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{1~ 1. Le premicr alinda de Dacticle L. 1123-2 du méme code est complétd par une phrase ainsi rédigée

« lls comportent, en leur sein, des représentants ¢ associations de malades ou d'usagers du systeme de santé
léém ol désignéds au titre des dispositions de Pacticle Lo HH4-10»

10

2. Le deuxigme alinda du méme article cstsupprimd,

V.~ A Particle L. 11233 du méme code, il ost inséréd, apres 1o premics alinéa, un alinéa ainsi rédigé

« Leg membies du comilé adressent au reprisentant de UEtat dans Ta région, & occasion de leur nominadon,
une déclaration mentionnant leurs liens, d'in“*; ou indirects, avec les promoteurs et les investigateurs de
recherches, Cette déclaration est rendue pub xqm ¢t actualisée § Jeur initiative d&s guune modification
intervient concernant ces liens ou que de nowveaux liens sont nouds. »

V. - Lharticle L. 1123-6 du m@me code est ainst modifié

(> Le premier alinda est remplacé par deox alindas ainsi rédigés

« Avant de réaliser une recherche blomédicale sur Péue humain, e promoteur ost tenu d'en soumettre le
projet it Pavis de 'un des comilés de protection des personnes compdélents pour le licu ou investigateur ou, le
cas fchéant, investigateur coordonnateur, exerce son activité, I ne pewt solliciter qu™un seul avis par projet de
recherche.

« Towtefois, en cas d'avis défavorable du comité, le promoteur peut demander au ministre chargd de la santé
de soumetire le projet de recherche, pour un second examen, & un autre comité désigné par le mmistm, dans
des conditions définies par voie réglemenuxire. » 5

20 Le deuxidme alinda est supprimé.

VI Larticle 112327 du méme code ost amst modilid

1* Son premier alinda esi remplacé par douze alindas ainsi rédigds

« Lo comité vend son avis sue les conditions de validitd de la recherche, notamment au regard de

« — la protection des personnes, notamment la mawcl.u;m des participants

«— Jadéquation, ["exhaustivitd ot intelligibilicd des informations derites & fournir ainsi que la procédure 4
suivie pour obtenir le consentement éelaird, et la jusiification de la recherche sur des personnes
incapables de donner leur consentement éclaird .

«~ la néeessité dventuctle d'un délan de réflexion

« — Ja néeessitd Evenwelle de prévoir, dans le protocole. une interdictdon de participer simultanément & une
autre recherche ou une période d"exclusion ;

«~da pertinence de la recherche, le caractére satisfaisant de Pévaluadon des bénéfices et des risques

attendus @t le bien-fondé des conclusions ;

« — I'adéquation entre les objeclils poursuivis et les woyens mis en quvie |

«— la qualification du ou des investigateurs

« - fes montants ot les modalités d'indemnisation des pardeipants

« - les modalités de recrulement des participants.

« Dans le protocole de recherche soumis @ Pavis du comité de prolection des personnes et A autorisation de
lautorité compétente, le promoteur indigue, de mandre motvdée, sifa constitution ¢’un comiié de surveillance
indépendant est ou non prévue,

« he comité 'assure, avant de rendre son avis, que les condidens de article L, 1121-13 sont satisfaites.
fautorité compéente est informée des n‘)c\)dil’iwuum apportées au protocole de recherche introduites 4 la
demandde du comitéd de prolection des personnes. »

Hoest complétd par deux alindus alnst wdédigds
« Le comité se prononce par avis motive dans un délal fixé par vole réglementaire.
« B ocus de faute du comitd dans Uexercice de sa mission, la responsabilitd de UEa est engagée. »
VI = larticle . 1238 du méme code est ainsi rédigd

wArt Lo 0123-8 - Nulne peat metue on ceuvre une recherche biomédicale sans anforisation de Mautorité
compélente délivide dans un ddlal fixé par voie réglementaire.

