TABLEAU DE CONSOLIDATION - Tricolonne
PROJET DE DECRET AMP

Fixant les criteres de compétence des praticieazant au sein de structures autorisées pour peataes activités d’assistance médicale a la
procréation

CSP ACTUEL CSP MODIFIE PROJET DE DECRET

Le Premier ministre,

Sur le rapport de la ministre des affaires socigles
et de la santé,

Vu le code de la santé publique et notamment son
article L. 2142-1 ;

Vu la loi n° 2011-814 du 7 juillet 2011 relative| &
la bioéthique ;

Vu la loi n° 2013-442 du 30 mai 2013 portant
réforme de la biologie médicale ;

Vu l'avis du Comité national de l'organisatign
sanitaire et sociale en date du XxxxxX ;

Le Conseil d’Etat (section sociale) entendu,

Décrete :
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Section 2 : Conditions d'agrément des praticien

Article R 2142-10

L'agrément des praticiens pour exercer une
plusieurs activités cliniqgues ou biologigu
d'assistance médicale a la procréation est d§
par le directeur général de ['Agence de
biomédecine, pour une durée de cing ans.

La demande d'agrément est formulée selon
dossier type dont la composition est fixée pa
directeur général de cette agence.

Elle lui est adressée sous pli recommandé
demande d'avis de réception ou déposée c
récépissé aupres de l'agence dans les m
conditions.

Le directeur de l'agence accuse réception
dossier de demande d'agrément et indigue
voies et les délais de recours. Lorsque des pi
indispensables a l'instruction _de.la demande
mangquantes, l'accusé de réception fixe le d
dans lequel ces piéces doivent étre fournies.

sSection 2 : Compétence requise des praticiens

Article R 2142-10

bes praticiens compétents mentionnés
ekarticle L. 2142-1 et exercant une ou plusieurs
lides activités clinigues mentionnées au 1° ¢
larticle R. 2142-1 justifient des conditions de
formation et d’expérience suivantes :

1M pour les catégories d'activités mentionnée
aex a, ¢, d et e du 1° de l'article R. 2142-1, e
praticiens sont des médecins qualifié
spécialistes en gynécologie-obstétrique ou ¢
hgynécologie médicale ou en endocrinologie
himétabolisme et possédent un dipléme d’étude
cspécialisées complémentaires en médecine de
reproduction.

du

les

eDesplus, ils disposent :

sont

&) pour les catégories d'activités a et
susmentionnées d’'une expérience minimale d
24 mois dans une structure autorisée e

Dans le délai de deux mois suivant la date|

Article 1

La section 2 du chapitre Il du titre IV du livrerl
de la deuxieme partie du code de la sd

« Section 2 : Compétence requise des praticien
« Article R 2142-10

s« Les praticiens compétents mentionnés a l'art
s L. 2142-1 et exercant une ou plusieurs
leactivités cliniques mentionnées au 1° de l'arti
R. 2142-1 justifient des conditions de formatior
d’expérience suivantes :

s« 1° pour les catégories d’activités mentionn
»QUX @, C, d et e du 1° de l'article R. 2142-1,

spraticiens sont des médecins qualifiés spéciali
bign  gynécologie-obstétrique ou en gynécold
etnédicale ou en endocrinologie et métabolism
ossedent un diplébme d'études spécialis
omplémentaires en médecine de la reproducti

« De plus, ils disposent :

« a) pour les catégories d'activités a et
csusmentionnées d’'une expérience minimale d
gnois dans une structure autorisée en applica
nde l'article L. 2142-1 pour la catégorie d’'activsts

publique, partie réglementaire, est ainsi rédigée :
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réception du dossier de demande d'agrér
complet, le directeur général de I'Agence dg
biomédecine notifie au praticien demandeur
décision d'agrément ou de refus d'agréme
l'issue de ce délai, I'absence de décision
directeur général vaut décision implicite de re

d'agrément.

Dans le cadre de linstruction du doss
d'agrément, le directeur général de l'agence
demander, par lettre recommandée avec dem
d'avis de réception, toute informati
complémentaire, qu'il _estime nécessaire
I'instruction du dossier. Il indique au demandeu
délai dans lequel ces informations doivent lui §
fournies. Cette demande d'informations susper
délai mentionné au cinquieme alinéa.

Le titulaire de l'autorisation mentionnée a |'deti
L. 2142-1 est tenu de déclarer a lI'agence régia
de santé compétente et a I'Agence de
biomédecine le nom des praticiens ag
préalablement a la mise en oeuvre de l'autorisg
ainsi que, préalablement a sa prise de fonctio
nom de tout nouveau praticien agréé. |l
également tenu d'informer l'agence régionalg
santé et I'Agence de la biomédecine de la cess
d'activité de ces praticiens.

Article R2142-11

Pour étre agréé au titre des activités définiesaa
c,detedul®delarticle R. 2142-1, le pratig

neatégorie d’activités correspondante.

la

) pour les catégories d’activités d et e, d’un
NeXpérience minimale de 6 mois dans un
structure autorisée en application de l'article L.
f2142-1 pour la catégorie  d'activités
correspondante.

I2° pour les activités mentionnées au b du 1° d
PRarticle R. 2142-1, les praticiens sont de
antédecins qualifiés spécialistes en urologie ou ¢
Dichirurgie générale ou en gynécologie
obstétrique et possédent un dipldme d’étude
I $pécialisées complémentaires en médecine de
*lréproduction ou en andrologie. lls disposent d¢
(plés d’'une expérience minimale de 6 mois dan
une structure autorisée en application de
l'article L. 2142-1 pour ces activités.
C
nEés praticiens ayant été agréés par I'Agence d
l&biomédecine avant la promulgation de la lo
€A% 2011-814 du 7 juillet 2011 relative a la
\isioéthique, pour exercer la ou les activités
cohsidérées, sont réputés avoir prouvé ley
ecompétence.
de

EiApficle R. 2142-11

Les praticiens compétents mentionnés
I'article L. 2142-1 et exercant une ou plusieurs
des activités biologiques mentionnées au 2° (
{Farticle R. 2142-1 justifient des conditions de
ie

ie-

doit étre médecin qualifié soit en gynécolog

correspondante.

e« b) pour les catégories d'activités d et e, d'y
eexpérience minimale de 6 mois dans une strug
autorisée en application de l'article L. 2142
pour la catégorie d’activités correspondante.

« 2° pour les activités mentionnées au b du 1
darticle R. 2142-1, les praticiens sont d
s médecins qualifiés spécialistes en urologie ou
pichirurgie générale ou en gynécologie-obstétrig
-et possédent un dipléme d'études spécialis
scomplémentaires en médecine de la reprodug
lou en andrologie. lls disposent de plus d't
2 expérience minimale de 6 mois dans une strud
sautorisée en application de larticle L. 2142

pour ces activités.

« Les praticiens ayant été agréés par I’Agence
ela biomédecine avant la promulgation de la loi
2011-814 du 7 juillet 2011 relative a
A bioéthique, pour exercer la ou les activit
5 considérées, sont réputés avoir prouvé |

rcompétence.

