmasidir.

« 1243-2 —Biyotip Kurumu'nun goriisii alindiktan sonra
isbu Kitap Birinci Kisim hiikiimlerine uyulmasini garanti
eden saglik iiriinlerine iligkin sthhi giivenlik Fransiz
Kurulu tarafindan alojenik ve otolog tedavi amaglariyla
dokularin ve clizlerinin hazirlanmasini, muhafaza
edilmesini, dagitilmasini ve devrini ve hiicresel tedavi
hazirliklarin, izin verilen kuruluslar ve tesisler giivence
eder.

Hukuk Kuramu, C. 2, S. 5, Eyliil-Ekim 2015

sur une liste arrétée par le ministre chargé de la santé, sur
proposition de I’ Agence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé et apres avis de I’ Agence de la
biomédecine, a condition que les prélevements soient
faits dans le respect des regles de bonnes pratiques
arrétées selon les mémes modalités.

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

2° AT article L. 1242-2, apres les mots : « prélevements de
tissus », sont insérés les mots : « et de cellules en vue de
don » ;

3° A l'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 larticle L. 1242-1 ».

IV. - Le chapitre III est ainsi rédigé :
« Chapitre III

« 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 dérivés.

« 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 I du livre Ier de la cinquieme
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 génétique.

« 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
francaise de sécurité sanitaire des produits de santé qui
s’assure du respect des dispositions du titre Ier du
présent livre.
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« Izin 5 y1llik bir siire icin verilir ve geri almabilir.

« Ilk izin igin belirlenen unsurlarin tiim degisiklikleri yeni
bir iznin konusunu olusturur.

« 1243-3 — Aragtirmadan sorumlu bakan ile 6n bildirimde
bulunulan tiim kuruluslar, organ, kan, béliim, tirtinlerin
korunmasi ve hazirlanmasi gibi insan bedeni ¢ikisli hiicre
ve dokularin bilimsel amagcli korunmasini ve
hazirlanmasimni kendisine has program ihtiyaglari i¢in
temin edebilir. Bu faaliyetler, biyolojik insana iligskin
ornek toplanmasina iliskin kullanimlari ve yapilanmalari
da igerir. Eger kurulus bir saglik tesisi ise bildirim,
arastirmadan sorumlu bakan ve hastane tedavisinde
bolgesel yetkili olan yore kurulu miidiirii ile birlikte

yapilir.

« “Biyolojik insana iliskin 6rnek toplanmasi” terimi,
bilimsel amaglarla, kimligi tanimlanan kisi gruplar:
tizerinde ve biyolojik, klinik karakteristikteki islevlerine
iliskin segilen bir veya birden ¢ok grup iiyesi tizerinde
gerceklesen alimlarin tiirevi gibi biyolojik alimlarin
birlestirilmesini belirtir.

« Tlk fikrada bahsi gegen kurulusglar, bildirim projelerini
isbu béliimiin Birinci Kitap Tkinci Kistm Uglincii
Boliimii'nde agiklanan ve katilanlarin bilgi kalitesini,
rizanin kabul edilme kosullarini ve projenin etik ve
bilimsel uygunlugunu belirleme gorevleri olan kisi
korumaya iliskin danisma komitesinin 6n goriisiine
sunarlar. S6z konusu bildirim, aragstirmadan sorumlu
bakana ve gerektiginde hastane tedavisinde bolgesel
yetkili olan yore kurulu miidiiriine, kisi korumaya iliskin
danisma meclisine goriis arziyla birlikte iletilir. Kisi
korumasina iliskin danisma meclisi goriisii derhal
digerine iletilir.

« Arastirmadan sorumlu Bakan, gerektiginde de hastane
tedavisinde bolgesel yetkili olan yore kurulu midiiri;
gerek isbu Kitap’in Birinci Kisim hiikiimlerine, gerek alan
tizerinde faaliyet gosterecek kisilerin giivenligi
meselesinde yfiriirliikte olan kurallara gerekse de gevre
korunmasi meselelerine iligkin hiikiimlere uyulduguna
dair giivence goremezse insan bedeni ¢ikish hiicre ve
dokular tedarik etme, muhafaza etme ve kullanma

Biyoetige {liskin Fransiz Kanunu

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

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

« Art. L. 1243-3. - Tout organisme qui en a fait la
déclaration préalable aupres 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 I'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 III du titre II du livre Ier 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 I'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 I’agence régionale de I'hospitalisation
territorialement compétent peuvent s’opposer, dans un
délai fixé par voie réglementaire, a ’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
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kosullar gibi faaliyetlerin gerceklestirilmesine
yonetmelikce diizenlenen kesin stire igerisinde kars1
¢ikabilir. Ayni zamanda, katilanlarin bilgi kalitesi,
rizanin kabul edilme kosullar1 ve projenin etik ve bilimsel
uygunlugu ile ilgili beyanlar gibi faaliyetlerin
gerceklestirilmesine de karsi ¢ikabilirler.

« Aragtirmadan sorumlu Bakan, gerektiginde hastane
tedavisinde bolgesel yetkili olan yore kurulu miidiird,
yukarida bahsi gecen gereksinimlerin artik
karsilanmamasi halinde her zaman s6z konusu
faaliyetleri yasaklayabilir veya askiya alabilir.