« §i, dans los délais prévus par voic réslementaive, Uatorité compélente informe le promoteur par lettre
moivée gu'elle a des objections & la mise en ceuvre de la recherche, le promoteur pent modifier le contenu de
son projet de recherche et adresser cetle nouvelle demande 4 Pautarud compéiente. Cetle pracédure ne peut &tre
appliquée qu'une seule Tois 4 chaque projet de recherche. Sile promoteur ne modifie pas le contenu de sa
demande, cetle dermiire vst considérde comme rejelée,

« L comité de protection des personnes est informé des modifications apporides su protocole de recherche
intraduites a la demande de Nautond compdlente. »

VI = Les articles Lo 12310 et Lo 0123401 du méme code deviennent les ardeles L. 1123-13 et

Lo 1123414
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X, - Llarticle L. 1123-9 du méme code est ainst rédigd
Arte L 1123290 — Aprds e conmmencement de ta recherche. toute modification substanticlle de celle-ci

| lmlmll\«, du promoteur doit obtenir, préalablement & sa orise en wuvre, un avis favorable du comité et une
autorisation de Dautorid compéiente. Dans ce cas, lo contité 7assure qu'un nouveuu conseniement des
personnes participant & la recherche est bien recucilll si cely est ndeessuire, »

N, - Les ardeles L. H123-10 et L. 1123401 du méme code sont ainsi rélablis

« A LoHI23-00, = Les événements ot les effew indésirables délinis pour ¢ chaque type de recherche sont
notifiés respectivement par Uinvestigaleur au promoteur ot par Je promotedr & Pautorité compélente mentionnée
A Particle L. 1123-12 ainsi quaw comité de protection des personnes compélent. Dans ce cas, le comitd
Stassure, s ndeessaire, que les personnes participant & la recherche ont é&é informées des effets indésirables ct
gu'clies confirment leur conseniement.

« Sans préjudice de Tarticle Lo 1123-9, Torsquiue fait nouvean inidressant Ja recherche ou le produit faisant
Pobjet de la recherche est susceptible de porter atteinte & la séeuritd des personnes qui 87y prétent, l¢ promotear
et Pinvesticatenr prenoent les mesures de séourhd urgentes approprides. Le promoteur informe sans délai
Pautorité compétente et le mmitc‘: de protection des personnes de ces [ails nouveaux et le cas échéant, des
MESWIes prises.

«Art, Lo 1123110~ Lautorité compéente peut, 4 tout moment, demander au promoteur des informations
complémentaires sur i recherche.

« B ocas do risque pour la samé publique ou en cas dabsence de réponse du promotenr ou s Pawtorité
adrainistrative  compéente estime que les conditions dans lesguelles la recherche est mise en wuvre ne
correspondent plus aux conditions indiquées dans 1a demande d auwtorisation mentionnée & 1article 1. 1123-8 ou
ne respectent pas les dispositions du présent tire, elle peut & tont moment demander que des modifications
soient apportées aux modaliids de réabisation de la recherche, 4 wul document relatif a la recherche, ailnsi que
suspendre ou interdire cette recherche,

« Saul en cas de risque inuninent, one modification du protocole A la demande de Mautorité compdlente ou
une décision de suspension ou dinterdiction ne peul interveniv qu’aprés que le promotew a éé mis & méme de
présenter ses observations,

«Le promoteur avise Uautorite compétente mentonnde & Parmicle Lo 112312 et le comité de protection des
personnes compétent que la rechirche biomddicale est terminde et indique les raisons qui motivent Pardt de
celle recherche quand celui-ci est anticipé, »

NI~ 11 est insérd, dans o méme code,

un article L 1123212 ainsi rédigé

«Are, Lo 1123-720 - Llauorid compdionte est PAgence Drangaise de séeuritd sanitaive des produits de sanié
pour les recherches poriant sur les produits mentionnds 4 Vardcle L. 3311-1, et le ministre chargé de la santé
dans les autres cas,

« Lorsguiune collection d'échantilions biologigues humains est constitude pour les seuls besoins dune
recherche biomédicale, elle est déclarée & Vautorité compdlente pour celte recherche. »

XIL ~ Lranicle L. 123-14 est ainst modifié

I* Au deuxieme alinda, les mols < consultalils » ¢ « dang la recherche biomddicale » sont supprimés ot les
mots ¢« Uinvestigateur » sont remplacds par les oots @ « le promoteur »

