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L Art.R.1121 -1 " (Décr. n° 2017-884 du 9 mai 2017, art. 2) I. —
Sont des recherches impliquant la personne humaine au sens du
présent titre les recherches organisees et pratiquéees sur des personnes
volontaires saines ou malades, en vue du développement des
connaissances biologiques ou médicales qui visent a évaluer:

1° Les mécanismes de fonctionnement de I'organisme humain,
normal ou pathologique;
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2° L'efficacité et la sécurité de la réalisation d'actes ou de
I'utilisation ou de I'administration de produits dans un but de
diagnostic, de traitement ou de prévention d'états pathologiques".
L Art. L. 1124-1 (Ord. n° 2016-800 du 16 juin 2016, art. 4) I. —
Les essais cliniques de médicaments sont régis par les dispositions du
reglement (UE) n° 536/2014 du Parlement européen et du Conseil du
16 avril 2014.
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1Caroline Mascret: Analyse de la loi sur la recherche impliquant les
personnes humaines et de ses conséquences au regard des comités de
protection des personnes, Dalloz actualité,12 septembre 2012,p.3;
Fiches d'orientation :Recherches impliquant la personne humaine -
Septembre 2021, p.1.

2 Anne Laude: La réforme de la loi sur les recherches biomédicales ,
Dalloz actualité 12 mai 2009,p.2 ets.

3(L. n°. 2012-300 5 March 2012)
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1 (Ord. n° 2016-800 du 16 juin 2016, art. 1°")

2 JORF n° 0099 du 28 avril 2022,Décret n° 2022-719 du 27 avril
2022 relatif au don de corps a des fins d'enseignement médical et de
recherché.

% Isabelle Corpar: Vers plus de respect et de dignité a I'occasion du
don du corps a des fins d'enseignement médical et de recherché,
Dalloz actualité 12 mai 2022,p.2 ets.
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1-Art. 1121-4 code de la santé publique.

2. Claude Sureau: Médecine de I'embryon et foetus: le désarroi des
idéologies, in "éthique, médicine et société,Vuibert,paris,2007,p.708.
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Lo Art. L. 2151-2 (L. n°® 2004-800 du 6 ao(t 2004, art. 25) La
conception in vitro dembryon ou la constitution par clonage
d'embryon humain a des fins de recherche est interdite. (L. n° 2011-
814 du 7 juill. 2011, art. 40) «La création d'embryons transgéniques
ou chimériques est interdite.»
2-Art. L. 2151-3 (L. n° 2004-800 du 6 ao(t 2004, art. 25) Un
embryon humain ne peut étre ni congu, ni constitué par clonage, ni
utilisé, a des fins commerciales ou industrielles".
8 _Xavier Bioy:A la recherche de I'embryon.,Constitutions,N° 03 du
04/11/2013,p.443.
4_Michel Borgetto: La bioéthique en questions, RDSS, N° 05 du
30/10/2012, p. 785.
> Xavier Bioy, Emmanuelle Rial-Sebbag: les ressources
biologiques devant le Conseil constitutionnel, Constitutions, N° 3 du
12/10/2012, p. 474 et s.

- Jean-Marc Pastor: Adoption definitive de la loi autorisant la
recherche sur I'embryon, AJDA, N° 26 du 22/07/2013, p. 1484 et s.
- Caroline Fleuriot: Recherche sur I'embryon: le Sénat adopte la
proposition de loi, Dalloz actualité, 06 décembre 2012.
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L Aude Mirkovic: Recherche sur I'embryon: aoption par le sénat de
la proposition de loi, Recueil Dalloz, n 43 du 13/12//2012,p.2897 et s.
- Bénédicte Vanlerberghe: éthique, médecine et droit: la recherche
sur les embryons et les cellules embryonnaires, AJDA, N° 28 du
03/09/2012, p. 1600 et s.

2(Art.LL2151-5) code de la santé publique.

Jeanne Daleau : Recherche sur I'embryon: adoption en premiére
lecture, Dalloz actualité 18 juillet 2013.

2~ Aude Mirkovic: Recherche sur I'embryon: aoption par le sénat de
la proposition de loi, op cit,p2897.