« Article R. 2142-11
A
5 « Les praticiens compétents mentionnés a l'art
e, 2142-1 et exercant une ou plusieurs
activités biologiques mentionnées au 2°
larticle R. 2142-1 justifient des conditions
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obstétrique, soit en gynécologie médicale, soi
endocrinologie et métabolisme. Il doit en ou
justifier d'une formation et d'une expérience
médecine de la reproduction jugées suffisante

regard des criteres d'appréeciation de la formatipablique ou exercent les fonctions de biologist

et de I'expérience définis par le cong
d'orientation de I'Agence de la biomédecine.

Article R2142-12

Pour étre agréé au titre des activités définieb
du 1° de l'article R. 2142-1, le praticien doite§
médecin qualifié soit en urologie, soit en chirer,
générale, soit en gynécologie-obstétrique.

Il doit en outre justifier d'une formation et d'u
expérience dans le domaine de I'andrologie ju
suffisantes au regard des criteres d'appréciagg
la formation et de l'expérience définis par
conseil d'orientation de I'Agence de
biomédecine.

Article R2142-13

Pour étre agréé au titre des activités définie8°d
de larticle R. 2142-1, le praticien doit é
médecin ou pharmacien ou, a titre exception
étre une personnalité scientifique.

Il doit en outre justifier d'une formation et d'u
expérience dans le domaine de la biologie d
reproduction jugées suffisantes. au regard
criteres d'appréciation de la formation et

formation et d’expérience suivantes :
tre

@es praticiens sont des biologistes médicaux 3
Ssens de l'article L. 6213-1 du code de la san

énédical au sens des articles L. 6213-2 ¢
L.6213-2-1 du méme code, et possedent
diplébme universitaire en biologie de
reproduction. De plus, ils disposent :

la|

na) pour les activités mentionnées au a, au ¢
tau e du 2° de larticle R. 2142-1 d’'une
pexpérience minimale de 6 mois dans un
structure autorisée en application de l'article L.

2142-1 pour la catégorie dactivités
neorrespondante.
jées

nb)l pour les activités mentionnées au b du 2° d
Karticle R. 2142-1, d'une expérience minimale
lde 24 mois dans une structure autorisée €
application de l'article L. 2142-1 pour cette
catégorie d'activités.

c) pour les activités mentionnées au d du 2° d
Urarticle R. 2142-1, d’une expérience minimale
rde 24 mois dans une structure autorisée €
napplication de larticle L. 2142-1 pour les
activités mentionnées au b du 2° de l'article R
2142-1, dont 6 mois dans une structur
hegalement autorisée pour les activité
cmentionnée au d.

des

dh pour les catégories d’activités mentionnée

formation et d’expérience suivantes :
akkces praticiens sont des biologistes médicau

epublique ou exercent les fonctions de biolog
umédical au sens des articles L. 6213-2 ou L.62
u2-1 du méme code, et possédent un dipl
universitaire en biologie de la reproduction. I
plus, ils disposent :

ek a) pour les activités mentionnées au a, au
au e du 2° de l'article R. 2142-1 d’'une expérief
eminimale de 6 mois dans une structure autori
en application de larticle L. 2142-1 pour
catégorie d’activités correspondante.

« b) pour les activités mentionnées au b du 2
d’article R. 2142-1, d’'une expérience minimale
24 mois dans une structure autorisée
napplication de l'article L. 2142-1 pour cet

catégorie d'activités.

« C) pour les activités mentionnées au d du 2
darticle R. 2142-1, d'une expérience minimale
24 mois dans une structure autorisée

napplication de l'article L. 2142-1 pour les acti&st
mentionnées au b du 2° de larticle R. 2142
.dont 6 mois dans une structure eégalem
pautorisée pour les activités mentionnée au d.
5

S« d) pour les catégories d’activités mentionnées

L

U

au f et au g du 2° de l'article R. 2142-1, d'ung

au

tésens de l'article L. 6213-1 du code de la santé
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I'expérience définis par le conseil d'orientatien
I'Agence de la biomédecine.

Dans tous les cas, l'intéressé doit posséder,
le type d'agrément demandé, une expérig
suffisante dans le traitement des gameétes ou
embryons humains.

Article R2142-13-1

Les criteres d'appréciation, mentionnés
articles R. 2142-11 a R. 2142-13, portent su
durée ainsi que sur le contenu de la formatioreg
I'expérience et, le cas échéant, sur ['évolutiasn
fonctions exercées par le praticien.

Article R2142-14

Tout praticien agréé, en application de l'articlg
2142-1-1 et dans les conditions fixées par |'ar]
R. 2142-10, pour l'exercice d'activités dans
laboratoire d'analyses de biologie médicale doi
étre le directeur ou un directeur adjoint.

Article R2142-15

Le renouvellement de I'agrément d'un praticien
délivré par le directeur général de I'Agence d

biomédecine, selon la procédure définie a l'article

R. 2142-10. Il est subordonné a I'évaluation de
activité, selon les criteres suivants :

1° a lactivité

@xpérience minimale de 24 mois dans un
structure autorisée en application de l'article L.
2142-1 pour les activités mentionnées au b d
s@dnde larticle R. 2142-1, et de 6 moi
srsupplémentaires dans une structure autorisé
peur la catégorie d’activités correspondante.

Les praticiens ayant été agréés par I’Agence d
hlac biomédecine avant la promulgation de la lo
rng 2011-814 du 7 juillet 2011 relative a Iz
'thioéthique, pour exercer la ou les activités
©onsidérées, sont réputés avoir prouvé leu
compétence.

L
icl
un
[ en

est
b la

son

e

Participation du praticien

52142-1 pour les activités mentionnées au b di
ede

) bioéthique, pour exercer la ou

e et au g du 2° de larticle R. 2142-1, d'u
expérience minimale de 24 mois dans
wstructure autorisée en application de l'article

he
une
L.
u 2°
is
pour

larticle R. 2142-1, et de 6 mg
supplémentaires dans une structure autorisée |
la catégorie d’'activités correspondante.

«Les praticiens ayant été agréés par I'Agence
gdla biomédecine avant la promulgation de la loi|n
2011-814 du 7 juillet 2011 relative a |a
les activités
prouvé leur

de

5 considérées, sont réputés avoir
rcompétence.
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['établissement et évaluation des résultats obtenus

Y

2° Participation du praticien a la formatipn
continue dans le domaine de l'assistance médjicale
a la procréation ;

3° Obtention de titres, réalisation de travaux,
publications durant la période de validité |de

'agrément.

Ces critéres sont précisés par le directeur général
de l'agence, apres avis de son conseil d'orientatio

Cette évaluation est réalisée sur la base | des
rapports d'activité des organismes, établissemnjents
ou laboratoires dans lesquels il a exercé pendant
les cing années de son agrément.

Le dossier de demande de renouvellemeni de
'agrément doit étre déposé par le praticien, aupre
de I'Agence de la biomédecine, au moins six mois

avant la date d'échéance de cet agrément.

En cas de non-renouvellement, le directeur gérn
de I'Agence de la biomédecine informe de cgtte
décision l'agence régionale de santé co

ainsi__que les titulaires de l'autorisation
I'établissement de santé, de l'organi
laboratoire d'analyses de biologie

praticien exerce les activités ©
a la procréation.
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Article R2142-16

A titre dérogatoire, un médecin inscrit en vue

du

diplome d'études spécialisées complémentairgs de

médecine de la reproduction peut étre agréé

pour

une durée d'un an, renouvelable une fois, par le

directeur général de I'Agence de la biomédecin
exerce les activités clinigues d'assistance més

e. |l
cal

a la procréation sous le controle d'un médeécin

agréé.