[.o rolsieme alinda est amsi rédigé
La durde des agrénmients des comités de proteciion des personnes mentionnds 4 Varticle L. 1123-1 0%

3¢ Au quatrigme alinéa, le mot: «administative » est supprimé, les mols 1 «letre dintention »  sont
remplacds par les mots 0 «demande dlautorisation » oty réfdrence 1 o« L. 1123-8» est remplacde par la
référence t « L 1121-4 » ¢

4 Dans e demier alinéa. les mols o« consulatifs de protcction des personnes dans 1a recherche
biomédicale » sont remplacds par les mots ; « de proecton des personnes » |

30 U est complélé par les 5% 4 129 ainsi rSdligds

oL t,\ modalités de présentation et le contenu de la demande de modification de la recherche prévue par

I’ d[“bl( 239

w (7 ].x:‘: délai duns lequel le promotewr Tuit part de ses observadions & Pautorité compéiente dans le cas prévu
aun deuxieme alinéa de Particle Lo 112311

« 79 La nature el le caractere de gravité des Svdoementy ol des effets mddsirables qui sonl notifids selon les
dispositions de Uarticle L. 1123-10 ainsi que les modabitds de cete notification |

« 8 Les modalités selon lesquelles le promoteur informe Mautorité compéente ¢ le comité de protection des
personnes de Uarrét de la recherche ;

« 9 Les modalités d"évaluation prévues sur o base du référentie] " évaluation des comités de protection des
personnes Slabord par Agence nationale dacordditavon et évaduation en santé el publié par arrdé du
minisire chargé de la swntd

« 10 Ley conditions dans lesquelles Maworité competenie procede & Uinformation des autorités compétentes
des autres l”'lam membres, de ta Commission ewopéenne et de I"Agence curopdenne du médicament, ainsi gue
le contenu des informalions ransimises .
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« 110 Les délais dans lesquels le comid rend Uavis mentionnd & Particle 1. 1123-7 et Pawtorité compéiente
délivre I'autorisation mentionndée & Varticle Lo 11238
« 120 Les modalitds- particulicres applicables auy recherches biomédicales dont le promoteur est un

organisme public de recherche, une université, un éablissement public de santé ou un Cablissement de sanié
privé participant au service public hospitalicr ou un Stablissement public portant sur:

« — des médicaments bénéficiant de 'antorisation de mise sur lo marchd prévoe 4 Particle L. 5121-8 ou de
Fautorisation temporaire d utilisation prévae ag o de article L. 31271-12;

« — des produils mentionnds & Particle L. 1651 du code de o séeurité sociale ayant recu le certificat
mentionnd & Particle Lo 5211-3

« — des dispositifs médicaux ne disposant pas de ce certificat et autorisés A ltre déraogatoire par le directeur
eénéral de UApence frangaise de séeuritd sanitive des prodoits de santd, »

Article 91
Le chapitre TV du titre H do fivee 19 de o premiére partie do code de la sanid publique est abrogé,
Article 92
Le chapitre Vodu tine I du livie 19 de la premigre partic du code de la suntd publique est ainst modifid
o Loarmicle 1. 1125-1 esl ainsi rédipé

wArt, Lo 1125-1 o opeuvent &tre réalisdes que dans des établissements de samé ou de transfusion
sanguine, dans des hopiuux des armées ou dans le ventre de tansfusion singuine des srmées, ln greffe,
P'administration o la ransfusion effectnées dans le cadre d’une recherche biomédicale portant sur les organes,
fes tissus, les cellules dlorigine humaine, les spécinlités ﬂ\n maceutiques ou tout antre médicament fabriqués
industricltement de thérapie cellulaire, de  thérapie génique ou de thérapic cellulaire xénogénigque, les
préparations de thérapie cellulaire mentionndes & Particle 1. 12431, les prdparations de thérapie génique
mentionnées au 120 de Particle L. 5121-1, les préparations de thérapie cellulaire xénogénigque mentionnées au
13 de Vardele L. 51211, on es produits sanguins labiles. Llauntorisation prévue & Varticle L. 1123-8 vaut, le
cas dchéant pour la durde de la recherche et pour les produits en cause, autorisation selon les dispositions de
Vartiele Lo, 1121-13
« Cles recherches biomédicales ne peuvent étre mises en ceuvre qu’apiés autorisation expresse de UAgence
frangaise de séeuritd sanitaive des produits de santd, »

