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Abstract

Stem cells are the basic cells that make up the human body, scientists called stem cells
described Lady cells as characterized by its propensity to transform into any type of body cells through
specific environmental parameters in the laboratory, and headed scientists and doctors used to treat

many diseases that do not have A treatment, or alternative to, human organ and tissue transplantation

In spite of that, freedom in the normal situation, as opposed to freedom in return, in exchange
for housing, our plans, plans, plans, plans, plans, plans, and current plans, which is in coordination.
Between the law and medical developments without neglecting the principles of Islamic law in these
actions, especially as the acceptance of public opinion and modern medical developments depends on

their extent in light of the principles of our society.
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. Muhammad Shafiqa, b, Youngmee
Junga:Insight on stem cell preconditioning and
instructive  biomaterials to enhance cell
adhesion, retention, and engraftment for tissue
repair,Biomaterials, Volume 90, June 2016, P.
86.
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MUNZER: STEM CELL RESEARCH AND
THE LAW, University of California, Los
Angeles School of Law, Research Paper No. 06-
05, February 2006 , p.3; Héléne Gaumont-
Pra:Aspects éthiques de la recherche sur les
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Recueil Dalloz, N° 18 du 03/05/2001, p.1430 et
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Philippine Lohéac-Derboulle:
Constitutionnalit¢ ~ de  l'interdiction du
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30/10/2012,p.851.




i plall 2285 (g Al dga rag e )
oo dall LA aladin) G 5 e
: e et

Ledall LAl Jgil8 aplaiidsa g ade -

4d Apladll Al SaY dpagare s jan b

Canall 138 (g 8 s yall Calaa ) ) e S

Sl il o O lRal) meiall (e cir ated

Loz d (Ao peais lallad shadil e 5aliiu3U

2o iy Lo Jaih Lgia (pial illaall ol alaw b
cagial) i goalue 5 Ll el 5 LEAT e

arad @y ¢ Loalill meiall aiiCagpn LS -
LoBAl aladt ) 3y Sal gl 8y aag oy
558 Jraali AR (0 ¢ poaa (o dedall
Leiale (g Ao 2ad) L3AN 4 ilall 4 leal)
Aesaal s
 ond) dad
il Slo Gl aann® ) g g gall Al o el
Sl
RERNAIENEWNPRT Py (JUENW
Lootall 4 plial) 4 laall 3ldai ALY aall
Axcdall
A ol Ly i) e I o)
il g gl
G g5 gila (e LAST Gl a5 50
Sl anan Lghe 05Sh A LIAN &) 53l (e g LA
¥ il a3l 5 e dal WAL 7 e £ 53
g5l A8 Ll 5 ) il Leie 0 5<y 1)
Aabiaal) ata il g LA
o Aiia 355 e dal) LAY L) JS4)
el A gla Eilagd A Cuela A guall o lal) Glase

"% e Rl 12" e 34 IS 5L AL

aly e G ST calall g1 5 ceLda g sy

pasadll ¢ i Aled aadll 5 padl g il

=813 5 ¢ Ll L ) (8 Lgmazay i A i)

il s 3 gilall ) jall & gan

G| Al

ilial) Aleall ¢ gom e & Gl Lpaal an i -
Oty (a0 ke g A8dle 4l Lal dedal) LA
Sl s 3 calus 5 Adaaa g sdus Al
o Lgaladind 5 Ao dall LAl e ailayy)
sbae¥le 55 o diaas ol Y Zoe
Lo z3lal Adledll Al ol L jlaiely ¢y )
O s e Al
) adall Jiae Al sl Heeh -

afiaf Loy by anay (el o (5 skt
A D W PR PP SUIPRER WV PR
Ome 33 salall e dall LS (e 553l
(a8 de Al LOIAT) a2t Caas Baa2ia jiliaa
Cusiall Gl ya¥) o SN el Sy s Gl
BS 58 anit s Lgil g A ala Lali i s
Adiie Tyl gun g 2 5l G 5 Ll ) o5 13) 4y el

¢ 52.’('\2\ \J‘)‘Auén a1 d e .\‘5(\ c —
O 8 Y 5 Ae dal LBal) lads )
Juaiiin) ol (L Yoy v 4 (0) a3

presdddlda w W ela Ve
bl Y A gl A el 4
Aol LAl alasi uy
dnall ) )] ey (oo pi8 ) 355020 -
e 3l LRI 23l aladial L el
bl o Jua gl Adls A liay Sl s 22y -

LA 5 gilal) apdasill dga (pa (gl 0 LAl




e 'f\.x_.p(:.»;/;

e ) LWl g JSl ekl
sl g dgeal
(Stem Cells) Liiad) LA f doe 3l LAY
leale GBlay Al dpallal) dpalal) Canall SV G (g0 ¢
folall 5 Adiad) YLl 8 Jla¥) e S s Lalal
Gpasiudl gal )oYl #0e ddalay dadlall
JLET) ) saaiS s 2l 5 Sl g il gyl juall Jia
ol el Y Al 138 s gy (e
oo 2all LA iy pai 1 6Y) g A
Lo 2l LA g i 1 AN £ al
o Lyl i J3 1 g
sl g dgeal
LAY Samyy Caua g e dall LOAY e sl
e g sl ) dsaill e L hadl ((Master cells)
LeisS (g LA o2a dpaaf s canaall dasl 5 LA
Lein e (L5 By Al ailiadll (e de sanay el
il g alu@iV) e 50l lpal s faadie ye Ll
Losall g s e g s sl () Jsaill g )
1aaad e sl 5508 8 peani Ciia caadill
gt (51 G Buaa LA ol 53 Ll LS clgaa i g 4l
Al i
oo 2all LIAN g8l Cay paill 1 g¥) (o)
Ascdal) LAY 5 3l Cay jail) ; SUEN Cpuadl)
e dall LAY ailiad -GN i)
A el (gl i ) Jg31 (il
(cellules YAri Al due dall LAY b je
Gl a 322y (stem  cells) 2= a3yl ssouches
LAY et aaly e e (S0 LSS 300 200
e LR L sdl LA o A WY ol 4y j3al)

Glliy 5 panll g il 30 285 2V LA i 5 jlaia

i N L ys e elalall Coan (e 3 (e a5
el 5 3l AN (e Al (5 18 sl ) s
Al 2 A1) sl el gl agd s JalI ol <UL
AilSa) Gy ¢ Saall ) sl (8 g Al Sl
Sl 28y Aalu AL Ay sl LAY Jlaiul
T Ay alle ALl Ae dall LAl il )
LAl e saainall Clallaal) 8 2500 Waa se
Cag ymall b cadga S 5 gilall 5 EDAY) Jaall
LaY) e dedall LAY e J peaal) 4] Wi
lealadia¥ lpaibad o Taldic ) Lgialtaa 5 ol
pyantls Ayl G ads dumy gaill il allaall 8
< Ll all Aglaadl g dpalel) clipdaill (ha L e

4:'3..;3 ‘:i\_LgJ;J\ X_JM\ O_g (m .\“ \—JM A

J-\SM\-}MMA" ‘cJJAAk_ﬁ\_L)JeJJSLQ_L\
B aaia e Led oS de dall LI 3 jat ¢ cchDlcanll g
‘ehﬁ.ﬁ&\c@ Xt “ng@jébés}‘w A% y‘j
ald e Al G () daiadia e S
Gt () il s daadie LA ) ) shaill Lgads
Lkall aladial ¢ sialll Jsla 388 (55 el (pinalall
Aaual) o 2l Lanall WAL e (el e dal)
o ABDAT OIS a3 L) ) (a3 a8y dany yall
EOPE
OLS e 3a) UBIAY ey aiati Al 4paa V) o2gd T ki
e B e lgle (il Lile Gl 3

oo 2l LAY o sgda : J5Y) qullaal)

L las s e dall

Joedall LAY cilaladiu sl catlhal)

' RUSSELL KOROBKIN & STEPHEN R.
MUNZER: P.R, p.4.




=6 s Aguaall LOAD ; Caal) p ol LA Jha
Sl s 23a) (e Joand O LeiSayg el I
LAl o2 gy callll g (a3 oll gza &) Jlag Wl
A dall

o Aacadll by jaae LA Ll Coayl ¢ e
83 giaa Aima g pla 8 kit g ) el
Al Ao dall LAY Al d ) (il gha 3ol luady)
i S A caual) Bliald d glae 5yl sda diad
J(LDal o2
A ol el (gl g el A1 (it

al) A laa ol ALl ¢ g@lAY Caye
LDall () 58l 8) A ial) 3 e 2a) LAl alads )
Ladlall (1) el e (591 5 88l 8 (Aae 2l
e 508l Len ]l 4 5500 LAl Ll e 3a)
2paad g (LAY bl JDA (e Aaidle Ay 8 IS
oaadiall LAY e ddlidg Lol gl andl Lpands

Vo ina ke da DA ) skl e 5,06 e L)

AWl gl clllaie ccay il Hlaadl se o dana /o
il Glaf g A e dall DA 550 1) aa G & ay
el 53 0 N ¥ e syl oLl emeibaail) ccilddaY)

.\‘ Y

"n_sind Stammzellen alle menschlichen Zellen, die
die Fahigkeit besitzen, in entsprechender
Umgebung sich selbst durch Zellteilung zu
vermehren, und die sich selbst oder deren
Tochterzellen sich unter geeigneten
Bedingungen zu Zellen unterschiedlicher
Spezialisierung, jedoch nicht zu einem
Individuum zu  entwickeln  vermogen
(pluripotente  Stammzellen)". Gesetz zur
Sicherstellung des Embryonenschutzes im
Zusammenhang mit Einfuhr und
Verwendung menschlicher = Embryonaler
Stammzellen. (Stammzellgesetz) StZG. Vom
28. 2002.
www.bmbf.de/pubRD/stammzellgesetz. pdf
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'~ Alain Guedj:Le régime de l'importation des
cellules souches,RFDA, Ne 04 du
11/07/2003,p.763.

- J.Odorico: Human Embryonic Stem Cells,
Garland Science/BIOS Scientific, Taylor &
Francis Group, 2005, p.37.
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. Stéphanie Hennette-Vauchez: Les cellules
souches ne sont pas des embryons, AJDA, N° 29
du 08/09/2003, p. 1563.
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“. JORF n°0182 du 7 aotit 2013 page 13449, texte
n° 1, LOIn® 2013-715 du 6 aoit 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 1'embryon
et les cellules souches embryonnaires.

> Art. L. 2151-5 "(L. no 2013-715 du 6 aoit
2013, art. unique) I. — Aucune recherche sur
I'embryon humain ni sur les cellules souches
embryonnaires ne peut &tre 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:

lo La pertinence scientifique de la recherche est
établie;

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

30 En I'état des connaissances scientifiques, cette
recherche ne peut étre menée sans recourir a ces
embryons ou ces cellules  souches
embryonnaires;

40 Le projet et les conditions de mise en ceuvre du
protocole respectent les principes éthiques
relatifs & la recherche sur l'embryon et les
cellules souches embryonnaires". Art.L.2151-5
du code de la santé publique.
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'- Ludger Honnefelder & Thomas
Heinemann:Principles of Ethical Decision
Making Regarding Embryonic Stem Cell
Research in Germany,Bioethics, Vol. 16, 2002,
pp. 531-539

2_JORF n°0289 du 12 décembre 2008 page
18964, texte n® 37,0rdonnance n°® 2008-1305
du 11 décembre 2008 modifiant la partie
législative du code de la recherché.

- Art. L. 224-1" (Ord. n® 2008-1305 du 11 déc.
2008, art. 2, 2°, f) Les principes, conditions et
procédures de mise en ceuvre des recherches sur
'embryon et les cellules souches embryonnaires
humaines sont fixés par les dispositions des
articles L. 2151-2, L. 2151-5 a L. 2151-7 du
code de la santé publique". Code de la
recherche.
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2 Art. 511-17" (L. n® 2004-800 du 6 aofit 2004, art.
28-11) «Le fait de procéder a la conception in
vitro ou a la constitution par clonage d'embryons
humains a des fins industrielles ou
commerciales est puni de sept ans
d'emprisonnement et de 100 000 € d'amende.»

Est puni des mémes peines le fait d'utiliser des
embryons humains a des fins industrielles ou
commerciales".

3. LEY 35/1988. de 22 de noviembre, sobre
Técnicas de Reproduccion Asistida, BOE num,
282 Jueves 24 noviembre 1988,p.33373.