Article R2142-17

L'agrément du praticien peut étre retiré en ca
violation des prescriptions |éqislatives

réglementaires applicables a l'assistance méd
a la procréation ou de violation des conditiq
fixées par l'agrément, ainsi qgu'en cas de vol
d'activité ou de qualité des résultats insuffisat

regard des critéres fixés par le directeur géroéral

I'Agence de la biomédecine, aprés avis de
conseil d'orientation.

Le praticien est informé par lettre recomman
avec demande d'avis de réception du direq
général de ['Agence de la biomédecine
l'ouverture d'une procédure de retrait. Il estténai
présenter préalablement a cette décision
observations orales ou écrites et peut se

assister d'un défenseur de son choix. La déc
motivée de retrait est prise par le directeur cglr

de l'agence.
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En cas d'urgence, l'agrément peut, a

itre

« Article R. 2142-11

~

« Par dérogation a larticle R 2142-10, yn

médecin qualifié spécialiste en gynécologie-

obstétrique ou en gynécologie médicale ou
endocrinologie et métabolisme et inscrit en

en
vue

d’obtenir le diplome d'études spécialisées
complémentaires en médecine de la reprodugtion

peut exercer les activités cliniques mentionnée
1° de l'article R. 2142-1 pour une durée maxim
d'un an, renouvelable une fois. Il exerce

activités sous le contréle d'un médecin justifi

5 au
ale
ces
ant

des conditions de formation et d’expérience

mentionnées a l'art. R. 2142-10.
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conservatoire, étre suspendu pour une d

maximale de trois mois.

Le directeur général de ['Agence de
biomédecine informe de la décision de retrait
de suspension le praticien, l'agence régionalg
santé compétente, ainsi que ['établissemen
santé, I'organisme ou le laboratoire d'analyse
biologie médicale, titulaire de l'autorisati
mentionnée a l'article L. 2142-1 au sein dud
exerce le praticien.

Article R2142-18

L'Agence de la biomédecine publie, au Bulle
officiel du ministére de la santé, les décisi
relatives a l'agrément des praticiens, ainsi
celles relatives au renouvellement, a la susper
et au retrait de cet agrément. Elle tient a jou

liste des praticiens agréés et la met a la dispodi

du public.
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Article R1211-25

Le praticien_agréé selon les modalités prévues
articles R. 2142-11 et R. 2142-p8ur effectuer
le recueil de sperme ou d'ovocytes provenan
donsest tenu :

1° De s'assurer que les résultats des analyse
biologie médicaleratiquées chez le donneur de
gametes sont négatifs en ce quiconcerne
marqueurs biologiques d'infection et, lorsque (

Article R1211-25

due« praticiencompétent mentionné au 5e aliné
de larticle L. 2142-1 et réalisant le recueil de

[ sperme et le préléevement d'ovocytes en vue (
donsest tenu :

c40Be s'assurer que les résultats eéeamensde
biologie médicale pratiquées chez le donneur d
¢gasmétes sont négatifs en ce qui concerne

Article 2

l. L'article R. 1211-25 est ainsi modifié :
al. — Au premier alinéa, les mots : «
praticien agréé selon les modalités prévues
larticles R. 2142-11 et R. 2142-13 pour effectus
sont remplacés par les mots : « Le pratic
compétent mentionné au 5e alinéa de I'article
e2142-1 et réalisant » ;

ks — Au méme alinéa, les mots : « recueil

airarqueurs biologigues d'infection et, lorsque ¢

Le
aux
Bl »
en

de
sont

redjperme ou d'ovocytes provenant de dons »
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est techniguement possible, d'infectivité, pour
affections suivantes :

a) Infection par les virus VIH 1 et 2, HTLV 1 et |
b) Infection par les virus des hépatites B et C ;
c) Syphilis ;

d) Infection par chlamydiae ;

2° De faire rechercher chez le donneur de gani
la présence des marqueurs biologiques d'infe(
et, lorsque cela est techniquement poss
d'infectivité, par le cytomégalovirus ;

3° S'il s'agit de sperme, den faire pratiq
I'examen microbiologique ;

4° De faire effectuer des examens supplément
en fonction des antécédents du donn
notamment s'il a été exposé a des risques dan
zone d'endémie.

Les donneurs de gamétes dont les résu
d'analyses font présumer un risque de transmis
d'infections ne peuvent étre retenus. Le
échéant, le praticien mentionné au premier al
peut demander une consultation spécialisée.
De méme, le praticien ne peut retenir les donn
de gametes a risque potentiel de transmission
la maladie de Creutzfeldt-Jakob ou d'aut
encéphalopathies subaigués spongiforr
notamment ceux qui déclarent avoir eu dans.|
antécédents familiaux des proches décédés. d

extractifs humains susceptibles - d'avoir
contaminants ou avoir subi--des explorati
neurochirurgicales invasives.

» a) Infection par les virus VIH 1 et 2, HTLV 1 et 1

u8f S'il s'agit de sperme, d'en faire pratiq
hideDe faire effectuer des examens supplément

snotamment s'il a été exposé a des risques dan

eDe méme, le praticien ne peut retenir les donn
lele gametes a risque potentiel de transmission ¢

encéphalopathies
“Rotamment ceux qui déclarent avoir eu dans |

. S . " afitécédents familiaux des proches décédés d
affections, ou qui déclarent avoir recu des pradul

lest techniquement possible, d'infectivité, pour
affections suivantes :

b) Infection par les virus des hépatites B et C ;
¢) Syphilis ;

d) Infection par chlamydiae ;

e22PDe faire rechercher chez le donneur de gam
tlanprésence des marqueurs biologiques d'infeg
bét, lorsque cela est techniguement poss
d'infectivité, par le cytomégalovirus ;

I'examen microbiologique ;

eem fonction des antécédents du donr
zone d'endémie.
litkes donneurs de gameétes dont les résu
sdianalyses font présumer un risque de transmig
cd'infections ne peuvent étre retenus. Le
néchéant, le praticien mentionné au premier al

peut demander une consultation spécialisée.

rte maladie de Creutzfeldt-Jakob ou d'aut
subaigués spongiforn

é?éfections, ou qui déclarent avoir recu des pred
h@extractifs humains susceptibles  d'avoir
contaminants ou avoir subi des explorati
neurochirurgicales invasives.

? 3.

n

lemmplacés par les mots : « recueil de sperme

préléevement d'ovocytes en vue de dons » ;

— Au second alinéa, les mots : « analy
de biologie médicale » sont remplacés par
mots : « examens de biologie médicale ».
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Article R1211-27

Les gametes ne peuvent étre mis a dispositig

q

ne peuvent étre transférés que s'ils
accompagnés d'un document établi par le prati
agréémentionné a l'article R. 1211-25 et précis

1° Le nom et I'adresse de I'établissement aut
ayant recueilli ces gametes et, le cas échéant,
nom et l'adresse de I'établissement autorisé a
procédé a la fécondation in vitro des ovocytes 1
a disposition ;
2° Les résultats des analyses prévaes articles
R. 1211-25 et R. 1211-26, sans aucune mentio
permettant d'identifier le donneur de gametes ;
3° L'identité du couple destinataire des gamete

Article R1244-5

Pour remplir les obligations prévues a l'article
1244-6, les organismes et établissements de s4
autorisés pour les activités mentionnées au d @
et au c et d du 2° de l'article R. 2142-1 consdr
des informations sur le donneur.