20 Loarticte L. 1125-2 est ainst rédigd

«wArt, Lo1{23-20 ~ Llatilisation a des fing thérapeutiques organcs ot de tissus d'origine animale qui ne
sont ni des dispositils médicaux, ni destinés & des nudmamum n’est antorisée que dans le “eadre de recherches
biomédicales soumises aux dispositions du présent tire. Les recherches biomddicales portant sur 'utilisation
thérapeutique de tels organes ou tissus chez Uéire humain ne peuvent ére mises en auvre qu'aprds awtorisation
expresse de "Agence frangaise de It sanitare des produits de santé apres avis de "Agence de la
biomédecine, L autorisation peut &ue assortie dc u_mdxlu‘mx particulicres, portant nolamment sur Ia surveillance
& long terme des patents, Le délai applicable utorité compdétente pour donmer son autorisation et an comité
de pm[culmn des personnes pour donner son avis est fixé par voie réglementaire,

« Des régles de bonne pratique relatives au prélovement. & la conservation, & la ransformation, au transport

& Uwilisation des organes, lissus et cellules animaux sont préparées par UAgence francaise de séourid
sanitaire des produits de santé aprés avis de "Agence de la biomédecine et homologuées par le ministre chargé
de la santé.

« Des arrétés du miinistre chargd de {a sanid, pris sur proposition de VAgence Drangaise de séourité sanitaire
des produits de santd, apres avis de PAgence de la biomédecine et de I'Agence frangaise de séeurité sanilaire
des alimoents fixent:

«1° Les regles de bonne pratique relatives &t sélecton. & la production et 4 Vélevage des animaux ;

« 2 Les conditions sanitaires ausquelles doivent répondre e animaux dont proviennent les organes, tissus el
cellules uulisés

« 30 Les régles ddentification de cos animawx. organes, lissus et cellules pennetiant dassurer la tragabilind
des produits obtenus. » |

3 Llardcle L. 1125-3 est ainsi rédigd

«Art, L. 1125-3 ~ Ne peuvent ¢lre mises en aeuvee qu'apies autorisation expresse de Dastoriié compélente
les recherches blomdédicales portant sur des médicaments dont e principe actil contient des composants
dorigine biologique humaine ou animale ou dans la Tabwicaton duquel entrent de tels composams, sur des
médicaments issus de pracédés biotechnologiques mentionnés a1 de Pannese du ceglement CE n° 726/2004
da 31 mars 2004 dablissant des procédures communaviaires pour Vautorisation ¢t la surveillance en ce qui
concerne les médicaments f usage humain ¢t & usage vétéeinaire, ot instituant une agence curopéenne pour
Vévaluation des médicaments et qui n'ont pas d'antorisation de mise sur le marché au sens de larticle
L. 3121-8, sur des dispositils médicaux incorporant des produits d'ovigine humaine ou animale, ou dans la
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fabrication desquels nterviennent des produits gi‘uriginc humaine ou animale, sur des produits cosméligues
contenant des m“udun s dorigine dnmml dont la lsie est fixée par vole églementadre sur proposition de
PAgence Trangaise de séeuritd saniire des produits de santé on sur les produits mentionnés & {article

3301-1 contenant des orsanismes  géndtquement modifids. Cotle autonsation  vaut, le cas échéant,
autorisation selon les dispasitions de Mweticle L 5333-3 du code de Tenvironnenment. »

Jo Larticle Lo 1125-4 est aingt rédigd

e A, Fo 11250 — Les modalitds drupplication des dispositions du présent chapitre sont délermindes par
décret en Conseil d Liat
& Llartcle L. 1125-3 \,Sl abrogé

Article 93
lLe chapite V1 du tire I du lvee 19 de o opremicee partic du code de la samé publique est ainst modifié
I~ Dang le premier ainéa de Particle Lo 11263, les mots @« des artctes Lo 11214 4 Lo 1121-6 et du
dernier alinda de Particle L. 112241 » sont remplacds par les mots o des arvicles L U215 & Lo 1121-8 et de
Particle Lo 1122402 .
L~ Loarticle Lo 1T126-3 est ainsd modifid
1 Les 1o A 3 sont ainst rédigds