- Roberto German Zurriarain :LA
PROGRESIVA DESPROTECCION JURIDICA
DE: LA VIDA HUMANA EMBRIONARIA EN
ESPANA DE LA LEY 35/1988 A LAS LEYES
14/2006 Y, Cuad. Bioét. XX, 2009/2%p.158.

>_ LEY 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion
biomedical, BOE niim. 159, Miércoles 4 julio
2007, P. 28826.

6. Articulo 33. "Obtencion de células de origen
embrionario:
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I Art. 511-15 “Le fait d'obtenir des embryons
humains contre un paiement, quelle qu'en soit la
forme, est puni de sept ans d'emprisonnement et
de 100 000 € d'amende. Est puni des mémes
peines le fait d'apporter son entremise pour
favoriser 1'obtention d'embryons humains contre
un paiement, quelle qu'en soit la forme, ou de
remettre a des tiers, a titre onéreux, des
embryons humains”.
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1- Se prohibe la constitucion de preembriones y
embriones humanos exclusivamente con fines de
experimentacion".
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. Yen-Michael S. Hsu: Autologous Stem Cell
Mobilization and Collection,
Hematology/Oncology  Clinics of  North
America, Volume 30, Issue 3, June 2016, Pages
574-77.
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|- Camille BISMUTH: LES CELLULES
SOUCHES CHEZ
L’ADULTE,APPLICATIONS POSSIBLES EN
MEDECINE, THESE, LA FACULTE DE
MEDECINE DE CRETEIL, Année 2008, p.14.
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. Articolo "3 -Donazione di sangue,

emocomponenti e cellule staminali
emopoietiche:

1- Sono consentiti la donazione di sangue o di
emocomponenti, nonché il prelievo di cellule
staminali emopoietiche periferiche, a scopo di
infusione per allotrapianto e per autotrapianto, e
di cellule staminali emopoietiche da cordone
ombelicale, all'interno delle strutture
trasfusionali autorizzate dalle regioni.

2-Le attivita di cui al comma 1 possono essere
effettuate in persone di almeno diciotto anni di
eta, previa espressione del consenso informato e
verifica della loro idoneita fisica. Per le persone
di eta inferiore ai diciotto anni il consenso €
espresso dagli esercenti la potesta dei genitori, o
dal tutore o dal giudice tutelare. La partoriente
di minore eta pud donare cellule staminali
emopoietiche da cordone ombelicale previa
espressione del consenso informato.

3- La donazione della placenta ¢ del sangue da
cordone ombelicale ¢ un gesto volontario e
gratuito al quale ogni donna puo dare il propio
assenso informato al momento del parto.

4- 1 protocolli per l'accertamento della idoneita
fisica del donatore e della donatrice e le
modalita della donazione di sangue e di
emocomponenti, nonché del prelievo di cellule
staminali emopoietiche periferiche e da cordone
ombelicale, sono definiti con decreto del
Ministro della salute, previa intesa in sede di
Conferenza permanente per i rapporti tra lo
Stato, le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano, entro sei mesi dalla data di
entrata in vigore della presente legge, sentiti il
Centro nazionale sangue di cui all'articolo 12 e
la Consulta tecnica permanente per il sistema
trasfusionale di cui all'articolo 13, di seguito
denominata "Consulta".

5- Le disposizioni di cui al presente articolo sono
periodicamente aggiornate sulla base delle linee
guida emanate dal Centro nazionale sangue ai
sensi dell'articolo 12".
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' DECRETO 12 aprile 2012 Disposizioni
sull'importazione ed esportazione del sangue
umano ¢ dei suoi prodotti. (12A07181) (GU
Serie Generale n.147 del 26-6-2012.

- a) "«sanguey: il sangue intero prelevato da un
donatore e trattato per la trasfusione o per
I'ottenimento di prodotti da esso derivati;".

3~ b) «prodotto del sangue»: qualunque prodotto
terapeutico derivato dal sangue o dal plasma
umano (emocomponenti, prodotti intermedi e
medicinali emoderivati);"

* - LEGGE N. 219, 21 OTTOBRE 2005. NUOVA
DISCIPLINA DELLE ATTIVITA'
TRASFUSIONALI E DELLA PRODUZIONE
NAZIONALE DEGLI  EMODERIVATI,
(Gazzetta Ufficiale n. 251 del 27.10.05, pag. 5).
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*_F. Ozdal-Kurta: Attachment and growth of
dental pulp stem cells on dentin in presence of
extra calcium, Archives of Oral Biology,
Volume 68, August 2016, Pages 131-141.
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Scientific and Ethical Dimensions, Medical
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thonson/wansworth, Belmont, third
edition,2005,p.131.

3 -Art. 223-10 "L'interruption de la grossesse sans
le consentement de I'intéressée est punie de cing
ans d'emprisonnement et de 75 000 € d'amende".

* - Wybo Dondorp &Guido de Wert: Embryonic
stem cells without moral pain?,The Hague, June
29, 2005,p.7.
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’- Art. L. 1241-5 "(L. n° 2004-800 du 6 aott 2004,
art. 27) Des tissus ou cellules embryonnaires ou
foetaux ne peuvent étre prélevés, conservés et
utilisés a l'issue d'une interruption de grossesse
qu'a des fins diagnostiques, thérapeutiques ou
scientifiques. La femme ayant subi une
interruption  de  grossesse donne  son
consentement écrit aprés avoir regu une
information appropriée sur les finalités d'un tel
prélevement. Cette information doit étre
postérieure a la décision prise par la femme
d'interrompre sa grossesse".

* Art. 511-19-1 "(L. n° 2004-800 du 6 aoit 2004,
art. 28-11) Le fait, a l'issue d'une interruption de
grossesse, de prélever, conserver ou utiliser des
tissus ou cellules embryonnaires ou feetaux dans
des conditions non conformes a celles prévues
par les premier, deuxieéme et quatriéme alinéas
de l'article L. 1241-5du code de la santé
publique ou pour des finalités autres que
diagnostiques, thérapeutiques ou scientifiques
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’-Diane Roman: L'avortement devant la Cour
européenne, Revue de droit sanitaire et social,
N° 4 du 16/07/2007, p. 643¢t s.

. Amélie Dionisi-Peyrusse: Actualités de la
bioéthique, AJ Famille, N° 09 du 18/09/2013, p.
466.

7. JORF n°206 du 6 septembre 2003 page 15391,
texte n° 26 Ordonnance n° 2003-850 du 4
septembre 2003 portant simplification de
l'organisation et du fonctionnement du systeéme
de santé ainsi que des procédures de création
d'établissements ou de services sociaux ou
médico-sociaux soumis a autorisation.

8- JORF n°0157 du 8 juillet 2011 page 11826, texte
n° 1, Loi n® 2011-814 du 7 juillet 2011 relative a
la bioéthique.

?-Art. L. 2213-1 du code de la santé publique.
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est puni de deux ans d'emprisonnement et de 30
000 € d'amende".
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2. Patricia Hennion-Jacquet: D'un avortement...
'autre ?, Recueil Dalloz, N° 37 du 01/11/2007,
p. 2648.

Bonnie F. Fremgen, Ph.D.:Medical law and
Ethics, second Edition, PEARSON, New
Jesy,2006,p.255.
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'- Cour administrative d'appel de Bordeaux, 2éme
chambre (formation a 3), 25 mars 2014, n®
12BX02507.

*Bonnie F. Fremgen, Ph.D.: Medical law and
Ethics, second Edition, PEARSON,New
Jesy,2006,p.255-256.

- John M .scheb,JD.LL.M.and John M sch
ILPH.D:P.R,p130 .
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' _Art. L. 2212-1 "La femme enceinte que son état
place dans une situation de détresse peut
demander & un médecin l'interruption de sa
grossesse. Cette interruption ne peut étre
pratiquée qu' (L. n° 2001-588 du 4 juill. 2001,
art. 2) «avant la fin de la douziéme semaine de
grossesse»'.

6. Constitutionnalité de la loi du 4 juillet 2001
relative a l'interruption volontaire de grossesse
et a la contraception

Décision rendue par Conseil constitutionnel 27-06-
2001 n°® 2001-446-DC, Recueil Dalloz, N° 31 du
20/09/2001, p. 2533.

-Christophe André: Euthanasie et droit pénal : la
loi peut-elle définir I'exception ?, RSC, N° 01 du
15/03/2004,P.43.

7_ JORF n°0179 du 5 aolt 2014, page 12949, texte
n°® 4, Loi n° 2014-873 du 4 aolt 2014 pour
1'égalité réelle entre les femmes et les hommes.

¥ Art. L. 2212-1 "La femme enceinte (L. n° 2014-
873 du 4 aolt 2014, art. 24) «qui ne veut pas
poursuivre une grossesse» peut demander a un
médecin l'interruption de sa grossesse. Cette
interruption ne peut étre pratiquée qu' (L. no
2001-588 du 4 juill. 2001, art. 2) «avant la fin de
la douziéme semaine de grossesse»".
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-Jean-Pierre Delmas et Saint-Hilaire: Répression
du délit d'entrave a l'interruption volontaire de
grossesse:  conflits de faits justificatifs
s'amplifient et état de nécessité, RSC,N° 01 du
16/03/1998, p. 117 et s.

2. Jean-Christophe Galloux et Héléne Gaumont-
Prat: Droits et libertés corporels, Recueil
Dalloz, N° 14 du 10/04/2014,p.843 et s.

>~ JORF n°156 du 7 juillet 2001 page 10823, texte
n° 1, Loi no 2001-588 du 4 juillet 2001 relative
a l'interruption volontaire de grossesse et a la
contraception.

-Jean-Christophe Galloux et Héléne Gaumont-
Prat: Droits et libertés corporels, ibid.
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connaissance de cause, dans l'une des
circonstances suivantes: 1° Apreés I'expiration du
délai dans lequel elle est autorisée par la loi,
sauf si elle est pratiquée pour un motif
médical; 2° Par une personne n'ayant pas la
qualité de médecin;

3° Dans un lieu autre qu'un établissement
d'hospitalisation public ou qu'un établissement
d'hospitalisation ~ privé  satisfaisant  aux
conditions prévues par la loi, ou en dehors du
cadre d'une convention conclue selon les
modalités prévues a l'article L. 2212-2.

Cette infraction est punie de cinq ans
d'emprisonnement et de 75 000 € d'amende si le
coupable la pratique habituellement".

"% e Rl 12" e 34 IS 5L AL
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- Art. L. 2212-2 (Ord. n° 2003-850 du 4 sept.
2003, art. 9-I) L'interruption volontaire d'une
grossesse ne peut étre pratiquée que par un
médecin.

Elle ne peut avoir lieu que dans un établissement
de santé, public ou privé, ou dans le cadre d'une
convention conclue entre (L. n° 2007-1786 du
19 déc. 2007, art. 71-1I) «le praticien ou un
centre de planification ou d'éducation familiale
ou un centre de santé» et un tel établissement,
dans des conditions fixées par décret en Conseil
d'Etat".

? - Art. L. 2222-1 "Comme il est dit a I'article 223-
10 du code pénal ci-aprés reproduit:

Art. 223-10 L'interruption de la grossesse sans le
consentement de l'intéressée est punie de cinq
ans d'emprisonnement et de 75 000 € d'amende".

3. Art. L. 2222-2 "(L. n° 2001-588 du 4 juill. 2001,
art. 14-1I) L'interruption de la grossesse d'autrui
est punie de deux ans d'emprisonnement et de 30
000 € d'amende lorsqu'elle est pratiquée, en

1
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- Eri Nishikawa: Comparison of capacities to

maintain hematopoietic stem cells among
different types of stem cells derived from the
placenta and umbilical cord, Regenerative
Therapy, Volume 4, June 2016, Pages 48-50.

S_Laurent Marville, Isabelle Haye: Le sang de
cordon ombilical n'est plus un déchet opératoire,
Recueil Dalloz, N° 32 du 22/09/2011,p.2215 et

S.