Le dossier du donneur contient, sous forme rer
anonyme :
1° Les antécédents médicaux personnels
familiaux nécessaires a la mise en oeuvre
l'assistance médicale a la procréation avec
donneur ;

2° Les résultats des tests de dépistage san
prévus aux articles R. 1211-25 et R. 1211-26 ;
3° Le nombre d'enfants issus du don ;

4° S'il s'agit d'un don de sperme, la date des,q

Article R1211-27

q

4

me peuvent étre transférés que S'ils
caccompagnés d'un document établi par
apraticien mentionné a larticle R. 1211-25
précisant :

rifeLe nom et I'adresse de I'établissement aut

y@om et l'adresse de I'établissement autorisé @
nprocédé a la fécondation in vitro des ovocytes 1
a disposition ;
2° Les résultats desexamens de biologie
nmédicale prévusaux articles R. 1211-25 et |
1211-26, sans aucune mention

5 permettant d'identifier le donneur de gametes ;
3° L'identité du couple destinataire des gamete

IArticle R1244-5

wiRéur remplir les obligations prévues a l'article
ul244-6, les organismes et établissements de sé
y@utorisés pour les activités mentionnées au d d
et au c et d du 2° de l'article R. 2142-1 consdr
tles informations sur le donneur.

Le dossier du donneur contient, sous forme rer
anponyme :
1% Les antécédents médicaux personnels
tifamiliaux nécessaires a la mise en oeuvre
l'assistance médicale a la procréation avec
tdoaneur ;

2° Les résultats des tests de dépistage san
prévus aux articles R. 1211-25 et R. 1211-26 ;
d3sLe nombre d'enfants issus du don ;

le nombre de paillettes conservées, la date des

4° S'il s'agit d'un don de sperme, la date des,d

rLes gameétes ne peuvent étre mis a dispositia
les embryons issus des ovocytes mis a disposifides embryons issus des ovocytes mis a dispositisamplacés par le mot « praticien » ;

cayant recueilli ces gametes et, le cas échéant, le

[l. L’article R. 1211-27 est ainsi modifié :
nLet les mots

sont
le
et

Drisé

tyant
nis
» 2. au troisieme alinéa, les mots « analy

de biologie médicale prévus ».

\2

[ll. L'article R. 1244-5 est ainsi modifié :

. Les mots « Les praticiens agréés pour

antétivités  mentionnées au  premier  aling

wcbhformément a l'article L. 2142-1-1, » sq

veamplacés par les mots « Les praticig
compétents au sens du 5e alinéa de l'article

@e12-1 pour les activités considérées au prer
alinéa, »
et

de

tiers

taire

ons
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mises a disposition et le nombre de paillettes $1
a disposition ;

5° S'il s'agit d'un don d'ovocyte, la date de
ponction et le nombre d'ovocytes donnés ;

6° Le consentement écrit du donneur et, s'il
partie d'un couple, celui de l'autre membre du
couple ;

Les praticiens agrééspour les activités
mentionnées au premier alinéa, conforméme
l'article L. 2142-1-1, sont responsables de la bd
tenue du dossier et de |'exactitude des informa]
qui y sont consignées.

Ce dossier est conservé pour une durée mini
de quarante ans et quel que soit son support sq
forme anonyme. L'archivage est effectué dans
conditions garantissant la confidentialité.

Le donneur doit, avant le recueil ou le prélevem
des gametes, donner expressément son
consentement a la conservation de ce dossier.
Les informations touchant a lidentité d
donneurs, a l'identification des enfants nés et
liens Dbiologiques existant entre eux s
conservées, quel que soit le support, de manig
garantir strictement leur confidentialité. Seuls
praticiens agréésour les activités mentionnées
premier alinéa ont acces a ces informations.

Article R2141-4

Un praticien agréélu centre mentionné au prem
alinéa de larticle R. 2141-3 s'assure que
résultats des_ analysesle biologie ~meédicalg
pratiguées chez les deux membres du coup

i4e nombre de paillettes conservées, la date des|
mises a disposition et le nombre de paillettes $1
adisposition ;

5° S'il s'agit d'un don d'ovocyte, la date de
fponction et le nombre d'ovocytes donnés ;

6° Le consentement écrit du donneur et, s'il
partie d'un couple, celui de I'autre membre du
5 couple ;
nLes praticiens compétents au sens du 5e aling
rde larticle L. 2142-1 pour les activités
i@onsidérées au premier alinéasont responsable
de la bonne tenue du dossier et de I'exactitude
miaformations qui y sont consignées.

(Ce dossier est conserveé pour une durée mini
@esquarante ans et quel que soit son support sq
forme anonyme. L'archivage est effectué dans
aganditions garantissant la confidentialité.

Le donneur doit, avant le recueil ou le prélevemn
des gametes, donner expressément son
econsentement a la conservation de ce dossier.
dies informations touchant a lidentité d
pdonneurs, a l'identification des enfants nés et
cliens  biologiques existant entre eux s
leonservées, quel que soit le support, de manig
agarantir strictement leur confidentialité. Seuls
praticiens compétents pour les activités
mentionnées au premier alinéa ont acces
informations.

Article R2141-4
edn praticien compétent au sens du 5e alinéa d
karticle L. 2142-1 et exercant au sein dwcentre
> mentionné au premier alinéa de l'article R. 214
ls'assure que les résultats dégamensde biologie

DY

» des

male

ise

fait

a

S

us
des

ent

es
aux

bnt

2.2 Au dernier alinéa, les mots « les praticie
l@gréés » pour les activités mentionnées au pre
alinéa » sont remplacés par les mots «
pesticiens compétents ».

dV. L'article R. 2141-4 est ainsi modifié :
1- Au premier alinéa, les mots « Un pratici
1a8réé » sont remplacés par les mots : «

NS
mier
les

en
Un

praticien compétent au sens du 5e alinéa

de
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l'origine de la conception des embryons g
négatifs en ce qui concerne les marqué
biologiques d'infection ou, lorsque cela
techniquement possible, d'infectivité relatifs
affections suivantes :

1° Infection par les virus VIH 1 et 2 ;

2° Infection par les virus des hépatites B et C ;
3° Syphilis.

Ces_analyses doivent avoir été effectusesnoins
six mois aprés la date de congélation de
I'embryon susceptible de faire I'objet d'un accug
Lorsque I'embryon congu est issu d'un don
gametes, le praticien s'assure du respect des|
de sécurité sanitaire prévues aux articles R. 1
25aR. 1211-28.

Lorsque les résultats de l'une ou plusieurs
analyses mentionnéesdessus sont positifs,
I'embryon ne peut étre cédé en vue de son acc
Le praticien_agréénentionné au premier aling
s'enquiert également des antécédents personn
familiaux des deux membres du couple a l'orig
de la conception et des données cliniques actu
gu'il estime nécessaire de recueillir. Au vu de
antécédents et de ces données cliniques, il
pratiquer les_analyses complémentaiges! juge
utiles.