« 10 Sans avoir oblena Pavis Tavorable Pun comité de protection des personnes el Pautorisation de autorité
S iv obt Pavig T ble i’ nnitd de prote d L ant t le autorit
compétente conformément it Pardcele 1. 11214

« 2* Dans des conditions contraires anx dispositions de Particle L. 1121412
< 3¢ Dont o réalisadon a &8 interdite ou suspendue par Vautoritd c('sm;meme mentionnde & Varticle

i.. 113343, w

* A dernier alinéa. la réfdrence t « Lo 1124-6 » est remplacée par 1o référence : « L, 1121413 »,

[~ Lrardele L. 11260 est ainst modifié
: je ;Au premicr alinda, les mots: «a Partfele Lo 11217 » sont remplacés par les mots @ «a article
L 21102

20 Le deuxidqme alinéa ost supprimé.

Article 54

A Particle 223-8 du code pénal, aprég le mol: « ideur », sont insérds les mols @ « ou dauires personnes,
autorités ou organes désignés pour consentir 4 la recherche ou pour avtoviser, »

Article 95
Llarticle L. 1142-3 du code de 1a santé publique est ainsi rédigd
| £

« Arf Lo 1742-30 ~ Lles disposions de la prdsente section ne sont pas applicables au promoteur de
recherche biomédicale, dont la responsabilid peut &ire engagde conformément au premier alinda de ardcle
Lo 12010 et qui est soumis 2 Pobligation d'asswrance prévue aa toisieme winéa du méme article,

« Les personnes qui subissent des dommages dans le cadre de 1a recherche biomédicale peuvent faire valoir
leurs droits en application des de n.\ pwmlu\ alindas de Tarticle 1. 1121210 aupres des commissions régionales
mentionnédes aux sections 2, 3 et 4 du présent chapitre. Lorsque la responsabilitd du promoteur n’est pas
engagde. les vietimes peuvent thc indemnisées par hmmu institué A Varticle L. 114222, conformdmient aux
dispositions du 11 de Particle L. 1142-1. Towefois indemnisation n'est pas dans ce cas subordonnée au
caractére de gravité prévu par ces dispositions, »

Article 96
Le dire I du livie 19 de la cinguicme partic du code de la sanié publique ost ainsi modifié
I+ Aprés Particle Lo 31211, 31 est insdéré un article Lo 5121-1-1 ainst rédigé .

«Art Lo3I271-0-10 = On entend par mddicament expérimental tout principe  actf sous  une  lorme
phurmaceutique ou placebo expérimentd o wilisé comme référence dans une recherche biomédicale, y compris
fes méddicaments bénéficiant déjh dure auwtorisation de mise sur le marché, mais utilisés ou présentés ou
conditionnés différemment de la spéeialité antorisée, ouw utilisés pour une indication non amtorisée ou en vue
d’obtenir de plus ;nnplu\' intormations sur la forme de la @péci:x‘sihé autorisée, »

27 A Vartdcle L. 3124-1, les mots : somddicaments destings i &lre expérimentés sur Phomme » sont rermplacés
par les mots @« médicaments expérimentaux » ;

Au trowsitime alinda de Parcle 10312641, aprés les mots « la pharmacie & usage intéricar d'un
Slablissement de santd peul étre autorisde », sont insérds los mofs o« & titre exceptionned » ;
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aux stériles »,

40 Au cingquitme alinéa de Particle L. 3126-3. aprés les mots @« ainsi que dos dispositifs médic
définis & Particle

sont insérés les mots: «et, le cay échéant, des médicaments expérimentaux tels que ¢
Lo S121-4-0 =

3¢ Llurticle L 3120401 est ainst modilié

aj Duns le premier alinda, les mots 0o« dessais ow dlexpérimentations envisagés » sont remplacds par les
niots ¢« de recherchas biomddicnles envisagées » .

hi A s fin do dernier alinéa, les mots < expdrimentations ou essais » sont remplacés par les mots
« recherches biomédicales » ;

6¢ Dans Particle L. 5126-12, les mots @ « dessuls ou d'expérimentations envisagés » sont remplacés par les
mots :© « de recherches biomdédicales envisagdes » |

Fo Dang Je dernier alinda de Varticle L 3211-3, Tes mots © « dlessals elintques » sont remplacés par les mots ¢
«de recherches biomédicales » ¢t les mots : « des essais » sont remplacds par les mots : «des recherches ».