7-Xavier Bioy, Emmanuelle Rial-Sebbag: les
ressources biologiques devant le Conseil
constitutionnel, Constitutions, N° 3 du
12/10/2012, p. 474 et s.
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3 tissue Engineering Part C: Methods.

http://online.liebertpub.com/doi/full/10.1089/ten.tec
.2011.0508

4. Alles iiber Nabelschnurblut.

http://www.babycenter.de/a26570/alles-
%C3%BCber-nabelschnurblut
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2 _ http://www.m945.de/wissenschaft/gerard
butler 3.html
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3. Bernard Dickens & Rebecca J. Cook

:Acquiring  Human Embryos for Stem-Cell
Research, U Toronto, Legal Studies Research
Jnternational Journal of Gynecology and
Obstetrics, Vol. 96,2007, p 68
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'~ Xavier Bioy, Emmanuelle Rial-Sebbag: op.cit,
p. 474 ets

2 Art. L. 1241-1 "(L. n° 2011-814 du 7 juill. 2011,
art. 18-1o) «Le prélévement de cellules
hématopoiétiques du sang de cordon et du sang
placentaire ainsi que de cellules du cordon et du
placenta ne peut étre effectué qu'a des fins
scientifiques ou thérapeutiques, en vue d'un don
anonyme et gratuit, et a la condition que la
femme, durant sa grossesse, ait donné son
consentement par écrit au prélévement et a
l'utilisation de ces cellules, aprés avoir regu une
information sur les finalités de cette utilization".
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“_Art. 1: "1. La conservazione del sangue da
cordone ombelicale rappresenta un

interesse primario per il Servizio sanitario
nazionale ed €' consentita esclusivamente
presso le strutture pubbliche ad essa dedicate.

2. Il Servizio sanitario nazionale garantisce altresi'
la ricerca ed il reperimento di cellule staminali
emopoietiche, ivi incluse quelle da sangue del
cordone ombelicale, a scopo di trapianto

allogenico presso registri e banche nazionali ed
estere".

5" Art. 2: 1. E consentita la conservazione di
sangue da cordone ombelicale donato per uso
allogenico a fini solidaristici ai sensi dell'art. 3,
comma 3, legge n. 219/2005.

2. E consentita la conservazione di sangue da

cordone ombelicale per uso dedicato al neonato

con patologia in atto al momento della nascita o

evidenziata in epoca prenatale, o per uso

dedicato a consanguineo con patologia in atto al
momento della raccolta o pregressa, per la quale
risulti scientificamente fondato e clinicamente
appropriato 1'utilizzo di cellule staminali da

sangue cordonale, previa presentazione di

motivata documentazione clinico sanitaria.

E altresi consentita la conservazione di sangue

da cordone ombelicale per uso dedicato nel caso

di famiglie a rischio di avere figli affetti da

malattie geneticamente determinate per le quali

risulti scientificamente fondato e clinicamente
appropriato 1'utilizzo di cellule staminali da

sangue cordonale, previa presentazione di

motivata documentazione clinico sanitaria

rilasciata da parte di un medico specialista nel
relativo ambito clinic".
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I_stammzellen aus Nabelschnurblut.

http://www.gen-ethisches-
netzwerk.de/gid/175/thema/manzei/stammzellen
-aus-nabelschnurblut

2. Boses Blut wegen Nabelschnurblut

http://www.nzz.ch/aktuell/schweiz/boeses-blut-
wegen-nabelschnurblut-1.18124571

- DECRETO 18 novembre 2009 Disposizioni in
materia di conservazione di cellule staminali da
sangue del cordone ombelicale per uso autologo
- dedicato. (09A15290). (GU Generale n.303 del
31-12-2009).
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. Stéphanie Hennette-Vauchez: Les cellules
souches ne sont pas des embryons, op cit, p.
1563.
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'~ "9 E autorizzata l'esportazione di campioni di
sangue da cordone ombelicale per uso personale
ai fini della loro conservazione presso banche
operanti all'estero secondo quanto previsto
dall'ordinanza ministeriale del 26 febbraio
2009".
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? _Louis FAGNIEZ, depute: Cellules souches et
choix éthiques, Juillet 2006, La Documentation
francaise ,p.45

*_ JORF n° 0157 du 8 juillet 2011, p. 11826, Loi
n°® 2011-814 du 7 juillet 2011relative a la
bioéthique.

* _Anne-Marie:op.cit,p603.

5. JORF n°0182 du 7 aoit 2013 page 13449,Loi
n° 2013-715 du 6 aoit 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 texte n° 1.
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5. Aurélien LEZIN, Aurore PERCHERON,

Cyprian IONESCU, Sarah MEYER: op.cit,

p.5.
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’_Art. 511-18-1 "(L. n° 2004-800 du 6 aoit 2004,
art. 28-1I) Le fait de procéder a la constitution
par clonage d'embryons humains a des fins
thérapeutiques est puni de sept ans
d'emprisonnement et de 100 000 € d'amende".

4."2. zu vermeiden, dass von Deutschland aus eine
Gewinnung embryonaler Stammzellen oder eine
Erzeugung von Embryonen zur Gewinnung
embryonaler Stammzellen veranlasst wird, und".
Gesetz zur Sicherstellung des
Embryonenschutzes im Zusammenhang mit
Einfuhr und Verwendung menschlicher
embryonaler Stammzellen (Stammzellgesetz)
StZG, Vom 28. Juni 2002.

. Legge 19 febbraio 2004, n. 40 "Norme in
materia di procreazione medicalmente assistita",
Gazzetta Ufficiale n. 45 del 24 febbraio 2004

% _3. Sono, comunque, vietati:

"a) la produzione di embrioni umani a fini di
ricerca o di sperimentazione o comunque a
fini diversi da quello previsto dalla presente
legge;

b) ogni forma di selezione a scopo eugenetico
degli embrioni e dei gameti ovvero interventi
che, attraverso tecniche di selezione, di
manipolazione o0  comunque  tramite
procedimenti artificiali, siano diretti ad
alterare il patrimonio genetico dell'embrione o
del gamete ovvero a predeterminarne
caratteristiche genetiche, ad eccezione degli
interventi aventi finalita diagnostiche e
terapeutiche, di cui al comma 2 del presente
articolo;

"% e Rl 12" e 34 IS 5L AL

i gl e (A e ) oS il el
2l i il LA Jie G thaall il e J geaall
SRERSA

eV [FC P U [ P 1| R S
OsE e £2Y Y0 V50l Cual Gua daadle al 2 Y
Yoot Ave gl 8 i le i dalldaa )
@) by (Yo sl (Yu vt uhan 2f1 alall
Ml e Y (s s Fladiul ) g

¥ Flaiinly ey Y 4l salall el slia
= L pgie e 2l LAY e Jasll dal oy
Al Al JSIb lglial e el

Juaiivly sldll o i jil) g pdall o e S
= AT Jakl Gildae Jila Gl #Laad) i LAY
(V-0 ) sald) i el o il s g ccga
L8 e IS Bl o (e il siall (538 (0
Gl lia Jrih Clady zLE Y1 sl Ldal Juasiuly
i e Gaadl Uie ol L HAT el 810 )
TMsosmalivor la sl 2

o Pl dal ya i daay o5l dll 13 gd

Ll plutinl g g yall o ey g e il
200 Y salall Cuas dnall 138 85 daadle Gl Y
A a0 )" o e il iall ¢ 5ilE (e VYA
ey (YAsAL (Yo v g a2l olall Yoot
Gob e b dal G las Jdp g8l e

dagadl) o EMAY) Lliadll 5 A 3all LAY Ul e deaa /a2
AV e (il D

2 _Art. 511-1 "(L. n° 2004-800 du 6 aoiit 2004, art.
28-1I) Est puni de dix ans d'emprisonnement et
de 150 000 € d'amende le fait de se préter a un
prélévement de cellules ou de gamétes, dans le
but de faire naitre un enfant génétiquement
identique a une autre personne, vivante ou
déceédée".
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®- Act No. 144 of 2002, Prohibition of Human
Cloning for Reproduction Act 2002.
7.9 Offence—placing a human embryo clone in
the human body or the body of an animal:
A person commits an offence if the person
intentionally places a human embryo clone in
the body of a human or the body of an animal.
Maximum penalty: Imprisonment for 15 years.
¥.10 Offence—importing or exporting a human
embryo clone
(1) A person commits an offence if the person
intentionally imports a human embryo clone into
Australia.
Maximum penalty: Imprisonment for 15 years.
(2) A person commits an offence if the person
intentionally exports a human embryo clone

ve
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c) interventi di  clonazione mediante
trasferimento di nucleo o di scissione precoce
dell'embrione o di ectogenesi sia a fini
procreativi sia di ricerca;

d) la fecondazione di un gamete umano con un
gamete di specie diversa ¢ la produzione di
ibridi o di chimere".

- " 4. La violazione dei divieti di cui al comma 1 &
punita con la reclusione da due a sei anni e con
la multa da 50.000 a 150.000 euro. In caso di
violazione di uno dei divieti di cui al comma 3
la pena ¢ aumentata. Le circostanze attenuanti
concorrenti con le circostanze aggravanti
previste dal comma 3 non possono essere
ritenute equivalenti o prevalenti rispetto a
queste".

2_LEY 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de
reproduccion humana asistida, BOE num. 126,
Sabado 27 mayo 2006,P. 19947.

3. 3-" Se prohibe la clonacién en seres humanos
con fines reproductivos".

“_ Article 18 — Research on embryos in vitro

1 Where the law allows research on embryos in
vitro, it shall ensure adequate protection of the
embryo.

2 The creation of human embryos for research
purposes is prohibited. Convention for the
Protection of Human Rights and Dignity of the
Human Being with regard to the Application of
Biology and Medicine: Convention on Human
Rights and Biomedicine, Oviedo, 4.1V.1997.
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' Aly A. Misha'l: Embryonic Stem Cells
Scientific and Ethical Dimensions, Medical
Horizons, Vol. 41 (4):, 2007, p.252.

2. Aurélien LEZIN, Aurore PERCHERON, Cyprian
IONESCU, Sarah MEYER:op.cit, p.6.
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from Australia. Maximum penalty:
Imprisonment for 15 years.
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* Alexander McCall Smith and Michel Reve:
The Use of Embryonic Stem Cells In
Therapeutic Research, REPORT OF THE IBC
ON THE ETHICAL ASPECTS OF HUMAN
EMBRYONIC STEM CELL
RESEARCH,(UNESCO  Headquarters, 29
January and 2 February 2001).p.3; Mohammad
majid Sepantafara: Stem cells and injectable
hydrogels: Synergistic ~ therapeutics  in
myocardial repair, Biotechnology Advances,
Volume 34, Issue 4, July—August 2016, Pages
362-379.

Elena Garretaa, 1, Lorena de Oiate:
Myocardial ~ commitment  from  human
pluripotent stem cells: Rapid production of
human heart grafts, Biomaterials, Volume 98,
August 2016, Pages 64-78.
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S "Human ‘mini-livers’ created from stem cells.
http://www.scotsman.com/news/health/human-
mini-livers-created-from-stem-cells-1-2987506

6~ Alexander McCall Smith and Michel Reve:
Ibid,p.3

7- Guérir le diabéte grace aux cellules souches, un
pas de plus vers un traitement. http://traitement-
diabete.blogspot.com/2011/04/guerir-le-diabete-
grace-aux-cellules.html.

8_ http://sante.lefigaro.fr/actualite/2009/04/15/9497-
greffes-cellules-souches-pour-soigner-
diabetiques
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'~ George K. Michalopoulos: Liver Stem Cells:
Experimental Findings and Implications for
Human Liver Disease, Gastroenterology,
Volume 149, Issue 4, October 2015, Pages 876—
880.

2Mengmeng Qua, Jun Cuia:Bone marrow-
derived mesenchymal stem cells suppress NK
cell recruitment and activation in Polyl:C-
induced liver injury, Biochemical and
Biophysical Research Communications,Volume
466, Issue 2, 16 October 2015, Pages 173—-179.

for more details see. Dragana Kopanja&
Akshay Pandey:Essential roles of FoxMI1 in
Ras-induced liver cancer progression and in
cancer cells with stem cell features,Journal of
Hepatology, Volume 63, Issue 2, August 2015,
Pages 429-43.

* “http://superhuman.ly/2013/07/04/japanese-
scientists-grow-liver-in-petri-dish
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. Rashmi Bharti, Goutam Dey: Cancer

development, chemoresistance, epithelial to
mesenchymal transition and stem cells: A
snapshot of IL-6 mediated involvement, Cancer
Letters, Volume 375, Issue 1, 28 May 2016, P.
51

3. Yen-Michael S. Hsu: Autologous Stem Cell
Mobilization and Collection,
Hematology/Oncology  Clinics of  North
America, Volume 30, Issue 3, June 2016, P. 573
and others.