L'embryon ne peut étre cédé en vue de son:ac
lorsqu'il existe un risque potentiel de transmisg
de la maladie de Creutzfeldt-Jakob ou. d'au
encéphalopathies subaigués spongifor
transmissibles. Les critéres‘ou antécedents fa
suspecter l'existence de ce risque sont precise
larrété mentionné aux articles R. 2142-24 et

qg

esont négatifs en ce qui concerne les marqu
\biologiques d'infection ou, lorsque cela
techniquement possible, d'infectivité relatifs
affections suivantes :
1° Infection par les virus VIH 1L et 2 ;
2° Infection par les virus des hépatites B et C ;
3° Syphilis.
Ces examens doivent avoir été effectuésu
'imoins six mois apres la date de congélation de

eborsque I'embryon congu est issu d'un don

de sécurité sanitaire prévues aux articles R. 1
2534 R. 1211-28.

Lorsque les résultats de l'une ou plusieurs
examens mentionnési-dessus sont positifs,
rd'embryon ne peut étre cédé en vue de son acc
clest praticien  mentionné au premier
Iistenquiert également des antécédents personn

futil estime nécessaire de recueillir. Au vu de
antécédents et de ces données cliniques, il
pratiquer leexamens complémentairegu'il juge
cutiles.
i'embryon ne peut étre cédé en vue de son ac

"de la maladie de Creutzfeldt-Jakob ou d'au
X ét,éphalopathies subaigués spongifor
nsmissibles. Les criteres ou antécédents fa

[

2142-27.

omédicale pratiquées chez les deux membres
rloeuple a l'origine de la conception des embry

~

[e

tembryon susceptible de faire I'objet d'un accue

P gametes, le praticien s'assure du respect dest

aling

cfamiliaux des deux membres du couple a l'orig
cde la conception et des données cliniques actu

[ersqu'il existe un risque potentiel de transmiss

suspecter I'existence de ce risque sont précisé

5 I'duticle L. 2142-1 et exergant au sein du ».
oRs Au premier alinéa, les mots « analyses

egle biologie » ;
AUX

3- Les mots « analyse doivent avoir
effectuées» sont remplacés par les mots « exa
idoivent avoir été effectués».
de
egle
P11-
4- Les mots « analyses mentionnées »
desnplacés par les mots « examens mentionnés

LIEH. A l'avant-dernier alinéa, les mots : «
bgoraticien agréé » sont remplacés par les mots
blgraticien » ;

ine
elles
ces
fait
6- Les mots « analyses complémentaire
sont remplacés par les mots « exam

caeihplémentaires ».
io

tres

mes

sant

de

ehislogie » sont remplacés par les mots « examens

eté

mens

sont

le
Le

S »
ens

S pa
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Article R2141-5

Apres un délai d'au moins trois mois suiv
I'entretien prévu a l'article R. 2141-2, les deux
membres du couple a l'origine de la concep
des embryons ou le membre survivant de
couple confirment par écrit au_praticien ag
mentionné a l'article R. 2141-4, sur un documn
daté et revétu de leur signature, leur consente
a l'accueil d'un ou plusieurs de leurs embryons.
document mentionne que les informatig
mentionnées a larticle R. 2141-2 leur ont
données ; un arrété du ministre chargé de la s
pris apres avis du directeur général de I'Agenc
la biomédecine, fixe le contenu de ce documen
Le praticien agréé'assure que le couple a pu ay
acces a un médecin qualifié en psychiatrie ou 3
un psychologue.

Le document mentionné au premier alinéa
présent article est adressé par le praticien agré
deux exemplaires au président du tribunal
grande instance dans le ressort duquel est situg
centre d'assistance médicale a la procréa
mentionné au premier alinéa de l'article R..214
Le président du tribunal de grande instance ou
délégué procéde, le cas échéant, a l'audition: de
deux membres du couple ayant:consenti a I'ac
de leurs embryons ou du membre survivant de
ce couple. Il retourne un exemplaire de
document, visé par ses soins, au praticien agrée

l'arrété mentionné aux articles R. 2142-24 ef
2142-27.

Article R2141-5

Aprés un délai d'au moins trois mois suiv
alientretien prévu a l'article R. 2141-2, les deux

membres du couple a l'origine de la concep
lides embryons ou le membre survivant de
couple confirment par écrit aupraticien

[gompétentmentionné a l'article R. 2141-4, sur
eddocument daté et revétu de leur signature,

Teonsentement a l'accueil d'un ou plusieurs de |
embryons. Ce document mentionne que

rinformations mentionnées a l'article R. 2141-2 |
eont été données ; un arrété du ministre chargé
as&anté, pris aprés avis du directeur généra
El&gence de la biomédecine, fixe le contenu de
[.document.

die praticien compétents'assure que le couple]
pu avoir accés a un médecin qualifié en psychis
ou a un psychologue.

lle document mentionné au premier alinéa
Eprésent article est adressé par [eaticien

dempétent en deux exemplaires au président
> tfibunal de grande instance dans le ressort du
llest situé le centre d'assistance médicale
L procréation mentionné au premier alinéa
dlarticle R. 2141-3. Le président du tribunal
'grande instance ou son délégué procede, le
Cléohéant, a l'audition des deux membres du cg
ayant consenti a lI'accueil de leurs embryons o
¢rembre survivant de ce couple. Il retourne
Eexemplaire de ce document, visé par ses soin

eurs

apraticien agréé » sont remplacés par les mot
praticien compétent ».

tion

ce

un
leur

les
eur
de |
de
2 ce

a
atrie

du

du
quel
A la
de
de
cas
uple
U du
un
5, au

V. Aux articles R.2141-5 et R. 2141-7, les mots :

«

Ce document est conservé par le centre menti

bpraticien compétent.
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au premier alinéa de l'article R. 2141-3.

Article R2141-7

A réception du document visé par le présiden
tribunal de grande instance mentionné a l'articlg
R. 2141-5, le centre mentionné au premier ali
de larticle R. 2141-3 constitue un dosq
contenant les informations sur les deux mem
du couple a l'origine de la conception qui peuve
étre portées a la connaissance d'un médecin, 9
demande, en cas de nécessité thérapeutique.
Ces informations portent notamment, sous fo
rendue anonyme, sur :

1° Les antécédents médicaux personnels
familiaux de chacun des membres du couple et
données cliniques actuelles jugées nécessaire
les praticiens ;

2° Les résultats des tests de dépistages sani
obligatoires prévus a l'article R. 2141-4. Le
praticien agrédnentionné a l'article R. 2141-4 ¢
responsable de la tenue du dossier et
I'exactitude des informations qui y sd
consignées.

L'archivage de ce dossier doit étre effectué
des conditions garantissant la confidentialité:de
informations qu'il contient.

Article R2141-8

Le centre autorisé a conserver les embryons er
de leur accueil et & mettre en oeuvre celui-Ci
conserve, pour chaque couple a l'origine dé
conception des embryons, outre le dossier défi

Ce document est conserve par le centre menti
au premier alinéa de l'article R. 2141-3.

Article R2141-7

igontenant les informations sur les deux mem

Ldermande, en cas de nécessité thérapeutique.
Ces informations portent notamment, sous fo
Mendue anonyme, sur :

Slgsipraticiens ;
2° Les résultats des tests de dépistages sani
[2obligatoires prévus a l'article R. 2141-4. Le

BN

$2141-4 est responsable de la tenue du dossier

rconsignées.