« Arastirmadan sorumlu Bakan, bilisim, dosya ve
ozgiirliiklere iliskin 78-17 sayil1 ve 06 Ocak 1978 tarihli
kanunun 40-2 sayili maddesince éngoriilen saglik
alaninda arastirma konusu ile ilgili olarak malumat
islemleri danisma komitesinin goriisiine bagvurarak karsi
¢ikma, yasaklama veya askiya alma kararlarini 6ncelikli
olarak alir.

« Onceki fikralara bakilmaksizin, ilk fikrada karsilasilan
faaliyetler, 1211-1 say1li madde baglamindaki biyotip
arastirma projesi ¢ercevesinde gerceklestirildiginde isbu
Boliim’{in Birinci Kitap Tkinci Kisim hiikiimleri tarafindan
diizenlenir.

« Saglik tirlinlerine iliskin sthhi giivenlik Fransiz Kuruluy,
tedavi amaciyla ayni mahiyette gerceklestirilen faaliyet
alanlari ile ve ayni sekilde insan bedeni hiicre ve dokular:
iizerinde yapilan bilimsel arastirmalarda muhafaza etme
ve hazirlama faaliyetleri hakkinda bilgilendirilir. Bu
durumda saglik iiriinlerine iliskin sthhi giivenlik Fransiz
Kurulu tarafindan sthhi nedenlerle faaliyet istense bile,
beyan edilen faaliyetlerin gerceklestirilmesinin
durdurulmasi ve askiya alinmasi hakk: sakhidir.

« Birinci fikrada bahsi gecen kuruluslar insan bedeni
hiicre ve dokularini ancak benzer faaliyetleri yapan baska
bir tesis veya kurulusun muhafaza etmesi ve hazirlamasi
halinde devredebilir.

« 1243-4 — Ticari bir faaliyet cercevesinde devredilmeleri
amaciyla insan bedeni hiicre dokulariin hazirlanmasini
ve muhafaza edilmesini giivence eden tiim kuruluslar,
genetik aragtirmalar dahil olmak tizere bilimsel bir
kullanim i¢in, saglik alaninda arastirma konusu tizerine
tedavi bilgisini haiz danisma komitesi goriistiniin
alinmasindan sonra arastirmadan sorumlu bakan
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du présent livre, soit des regles en vigueur en matiere 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 I'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 I’agence régionale de I'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 'avis du comité consultatif sur le traitement de
I'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 oeuvre dans le cadre d'un projet de
recherche biomédicale au sens de I'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 l'interdiction de l'exercice des
activités déclarées est de droit quand elle est demandée
par 1’Agence francaise 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 établissement 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
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tarafindan verilecek bir izne, daha 6nce referansi verilen 6
Ocak 1978 tarih ve 78-17 sayili kanunun 40-2 sayili
maddesi geregince, sahip olmalidir. izin, bilimsel
kullanim igin {icretsiz olarak devredilme amaciyla insan
bedeni hiicre ve dokularinin hazirlanmasini ve muhafaza
edilmesini giivence eden ttim kuruluslar i¢in de aynm
sartlarda elde edilmelidir. Eger kurulus bir saglik tesisi
ise, hastane tedavisinde bolgesel yetkili olan yore kurulu
miidiirii ile beraber aragtirmadan sorumlu Bakan
tarafindan izin verilir.

«Isbu madde hiikiimleri, organ, kan, ciiz ve {irtinlerinin
hazirlanmasimi ve muhafaza edilmesini giivence eden
kuruluslara da uygulanir.

« 1243-5 — Tedavi amaciyla kullanilan ciizleri gibi
dokular ve hiicre tedavi hazirliklar, tedavi gostergeleri
gibi muhafaza etme ve hazirlama kaynakh
degerlendirmeden sonra saglik {iriinlerine iliskin sthhu
giivenlik Fransiz Kurulu'nun iznine tabidir.

« Ik izinde belirtilen unsurlarin iizerinde degisiklik
olmasi halinde yeni bir izin konusu olacaktir.

« Biyotip Kurulu, isbu maddenin uygulanmasinda verilen
izinler hakkinda bilgilendirilir.

« 1243-6 — Doku nakli ve hiicre tedavisine iliskin idari
hazirliklar sadece saglik tesislerinde gerceklestirilebilir.
Altinct Béliim Birinci Kitap Ikinci Kisim Birinci Baglik’ta
ongoriilen kosullarda, faaliyetlerin yetistirilme ticreti ya
da 6zellikle kamu saglig1 menfaatini ilgilendiren
durumlar s6z konusu oldugu takdirde, bu faaliyetler
sadece izin verilmis saglik tesislerinde Biyotip
Kurulu'nun goriisii alindiktan sonra gergeklestirilebilir.

« Ancak saglik tirtinlerine iliskin sthhi giivenlik Fransiz
Kurulu’'nun &nerisi tizerine hazirlanan ve sagliktan
sorumlu Bakan’in karari ile listede gosterilen hiicresel
tedavi hazirliklar1 ve dokular saglik tesisi disgindaki
doktorlar ve dis hekimleri tarafindan ayn1 kosullara bagh
olarak iyi pratik kurallarina uymalari sartiyla yapilabilir.