3. Lucile Lambert-Garrel: L'exception devient principe: a propos de
la recherche sur I'embryon et les cellules souches embryonnaires,
Recueil Dalloz, N° 27 du 25/07/2013, p. 1842 et s.

- Lucile Lambert-Garrel et Francois Viallae et de I'Adour:
L'exception devient principe: a propos de la recherche sur I'embryon
et les cellules souches embryonnaires, Recueil Dalloz, N° 27 du
25/07/2013, p. 1842 et s.
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- Aude Mirkovic: Recherche sur I'embryon: aoption par le sénat de
la proposition de l0i,p.2897 et s.

- Xavier Bioy:A la recherche de I'embryon.,Constitutions, op
cit,p.443 et s.

L Marie-Amélie Metzger: Du caractére facultatif de dispositions
Iégales imperatives, AJDA, N° 09 du 11/03/2013,p. 489.

2- Loi n° 2013-715 du 6 ao(t 2013 tendant a modifier la loi n°
2011-814 du 7 juillet 2011 relative a la bioéthique en autorisant
sous certaines conditions la recherche sur I'embryon et les
cellules souches embryonnaires.

3. Amélie Dionisi-Peyrusse:op. Cit,p.466.

-Xavier Bioy, Emmanuelle Rial-Sebbag: L'autorisation de la
recherche sur I'embryon: évolution ou révolution ?, AJDA, N° 38 du
11/11/2013,p.2204.
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L Art. L. 2151-5"(L. n°® 2013-715 du 6 aodt 2013, art. unique) I.
Aucune recherche sur I'embryon humain ni sur les cellules souches
embryonnaires ne peut étre entreprise sans autorisation. Un protocole
de recherche conduit sur un embryon humain ou sur des cellules
souches embryonnaires issues d'un embryon humain ne peut étre
autorisé que si:

2° La recherche, fondamentale ou appliquée, s'inscrit dans une
finalité médicale;

1° La pertinence scientifique de la recherche est établie;
3° En I'état des connaissances scientifiques, cette recherche ne peut
étre menée sans recourir a ces embryons ou ces cellules souches
embryonnaires;

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

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

I1l. — Les protocoles de recherche sont autorisés par I'Agence de la
biomédecine apres verification que les conditions posées au | du
présent article sont satisfaites. La décision de l'agence, assortie de
l'avis du conseil d'orientation, est communiquée aux ministres
chargés de la santé et de la recherche qui peuvent, dans un délai d'un
mois et conjointement, demander un nouvel examen du dossier ayant
servi de fondement a la décision:
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1° En cas de doute sur le respect des principes éthiques ou sur la
pertinence scientifique d'un protocole autorisé. L'agence procéde a ce
nouvel examen dans un délai de trente jours. En cas de confirmation
de la décision, la validation du protocole est réputée acquise;

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

En cas de violation des prescriptions législatives et réglementaires
ou de celles fixées par l'autorisation, l'agence suspend l'autorisation
de la recherche ou la retire. L'agence diligente a ce nouvel examen
dans un délai de trente jours. En cas de confirmation de la décision, le
refus du protocole est réputé acquis. En cas de violation des
prescriptions législatives et réglementaires ou de celles fixées par
l'autorisation, l'agence suspend l'autorisation de la recherche ou la
retire. L'agence diligente des inspections comprenant un ou des
experts n'ayant aucun lien avec I'équipe de recherche dans les
conditions fixées a l'article L. 1418-2.

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

1 _ Anne-Marie Leroyer: Embryon - Recherche- Cellules souches,
RTD Civ, N° 04 du 30/12/2013,p.895 et s.
2. Conseil d'Etat — 23 décembre 2014 — n° 360958.
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1 _Art. 511-19 " (L. n° 2004-800 du 6 ao(t 2004, art. 28-11) Le fait
de procéder a une étude ou une recherche sur I'embryon humain:

1° Sans avoir préalablement obtenu le consentement écrit et
l'autorisation visés a l'article L. 2151-5 du code de la santé publique,
ou alors que cette autorisation est retirée, suspendue, ou que le
consentement est révoque;

2° Sans se conformer aux prescriptions législatives et réglementaires
ou a celles fixées par cette autorisation,

est puni de sept ans d'emprisonnement et de 100 000 € d'amende.