Sinformations qu'il contient.

Article R2141-8

Le centre autorisé a conserver les embryons er
dedeur accueil et a mettre en oeuvre celui-ci
conserve, pour chaque couple a l'origine dg
> denception des embryons, outre le dossier défir
nilarticle R. 2141-7, les informations suivantes :

bichs couple a l'origine de la conception qui peuvent
rétre portées a la connaissance d'un médecin, sur sa

praticien compétent mentionné a larticle R.

léxactitude des informations qui y sant

pDnné

A réception du document visé par le président du
tribunal de grande instance mentionné a l'article
* R. 2141-5, le centre mentionné au premier alinéa
nde larticle R. 2141-3 constitue un dossier

pres

rme

1° Les antécédents médicaux personnels et
familiaux de chacun des membres du couple et les
ldennées cliniques actuelles jugées nécessaires par

taires

et de

L'archivage de ce dossier doit étre effectué dans
aes conditions garantissant la confidentialité des

par

VI. Au dernier alinéa de l'article R. 2141-8, |
« praticiens agréés au titre des activ
mentionnées au e du 1° et au h » sont rempl
praticiens compétents p
> llexercice des activités mentionnées au e du 1° et
nigdl g ».

mots :

PS
tés
ACESs
our
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l'article R. 2141-7, les informations suivantes :
1° Le nombre d'embryons accueillis ;

2° La date des transferts en vue d'implantation
3° Toute information relative a I'évolution d
grossesses induites par un accueil d'embryon,
compris leur éventuelle interruption, la date
naissance et I'état de santé des nouveau-nés e
enfants.

Les informations permettant d'établir un lien e
le couple a lorigine de la conception
embryons et les enfants a naitre ou nés 3
accueil sont codées et conservées pour une du
minimale de quarante ans dans une chambr
armoire forte spécifiguement affectée a cette
conservation, a laquelle ont acces uniqguemen
praticiensagréés au titre des activités
mentionnées au e du 1° et adih2° de l'article R
2142-1.

Article R2141-9
Sans préjudice de l'application des disposition
l'article L. 2141-10, tout accueil d'embryon doit

étre précédé d'au moins un entretien du copg

désireux d'accueillir un embryon avec I'équipe

médicale clinico-biologique pluridisciplinaire du.

centre autorisé a conserver les embryons en v
leur accueil et & mettre en oeuvre celui-ci. Dei
joindre a cette équipe un médecin qualifié en

psychiatrie ou un psychologue. Un praticien de
centre, agréé au titre des actividentionnées a

e du 1° de l'article R. 2142-1, établit un docume&ta

certifiant que le couple souhaitant accueillir
embryon :
- a été informé des risques entrainés par la nis

1° Le nombre d'embryons accueillis ;
2° La date des transferts en vue d'implantation |

egrossesses induites par un accueil d'embryon, y

[ énfants.

Y

reminimale de quarante ans dans une chambre
e armoire forte spécifiqguement affectée a cette

[ praticienspraticiens compétents pour I'exercice
des activités mentionnées au e du 1° et audg
2° de l'article R. 2142-1

Article R2141-9

SIdcﬁ'ticle L. 2141-10, tout accueil d'embryon doit

étée précédé d'au moins un entretien du co
ireux d'accueillir un embryon avec I'équipe

médicale clinico-biologique pluridisciplinaire du

joindre a cette équipe un médecin qualifié en

entre,compétent pour I'exercice des activités

“Sbuhaitant accueillir un embryon :

“0euvre de I'assistance médicale a la procréation

- 3° Toute information relative a I'évolution des

y compris leur éventuelle interruption, la date |de
drissance et |'état de santé des nouveau-nés et des

Les informations permettant d'établir un lien entre
tle couple a lorigine de la conception des

embryons et les enfants a naitre ou nés gpres
paesueil sont codées et conservées pour une durée

conservation, a laquelle ont accés uniquement les

Sans préjudice de I'application des dispositions'@@

ntre autorisé a conserver les embryons en vye de
9étir accueil et & mettre en oeuvre celui-ci. Deit s

Esychiatrie ou un psychologue. Un praticien de ce

5
"mentionnées au e du 1° de larticle R. 2142-1,
blit un document certifiant que le couple

- a été informé des risques entrainés par la mise e

VIl. Au second alinéa de l'article R. 2141-9,
« agréé au titre des activites » s
remplacés par les mots
uBfg(ercice des activités »

« compétent p

es
ont
our
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oeuvre de l'assistance médicale a la procréatio
pour l'enfant a naitre ;

- répond aux conditions prévues a l'article L. 21
2 et au premier alinéa de l'article L. 2141-6 ;

- ne présente pas de contre-indication médicd
l'accueil d'un embryon.

Une copie de ce document est transmise
président du tribunal de grande instance mentig
a l'article R. 2141-10.

Article R2141-12

Le praticien agréé au titre dudm 2° de l'article R
2142-1 ne peut remettre I'embryon en vue de s
accueil gu'au praticien agréé au titre des act
biologiques appelé a effectuer la préparation de
I'embryon préalablement a son transfert.
Avant de remettre I'embryon, le praticien agréé
titre du hdu 2° de l'article R. 2142-1 doit dispog
du document mentionné a larticle R. 2141-5
doit s'assurer que le couple a l'origine de
conception de Il'embryon remplit bien |
conditions sanitaires prévues a l'article R. 2141
L'embryon est remis accompagné d'un docun
précisant :
1° Le nom et l'adresse du centre conservar
dossier mentionné a l'article R. 2141-7 ;

2° Les résultats des analyses prévadarticle R.
2141-4 sans aucune mention: permet
d'identifier le couple a l'origine de la concept
de l'embryon ;

3° L'identité du couple accueillant 'embryon.

npour l'enfant a naitre ;

- répond aux conditions prévues a l'article L. 21|
42 et au premier alinéa de l'article L. 2141-6 ;

- ne présente pas de contre-indication médica
l#agcueil d'un embryon.

Une copie de ce document est transmise
président du tribunal de grande instance mentig
rankarticle R. 2141-10.

Article R2141-12
Le praticien compétent pour I'exercice des
activités prévues au glu 2° de l'article R. 2142-
bne peut remettre I'embryon en vue de son
i@ccueil gu'aupraticien compétent mentionné 4
» I'article R. 2142-11 et appelé a effectuer |
préparation de l'embryon préalablement a
transfert.
éAvant de remettre I'embryon, lepraticien
. dompétent pour I'exercice des activités prévue
a&u g du 2° de l'article R. 2142-1 doit disposer
edocument mentionné a l'article R. 2141-5. Il d
-&'assurer que le couple a l'origine de la concey
nele I'embryon remplit bien les conditions sanitai
prévues a l'article R. 2141-4.
tLlembryon est remis accompagné d'un docun
précisant :
1° Le nom et l'adresse du centre conservar
adossier mentionné a l'article R. 2141-7 ;
02° Les résultats desxamens prévusa l'article R.
2141-4 sans aucune mention permet
d'identifier le couple a l'origine de la concept
de I'embryon ;

41
ile a

au
nné

VIII. L'article R. 2141-12 est modifié comme sui
1. Au premier et deuxieme alinéa, les mo
1« praticien agréé au titre du h » sont rempla
par les mots « praticien compétent pa
I'exercice des activités prévues au g » ;
az. les mots : « praticien agréé au titre d
saativités biologiques » sont remplacés par les n
. « praticien justifiant des compétences décrite
l'article R. 2142-11 et »
S
du
oit
tio
res

nent

tle

3. les mots « analyses prévues »
remplacés par les mots « examens prévus »
tant

on

q

3

t:

ts :
cés
ur
es

hots
s a

ont

16 — DGOS PF2 — Document de travail — spetembre

2013



Article R2141-13

Le praticien agréé au titre duda 1° de l'article R
2142-1 ne peut effectuer le transfert de I'embr|
que sur production par le couple d'une copie g
décision  d'autorisation judiciaire  d'accu
d'embryon mentionnée a l'article R. 2141-11.