Biyoetige {liskin Fransiz Kanunu

traitement de I'information en matiere de recherche dans
le domaine de la santé, prévu a I'article 40-2 de la loi n°
78-17 du 6 janvier 1978 précitée. 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
l'organisme est un établissement de santé, I’autorisation
est délivrée de maniere conjointe par le ministre chargé
de la recherche et le directeur de I'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 I'objet d’une autorisation de I’Agence
francaise 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
I'autorisation initiale doit faire I'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 cotit élevé ou
nécessitent des dispositions particuliéres dans l'intérét de
la santé publique, elles ne peuvent étre pratiquées que
dans des établissements de santé autorisés a cet effet,
apres avis de I’Agence de la biomédecine, dans les
conditions prévues au chapitre Ier du titre II du livre Ier
de la sixieme 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 francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé et apres avis de I’Agence
de la biomédecine, a condition qu’ils soient utilisés dans
le respect de regles de bonnes pratiques arrétées selon les
mémes modalités.
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« Altinci Boliim Birinci Kitap Dérdiincii Kisim Tkinci
Baslik hiikiimlerine gore kamu saglig1 hizmeti
cercevesinde onceki s6zlesmeler ile baglanan saglik
tesisleri gibi tibbi egitim ve arastirma faaliyetlerinde
bulundugunu garanti eden saglik tesislerinin hemopoetik
hiicrelerin alogreftinin yapmasina izin verilebilir. Biyotip
Kurulu'nun goriisiinden sonra yetkili idari otorite
tarafindan izin verilir.

« Doku vaskiiler karma nakiller, organ nakilleri ve ilgili
benzer diizenlemelerle es tutulmaktadir.

« 1243-7 —1243-2, 1243-5, 1243-6 sayili maddelerinde

ongoriilen izinlerin verilmesi, teknik, sithhi veya tibbi
sartlara, gerektiginde de isbu Kitap Birinci Kisim’'da

ifade edilen genel prensiplere uygun islevleri garanti
etmesi gibi finansal sartlara, tabidir.

« 1243-8 — Faaliyetler, hemopoetik hiicrelerin alogreft
faaliyetleri ile ilgili ise 6121-1 ve 6121-4 sayil1
maddelerinde 6ngoriilen sthhi organizasyon semasi
Biyotip Kurulu'nun goriisiinden sonra yetkili otorite
tarafindan belirlenir.

« 1243-9- Isbu Basghik uygulanma kosullari, Danigtay
tarafindan aliacak bir karar ile diizenlenir ve 6zellikle su
hususlari igerir:

« 1°1243-6 sayil1 maddede ongoriilen ve 6zellikle kamu
saglig1 menfaatini ilgilendiren durumlarin gerekli veya
yetistirme {icretinin oldugu faaliyetler;

« 2°1243-2, 1243-5 ve 1243-6 sayil1 maddelerde
ongoriilen, yetkili idari otoritece izinlerin degistirilmesi,
askiya alinmasi veya geri alinmasi durumlar: gibi
izinlerin iletilmesine iligkin kosullar ve durumlar;

« 3° Thtiyag olunmasi halinde, 6zellikle ekonomik ve
finansal nitelikteki ve hiicresel tedavi hazirliklarinin ve
dokularin devredilmesinin, iletilmesinin, muhafaza
edilmesinin, dagitiminin ve hazirlanmasinin
uygulanmasina iligkin isbu Kitap Birinci Kisim
Hiikiimleri'ne iliskin kurallar.

V. - Dérdiincii Baghik asagidaki sekilde degistirilmistir:

1° 1244-2 asagidaki sekilde diizenlenmistir:
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« Peuvent étre autorisés a pratiquer des allogreffes de
cellules hématopoiétiques, selon les dispositions du
chapitre II du titre IV du livre Ier de la sixieme 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 relevent 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 énonces par le titre ler
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
'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 particulieres dans l'intérét de la santé
publique prévues a l'article L. 1243-6 ;

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

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

V. - Le chapitre IV est ainsi modifié :

1° L'article L. 1244-2 est ainsi rédigé :
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« 1244-2. — Donér, dogum yapmis olmalidir. Eger
donoriin rizasi, bir ¢iftin ortak rizasindan birini teskil
ediyor ise, digerinin rizas1 yazil olarak alinir ve
gametlerin kullanilmasina kadar her zaman iptal
edilebilir.

« Alia1 olan iftin iki iiyesinin de r1zas1 ayn1 sekilde
almir.» ;

2° 1244-4 sayili maddesinde: « beg cocuk » kelimeleri : «on
cocuk » kelimeleri ile degistirilmistir;

3° 1244-5 say1ili maddenin iigiincii fikrasinin son ciimlesi
kaldirilmastir;

4° L. 1244-5 sayil1 maddenin son fikrasindaki : « sagliktan
: « Biyotip Kurulu'na
ve hastane tedavisinde yetkili olan y6re kuruluna »
ibaresi yerlestirilmistir;

sorumlu bakan » kelimeleri yerine

5° 1244-7 sayili madde asagida diizenlenen yeni bir fikra
ile tamamlanmustir:

« Ovosit donorii, 6zellikle ovaryen stimiilasyonunun ve
ovaryen alimlarinin kosullar1 ve bu teknikle ile ilgili
kisitlamalar ve riskler hakkinda multidisipliner tibbi bir
ekip ile goriisme esnasinda bilgilendirilmelidir. Ovosit
donodrii ayrica bagisin hukuki kosullar1 hakkinda,
Ozellikle de anonimlik ve serbestlik ilkeleri hakkinda
bilgilendirilir. Dondr, bag1s i¢in konulan iicretlerin geri
O6demesinden yararlanir.