4. Jacob Rozmusa, Rachel McDonald: Successful
clinical treatment and functional immunological
normalization of human MALT1 deficiency
following hematopoietic stem cell
transplantation, Clinical Immunology, Volume
168, July 2016, Pages 1-5.
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-Alexey Bersenev : Stem cell therapy industry is
booming in Korea, July 25, 2012.
http://stemcellassays.com/2012/07/stem-cell-

industry-korea/
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''FDA Approves New York Blood Center's
HEMACORD™ for Stem Cell Transplantation.

http://www.prnewswire.com/news-releases/fda-
approves-new-york-blood-centers-hemacord-
for-stem-cell

2_Hemacord approval may foreshadow regulatory
creep for HSC therapies.
http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/Pre
ssAnnouncements/ucm279575.htm?utm_source
=twitterfeed.
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http://archive.aawsat.com/details.asp?section=65

&article=503403&issueno=11002#.VOrPqSHCh
S8
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University College of Law, Legal Studies
Research Paper, Administrative Law Review,
2008, Vol. P.60.

Russell B. Korobkin & Stephen R. Munzer :
Stem Cell Research and the Laws UCLA
School of Law Research Paper No. 06-05,
February 2006,p.11 and 12.
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'~ Francoise Alt-Maes: L'apport de la loi du 20
décembre 1988 a la théorie du consentement de
la victime, RSC, N° 02 du 14/06/1991, p. 244.

(S}

- Yaniv Heled: On Presidents, Agencies, and the
Stem Cells between Them: A Legal Analysis of
President Bush’s and the Federal Government’s
Policy on the Funding of Research Involving
Human Embryonic Stem Cells, Georgia State
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- Claude Sureau: Médecine de l'embryon et
foetus: le désarroi des idéologies, in "éthique,
médicine et société, Vuibert,paris,2007,p.708.

. Art. L. 2151-2 (L. n° 2004-800 du 6 aot 2004,
art. 25) La conception in vitro d'embryon 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.»

*"Art. L. 2151-3 "(L. n° 2004-800 du 6 aoiit 2004,
art. 25) Un embryon humain ne peut étre ni
congu, ni constitué par clonage, ni utilisé, a des
fins commerciales ou industrielles".
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'~ LOI no 94-654 du 29 juillet 1994 relative au don
et a l'utilisation des éléments et produits du
corps humain, a l'assistance médicale a la
procréation et au diagnostic prénatal .

2. JORF n°175 du 30 juillet 1994 page 11056, Loi
n° 94-653 du 29 juillet 1994 relative au respect
du corps humain.
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6. Art.214-4 "La participation & un groupement
formé ou a une entente établie en vue de la
préparation, caractérisée par un ou plusieurs
faits matériels, de 1'un des crimes définis par les
articles 214-1 et 214-2 est punie de la réclusion
criminelle & perpétuité et de 7 500 000 €
d'amende.

Les deux premiers alinéas de l'article 132-23
relatif a la période de siireté sont applicables aux
infractions prévues par le présent article". Code
penal.

- Art. L. 2151-4 "(L. n° 2004-800 du 6 aoit 2004,
art. 25) Est également interdite toute constitution
par clonage d'un embryon humain a des fins
thérapeutiques".

¥ Xavier Bioy:A la recherche de
I'embryon.,Constitutions,N° 03 du
04/11/2013,p.443.

-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 définitive de la
loi autorisant la recherche sur I'embryon, AJDA,
N° 26 du 22/07/2013, p. 1484 et s.
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'_CHAPITRE PREMIER DES CRIMES
D'EUGENISME ET DE CLONAGE
REPRODUCTIF.

- Marie-Pierre Peis-Hitier: Recherche d'une
qualification juridique de I'espéce humaine,
Recueil Dalloz, N° 13 du 31/03/2005, p.865 et s.

- Art. 214-1 "Le fait de mettre en ceuvre une
pratique eugénique tendant a l'organisation de la
sélection des personnes est puni de trente ans de
réclusion criminelle et de 7500000 €
d'amende". Code penal.

‘. Art. 2142 "Le fait de procéder a4 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 réclusion criminelle et de 7 500 000 €
d'amende". Code penal.

>. Art. 214-3 "Les infractions prévues par les
articles 214-1 et 214-2 sont punies de la
réclusion criminelle a perpétuité et de 7 500 000
€ d'amende lorsqu'elles sont commises en bande
organisée.

Les deux premiers alinéas de Il'article 132-23

relatif a la période de siireté sont applicables aux

infractions prévues par le présent article". Code

penal.
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cellules souches embryonnaires, Recueil Dalloz,
N° 27 du 25/07/2013, p. 1842 et s.

- Aude Mirkovic: Recherche sur I'embryon:
aoption par le sénat de la proposition de
loi,p.2897 et s.

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

*_Marie-Amélie Metzger: Du caractére facultatif
de dispositions légales imperatives, AJDA, N°
09 du 11/03/2013,p. 489.

>~ Loi n° 2013-715 du 6 aoit 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.

6. Amélie Dionisi-Peyrusse:op. cit,p.466.

-Xavier Bioy, Emmanuelle Rial-Sebbag:
L'autorisation de la recherche sur 1'embryon:
évolution ou révolution ?, AJDA, N° 38 du
11/11/2013,p.2204.
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- Caroline Fleuriot: Recherche sur 1'embryon: le
Sénat adopte la proposition de loi, Dalloz
actualité, 06 décembre 2012.

! 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.

*(Art.L2151-5) code de la santé publique.

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

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

- 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 l'embryon et les
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|_ Art. L. 2151-5 "(L. n° 2013-715 du 6 aodt 2013, s o el g s il A8 O Gy -2
art. unique) I. Aucune recherche sur l'embryon ¢ oall ENAY) ool o G 5 JsSsig
humain ni sur les cellules souches T ) ) )
embryonnaires ne peut étre entreprise sans Al e 3 WAl s 2l e
autorisation. Un protocole de recherche conduit i o .
sur un embryon humain ou sur des cellules Al Al il Asal) e Sl ol ja) e -V
souches embryonnaires issues d'un embryon ) o L e
humain ne peut étre autorisé que si: saebua LYl SV (il 4 L Las)

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

-

l"%ilpertinence scientifique de la recherche est Gl g sloall 0 e S 13 Laa Al }j s
établie;
3° En I'état des connaissances scientiﬁque;, cette B )_}5‘\)\ 95 yadll S5 S YAl LG
recherche ne peut étre menée sans recourir a ces . .
embryons ou ces cellules  souches Bl all (e A AN 5 5 Gall g (€27 YY) )Bal )
embryonnaires; . R
4° Le projet et les conditions de mise en ceuvre du 3 s ) ABl e sima aas ((T-YV 2
protocole respectent les principes éthiques s SR ez .
relatifs a la recherche sur l'embryon et les P 95})-'5‘ 58 aey HAY) Bla 5 Alls & Leaaal
cellules souches embryonna}lres. o . A8 (50 ¢ LU ALLE A3) gall o3 )@—fii B0
II. — Une recherche ne peut étre menée qu'a partir
d'embryons congus in vitro dans le cadre d'une -y . le 3 Ll Sy Y
assistance médicale a la procréation et qui ne S S5 sl gt ol o5
font plus 1'objet dun projet parental. La 3l a5 gunl bl S 5 U e g
recherche ne peut étre effectuée qu'avec le .
consentement écrit préalable du couple dont les salall 8 Lgdle o patall oy pll) elainl
embryons sont issus, ou du membre survivant de i . e o .
ce couple, par ailleurs diment informés a5l Galas (gl ) (A ALLYL S o 8

[informé] des possibilités d'accueil des
embryons par un autre couple ou d'arrét de leur
conservation. A l'exception des situations
mentionnées au dernier alinéa de l'article L.

s A &gl g dasall (g 5 Jad

Sl AEAY) oalall o) yia) b Slaldla &

2131-4 et au troisiéme alinéa de l'article L. PR ™ . . | iiea®
. alal el Yl
2141-3, le consentement doit étre confirmé a j e (JsSsisnllag -
l'issue d'un délai de réflexion de trois mois. Le U o Log oD A laill salels (5 gal)
consentement des deux membres du couple ou i T
du membre survivant du couple est révocable Asle (Bl o g8 ) all el Al
sans motif tant que les recherches n'ont pas
III. — Les protocoles de recherche sont autorisés i ] ) ) .
par I'Agence de la biomédecine aprés S o588 (S 559 nll ad ) oy galall Sanl)
vérification que les conditions posées au I du e o
présent article sont satisfaites. La décision de Lo 36 A laill salely (5 gual) Ll
l'agence, assortiec de l'avis du conseil . . . A - .
d'orientation, est communiquée aux ministres ol S DA e 2 Sl s s
chargés de la santé et de la recherch.e qui o il
peuvent, dans un délai d'un mois et
conjointement, demander un nouvel examen du . L. . L e en . s Lok
dossier ayant servi de fondement a la décision: Gz s il ) sl il 580 Adllae Al 2 L)
1° En cas de doute sur le respect des principes T Al e A0S 1

éthiques ou sur la pertinence scientifique d'un
protocole autorisé. L'agence procéde a ce nouvel
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- Art. 511-19 " (L. n° 2004-800 du 6 aott 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 révoqué;

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.

II. — 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 révoqué;

2° Sans se conformer aux prescriptions 1égislatives
et réglementaires ou a celles fixées par cette
autorisation, est puni de deux ans
d'emprisonnement et de 30 000 €
d'amende".code pénal.
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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 procéde 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, 1'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 1'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 transférés a des fins
de gestation".

'~ 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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3. Art. 511-19-2 "(L. n° 2004-800 du 6 aoit 2004,
art. 28-I)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 deuxiéme alinéa de l'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 l'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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'~ JORF n°0302 du 30 décembre 2011 page
22667, texte n°l, Loi n° 2011-2012 du 29
décembre 2011 relative au renforcement de la
sécurité sanitaire du médicament et des produits
de santé.

2. Art. L. 2151-7 du code de la santé publique.
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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 a l'article L. 2151-6 du
code de la santé publique” code pénal .

“. Art. L. 2151-8 .code de la santé publique.
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' Art. L. 2151-6 "(L. n° 2004-800 du 6 aoiit 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 1'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_ cour administrative d'appel de Paris, 9 mai 2005,
n° 03PA00950.

3~ Art. 511-19-3 < (L. n° 2004-800 du 6 aotit 2004,
art.  28-I[)Est puni de deux ans
d'emprisonnement et de 30 000 € d'amende le
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2."(L. n° 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 18-1) «Le
prélévement de cellules hématopoiétiques du
sang de cordon et du sang placentaire ainsi que
de cellules du cordon et du placenta ne peut étre
effectué qu'a des fins scientifiques ou
thérapeutiques, en vue d'un don anonyme et
gratuit, et a la condition que la femme, durant sa
grossesse, ait donné son consentement par écrit
au prélévement et a l'utilisation de ces cellules,
aprés avoir recu une information sur les finalités
de cette utilisation. Ce consentement est
révocable sans forme et a tout moment tant que
le prélevement n'est pas intervenu. Par
dérogation, le don peut étre dédié a l'enfant né
ou aux fréres ou sceurs de cet enfant en cas de
nécessité thérapeutique avérée et dament
justifiée lors du prélévement.»".
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Cour administrative d'appel de Paris — 20 juin - '
2016 —n° 14PA05275.
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- "(L. n° 2004-800 du 6 aolt 2004, art. 15) Le fait
de prélever un tissu ou des cellules ou de
collecter un produit sur une personne vivante
majeure sans qu'elle ait exprimé son
consentement dans les conditions prévues aux
(L. n° 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 7-II)
«trois derniers» alinéas de I'article L. 1241-1 du
code de la santé publique est puni de cinq ans
d'emprisonnement et de 75 000 € d'amende"
Art. 511-5 code pénal.

& (L. n° 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 17-II-1°)
«Le prélévement, en vue de don a des fins
thérapeutiques, de cellules hématopoiétiques
recueillies par prélévement dans la moelle
osseuse ou dans le sang périphérique» ne peut
avoir lieu qu'a la condition que le donneur,
préalablement informé des risques qu'il encourt
et des conséquences éventuelles du prélévement,
ait exprimé son consentement devant le
président du tribunal de grande instance ou le
magistrat désigné par lui, qui s'assure au
préalable que le consentement est libre et
éclairé. En cas d'urgence vitale, le consentement
est recueilli, par tout moyen, par le procureur de
la République. Le consentement est révocable
sans forme et a tout moment".
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' - Philippine Lohéac-Derboulle:
Constitutionnalit¢ ~ de  l'interdiction  du
prélévement des cellules du sang de cordon dans
un but égoiste, RDSS, Ne° 5
du30/10/2012,p.851et s.

- Laurent Marville, Isabelle Haye: op.cit, p.2215
ets.