Article R2142-1
Les activités cliniques et biologiques d'assistd
médicale a la procréation mentionnées a l'articl
L. 2142-1 comprennent :

1° Les activités clinigues suivantes :

a) Prélévement d'ovocytes en vue d'une assist
médicale a la procréation ;

b) Prélévement de spermatozoides ;

c) Transfert des embryons en vue de
implantation ;

d) Prélévement d'ovocytes en vue d'un don ;
e) Mise en oeuvre de l'accueil des embryons ;
2° Les activités biologiques suivantes :

a) Préparation et conservation du sperme en
d'une insémination artificielle ;

b) Activités relatives a la fécondation.in vitransd

ou avec micromanipulation,. comprend
notamment :

-le recueil, la préparation et la conservation
sperme ;

3° L'identité du couple accueillant I'embryon.

Article R2141-13
Le praticien justifiant des compétences décrite

yles activités prévues au au 1° de l'article R

décision d'autorisation judiciaire
d'embryon mentionnée a l'article R. 2141-11.

Article R2142-1

=médicale & la procréation mentionnées a l'articl
L. 2142-1 comprennent :
1° Les activités cliniques suivantes :

médicale a la procréation ;
b) Préléevement de spermatozoides ;
ec) Transfert des embryons en vue de
implantation ;
d) Prélevement d'ovocytes en vue d'un don ;
e) Mise en oeuvre de l'accueil des embryons ;
2° Les activités biologiques suivantes :
a)ePréparation et conservation du sperme en
d'une insémination artificielle ;

-la préparation des ovocytes et la fécondatio

n-la préparation des ovocytes et la fécondatio

a l'article R.2142-10 et compétent pour exerce

e2142-1 ne peut effectuer le transfert de I'embr
edue sur production par le couple d'une copie d
d'accu

nces activités cliniques et biologiques d'assistd

aarPréléevement d'ovocytes en vue d'une assist

| b) Activités relatives a la fécondation in vitransg

QU avec  micromanipulation,  comprenant
notamment :

dle recueil, la préparation et la conservation|du
sperme ;

IX. A l'article R. 2141-13, les mots : « praticig
5 agréeé au titre du ¢ » sont remplacés par les mq
I «praticien justifiant des compétences décrite
I'article R.2142-10 et compétent pour exercer
yaotivités prévues au ¢ ».

e la

eil

X. Au dernier alinéa de l'article R. 2142-1, |
Nedts : « praticien agréé » sont remplacés par
emots : « des praticiens justifiant des compéter
décrites aux articles R. 2142-10 et R. 2142-11
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vitro sans ou avec micromanipulation ;

c) Recueil, préparation, conservation et mis
disposition du sperme en vue d'un don ;

d) Préparation, conservation et mise a dispos
d'ovocytes en vue d'un don ;

e) Conservation a usage autologue des gaméf
tissus germinaux en application de l'article L.
2141-11;

f) Conservation des embryons en vue d'un p
parental ;

g) Conservation des embryons en vue de
accueil et mise en oeuvre de celui-ci.
On entend par :

-recuell le processus naturel
I'obtention des spermatozoides ;
-prélevement le processus intervention
permettant l'obtention des gamétes ou tig
germinaux ;

-préparation : toute activité liée au traitemenig
manipulation, au conditionnement et a la
congélation des gamétes, des tissus germinad
des embryons ainsi que le fait d'utiliser des age
chimiques, de modifier le milieu ambiant
d'utiliser d'autres procédés afin d'empécher ou
retarder la détérioration biologique ou physig
des gametes, des tissus germinaux et des emb

permett

-conservation : le maintien des gametes, des t
germinaux et des embryons sous conditions
contrblées et appropriées jusqu'a leur mis
disposition ;

-mise a disposition : la remise a un praticien &g
des gametes, des tissus germinaux ou

vitro sans ou avec micromanipulation ;

ecp Recueil, préparation, conservation et mis
disposition du sperme en vue d'un don ;

tid) Préparation, conservation et mise a dispos
d'ovocytes en vue d'un don ;

ea) @Conservation a usage autologue des gameét
tissus germinaux en application de l'article L.
2141-11;

ofptConservation des embryons en vue d'un pr
parental ;

lqg)r Conservation des embryons en vue de
accueil et mise en oeuvre de celui-ci.
On entend par :

asrecueil le processus naturel permett
I'obtention des spermatozoides ;
n<prélévement le processus intervention

Jermettant l'obtention des gameétes ou tis
germinaux ;
h-préparation : toute activité liée au traitemenig
manipulation, au conditionnement et a la
xcongélation des gameétes, des tissus germinay
ndes embryons ainsi que le fait d'utiliser des agye
bchimiques, de modifier le milieu ambiant
dd'utiliser d'autres procédés afin d'empécher ou
jretarder la détérioration biologique ou physic
rdessgametes, des tissus germinaux et des emb

ssgonservation : le maintien des gametes, des t
germinaux et des embryons sous conditions

ccantrolées et appropriées jusqu'a leur mis
disposition ;

Jj<mise a disposition : la remise a des praticiens
justifiant des compétences décrites aux article|

embryons.
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Article R2142-20

Les praticiens agréés pour pratiquer des acti
biologiques qui exercent dans un laborato
d'analyses de biologie médicale autorisé
pratiquer les activités mentionnées au a du 2
l'article R. 2142-1, désignent parmi eux

coordinateur. Le nom de ce coordinateur

communiqué a I' agence régionale de santé
I'Agence de la biomédecine.

Le praticien coordinateur est chargé de vell
préalablement a la mise en oeuvre de t
assistance médicale a la procréation, a
concertation entre_les praticiens agrégts les
cliniciens concernés.

Article R2142-22

L'établissement de santé dans lequel
pratiquées les activités définies au 1° de l'atiR]
2142-1 doit disposer d'un médecin expériments
échographie et d'un anesthésiste réanimateu
outre, l'établissement doit s'assurer le conc
d'un psychologue ou d'un médecin qualifié
psychiatrie.

germinaux ou des embryons.

Article R2142-20

llkes praticiens justifiant des compétence
rdécrites a l'article R. 2142-11qui exercent dan
un laboratoire d'analyses de biologie médig
" aletorisé a pratiquer les activités mentionnées
udu 2° de l'article R. 2142-1, désignent parmi

am coordinateur. Le nom de ce coordinateur
etcommuniqué a l'agence régionale de santé

I'Agence de la biomédecine.

ldre praticien coordinateur est chargé de vell
byorealablement & la mise en oeuvre de t¢
dssistance meédicale a la procréation, a
concertation entrees praticienset les clinicieng
concernés.