VI. — Besinci Baslik asagidaki sekilde diizenlenmistir :

« Besinci Baglik
« Ortak Hiikiimler

« 1245-1 —-Hazirliklarin idaresi ya doku nakillerindeki gibi
organ nakil ve alimlari, doku ve hiicre alimlari, dokularin
mubhafaza edilmesi ve hazirlanmasi veya hiicresel tedavi
hazirliklari ile ilgili yasal zamanagimi ve kurallara iligkin
olarak bir tesis veya kurulus igerisinde gergeklesen tiim
ihlaller, 1233-1, 1234-2, 1242-1, 1243-2, 1243-4, 1243-5,
1243-6 ve 1244-5 sayil1 maddelerde ongoriilen izinlerin
geri veya askiya alinmasini gerektirir.

« Sadece bir aylik bir siire sonrasinda kurulusun veya
tesisin idari yetkilisine yonelik ve ona kars ifade edilen

Biyoetige {liskin Fransiz Kanunu

« Art. L. 1244-2. - Le donneur doit avoir procréé. Son
consentement et, s’il fait partie d’un couple, celui de
’autre membre du couple sont recueillis par écrit et
peuvent étre révoqués a tout moment jusqu’a l'utilisation
des gametes.

« Il en est de méme du consentement des deux membres
du couple receveur. » ;

2° ATarticle L. 1244-4, les mots : « cinq enfants » sont
remplacés par les mots : « dix enfants » ;

3° La derniere phrase du troisiéme alinéa de l’article L.
1244-5 est supprimée ;

4° Dans le dernier alinéa de I’article L. 1244-5, les mots : «
au ministre chargé de la santé » sont remplacés par les
mots : « a I’agence régionale de I'hospitalisation et a
I’Agence de la biomédecine » ;

5° L’article L. 1244-7 est complété par un alinéa ainsi
rédigé :

« La donneuse d’ovocytes doit étre particulierement
informée des conditions de la stimulation ovarienne et du
prélévement ovocytaire, des risques et des contraintes liés
a cette technique, lors des entretiens avec I'équipe
médicale pluridisciplinaire. Elle est informée des
conditions légales du don, notamment du principe
d’anonymat et du principe de gratuité. Elle bénéficie du
remboursement des frais engagés pour le don. »

VL. - Le chapitre V est ainsi rédigé :

« 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 prélevements
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. 12434,
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 I'autorité
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sikayetlerin belirtildigi resmi bir istek tizerine geri
almaya mdiidahale edilebilir. S6z konusu kisinin
giivenligine iliskin zorunluluk halinde, gegici bir askiya
alma karar1 giivenlik tedbiri olarak alinabilir.

« Geri alinma karar1 Fransa Cumhuriyeti Resmi
Gazetesi'nde yayimlanr.

«1233-1, 1242-1 ve 1243-4 sayil1 maddelerde bahsi gegen
izinlerin gegici veya kesin siireli olarak geri alinmasi,
saglik iiriinlerinin sihhi gtivenligi Fransiz Kurulu
tarafindan soruldugunda s6z konusudur.

« 1245-2 — Plasenta gibi operasyonu kendisinin yararina
yapilacak kisiye yonelik insan bedeni tiriin, hiicre ve
dokular alim cerrahi miidahaleleri tedavi ve bilimsel
amaclarla, kisi kullanim neticeleri hakkinda
bilgilendirildikten sonra itirazini belirtmesi disinda,
kullanilabilir.

« Eger bu kisi ergin degil veya vasi altinda ise unsur ve
iiriin gibi alimlarin sonradan kullanilmasi, vasisinin veya
velayeti elinde bulunduran ebeveynin itirazinin her
halde olmamasina ve bu kisilerin kullanim neticeleri
hakkinda gerektigi gibi bilgilendirilmesine baghdir. Vasi
altinda bulunanin veya ergin olmayanin itirazi, s6z
konusu kullanima engel teskil edecektir.

« 1211-2 say1il1 maddenin birinci fikrasi istisna olmak
iizere, insan bedeni hiicre, doku ve {iiriinleri gibi alimlar
Birinci Kisim ve ve isbu Kisim Uciincii Baslik
hiikiimlerine tabidir.

« 1245-3— Isbu Kisim Ikinci Baglik’1 tarafindan éngoriilen
kosullarda gergeklesecek bir bagis igin tiim doku ve hiicre
alimlari, birer tibbi faaliyettir.

« 1245-4 — Isbu Kistm hiikiimlerinin uygulanmast igin,
1211-1 sayili madde baglaminda biyotip arastirmalari
cercevesinde uygulanan ve nakil veya idari amaglarla
olan alimlar, biyotip arastirmalarina hazir olan kisilerin
korunmasina iliskin isbu boliimiin Birinci Kitap Ikinci
Kisim hiikiimlerine halel getirmeksizin, tedavi amagl
alimlar olarak kabul edilir.

« Aragtirma, 1242-1, 1243-2 ve 1243-6 sayil1 maddelerinde
ifade edilen arastirma yerlerindeki alim, muhafaza etme,
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administrative a I’établissement ou I'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 frangaise.