> Conseil d'Etat,lére et 6éme sous-sections
reunites, 19 mars 2012, n° 348764

“_'S. de La Touanne: Dispositions pénales de la loi
relative a la bioéthique, Dalloz actualité 13
juillet 2011.
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4_Art. L. 1241-3. code de la santé publique
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. Art. L. 1241-4 " (L. no 2004-800 du 6 aoit
2004, art. 12-A-II)  Par dérogation aux
dispositions de l'article L. 1241-2, en l'absence
d'autre solution thérapeutique, un prélévement
de cellules hématopoiétiques (L. no 2011-814
du 7 juill. 2011, art. 17-11-30) «recueillies par
prélévement dans la moelle osseuse ou dans le
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I JORF, n°0219 du 21 septembre 2014 page
15461 ,texte n°® 8, Décret n° 2014-1066 du 19
septembre 2014 relatif aux conditions de
prélévements d'organes, de tissus et de cellules
humaines et aux activités liées a ces
prélévements.

T Art. L. 1241-2. code de la santé publique.

. Art. L. 1241-3. code de la santé publique
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sang périphérique» peut étre fait sur une
personne vivante majeure faisant I'objet d'une
mesure de protection 1égale au bénéfice de son
frére ou de sa sceur.

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

Si la personne protégée fait 'objet d'une mesure de
curatelle ou de sauvegarde de justice et si le juge
des tutelles compétent estime, aprés I'avoir
entendue, que la personne protégée a la faculté
de consentir au prélévement, celui-ci est
subordonné a wune autorisation du comité
d'experts mentionné a l'article L. 1231-3, aprées
recueil du consentement de l'intéressé dans les
conditions prévues a l'article L. 1241-3. Hors les
cas ou la personne protégée a la faculté¢ de
consentir au prélévement, celui-ci ne peut étre
pratiqué que dans les conditions prévues au
deuxiéme alinéa du présent article.

En l'absence d'autre solution thérapeutique (L. no
2011-814 du 7 juill. 2011, art. 17-II-30)
«appropriée», le prélévement de cellules
hématopoiétiques issues de la meelle osseuse
peut, a titre exceptionnel, étre effectué sur une
personne protégée au bénéfice de son cousin
germain ou de sa cousine germaine, de son oncle
ou de sa tante, de son neveu ou de sa niéce.
Toutefois, seules peuvent faire 1'objet d'un
prélévement les personnes protégées qui font
I'objet d'une mesure de curatelle ou de
sauvegarde de justice et qui ont été reconnues
comme ayant la facult¢é de consentir au
prélévement par le juge des tutelles compétent
aprés avoir été entendues par celui-ci. Le
consentement est recueilli et l'autorisation de
prélévement est délivrée par le comité d'experts
dans les conditions prévues au troisiéme alinéa".
code de la santé publique.
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» Art. 511-4 Le fait d'obtenir d'une personne le
prélévement de tissus, de cellules ou de produits
de son corps contre un paiement, quelle qu'en
soit la forme, est puni de cinq ans
d'emprisonnement et de ".75 000 € d'amende

>“Est puni des mémes peines le fait d'apporter son
entremise pour favoriser l'obtention de tissus, de
cellules ou de produits humains contre un
paiement, quelle qu'en soit la forme, ou de céder
a titre onéreux des tissus, des cellules ou des
produits du corps d'autrui".
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'_"Le fait de prélever sur une personne vivante
mineure ou sur une personne vivante majeure
faisant l'objet d'une mesure de protection légale
des cellules hématopoiétiques issues de la
moelle osseuse (L. n° 2011-814 du 7 juill. 2011,
art. 19-11-2°) «qu'elles soient recueillies par
prélévement osseux ou dans le sang
périphérique» sans avoir respecté les conditions
prévues, selon le cas, aux articles L. 1241-3 ou
L. 1241-4 du code de la santé publique est puni
de sept ans d'emprisonnement et de 100 000 €
d'amende" Art. L.511-5 code pénal.
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3- Les situations médicales et les conditions dans
lesquelles le prélevement prévu a l'article L.
1241-6 est autorise".

“ Art. L. 1221-1 "La transfusion sanguine
s'effectue dans l'intérét du receveur et reléve des
principes éthiques du bénévolat et de I'anonymat
du don, et de l'absence de profit, dans les
conditions définies par le présent livre".

>- Art. L. 1221-3 " Le prélévement ne peut étre fait
qu'avec le consentement du donneur par un
médecin  ou sous sa direction et sa
responsabilité".
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'~ Art. L.1245-5. code de la santé publique.

- Art. 511-8-2 "(L. n° 2004-800 du 6 aott 2004,
art. 15) Le fait d'importer ou d'exporter des
organes, tissus, cellules et produits cellulaires a
finalit¢ thérapeutique, en violation des
dispositions prises pour l'application des articles
L. 1235-1 et L. 1245-5du code de la santé
publique, est puni de cinq ans d'emprisonnement
et de 75000 € d'amende. — V. CSP, art. L.
1235-1 et L. 1245-5, App., v° Douanes et
changes”.

- Art. L. 1241-7 "(L. n° 2004-800 du 6 aott 2004,
art. 12-A-II) Les modalités d'application du
présent chapitre sont déterminées par décret en
Conseil d'Etat, et notamment:

1- La liste des tissus mentionnés au premier alinéa
de l'article L. 1241-1 pouvant étre prélevés, en
vue de don a des fins thérapeutiques, sur une
personne vivante;

2- Les tissus et les cellules mentionnés au
deuxiéme alinéa de l'article L. 1241-1 dont le
prélévement est soumis a I'une ou plusieurs des
conditions prévues a l'article L. 1231-1;
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. Art. L. 1221-4 "(L. no 2004-800 du 6 aoit 2004,
art. 8-1o) Le sang, ses composants et leurs
dérivés (Ord. no 2007-613 du 26 avr. 2007, art.
16) «ne peuvent pas étre distribués, délivrés,
utilisés» sans qu'aient été faits des examens
biologiques et des tests de dépistage de maladies
transmissibles.

Le sang, ses composants et leurs dérivés peuvent
étre distribués et utilisés a des fins de recherche,
de controle des examens de biologie médicale
ou de contrdle des dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro, a l'exclusion de toute
administration a 'homme, avant 1'obtention des
résultats des examens biologiques et des tests de
dépistage prévus au premier alinéa".

- Art. L. 1221-2 "La collecte du sang humain ou
de ses composants en vue d'une utilisation
thérapeutique ne peut étre faite que par les
¢tablissements de transfusion sanguine agréés
mentionnés au chapitre III du présent titre et
dans les conditions prévues au présent chapitre".

5

6

Christine Cormier: L'établissement frangais du
sang, RDSS, N° 04 du 14/12/2001, p. 763.
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'~ Art. L. 1221-5 "Aucun prélévement de sang ou
de ses composants en vue d'une utilisation
thérapeutique pour autrui ne peut avoir lieu sur
une personne mineure ou Sur une personne
majeure faisant l'objet d'une mesure de
protection légale. Toutefois, s'agissant des
mineurs, un prélévement peut étre effectué a
titre exceptionnel, lorsque des motifs tirés de
I'urgence thérapeutique (L. n° 2004-800 du 6
aout 2004, art. 8-2°)«l'exigent ou lorsqu'il n'a pu
étre trouvé de donneur majeur
immunologiquement compatibley.

Le prélévement ne peut alors étre opéré qu'a la
condition que chacun des titulaires de 'autorité
parentale y consente expressément par €crit. Le
refus de la personne mineure fait obstacle au
prélévement". code de la santé publique.

?_Yvonne Lambert-Faivre: L'affaire du sang
contaminé: le risque de développement, le
principe indemnitaire face a la pluralité d'actions
et les limitations de garanties d'assurance
responsabilité civile,Recueil Dalloz, N° 43 du
12/12/1996,p.610 et s.

3. JORF n°99 du 27 avril 2007 page 7515,texte n°
34,0rdonnance n°® 2007-613 du 26 avril 2007
portant diverses dispositions d'adaptation au
droit communautaire dans le domaine du
medicament.
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établissement veille a la satisfaction des besoins
en matiére de produits sanguins labiles et a
I'adaptation de l'activité transfusionnelle aux
évolutions médicales, scientifiques et
technologiques dans le respect des principes
éthiques. (Ord. no 2005-1087 du ler sept. 2005,
art. 10-IV) «Il organise sur I'ensemble du
territoire national, dans le cadre des schémas
d'organisation de la transfusion sanguine, les
activités de collecte du sang, de qualification
biologique du don, de préparation, de
distribution et de délivrance des produits
sanguins labiles.»

Il est notamment chargé:

1o De gérer le service public transfusionnel et ses
activités annexes, dans le respect des conditions
de sécurité définies par le présent code;

20 De promouvoir le don du sang, les conditions
de sa bonne utilisation et de veiller au strict
respect des principes éthiques par 1'ensemble de
la chaine transfusionnelle;

30 D'assurer la qualité au sein des établissements
de transfusion sanguine, et notamment de mettre
en ceuvre les bonnes pratiques mentionnées a
l'article L. 1223-3, en conformité avec les
dispositions législatives et réglementaires
relatives aux activités transfusionnelles;

40 Dans le cadre du réseau d'hémovigilance,
d'assurer la transmission des données relatives a
la sécurité sanitaire des produits sanguins a (L.
no 2011-2012 du 29 déc. 2011, art. 5-IV)

«I'Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé» et des données
épidémiologiques a 1' (Ord. no 2016-462 du 14
avr. 2016, art. 3-1-30, en vigueur le ler mai
2016) «Agence nationale de santé publique;

50 D'élaborer, d'actualiser et de mettre en ceuvre
les schémas d'organisation de la transfusion
sanguine;

(L. n°2011-302 du 22 mars 2011, art. 8-1-2°) «60
En liaison avec les organismes de recherche et
d'évaluation, d'encourager, d'entreprendre des
recherches ou d'y participer dans les domaines
portant sur la transfusion sanguine, les activités
qui lui sont liées ou les activités exercées a titre
accessoire et de promouvoir dans ces domaines
la diffusion des connaissances scientifiques et
techniques;»

70 De tenir un fichier national des donneurs et des
receveurs de groupes rares et une banque de
sangs rares, et de coordonner l'activité des
laboratoires liés a ces activités;

80 De participer a l'organisation et a
I'acheminement des secours en cas de
catastrophe  nationale ou internationale
nécessitant de recourir aux moyens de
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I JORF n°0089 du 15 avril 2016,texte n° 40,
Ordonnance n° 2016-462 du 14 avril 2016
portant création de 1'Agence nationale de santé
publique.

2 _Art. L. 1222-1 "L'Etablissement frangais du sang
est un établissement public de I'Etat, placé sous
la tutelle du ministre chargé de la santé. Cet
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- Art. L. 1245-5 " (L. n® 2012-387 du 22 mars
2012, art. 122-1V) «Seuls peuvent importer ou
exporter a des fins thérapeutiques des tissus,
leurs dérivés, des cellules issus du corps humain,
quel que soit leur niveau de préparation, et des
préparations de thérapie cellulaire préparés et
conservés dans un Etat membre de 1'Union
européenne ou partie a l'accord sur I'Espace
économique européen, les établissements ou les
organismes autorisés par 'Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé,
en application de l'article L. 1243-2. — En
application du II de I'art. 21 de la L. no 2000-
321 du 12 avr. 2000, le silence gardé pendant
trois mois par l'administration vaut décision de
rejet pour les demandes d’autorisation
d'importer ou exporter & des fins thérapeutiques
des tissus, leurs dérivés, des cellules issus du
corps humain et des préparations de thérapie
cellulaire préparés et conservés dans un Etat
membre de 1'Union européenne ou un Etat partie
a l'accord sur 1'Espace économique européen
(Décr. no 2014-1286 du 23 oct. 2014, art. ler, 2
et 5, applicable pour les demandes présentées a
compter du 12 nov. 2014 .(

Le Décr. no 2014-1286 du 23 oct. 2014 est
applicable en Nouvelle-Calédonie, en Polynésie
francgaise, dans les iles Wallis-et-Futuna et dans
les Terres australes et antarctiques frangaises
pour les demandes, mentionnées a I'alinéa
précédent, qui s'inscrivent dans les procédures
qui sont applicables en Nouvelle-Calédonie ou
dans ces collectivités (Décr. préc., art. 4)

» En outre, pour importer ou exporter les éléments
ou produits mentionnés au premier alinéa du
présent article en provenance ou a destination
d'un Etat non membre de 1'Union européenne ou
n'étant pas partie a I'accord sur I'Espace
économique européen, les ¢Etablissements ou
organismes autorisés en application de l'article
L. 1243-2 sont soumis a une autorisation
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transfusion sanguine, dans le cadre des lois et
réglements applicables a ces événements;

90 De participer a la coopération scientifique et
technique européenne et internationale de la
France".code de la santé publique.