Article R2142-22

sdrétablissement de  santé  dans lequel
pratiquées les activités définies au 1° de l'atiR]
° 2142-1 doit disposer d'un médecin expériments
.éehographie et d'un anesthésiste réanimateu
boutre, I'établissement doit s'assurer le conc
@'un psychologue ou d'un médecin qualifié
psychiatrie.

Xl. A larticle R2142-20, les mots « L
praticiens agréés pour pratiqguer des activif
sbiologiques, sont remplacés par les mots : «
spraticiens justifiant des compétences décrite
rdlarticle R. 2142-11 », et les mots : « L
apraticiens agréés » sont remplacés par les mot
PgRS praticiens».

est

et a

ler,

ute
la

Xll. Au second alinéa de l'article R2142-22,

sonobts : « praticien agréé » sont remplacés par

mots « praticien justifiant des compéten
t @dcrites aux articles R. 2142-10 et R. 2142-11
. En

DUrs

en

Lorsque la ponction d'ovocytes est realisée palr lLorsque la ponction d'ovocytes est réalisée par un

praticien agréé'ayant pas de qualification

chirurgicale, un praticien possédant  ce

qualification doit étre présent dans I'etablissenede  qualification

de santé et prét a intervenir @ tout moment.

praticien justifiant des compétences décrites
rtaux articles R. 2142-10 et R. 2142-1fayant pas
chirurgicale, un praticie
possédant cette qualification doit étre présens
I'établissement de santé et prét a intervenir &
moment.

Article R2142-35
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Les praticiens agréépour la conservation de
gametes, tissus germinaux ou embryons sont t
de remplir les registres mentionnés aux article
2142-33 et R. 2142-34 et de veiller & I'exactitud
des informations qu'ils y consignent.

Article R2142-37

La personne responsable mentionnée a l'artic
2142-3-1 doit satisfaire a I'une des exigences d
gualification prévues a l'article R. 2142-1&
justifier d'une expérience pratique d'au moins d
ans en médecine et en biologie de la reproduct
Elle est chargée :

1° De veiller a ce que les gamétes, les tig
germinaux et les embryons utilisés a des fins
d'assistance médicale a la procréation ou a des
de préservation de la fertilité soient recueillis,
prélevés, préparés, conservés, mis a dispositi
transportés, conformément aux dispositions
|égislatives et réglementaires en vigueur,
compris en cas d'intervention d'un tiers extér
visé a l'article R. 2142-3 ;

2° De mettre en oeuvre des mesures de con
appropriées afin d'assurer la qualité et la sécuri
des gametes, des tissus germinaux et des emb

3° D'établir le rapport annuel d'activités prévi

l'article L. 2142-2 ;

4° De veilller a ce que I'Agence de la bioméde
soit avertie de tous les
indésirables mentionnés a larticle R. 2142-4(
regoive un rapport en analysantla cause et les
conséguences ;

rArticle R2142-35

ebes praticiens compétentspour la conservatio
s des gameétes, tissus germinaux ou embryons
etenus de remplir les registres mentionnés

articles R. 2142-33 et R. 2142-34 et de veille

cArticle R2142-37

2142-3-1 doit satisfaire a lI'une desigences de
cocampétence prévues a larticle R. 2142-1&t
gustifier d'une expérience pratique d'au moins d
ans en médecine et en biologie de la reproduct
delte est chargée :
1° De veiller a ce que les gamétes, les tig
5 germinaux et les embryons utilisés a des fins
d'assistance médicale a la procréation ou a des
bidepréservation de la fertilité soient recueillis,
prélevés, préparés, conservés, mis a dispositi
transportés, conformément aux dispositions
elégislatives et réglementaires en vigueur,
compris en cas d'intervention d'un tiers extér
(vise a l'article R. 2142-3 ;
t2° De mettre en oeuvre des mesures de co
nappropriées afin d'assurer la qualité et la séturi
des gameétes, des tissus germinaux et des emb
;a
3° D'établir le rapport annuel d'activités prévy
tilarticle L. 2142-2 ;

incidents et effleds De veiller a ce que I'Agence de la biomédeq
incidents et effets

soit avertie de tous les
indésirables mentionnés a l'article R. 2142-4(
recoive un rapport en analysant la cause et les

5° De veiller au respect des criteres médic

I'exactitude des informations qu'ils y consignent.

eLa personne responsable mentionnée a l'articlentots :

XIll. A I'article R. 2142-35, les mots : « praticig
nagréés » sont remplacés par les mots
quaticiens compétents ».

aux

ra

XIV. Au premier alinéa de l'article R. 2142-37, |
« exigences de qualification prévues
l'article R. 2142-13 » sont remplacés par les m
. « exigences de compétence prévues a l'articl
eag42-11 »
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ayant trait a I'évaluation des risques présentés
les donneurs de gamétes ainsi qu'a l'acceptatic
ces donneurs ;

6° De mettre en place et de tenir a jour le syst
d'assurance qualité prévue a l'article R. 2142-2
7° De veiller & ce que le personnel participant
activités biologigues d'assistance médicale 3
procréation posséde les qualifications nécess
et recoive la formation appropriée ;

8° De transmettre a I'Agence de la biomédeg
dans le respect de leur confidentialité, et
conformément aux dispositions du 4° de l'art
L. 1418-1, les informations nécessaires
I'évaluation des conséquences éventuelles
l'assistance médicale a la procréation sur la s
des personnes qui y ont recours ou sur celle
enfants qui en sont issus.

Le directeur de I'établissement, de l'organisme
du laboratoire autorisé adresse au directeur gé
de I'Agence de la biomédecine une copie de I
portant désignation de la personne respons
Lorsque la personne responsable est remplac
communique immédiatement au directeur gén
de l'agence le nom et la date de prise de fong
de la personne nouvellement désignée.

coes donneurs ;

1 6° De mettre en place et de tenir a jour le syst
adlassurance qualité prévue a l'article R. 2142-2
1 72 De veiller a ce que le personnel participant
naectivités biologiques d'assistance médicale a la

5% De veiller au respect des criteres médic
rayant trait a I'évaluation des risques présentés
les donneurs de gamétes ainsi qu'a l'acceptatiq

procréation posséde les qualifications nécess
iret recoive la formation appropriée ;

8° De transmettre a I'Agence de la biomédeg
ctlans le respect de leur confidentialité, et
conformément aux dispositions du 4° de l'art
lde 1418-1, les informations nécessaires
drévaluation des conséquences éventuelles
tlassistance médicale a la procréation sur la s
des personnes qui y ont recours ou sur celle
enfants qui en sont issus.

nEeadirecteur de I'établissement, de I'organisme
adielaboratoire autorisé adresse au directeur gé
hldle I'Agence de la biomédecine une copie de I
cportant désignation de la personne respons
ekarsque la personne responsable est remplac
tcommunique immédiatement au directeur gén
de l'agence le nom et la date de prise de fong
de la personne nouvellement désignée.
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Article 3

La ministre des affaires sociales et de la santé
chargée de l'exécution du présent décret, qui
publié au Journal officiel de la Républigl
francaise.
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