« 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 I’occasion d’une intervention
chirurgicale pratiquée dans l'intérét de la personne
opérée, ainsi que le placenta peuvent étre utilisés a des
fins thérapeutiques ou scientifiques, sauf opposition
exprimée par elle apres qu’elle a été informée des finalités
de cette utilisation.

« Lorsque cette personne est un mineur ou un majeur
sous tutelle, 'utilisation ultérieure des éléments ou des
produits ainsi prélevés est subordonnée a I’absence
d’opposition qui peut étre exprimée par tous moyens par
les titulaires de I’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 Ier, a I’exception du premier alinéa de l’article L.
1211-2, et a celles du chapitre III 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 II du présent titre est une activité
médicale.

« Art. L. 1245-4. - Pour I'application du présent titre, les
prélevements 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 prélevements a des fins thérapeutiques, sans
préjudice des dispositions du titre II du livre Ier 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
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hazirlama ve idare izinlerini, 1245-5 say1li maddedeki
ithalat ve ihracat izinlerini ve 1243-1 sayili maddede
bahsi gecen hiicresel tedavi hazirliklar ile ilgili olan
biyotip arastirmalarinda arastirma yonetme iznini elinde
bulundurur.

« 1245-5 — 1221-12 say1l1 madde hiikiimlerine ve 5124-13
sayili maddenin ikinci fikrasina halel getirmeksizin, insan
bedeni ¢ikigli dokularin, hiicrelerin ve ciizlerinin ithalat
ve ihracati, hazirlama asamalar1 ve tedavi maksatl
hiicresel tiriinleri ne olursa olsun izne tabidirler. Ve bu
faaliyetler ancak saglik {ir{inlerine iliskin sihhi giivenlik
Fransiz Kurulu tarafindan kuruluglara verilecek izin
dahilinde gerceklestirilebilir.

« Ancak 1242-1 sayili maddenin uygulanmasinda kemik
iligi ¢ikisl hematopoetik hiicre bagisi icin alim yapmaya
izin verilen saglik tesisleri, tedavi amaciyla
dontistiiriilmeyen kemil iligini ihrag edebilirler. 1243-6
sayili madde hiikiimlerinin uygulanmasinda kemik iligi
hiicre nakillerine izin verilen saglik tesisleri, tedavi
amaciyla doniistiiriilmeyen kemik iligini ithal edebilirler.

« Ek tedavi amacl iiriin saglayacilari, reaktif
saglayacilar ve farmasoétik tiriin saglayacilar1 6zgiin
olarak insadan ayrilan hiicre ve dokular: ek tedavi amaclh
iiriin saglayacilardan, reaktif saglayacilardan ve
farmasotik veya tibbi 6zellikteki saglayicilardan
endiistriyel olarak, belirtilen duruma gore ihrag ve ithal
edebilirler.

« Sadece biyotip analizi, sitopatoloji-anatomisi
muayenesi, hukuki uzman veya kalite kontrollerinin veya
degerlendirme aktivitelerinin kapsadig; kisilere iliskin
biyolojik 6rnekler, 6zellikle reaktif olanlar, ithal ve ihrag
edilebilir.

« Sadece aragtirmadan sorumlu bakan tarafindan izin
verilen kuruluslarca bilimsel amagl: hiicre ve dokulari
ihrag ve ithal edilebilir.

« 1245-6 — Tedavi amaciyla kullanilan insan bedeni
diriinleri gibi hiicresel tedavilerin hazirlanmasinda, hiicre
ve dokularin kullaniminda ve ulastirilimasinda,
muhafaza edilmesinde, hazirlanmasinda, aliminda
uygulanan iyi pratik kurallar1 saglik {irtinlerine yonelik
sthhi giivenlik Fransiz Ajansi tarafindan Biyotip
Kurulu'nun goriisii alindiktan sonra hazirlanir.

Biyoetige {liskin Fransiz Kanunu

L. 1243-1, ’autorisation de mener la recherche vaut
également autorisation, pour cette recherche, des lieux de
prélevement, 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 l’article L. 1245-5.

« Art. L. 1245-5. - Sans préjudice des dispositions de
l'article L. 1221-12 et du deuxieme alinéa de I'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 autorisés 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 I’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 I'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 I'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 1I’Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé apres avis de
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« 1245-7 — Isbu Baglik hiikiimlerinin uygulanma kosullari,
Danistay tarafindan alinacak bir karar ile diizenlenir.

«. 1245-8— Isbu kisim hiikiimleri askeri hastanelerde de
uygulanir. Bu hastaneleri ilgilendiren saglik tesislerine
uygulanacak izin prosediirlerine getirilecek olan
uyarlamalar Danistay tarafindan alinan bir karar ile
diizenlenir.

B. - 1- Ayni Kanun'un 1425-1 sayili maddesindeki :
«1421-1 sayil1 maddesi » kelimeleri: « 1421-1 sayili
maddesinden 5313-1 sayili maddesine kadar » ibaresi
getirilmistir.

2- Ayn1 Kanun'un 1125-4 sayili amddesinin ilk fikrasinin
ikinci climlesindeki : « 1243-4 sayili maddenin ikinci
fikrasindaki » ibaresi yerine « 1243-6 sayili maddesine »
ibaresi getirilmistir.