- Art. L. 1221-12" L'importation, par quelque
organisme que ce soit, dun produit sanguin
labile ou d'une pate plasmatique (L. no 2004-
800 du 6 aout 2004, art. 8-50) «, a usage
thérapeutique direct ou destiné a la préparation
de produits de santé,» est subordonnée a une
autorisation délivrée par (L. no 2011-2012 du
29 déc. 2011, art. 5-IV) «I'Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santéy»
dans des conditions définies par décret.

(L. no 2004-800 du 6 aolt 2004, art. 8-50)
«L'importation ou l'exportation de sang, de ses
composants ou de ses produits dérivés a des fins
scientifiques est soumise a l'autorisation du
ministre chargé de la recherche prévue a l'article
L. 1245-5".

2. JORF n°0071 du 23 mars 2012 page 5226, texte
n° 1, LOI n® 2012-387 du 22 mars 2012 relative
a la simplification du droit et a l'allégement des
démarches administrative.
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'~ JORF n°82 du 6 avril 2007 page 6505, texte n°
37, Décret n° 2007-519 du 5 avril 2007 relatif
aux conditions d'autorisation de l'activité de
prélévement de cellules et modifiant le code de
la santé publique (dispositions réglementaires).
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spécifique de 1'Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé, aprés avis
de I'Agence de la biomédecine. Conformément a
l'article 6 de la directive 2004/23/CE du
Parlement européen et du Conseil du 31 mars
2004 relative a I'établissement de normes de
qualité et de sécurité pour le don, 1'obtention, le
controle, la transformation, la conservation, le
stockage et la distribution des tissus et cellules
humains, cette autorisation porte a la fois sur
l'activité des établissements et sur les éléments
ou produits entrant dans la mise en ceuvre des
thérapies cellulaires ainsi que sur les tissus et
leurs dérivés utilisés a des fins thérapeutiques.
L'autorisation précise la catégorie de tissus et
leurs dérivés ou de préparations de thérapie
cellulaire et mentionne les accords passés entre
un établissement et des tiers pour la réalisation
de ces activités, les procédés de préparation et
de conservation mis en ceuvre ainsi que les
indications thérapeutiques reconnues.» — En
application du II de I'art. 21 de la L. no 2000-
321 du 12 avr. 2000, le silence gardé pendant
trois mois par l'administration vaut décision de
rejet pour les demandes d’autorisation
spécifique d'importation et d'exportation des
tissus, leurs dérivés, des cellules issus du corps
humain et des préparations de thérapie cellulaire
en provenance ou a destination d'un Etat non
membre de I'Union européenne ou n'étant pas
partie a Il'accord sur I'Espace économique
européen (Décr. no 2014-1286 du 23 oct. 2014,
art. ler, 2 et 5, applicable pour les demandes
présentées a compter du 12 nov. 2014".
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l'activité de prélévement, soit: — un médecin
nommément désigné, responsable de I'activité de
prélévement; — le cas échéant, des médecins
qualifiés pour la réalisation d'actes chirurgicaux;
— du personnel paramédical, technique et
administratif.

Le nombre, la qualification et I'expérience de ces
personnels doivent étre adaptés au type de
prélévement envisagé conformément aux régles
de bonnes pratiques de prélévement des cellules.

3° Disposer des locaux et du matériel adaptés au
type de prélévement envisagé conformément
aux régles de bonnes pratiques de prélévement
des cellules, et permettant notamment une prise
en charge opératoire lorsque la nature du
prélévement nécessite la réalisation d'actes
chirurgicaux;

4° Justifier d'une organisation permettant d'assurer
ou de faire assurer de fagon satisfaisante le
transport des cellules prélevées en liaison avec
les établissements ou organismes autorisés en
application des dispositions de l'article L. 1243-
2",
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- Art. R. 1242-9 "(Décr. n° 2007-519 du 5 avr.
2007) Pour étre autorisés a effectuer des
prélevements de cellules a des fins
thérapeutiques, les établissements demandeurs
doivent:

1 ° Justifier d'une organisation et de conditions de
fonctionnement permettant 'exécution
satisfaisante des opérations de prélévement
conformément aux régles de bonnes pratiques de
prélévement des cellules prévues a l'article L.
1245-6, et notamment d'une organisation
permettant de réaliser séparément les
prélévements a fin d'administration autologue et
les prélevements a fin d'administration
allogénique;

2 ° Disposer, en propre ou par l'intermédiaire
d'une convention avec un établissement de santé
ou avec des établissements ou organismes
autorisés en application des dispositions de
l'article L. 1243-2 du personnel nécessaire a

¢
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«Toute modification substantielle des €léments
figurant dans l'autorisation initiale qui affecte
une ou plusieurs des activités exercées par
I'établissement ou I'organisme autorisé doit faire
I'objet d'une nouvelle autorisation.» (Ord. no
2007-613 du 26 avr. 2007, art. 8-1) «Les autres
modifications sont soumises a une déclaration
aupres du directeur général de (L. no2011-2012
du 29 déc. 2011, art. 5-1V) «I'Agence nationale
de sécurité du médicament et des produits de
santé».»

(L. no 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 18-20)
«Seules peuvent étre préparées, conservées,
distribuées ou cédées les cellules du sang de
cordon et du sang placentaire ainsi que les
cellules du cordon et du placenta prélevées dans
les conditions mentionnées au dernier alinéa de
l'article L. 1241-1. Chacun de ces établissements
consacre une part de son stockage au don dédié
mentionné & ce méme dernier alinéa.» — En
application du II de I'art. 21 de la L. no 2000-
321 du 12 avr. 2000, le silence gardé pendant
quatre mois par l'administration vaut décision de
rejet pour les demandes d’autorisation de
modification substantielle des éléments figurant
sur la demande initiale d'autorisation, qui affecte
une ou plusieurs des activités exercées par
I'établissement ou l'organisme autorisé (Décr. no
2014-1286 du 23 oct. 2014, art. ler, 2 et 5,
applicable pour les demandes présentées a
compter du 12 nov. 2014).

Le Décr. no 2014-1286 du 23 oct. 2014 est
applicable en Nouvelle-Calédonie, en Polynésie
francaise, dans les iles Wallis-et-Futuna et dans
les Terres australes et antarctiques frangaises
pour les demandes, mentionnées a I'alinéa
précédent, qui s'inscrivent dans les procédures
qui sont applicables en Nouvelle-Calédonie ou
dans ces collectivités (Décr. préc., art. 4).

(L. no 2012-387 du 22 mars 2012, art. 122-I)
«L'Agence de la biomédecine est informée des
autorisations délivrées en application du présent
article.» ". code de la santé publique.

Y

conservation, la distribution et la cession, a des
fins thérapeutiques autologues ou allogéniques,
des tissus et de leurs dérivés et des préparations
de thérapie cellulaire, les établissements et les
organismes autorisés a cet effet, apres avis de
I'Agence de la biomédecine, par (L. no 2011-
2012 du 29 déc. 2011, art. 5-IV) «l'Agence
nationale de sécurit¢é du médicament et des
produits de santé» qui s'assure du respect des
dispositions du titre ler du présent livre. — En
application du II de I'art. 21 de la L. no 2000-
321 du 12 avr. 2000, le silence gardé pendant six
mois par 1'administration vaut décision de rejet
pour les demandes d’autorisation accordée aux
établissements et organismes pour assurer la
préparation, la conservation, la distribution et la
cession, a des fins thérapeutiques autologues ou
allogéniques, des tissus et de leurs dérivés et des
préparations de thérapie cellulaire (Décr. no
2014-1286 du 23 oct. 2014, art. ler, 2 et 5,
applicable pour les demandes présentées a
compter du 12 nov. 2014).

Le Décr. no 2014-1286 du 23 oct. 2014 est

applicable en Nouvelle-Calédonie, en Polynésie
francaise, dans les iles Wallis-et-Futuna et dans
les Terres australes et antarctiques frangaises
pour les demandes, mentionnées a I'alinéa
précédent, qui s'inscrivent dans les procédures
qui sont applicables en Nouvelle-Calédonie ou
dans ces collectivités (Décr. préc., art. 4).

(L. no 2012-387 du 22 mars 2012, art. 122-I)
«L'autorisation délivrée par I'Agence nationale
de sécurité du médicament et des produits de
santé, conformément a l'article 6 de la directive
2004/23/CE du Parlement européen et du
Conseil du 31 mars 2004 relative a
I'établissement de normes de qualité et de
sécurité pour le don, I'obtention, le contréle, la
transformation, la conservation, le stockage et la
distribution des tissus et cellules humains,
précise la catégorie de tissus et leurs dérivés ou
de préparations de thérapie cellulaire et
mentionne les accords passés entre un
¢établissement et des tiers pour la réalisation de
ces activités, les procédés de préparation et de
conservation mis en ceuvre ainsi que les
indications thérapeutiques reconnues.
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2. Art. L.1245-6. code de la santé publique.

. JORF n°0299 du 26 décembre 2010 page
22708, texte n°® 27, Décret n® 2010-1625 du 23
décembre 2010 relatif aux régles de sécurité
sanitaire portant sur le prélévement et
l'utilisation des ¢léments et produits du corps
humain.

. Art. R. 1211-17 "(Décr. n° 2010-1625 du 23 déc.
2010, art. 1¥) Un arrété du ministre chargé de la
santé fixe:- 1° La nature et les conditions de
réalisation des analyses de biologie médicale
pour la recherche des marqueurs d'infection; 2°
Lorsque cela est techniquement possible, la
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- Art. L. 1243-2-1 " (Ord. no 2007-613 du 26 avr.
2007, art. 8-I) Le respect, dans les
établissements autorisés au titre de l'article L.
1243-2, des dispositions législatives et
réglementaires relatives a la qualité et la sécurité
des tissus et de leurs dérivés et des préparations
de thérapie cellulaire, est garanti par une
personne responsable désignée dans des
conditions prévues par décret en Conseil d'Etat".
code de la santé publique.
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Registro nazionale italiano dei )

:(donatori di midollo osseo

58 55 iy s oL e )
Registro " oll dawall o8 adaall g Lad & il

'_COUR ADMINISTRATIVE D'APPEL DE
LYON, 6éme chambre - formation a 5, 4 juillet
2013, 4 juillet 2013, n° 12LY01194.

% Legge n. 52, 6 marzo 2001, "Riconoscimento del
Registro nazionale italiano dei donatori di
midollo osseo", Gazzetta Ufficiale n. 62 del 15
marzo 2001
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nature et les conditions de réalisation des
analyses de biologie médicale pour la recherche
des marqueurs d'infectivité; 3° La nature de
l'analyse consistant a rechercher le génome du
virus; 4° Les modalités d'exploitation des
résultats des analyses définies par le présent
article portant. Les dispositions issues du Décr.
n°® 2010-1625 du 23 déc. 2010 sont applicables a
compter du 26 déc. 2010.

V. Arr. du 16 déc. 1998 portant homologation des
régles de bonnes pratiques relatives au
prélévement, au transport, a la transformation, y
compris la conservation, des cellules souches
hématopoiétiques issues du corps humain et des
cellules mononucléées sanguines utilisées a des
fins thérapeutiques". code de la santé publique.
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2. Alle associazioni dei donatori volontari di
midollo osseo ed alle relative federazioni si
applica la disciplina di cui agli articoli 1 e 2
della legge 4 maggio 1990, n. 107.

3. Le associazioni dei donatori volontari di
midollo osseo devono comunicare ai Registri
regionali ed al Registro nazionale gli elenchi dei
propri iscritti".

3. Art. 4.(Donazione di midollo osseo):

"1-La donazione di midollo osseo ¢ un atto
volontario e gratuito ai sensi dell'articolo 3,
comma 1, della legge 4 maggio 1990, n. 107.

2- Possono essere donatori di midollo osseo i
cittadini maggiorenni, iscritti nel Registro
nazionale, che siano stati sottoposti, presso una
struttura abilitata, ad un prelievo di sangue
periferico per la definizione del sistema genetico
HLA.