Article 97

ane
fans

[ - A la fin du deuxidme alinda de Panticle L 1221841 du code de la santé publique, la référence
Panicle Lo H1217 est remplacée par la rélérence & Particle Lo 1121-1
L~ Au roisieme alinéa de article | 17"’1 5-1 du méme code, les mots 1 « consulatif de protection des

AR

pcrsom\w mendonnd & Partic le 1. 1243-3» sont remplaces par les mots s« mentionné au wroisieme alinés de
Uarticle L. 1243-3 5,

L~ Larticle 1. 1241-6 du code de la santd publique dans sa rédaction antérieure 3 la loi n* 2004-800 du
6 aolt 2004 relative 4 la biodthique est abrogd.

IV, -~ Au woisitme alinda de Panticle L. 12,
PEISONNES » SONL supprimés.

V. o Dans le deuxitme alinda (1 du 11 de Vartcle 39 de la loi n® 2004-800 du 6 aolc 2004 relative i la
bi\_mlhlquu-, les mots 0 o«n® 96312 du 12 avrid (996 » sont remplacés par les mots: «n® 20044192 du
27 février 2004 »

du méme code, les mots : «consulmtfl de protection des

Crpartrig 11T
Formacion médicale vontinue
Article 98

Lo Lharticle L. 4133-1 du code de la sanlé publique est ainsi rédigé .

«Art Lo 41331~ La formation médicale continue a pour objectil e perfectionnement des connaissances et
amélioration de }1 qualitd des soins et du micux-8tre des patients, notwmiment dans le domaine de la

prévention, ainsi que Paméliorton de la prise en comple des priovités de samé publique.

« Lo formadon médicale continue constitue une obligalion pour les médecing exergant & litre libéral, leg
médecing salariés non hospitaliers aingi que pour les personnels mentionnds 4 article L. 6155-1

« Les professionnels de santé visés an deuxiéme alinéa du présent article sont tenus de transmetlre au conseil
régional de la formation médicale continue mentionné & Daricle L. 4133-4 les éléments justifiant de leur
participation & des actions de formations agrédes, 4 des programmes d'évaluation réalisés par un organisme
agréé, ou attestant qu’s satisfont, & raison de la nature de leur actvité, au respect de cette obligation.

« e respect de certe obligation fait Uobjet d une validation.

« Peut oblenir un fsgrc’m(,nt toute personne morale de droit public ou privé, a caractére lucratif ou non, dés
lors qu'elte répond aux critéres [ixds par les conseils naionaux mentionnés a Varticle L. 4133-2, »

I, - Le 4° de Partcle 1. 4133-2 du méme code est aingi védigd

«do De fixer les regles que suivent les conseils régionaux pour valider le respect de Tobligation de
formation médicale continue. Ces regles sonl homologudes par andté du minisue chargé de la santd ) »,

I~ Larticle 1L, 4133-3 du méme code est aimst modilié

19 Dans le premicr alindi, aprés les mots @« Pordre des médecing, », sont insérés les mots @ « du service de
sumd des armdes. w

20 e dernier alinda est ainst rédigd .

« Lo comité de coordination de la Tormation médicale mntimm 'L‘S{ chargd drassurer la cohérence des
missions des conseils nationaux prévus aux arteles Lo 41332 e L. 615520 11 est compmé a pzxrli dgales de
représentants désignes par ces conseils. 11 comporte en outre des uptuunt anis duoministre chargé de la santé et
des représentants du miistre chargd de Penseignement supéricur, »

IV, ~ Lhamicle L. 4133-4 du méme code est ainsi rédigd :

<A Lo4133-4, = Le conseil rdgional de la formation médicale continue des médecing libéraux, des
médecins salarids non hospitalicrs e des personnels mendonnds & Uarticle L. 6135-1 a pour mission
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