Il. — Le fait de procéder a une étude ou une recherche sur des
cellules souches embryonnaires:

1° Sans avoir préalablement obtenu le consentement écrit et
l'autorisation visés a l'article L. 2151-5 du code de la santé publique,
ou alors que cette autorisation est retirée, suspendue, ou que le
consentement est révoque;

2° Sans se conformer aux prescriptions législatives et réglementaires
ou a celles fixees par cette autorisation, est puni de deux ans
d'emprisonnement et de 30 000 € d'amende''.code pénal.
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1. JORF n°0302 du 30 décembre 2011 page 22667, texte n°1, Loi n°
2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la
sécurité sanitaire du méedicament et des produits de santé.

2. Art. L. 2151-7 du code de la santé publique.
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L Art. 511-19-2 "(L. n° 2004-800 du 6 ao(it 2004, art. 28-11) Est puni
de deux ans d'emprisonnement et de 30 000 € d'amende:

1° Le fait de conserver des cellules souches embryonnaires sans
avoir obtenu l'autorisation mentionnée a l'article L. 2151-7 du code
de la santé publique ou alors que cette autorisation est retirée ou
suspendue;

2° Le fait de conserver des cellules souches embryonnaires sans se
conformer aux régles mentionnées au deuxieme alinéa de I'article L.
2151-7 du méme code;

3° Le fait de céder des cellules souches embryonnaires a des
organismes non titulaires de l'autorisation délivrée en application de
l'article L. 2151-5 ou de I'article L. 2151-7 du méme code;

4° Le fait d'avoir cédé des cellules souches embryonnaires sans en
avoir informé préalablement I'Agence de la biomedicine".
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1 _ Art. L. 2151-6 "(L. n° 2004-800 du 6 aodt 2004, art. 25; L. n°
2011-814 du 7 juill. 2011, art. 43-2) L'importation de cellules
souches embryonnaires aux fins de recherche est soumise a
l'autorisation préalable de I'Agence de la biomédecine. Cette
autorisation ne peut étre accordée que si ces cellules souches ont été
obtenues dans le respect des principes fondamentaux prévus par les
articles 16 a 16-8 du code civil".

2. Art. 511-19-3 “ (L. n° 2004-800 du 6 ao(t 2004, art. 28-11) Est
puni de deux ans d'emprisonnement et de 30 000 € d'amende le fait
d'importer ou d'exporter, a des fins de recherche, des tissus ou des
cellules embryonnaires ou feetaux sans avoir obtenu l'autorisation
mentionnée & l'article L. 2151-6 du code de la santé publique” code
pénal .

3. Art. L. 2151-8 .code de la santé publique.
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Cour administrative d'appel de Paris — 20 juin 2016 — n° -
14PA05275.
L Marie-Pierre Peis-Hitier: Recherche d'une qualification juridique
de I'espece humaine, Recueil Dalloz, N° 13 du 31/03/2005, p.865 et
S.
2. Art. 214-1 "Le fait de mettre en ceuvre une pratique eugénique
tendant a I'organisation de la sélection des personnes est puni de
trente ans de réclusion criminelle et de 7 500 000 € d'amende". Code
penal.
3 - Art. 214-2 "Le fait de procéder a une intervention ayant pour but
de faire naitre un enfant génétiquement identique a une autre