C. - Gimriik Kanunu’nun 38. Maddesinin dordiincii
fikrasinin ilk kelimesi asagidaki sekilde degistirilmistir:

1° « Umumi Hifzissithha Kanunu'nca belirtilen dayaniksiz
kan tiriinleri», kelimelerinden sonra: « ve Ayni Kanun’un
1221-8 sayili maddesinin 1° ve 2° no.lu bentlerinde bahsi
gecen plazmatik topluluklar, » kelimeleri getirilmistir;

2° « Umumi Hifzissthha Kanunu’nun 1235-1, 1244-8 ve
1245-4 sayili maddelerinde gegen insan bedeni ¢ikish
gametler, hiicreler, dokular veya organlara » kelimeleri
yerine: « isbu kanunun 1235-1, 1243-1,. 1244-8 ve 1245-5
sayili maddelerinde gegen hiicresel tedavi hazirliklar: gibi
insan bedeni ¢ikish gametler, hiicreler, dokular ve
organlara; ayn1 kanunun 2151-6 sayili maddesinde
bahsedilen embriyo veya cenin hiicre ve dokularina»
ibaresi getirilmistir.

Madde 13

1123-7 sayil1 madde asagidaki fikra eklenerek tekrar
diizenlenmistir:

« 1243-3 sayil1 maddede 6ngoriilen durumlarda biyolojik
orneklerin toplanmasinin olusturulmasinda ve 1211-1
sayili maddede dngoriilen durumlarda, bilimsel
amaclarla insan bedeni iiriin ve unsurlarinin kullanilmasi
i¢in verilen ilk rizaya gore neticede dnemli degisiklik
oldugunda, komitelerden 6nceki fikrada gegen biyotip
arastimalari alan ile ilgili olan gorevleri disinda talepte
bulunulur.»

Hukuk Kuramu, C. 2, S. 5, Eyliil-Ekim 2015

I’Agence de la biomédecine. Ces regles 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’FEtat.

« 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. Alarticle L. 1425-1 du méme code, les mots : « a
l'article L. 1421-1 » sont remplacés par les mots : « aux
articles L. 1421-1 et L. 5313-1 ».

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

C. - La premiere phrase du quatrieéme 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 1° et au 2° de
I'article L. 1221-8 du méme code, » ;

2° Les mots : « aux organes, tissus, cellules ou gameétes
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,
gametes 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 foetaux mentionnés a l’article
L. 2151-6 du méme code ».

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

« Outre les missions qui leur sont confiées, en matiere 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 l’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,
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Madde 14

Umumi Hifzissthha Kanunu asagidaki sekilde
diizenlenmistir:

1° Isbu Boliim Ikinci Kitap Altinct Kisim agsagidaki
sekilde degistirilmistir:

a) Baslig1 « Ekli tedavi iirtinlerine iligskin diizenlemeler »
olarak degistirilmistir;

b) Birinci ve Tkinci Bagliklar yiiriirlitkten kaldirilmigtir ;

c) Ugtincii Baslik, tek bir bashk haline gelmis ve 1263-1,
1263-2 ve 1263-3 sayili maddeleri sirasiyla 1261-1, 1261-2
ve 1261-3 maddeleri olarak degistirilmistir;

d) 1263-4 say1il1 maddesi ytiriirlitkten kaldirilmistir ;

2° Besinci Boliim asagidaki gibi degistirilmistir :

a) 5124-11 sayili kanunun ilk fikrasinin ilk ciimlesindeki :
«1261-1 sayil1 kanunda bahsedilen {iriinler, 1261-2 sayil1
maddede gecen izin» kelimeler : « 1243-1 sayil1 maddede
ve 5121-1 sayili maddenin 12° ve 13° no.lu bentlerinde
bahsedilen iiriinler,. 1243-2, 4211-8 ve 4211-9 sayili
maddelerde gegen izin » kelimeleri ile yer degistirilmistir;

b) 5311-2 sayili maddenin son fikras1 asagidaki sekilde
diizenlenmistir:
« 5° Seffaflik komisyonun isleyisinde yetkilidir. »

Madde 15

Ceza Kanunu Besinci Kitap Birinci Kitap Birinci Boliim
asagidaki sekilde degistirilmistir:

1° 511-3 sayil1 madde asagidaki sekilde diizenlenmistir :

« 511-3 — Tedavi maksadi dahil olmak {izere, ergin olan
canli bir kisi {izerinden organ aliminin, Umumi
Hifzissihha Kanunu'nun 1231-1 sayili maddesinin tiglincii
fikrasinda 6ngoriilen durumlarda kisinin rizas:
alinmadan gerceklestirilmesi veya ayn1 maddenin besinci
ve ikinci fikrasinda éngoriilen durumlarda izin
alinmaksizin teslim edilmesi hallerinde yedi yil siireyle
hapis cezas1 ve 100.000 Euro para cezas1 uygulanacaktir.