3- Il donatore ha il diritto ed il dovere di mantenere
I'anonimato sia nei confronti del ricevente sia
nei confronti di terzi".
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' _Art. 2.(Registro nazionale italiano dei donatori di
midollo osseo):

1. Il Registro nazionale italiano dei donatori di
midollo osseo, di seguito denominato "Registro
nazionale", gia istituito e gestito dall'ente
ospedaliero "Ospedale Galliera" di Genova,
presso cui ha sede, € riconosciuto quale unica
struttura di interesse nazionale.

2. Il Registro nazionale coordina le attivita dei
Registri istituiti a livello regionale e corrisponde
agli analoghi organismi istituiti in altri Paesi.

3. I Registro promuove la ricerca di donatori non
consanguinei e tiene il registro nazionale dei
donator".

. Art. 3: "(Registri regionali e interregionali.

Associazione dei donatori volontari di midollo
0S5€0)
1. Le regioni possono istituire, anche in
associazione tra loro, presso 1 laboratori
regionali di riferimento per la tipizzazione
tessutale, Registri regionali o interregionali dei
donatori di midollo osseo, cui le strutture che
svolgono attivita di tipizzazione sui donatori
comunicano i dati relativi ai donatori stessi.

A
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- Art. 5. (Diritti dei donatori):

"1- I donatori di midollo osseo con rapporto di
lavoro dipendente hanno diritto a permessi
retribuiti per il tempo occorrente
all'espletamento dei seguenti atti:

a) prelievo finalizzato all'individuazione dei dati
genetici;

b) prelievi necessari all'approfondimento della
compatibilita con 1 pazienti in attesa di
trapianto;

¢) accertamento dell'idoneita alla donazione, ai
sensi dell'articolo 3 della legge 4 maggio 1990,
n. 107.

2- 1l donatore ha altresi diritto a conservare la
normale retribuzione per le giornate di degenza
necessarie al prelievo di sangue midollare,
eseguito in regime di spedalizzazione, e per
quelle successive alla donazione, per il
completo ripristino del suo stato fisico,
secondo quanto certificato dall'équipe medica
che ha effettuato il prelievo di midollo osseo. I
relativi contributi previdenziali sono accreditati
ai sensi dell'articolo 8 della legge 23 aprile
1981, n. 155. A tal fine, al datore di lavoro
sono certificati, a cura dei servizi che hanno
reso le prestazioni sanitarie, l'accesso e le
pratiche inerenti alla procedura di donazione
cui ¢ stato sottoposto il dipendente donatore di
midollo osseo".
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Articolo "3 - Donazione di sangue,
emocomponenti e cellule staminali
emopoietiche:

Sono consentiti la donazione di sangue o di
emocomponenti, nonché il prelievo di cellule
staminali emopoietiche periferiche, a scopo di
infusione per allotrapianto e per autotrapianto, e
di cellule staminali emopoietiche da cordone
ombelicale, all'interno delle strutture
trasfusionali autorizzate dalle regioni.

2-Le attivita di cui al comma 1 possono essere

effettuate in persone di almeno diciotto anni di
eta, previa espressione del consenso informato e
verifica della loro idoneita fisica. Per le persone
di eta inferiore ai diciotto anni il consenso ¢
espresso dagli esercenti la potesta dei genitori, o
dal tutore o dal giudice tutelare. La partoriente
di minore eta pud donare cellule staminali
emopoietiche da cordone ombelicale previa
espressione del consenso informato.

La donazione della placenta e del sangue da
cordone ombelicale ¢ un gesto volontario e
gratuito al quale ogni donna puo dare il propio
assenso informato al momento del parto.

I protocolli per l'accertamento della idoneita
fisica del donatore e della donatrice e le
modalita della donazione di sangue e di
emocomponenti, nonché del prelievo di cellule
staminali emopoietiche periferiche e da cordone
ombelicale, sono definiti con decreto del
Ministro della salute, previa intesa in sede di
Conferenza permanente per i rapporti tra lo
Stato, le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano, entro sei mesi dalla data di
entrata in vigore della presente legge, sentiti il
Centro nazionale sangue di cui all'articolo 12 e
la Consulta tecnica permanente per il sistema
trasfusionale di cui all'articolo 13, di seguito
denominata "Consulta".

5- Le disposizioni di cui al presente articolo sono

periodicamente aggiornate sulla base delle linee
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'_Art. 7 : "(Importazione ed esportazione
midollo osseo)

di

1. L’importazione e 1’esportazione del midollo
osseo a scopo di trapianto sono regolate ed
autorizzate ai sensi dell’articolo 15 della legge 4
maggio 1990, n. 107".

- LEGGE N. 219, 21 OTTOBRE 2005. NUOVA

DISCIPLINA DELLE ATTIVITA'
TRASFUSIONALI E DELLA PRODUZIONE
NAZIONALE DEGLI EMODERIVATI,

(Gazzetta Ufficiale n. 251 del 27.10.05, pag. 5).
YV
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prescritte autorizzazioni o a scopo di lucro ¢
punito con la reclusione da uno a tre anni e con
la multa da euro 206 ad euro 10.329. Se il
colpevole ¢ persona che esercita una professione
sanitaria, alla condanna segue l'interdizione
dall'esercizio della professione per un uguale
periodo.

2. Nei casi dal comma 1 l'azienda unita sanitaria
locale competente per territorio dispone la
chiusura della struttura non autorizzata".

“_ Articolo 22 — "Protezione dei dati e tutela della
riservatezza:

1- Tutti i dati, comprese le informazioni di carattere
genetico, raccolti ai sensi del presente decreto e
delle disposizioni vigenti, a cui hanno accesso
terzi, sono resi anonimi, in modo tale che il
donatore non sia piu identificabile.

2- A tale fine ¢ garantito che:

a) sono adottate misure di protezione dei dati e
misure di salvaguardia per prevenire aggiunte,
soppressioni o modifiche non autorizzate negli
archivi riguardanti i donatori o nei registri di
donatori esclusi, o trasferimenti indebiti di
informazioni,
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guida emanate dal Centro nazionale sangue ai
sensi dell'articolo 12".

. DECRETO LEGISLATIVO N. 261, 20
DICEMBRE 2007,REVISIONE DEL
DECRETO LEGISLATIVO 19 AGOSTO 2005,
N. 191, RECANTE ATTUAZIONE DELLA
DIRETTIVA 2002/98/CE CHE STABILISCE
NORME DI QUALITA' E DI SICUREZZA
PER LA RACCOLTA, IL CONTROLLO, LA
LAVORAZIONE, LA CONSERVAZIONE E
LA DISTRIBUZIONE DEL SANGUE
UMANO E DEI SUOI COMPONENTI.
(Gazzetta Ufficiale n. 19 del 23.01.08, pag. 3).

? _Articolo 20 — "Requisiti di qualita e di sicurezza
relativi al sangue e agli emocomponenti:

1. I servizi trasfusionali e le unita di raccolta, per le
attivita rispettivamente svolte, garantiscono la
rispondenza dei requisiti di qualita e di sicurezza
del sangue e degli emocomponenti ai parametri
elevati richiesti dalla normativa vigente,
coerente con il disposto di cui all'articolo 25,
comma 1, lettera f)".

3~ Articolo 24 — "Sanzioni:

1. Salvo che il fatto costituisca piu grave reato,
chiunque preleva, procura, raccoglie, conserva,
lavora, distribuisce o assegna sangue o
emocomponenti, al di fuori delle strutture di cui
all'articolo 2, comma 1, lettere ¢) ed f) o senza le
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interesse primario per il Servizio sanitario
nazionale ed ¢' consentita esclusivamente
presso le strutture pubbliche ad essa dedicate.

2. Il Servizio sanitario nazionale garantisce altresi'
la ricerca

ed il reperimento di cellule
emopoietiche, ivi incluse

quelle da sangue del cordone ombelicale, a
scopo di trapianto allogenico presso registri e
banche nazionali ed estere".

40 Art. 2:

1. E consentita la conservazione di sangue da
cordone ombelicale donato per uso allogenico a
fini solidaristici ai sensi dell'art. 3, comma 3,
legge n. 219/2005.

2. E consentita la conservazione di sangue da
cordone ombelicale per uso dedicato al neonato
con patologia in atto al momento della nascita o
evidenziata in epoca prenatale, o per uso
dedicato a consanguineo con patologia in atto al
momento della raccolta o pregressa, per la quale
risulti scientificamente fondato e clinicamente
appropriato 1'utilizzo di cellule staminali da
sangue cordonale, previa presentazione di
motivata documentazione clinico sanitaria.

E altresi consentita la conservazione di sangue
da cordone ombelicale per uso dedicato nel caso
di famiglie a rischio di avere figli affetti da
malattie geneticamente determinate per le quali
risulti scientificamente fondato e clinicamente
appropriato 1'utilizzo di cellule staminali da
sangue cordonale, previa presentazione di
motivata documentazione clinico sanitaria
rilasciata da parte di un medico specialista nel
relativo ambito clinic".

staminali

o8
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b) sono poste in essere procedure volte a risolvere
le divergenze tra i dati;

¢) non avviene alcuna divulgazione indebita di tali
informazioni, garantendo al tempo stesso la
tracciabilita delle donazioni".

!~ "3 La donazione della placenta e del sangue da
cordone ombelicale ¢ un gesto volontario e
gratuito al quale ogni donna puo dare il propio
assenso informato al momento del parto”.

. DECRETO 18 novembre 2009 Disposizioni in
materia di conservazione di cellule staminali da
sangue del cordone ombelicale per uso autologo
- dedicato. (09A15290). (GU Generale n.303 del
31-12-2009).

S_Art. 1

"1. La conservazione del sangue da cordone
ombelicale rappresenta un

vy
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3 _ Art. 2 Finalita' della rete:

vy

1. La rete italiana delle banche di sangue da
cordone ombelicale €' finalizzata alla creazione
dei necessari collegamenti fra le banche
esistenti sul territorio nazionale, proponendosi
quali obiettivi la raccolta, la conservazione ¢ la
distribuzione del sangue cordonale a fini di
trapianto ematopoietico anche attraverso:

a) la promozione della organizzazione delle
banche di sangue cordonale secondo criteri
qualitativi e quantitativi definiti in conformita'
alle disposizioni normative vigenti, a garanzia
della uniformita' dei livelli essenziali di
assistenza nello specific ambito su tutto il
territorio nazionale e della rispondenza ai
requisiti necessari per la cessione di unita' di
sangue cordonale ai fini di trapianto
ematopoietico  nell'ambito  dei circuiti
internazionali;

b) la  definizione dei necessari  flussi
informativi e delle

modalita' di gestione degli stessi, anche in raccordo
con i flussi informativi nazionali e regionali
esistenti, ¢ con le funzioni di «sportello

unico» attribuite al registro nazionale dei
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'~ "9 E autorizzata l'esportazione di campioni di
sangue da cordone ombelicale per uso personale
ai fini della loro conservazione presso banche
operanti all'estero secondo quanto previsto
dall'ordinanza ministeriale del 26 febbraio
2009".

% Decreto 18 novembre 2009 s Istituzione di una
rete nazionale di banche per la conservazione di
sangue da cordone ombelicale.
(09A15289),(G.U. Serie Generale , n. 303 del 31
dicembre 2009).
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' _DECRETO 12 aprile 2012 Disposizioni
sull'importazione ed esportazione del sangue
umano e dei suoi prodotti.(12A07181) (GU
Serie Generale n.147 del 26-6-2012).

2. Art. 2 Campo di applicazione:

1. 11 presente decreto regola l'importazione e
l'esportazione  del sangueumano e dei suoi
prodotti ¢ la lavorazione del plasma per conto
terzi affidata da committenti esteri. Il presente
decreto regola,

altresi', I'importazione e l'esportazione del plasma e
dei relativi prodotti intermedi provenienti da
centri di raccolta e produzione di Paesi terzi,
per la produzione di medicinali emoderivati
da commercializzare al di fuori dell'Unione
europea.