personne vivante ou décédée est puni de trente ans de reclusion
criminelle et de 7 500 000 € d'amende". Code penal.
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1 Art. L 1121-3 code de la santé publique.
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L _Art. 226-13 La révélation d'une information a caractére secret
par une personne qui en est dépositaire soit par état ou par profession,
soit en raison d'une fonction ou d'une mission temporaire, est punie
d'un an d'emprisonnement et de 15 000 € d'amende.
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1 Art. 223-8 (L. n® 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1¢™-1X) «Le fait
de pratiquer ou de faire pratiquer sur une personne une recherche
mentionnée aux 1° ou 2° de l'article L. 1121-1 (Ord. n° 2016-800 du
16 juin 20186, art. 6-11) «ou sur un essai clinique mentionné a l'article
L. 1124-1» du code de la santé publique sans avoir recueilli le
consentement libre, éclairé et, le cas écheant, écrit de l'intéresse, des
titulaires de l'autorité parentale ou du tuteur ou d'autres personnes,
autorités ou organes désignés pour consentir a la recherche ou pour
l'autoriser, dans les cas prévus par le code de la santé publique (Ord.
n° 2016-800 du 16 juin 2016, art. 6-11) «ou par les articles 28 a 31 du
reglement (UE) n° 536/2014 du Parlement européen et du Conseil du
16 avril 2014 relatif aux essais cliniques de médicaments», est puni
de trois ans d'emprisonnement et de 45 000 € d'amende. Les mémes
peines sont applicables lorsque la recherche interventionnelle est
pratiquée alors que le consentement a été retiré. «Les mémes peines
sont applicables lorsqu'une recherche non interventionnelle est
pratiquée alors que la personne s'y est opposée......"
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Art. 121-1 "Nul n'est responsable pénalement que de son - '
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1 JORF n° 0110 du 13 mai 2009, LOI n° 2009-526 du 12 mai 2009 de
simplification et de clarification du droit et d'allegement des
procedures.
¥ Art. 223-9 "(L. n°® 2009-526 du 12 mai 2009, art. 124-1) «Les
personnes morales déclarées responsables pénalement, dans les
conditions prévues par larticle 121-2, des infractions définies a
l'article 223-8 encourent, outre I'amende suivant les modalités
prévues par l'article 131-38, les peines prévues par l'article 131-39.»
L'interdiction mentionnée au 20 de larticle 131-39 porte sur
l'activité dans I'exercice ou a l'occasion de l'exercice de laquelle
I'infraction a été commise".
3 - Art. 121-2"Les personnes morales, a I'exclusion de I'Etat, sont
responsables pénalement, selon les distinctions des articles 121-4 a
121-7 (Abrogé par L. n° 2004-204 du 9 mars 2004, art. 54, a compter
du 31 déc. 2005) «et dans les cas prévus par la loi ou le reglement»,
des infractions commises, pour leur compte, par leurs organes ou
représentants".
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1 - Jean-Baptiste Thierry: La responsabilité pénale des
établissements de santé , AJ Pénal, N° 07 du 20/07/2012 , p. 376 et s

2. Art. 131-38 "Le taux maximum de I'amende applicable aux
personnes morales est égal au quintuple de celui prévu pour les
personnes physiques par la loi qui réprime l'infraction'. Code pénal.
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1 - Art. 131-39 "Lorsque la loi le prévoit a I'encontre d'une personne
morale, un crime ou un délit peut étre sanctionné d'une ou de
plusieurs des peines suivantes:

1° La dissolution, lorsque la personne morale a été créée ou,
lorsqu'il s'agit d'un crime ou d'un délit puni en ce qui concerne les
personnes physiques d'une peine d'emprisonnement supérieure (L. n°
2001-504 du 12 juin 2001) «ou egale a trois ans» détournée de son
objet pour commettre les faits incriminés;

2° L'interdiction, a titre définitif ou pour une durée de cing ans au
plus, d'exercer directement ou indirectement une ou plusieurs
activités professionnelles ou sociales;

3° Le placement, pour une durée de cing ans au plus, sous
surveillance judiciaire;

4° La fermeture définitive ou pour une durée de cing ans au plus des
établissements les faits incriminés;
5°...; 6 °...; 7° L'interdiction, pour une durée de cing ans au plus,
d'émettre des chéques autres que ceux qui permettent le retrait de
fonds par le tireur auprés du tiré ou ceux qui sont certifiés ou
d'utiliser des cartes de paiement;

8° (L. n° 2010-768 du 9 juill. 2010, art. 11)«La peine de
confiscation, dans les conditions et selon les modalités prévues a
I'article 131-21 [ancienne rédaction: La confiscation de la chose qui a
servi ou était destinée a commettre I'infraction ou de la chose qui en
est le produit]»

9° L'affichage de la décision prononcée ou la diffusion de celle-ci
soit par la presse écrite, soit par tout moyen de (L. n°® 2004-575 du 21
juin 2004, art. 2-111) «communication au public par voie

"
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