Biyoetige {liskin Fransiz Kanunu

dans les conditions prévues a l'article L. 1211-2. »
Article 14

Le code de la santé publique est ainsi modifié :

1° Le titre VI du livre II de la premiere partie est ainsi
modifié :

a) Son intitulé est ainsi rédigé : « Dispositions relatives
aux produits thérapeutiques annexes » ;

b) Les chapitres Ier et II sont abrogés ;

c) Le chapitre III 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
I'article L. 5124-11, les mots : « des produits mentionnés a
I'article L. 1261-1, '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, 'autorisation prévue aux articles L.
1243-2, L. 4211-8 et L. 42119 » ;

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

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

Article 15

Le chapitre Ier du titre Ier 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 troisiéme alinéa
de I'article L. 1231-1 du code de la santé publique ou sans
que l'autorisation prévue aux deuxiéme et cinquieme
alinéas du méme article ait été délivrée est puni de sept
ans d’emprisonnement et de 100 000 EUR d’amende.
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« Ergin olmayan canli bir kisi veya ergin olup yasal
koruma altinda bulunan canli kisiden bagis maksadi ile
organ, doku veya hiicre alinmasi veya iiriin toplanmasi
halinde, Umumi Hifzissihha Kanunu 1241-2 ve 1241-4
syili maddelerinde éngoriilen haller disinda, ayni cezalar
uygulanacaktir.

2° 511-5 asagidaki sekilde diizenlenmistir:

« 511-5 — Umumi Hifzissthha Kanunu'nun 1241-1 sayili
maddesinin ikinci ve tiglicncii fikralarinda 6ngoriilen
durumlarda kisi rizasini beyan etmeksizin, ergin olan
canl1 bir kisiden doku veya hiicre alimi veya tiriin
toplanmasi hali,bes y1l siireyle hapis cezasina ve 75.000
Euro para cezasima garptirilacaktir.

« Ergin olmayan canli bir kisiden veya ergin olup yasal
koruma altinda bulunan bir kisiden kemik iligi ¢ikish
hematopoetik hiicre alimi halleri, Umumi Hifzissihha
Kanunu'nun 1241-1 ve 1241-3 sayili maddelerinde
ongoriilen durumlar sayilmaksizin, 7 yil siireyle hapis
cezasina ve 100.000 Euro para cezasina carptirilacaktir.

3° 511-5-1 ve 511-5-2 sayili maddeleri eklenerek asagidaki
gibi kaleme almimistir:

«511-5-1 — Umumi Hifzissthha Kanunu'nun 1232-2 sayili
maddesinde dngoriilen protokol yapilmaksizin dlmiis bir
kisiden bilimsel amagli yapilan alimlar halinde iki y1l
hapis cezas1 ve 30.000 Euro para cezas1 uygulanacaktir.

« Arastirmadan sorumlu Bakan tarafindan yasaklanan
veya askiya alinan protokollerin uygulanmaya konmasi
halinde ise ayni cezalar uygulanur.

«511-5-2 - I. — Genetik arastirma amaci dahil olmak tizere
bilimsel amaglarla organlarin, dokularin, hiicrelerin,
kanin, clizlerinin ve tali iirlinlerinin muhafaza edilmesi
ve doniistiiriilmesi halleri bes y1l siireyle hapis cezasina
ve 75.000 Euro para cezasina ¢arptirilir.

« 1° Umumi Hifzissthha Kanunu'nun 1243-4 sayili
maddesinde dngoriilen 6n bildirim yapilmaksizin;

« 2° Aragtirmadan sorumlu bakanin bu faaliyetlere kars:
oldugu veya bu faaliyetleri askiya aldig1 veya yasakladig1
halde

Hukuk Kuramu, C. 2, S. 5, Eyliil-Ekim 2015

« 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 deuxieme et troisiéme alinéas
de l'article L. 1241-1 du code de la santé publique est puni
de cing ans d’emprisonnement et de 75 000 EUR
d’amende.

« Le fait de prélever sur une personne vivante mineure ou
sur une personne vivante majeure faisant I’objet d'une
mesure de protection légale 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 EUR
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 prélevements 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 EUR d’amende.

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

« Art. 511-5-2. - I. - Est puni de cinqg ans
d’emprisonnement et de 75 000 EUR 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
l'article L. 1243-4 du code de la santé publique ;

« 2° Alors que le ministre chargé de la recherche s’est

opposé a l'exercice de ces activités ou les a suspendues ou
interdites.

73



« II. — Genetik arastirma amaci dahil olmak {izere bilimsel
kullanim igin devir maksadiyla organlarin, dokularin,
kanin, hiicrelerin, clizlerinin ve irtinlerinin
dontistiiriilmesi ve muhafaza edilmesi, Umumi
Hifzissihha Kanunu'nun 1243-4 sayili maddesinde
ongoriilen izin 6ncelikli olarak alinmadan veya isbu iznin
geri alinmasi veya askiya alinmas: hallerinde ayni cezalar
uygulanir.» ;

4° 511-7 sayili madde asagidaki sekilde diizenlenmistir :
«511-7 — Umumi Hifzissthha Kanunu'nun 1233-1, 1234-2,
1242-1, 1243-2 veya 1243-6 sayili maddelerinde éngoriilen
iznin alinmadig1 veya izinlerinin geri alindig1 veya askiya
alindigi tesislerde yapilan organ alimlar1 ve nakilleri,
hiicre ve doku alimlari, doku nakilleri veya hiicresel
tedavi hazirlik yonetimi, hiicresel tedavi hazirlik veya
doku doniisiimii veya muhafazasi halleri iki y1l siireyle
hapis cezasina ve 30.000 Euro para cezasina garptirilir.

5° 511-8 sayili madde asagidaki sekilde diizenlenmistir :
« 511-8- Umumi Hifzissthha Kanunu’'nun 1211-6 sayil
maddesi hiikiimlerinin uygulanmasini gerektiren sihhi
glivenlik kurallarina uyulmaksizin Organlarin, dokualrin,
hiicresel iiriinlerin tedavi amaciyla veya bagis maksath
insan iiriinlerinin devri ve dagitimi halleri iki yil siireyle
hapis cezasina ve 30.000 Euro para cezasina ¢arptirilir.

6° 511-8-1 say1li madde asagidaki sekilde diizenlenmistir:
« 511-8-1 — Umumi Hifzissthha Kanunu'nun 1243-5 sayili
maddesi hiikiimlerinin ihlal edilerek hiicresel tedavi
hazirliklar1 veya doku tedavisi kullanim maksatl devir
veya dagitim halleri iki yil siireyle hapis cezasina ve
30.000 Euro para cezasina carptirilir.

7° 511-8-2 say1ili madde asagidaki sekilde diizenlenmistir:
« 511-8-2 - Umumi Hifzissthha Kanunu'nun 1235-1 ve
1245-5 say1li maddelerinin uygulanmasina yonelik
hiikiimlerin ihlal edilerek tedavi amagli organlarin,
dokularin, hiicrelerin ve hiicresel iiriinlerin alimi ve disa
verimi halleri iki y1l siireyle hapis cezasma ve 75.000
Euro para cezasina garptirilir.

Madde 16

Umumi Hifzissthha Kanunu Birinci Boliim Tkinci Kitap
Yedinci Kisim fkinci Bagligi'na 1272-4-1 ve 1272-4-2
olarak iki madde eklenerek diizenlenmistir:

Biyoetige {liskin Fransiz Kanunu

«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 I'autorisation prévue a l’article L.
1243-4 du code de la santé publique ou alors que cette
autorisation est suspendue ou retirée. » ;

4° L’article 511-7 est ainsi rédigé:

« 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 I'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 publique, ou apres le retrait ou la suspension
de cette autorisation, est puni de deux ans
d’emprisonnement et de 30 000 EUR 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 respectées les regles de
sécurité sanitaire exigées en application des dispositions
de larticle L. 1211-6 du code de la santé publique est puni
de deux ans d’emprisonnement et de 30 000 EUR
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 EUR 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
I'application des articles L. 1235-1 et L. 1245-5 du code de
la santé publique, est puni de cinq ans d’emprisonnement
et de 75 000 EUR d’amende. »

Article 16
Au chapitre II du titre VII du livre II 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 :
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«. 1272-4-1 — Ceza Kanunu 511-5-1 sayili maddesinde
belirtildigi gibi:

« 511-5-1- Umumi Hifzissthha Kanunu'nun 1232-3 sayil
maddesinde 6ngoriilen protokol gerceklestirilmeksizin,
bilimsel amacli olarak 6lmiis bir kisiden alim halleri iki
yil siireyle hapis cezasina ve 30.000 Euro para cezasina
carptirilir.

« Aragtirmadan sorumlu Bakan'in s6z konusu protokolii
askiya almasi veya yasaklamasi halinde de
gergeklestirilen alim hallerinde ayni cezalar uygulanir. »

«. 1272-4-2 - Ceza Kanunu 511-5-2 sayili maddesinde
belirtildigi gibi:

«511-5-2 - I. — Genetik arastirma amaci dahil olmak tizere
bilimsel amaglarla organlarin, dokularin, hiicrelerin,
kanin, ciizlerinin ve tali tirtinlerinin ddontistiiriilmesi ve
mubhafaza edilmesi hallerinde bes y1l siireli hapis cezasi
ve 75.000 Euro para cezasi asagidaki hallerde s6z konusu
olacaktir:

« 1° Umumi Hifzissthha Kanunu'nun 1243-3 sayili
maddesinde 6ngoriilen 6n bildirim yapilmaksizin:

« 2° Aragtirmadan sorumlu Bakan’in bu faaliyetlere itiraz
ettigi veya onlar1 askiya aldig1 veya yasakladigi hallerde

«II. — Genetik aragtirma dahil olmak tizere bilimsel
kullanim i¢in temlik maksadiyla organlarin, dokularin,
kanin, hiicrelerin, clizlerinin ve iriinlerinin
donistiiriilmesi ve muhafaza edilmesi, Umumi
Hifzissthha Kanunu'nun 1243-4 sayili maddesinde
ongoriilen iznin 6ncelikli olarak alinmamasi halinde veya
isbu iznin geri alinmasi veya askiya alinmasi hallerinde
ayru cezalar uygulanir.»

Hukuk Kuramu, C. 2, S. 5, Eyliil-Ekim 2015

« Art. L. 1272-4-1. - Comme il est dit a I’article 511-5-1 du
code pénal ci-apres reproduit :

« Art. 511-5-1. - Le fait de procéder a des prélevements 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 EUR d’amende.

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

« Art. L. 1272-4-2. - Comme il est dit a I’article 511-5-2 du
code pénal ci-apres reproduit :

« Art. 511-5-2. - L. - Est puni de cinq ans
d’emprisonnement et de 75 000 EUR 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
I’article L. 1243-3 du code de la santé publique ;

« 2° Alors que le ministre chargé de la recherche s’est
opposé a l'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 I'autorisation prévue a I’article L.
1243-4 du code de la santé publique ou alors que cette
autorisation est suspendue ou retirée. »
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