2. L'importazione dei prodotti del sangue destinati
alla produzione

farmaceutica e dei medicinali da essi derivati e
l'esportazione  dei prodotti  intermedi e
medicinali  emoderivati  sono  autorizzati
dall'Agenzia Italiana del Farmaco (di seguito
AIFA), nell'ambito dei compiti alla stessa
affidati dall'art. 48 del decreto-legge 30
settembre 2003, n. 269, convertito, con
modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n.
326 ¢ dal decreto legislativo 24 aprile 2006,
n.219 e  successive  modificazioni e
integrazioni".
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donatori di midollo osseo, ai sensi dell'accordo
Stato-regioni del 5 ottobre 2006;

¢) la promozione di iniziative finalizzate alla
formazione permanente e all'aggiornamento del
personale nello specifico ambito;

d) la promozione della donazione e della raccolta
del sangue da cordone ombelicale finalizzate
al trapianto ematopoietico, ad eventuali altre

applicazioni terapeutiche clinicamente
appropriate ¢ sostenute da evidenze
scientifiche consolidate, nonche' al

raggiungimento di un numero di unita'
conservate atto a consentire di soddisfare il
fabbisogno nazionale e concorrere al
soddisfacimento di  quello internazionale
nell'ambito di programmi collaborativi;

e) la definizione di programmi di sviluppo delle
attivita' delle banche, da proporre alle regioni e
province autonome in relazione ai fabbisogni
assistenziali  esistenti ed al progresso
tecnico-scientifico nello specifico ambito;

f) la promozione di studi e ricerche sulla raccolta,
lavorazione, caratterizzazione e conservazione
del sangue cordonale al fine di ottenere una
sempre migliore qualita' e sicurezza, nonche'
sull'uso clinico dello stesso;

g) la promozione, in collaborazione con le
associazioni di volontariato interessate, di
iniziative finalizzate alla presentazione della
donazione solidaristica del sangue da cordone
ombelicale alla popolazione, in particolare alle
madri-donatrici;

h) la promozione, in collaborazione con il
Ministero del lavoro, della salute e delle
politiche sociali, le regioni e province
autonome e le associazioni di volontariato
interessate, di una corretta e chiara
informazione ai cittadini in merito all'utilizzo
scientificamente  fondato e clinicamente
appropriato del sangue cordonale;

i) la collaborazione con le associazioni di
volontariato interessate e altri gruppi e
societa' scientifiche che operano nell'area della
donazione solidaristica e del trapianto delle
cellule staminali ematopoietiche;

J) la collaborazione con il registro nazionale dei
donatori di midollo osseo per la raccolta dei dati
inerenti al follow up dei pazienti trapiantati

V¢
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3-§ 1 Zweck des Gesetzes:

"Zweck dieses Gesetzes ist es, im Hinblick auf die
staatliche Verpflichtung, die Menschenwiirde
und das Recht auf Leben zu achten und zu
schiitzen und die Freiheit der Forschung zu
gewihrleisten,

1. die Einfuhr und die Verwendung embryonaler
Stammzellen grundsétzlich zu verbieten,

2. zu vermeiden, dass von Deutschland aus eine
Gewinnung embryonaler Stammzellen oder eine
Erzeugung von Embryonen zur Gewinnung
embryonaler Stammzellen veranlasst wird, und

3. die Voraussetzungen zu bestimmen, unter denen
die Einfuhr und die Verwendung embryonaler
Stammzellen

ausnahmsweise zu Forschungszwecken zugelassen
sind".
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- Art. 3: "Importazione dei prodotti del sangue

destinati alla produzione di medicinali:

1. In tutti i casi previsti dal presente Capo I,
I'ATIFA rilascia l'autorizzazione all'importazione
dei prodotti del sangue  destinati alla
produzione di medicinali ad uso umano ai
richiedenti, che risultinoregolarmente
autorizzati alla produzione ai sensi del Titolo IV
del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219
e successive modificazioni e integrazioni e
presentino la relativa istanza corredata da
idonea  documentazione comprovante i
requisiti di origine, qualita' e sicurezza di tali
prodotti previsti dalla normativa vigente e in
conformita' all'allegato 1 del presente decreto.

2. L'AIFA autorizza l'importazione dei prodotti
del sangue dopo aver acquisito da parte dei
soggetti richiedenti di cui al comma 1 e, qualora
ritenuto necessario, da parte delle Autorita'
sanitarie dei Paesi esportatori ovvero
dell'Agenzia Europea dei Medicinali (EMA),
lI'idonea documentazione di cui al comma 1 del
presente articolo.

3. L'autorizzazione rilasciata dall'AIFA ha
validita' per un

massimo di sei mesi.

4. L'attivita' di importazione autorizzata
dall'ATIFA puo' essere eseguita anche in piu'
fasi, di wvolta in volta documentate e
preventivamente comunicate all'Ufficio di
Sanita' Marittima, Aerea e di Frontiera (di
seguito USMAF) competente in materia di
controlli".

- Gesetz zur Sicherstellung des
Embryonenschutzes im Zusammenhang mit
Einfuhr und Verwendung menschlicher
embryonaler Stammzellen, "Stammzellgesetz
vom 28. Juni 2002 (BGBI. I S. 2277).
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? §- 10 Vertraulichkeit von Angaben:

"(1) Die Antragsunterlagen nach § 6 sind
vertraulich zu behandeln.

(2) Abweichend von Absatz 1 konnen fiir die
Aufnahme in das Register nach § 11 verwendet
warden:

1-die Angaben iiber die embryonalen Stammzellen
nach § 4 Abs. 2 Nr. 1,

2- der Name und die berufliche Anschrift der fiir
das  Forschungsvorhaben  verantwortlichen
Person,

3- die Grunddaten des Forschungsvorhabens,
insbesondere eine zusammenfassende
Darstellung der geplanten Forschungsarbeiten
einschlieBlich der mafigeblichen Griinde fiir ihre
Hochrangigkeit, die Institution, in der sie
durchgefiihrt werden sollen, wund ihre
voraussichtliche Dauer.

(3) Wird der Antrag vor der Entscheidung iiber die
Genehmigung  zuriickgezogen,  hat  die
zustandige Behorde die iiber die
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I_ "1- sind Stammzellen alle menschlichen Zellen,

die die Fahigkeit besitzen, in entsprechender
Umgebung sich selbst durch Zellteilung zu
vermehren, und die sich selbst oder deren
Tochterzellen sich unter geeigneten
Bedingungen zu Zellen unterschiedlicher
Spezialisierung, jedoch nicht zu einem
Individuum zZu entwickelnvermdgen
(pluripotente Stammzellen),"

- "2- sind embryonale Stammzellen alle aus
Embryonen, die extrakorporal erzeugt und nicht
zur Herbeifilhrung einer Schwangerschaft
verwendet worden sind oder einer Frau vor
Abschluss ihrer Einnistung in der Gebarmutter
entnommen wurden, gewonnenen pluripotenten
Stammzellen,"

v
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therapeutischer Verfahren zur Anwendung bei
Menschen dienen und

2.nach dem anerkannten Stand von Wissenschaft
und Technik

a)die im Forschungsvorhaben vorgesehenen
Fragestellungen so weit wie mdoglich bereits in
In-vitro-Modellen mit tierischen Zellen oder in
Tierversuchen vorgeklart worden sind und

b) der mit dem Forschungsvorhaben angestrebte
wissenschaftliche  Erkenntnisgewinn  sich
voraussichtlich  nur  mit  embryonalen
Stammzellen erreichen lésst.

’- § 6 Genehmigung:
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Antragsunterlagen gespeicherten Daten zu

16schen und die Antragsunterlagen
zuriickzugeben".

' - 8 Zentrale Ethik-Kommission fir
Stammzellenforschung:

" (1) Bei der zustindigen Behdrde wird eine
interdisziplindr zusammengesetzte, unabhangige
Zentrale Ethik-Kommission fiir
Stammzellenforschung eingerichtet, die sich aus
neun Sachverstindigen der Fachrichtungen
Biologie, Ethik, Medizin und Theologie
zusammensetzt. Vier der Sachverstindigen
werden aus den Fachrichtungen Ethik und
Theologie, fiinf der Sachverstdndigen aus den
Fachrichtungen Biologie und Medizin berufen.
Die Kommission wihlt aus ihrer Mitte Vorsitz
und Stellvertretung.

(2) Die Mitglieder der Zentralen Ethik-Kommission
fir Stammzellenforschung werden von der
Bundesregierung fiir die Dauer von drei Jahren
berufen. Die Wiederberufung ist zulédssig. Fiir
jedes Mitglied wird in der Regel ein
stellvertretendes Mitglied bestellt.

(3) Die Mitglieder und die stellvertretenden
Mitglieder sind unabhéngig und an Weisungen
nicht gebunden. Sie sind zur Verschwiegenheit
verpflichtet. Die §§ 20 wund 21 des
Verwaltungsverfahrensgesetzes gelten
entsprechend.

(4) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung das Néhere iiber die Berufung
und das Verfahren der Zentralen Ethik-
Kommission fiir Stammzellenforschung, die
Heranziehung externer Sachverstindiger sowie
die Zusammenarbeit mit der zustdndigen
Behorde einschlieBlich der Fristen zu regeln".

2§ - 5 Forschung an embryonalen Stammzellen:

"Forschungsarbeiten an embryonalen Stammzellen
diirfen nur durchgefiihrt werden, wenn
wissenschaftlich begriindet dargelegt ist, dass

l.sie hochrangigen Forschungszielen fiir den
wissenschaftlichen  Erkenntnisgewinn  im
Rahmen der Grundlagenforschung oder fiir die
Erweiterung medizinischer Kenntnisse bei der
Entwicklung diagnostischer, prédventiver oder
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Weicht die zustindige Behorde bei ihrer
Entscheidung von der Stellungnahme der
Ethik-Kommission fiir
Stammzellenforschung ab, so hat sie die Griinde

Zentralen

hierfiir schriftlich darzulegen".
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"(1) Jede Einfuhr wund jede Verwendung

embryonaler Stammzellen bedarf  der
Genehmigung durch die zustdndige Behorde.

(2) Der Antrag auf Genehmigung bedarf der

Schriftform. Der Antragsteller hat in den
Antragsunterlagen  insbesondere  folgende
Angaben zu machen:

. den Namen und die berufliche Anschrift der fir

das  Forschungsvorhaben  verantwortlichen
Person,

2.eine Beschreibung des Forschungsvorhabens
einschlielich einer wissenschaftlich
begriindeten Darlegung, dass das

Forschungsvorhaben den Anforderungen nach §
5 entspricht,

eine Dokumentation der fir die Einfuhr oder
Verwendung vorgesehenen embryonalen
Stammzellen dariiber, dass die Voraussetzungen
nach § 4 Abs. 2 Nr. 1 erfiilllt sind; der
Dokumentation steht ein Nachweis gleich, der
belegt, dass

a) die vorgesehenen embryonalen Stammzellen mit

denjenigen identisch sind, die in einem
wissenschaftlich anerkannten, offentlich
zuginglichen und durch staatliche oder staatlich
autorisierte ~ Stellen  gefithrten = Register
eingetragen sind, und

b) durch diese Eintragung die Voraussetzungen

nach § 4 Abs. 2 Nr. 1 erfillt sind.

(3) Die zustidndige Behorde hat dem Antragsteller

den Eingang des Antrags und der beigefligten
Unterlagen  unverziiglich  schriftlich  zu
bestitigen. Sie holt zugleich die Stellungnahme
der Zentralen Ethik-Kommission fir
Stammzellenforschung ein. Nach Eingang der
Stellungnahme teilt sie dem Antragsteller die
Stellungnahme und den Zeitpunkt der
Beschlussfassung  der  Zentralen  Ethik-
Kommission fiir Stammzellenforschung mit.

(4) Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn

1.
2.

die Voraussetzungen nach § 4 Abs. 2 erfiillt sind,
die Voraussetzungen nach § 5 erfiillt sind und
das Forschungsvorhaben in diesem Sinne
ethisch vertretbar ist und

eine Stellungnahme der Zentralen Ethik-
Kommission fiir Stammzellenforschung nach
Beteiligung durch die zustindige Behdrde
vorliegt.

(5) Liegen die vollstindigen Antragsunterlagen

sowie eine Stellungnahme der Zentralen Ethik-
Kommission fiir Stammzellenforschung vor, so
hat die Behorde iiber den Antrag innerhalb von
zwei Monaten schriftlich zu entscheiden. Die
Behorde hat bei ihrer Entscheidung die
Stellungnahme der Zentralen Ethik-Kommission
fir Stammzellenforschung zu beriicksichtigen.

VA
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b) die Embryonen, aus denen sie gewonnen

wurden, im Wege der medizinisch
unterstiitzten extrakorporalen Befruchtung
zum Zwecke der Herbeifihrung einer
Schwangerschaft erzeugt worden sind, sie
endgiiltig nicht mehr fiir diesen Zweck
verwendet wurden und keine Anhaltspunkte
dafir vorliegen, dass dies aus Griinden
erfolgte, die an den Embryonen selbst liegen,

¢) fiir die Uberlassung der Embryonen zur

2

2n

Stammzellgewinnung kein Entgelt oder
sonstiger geldwerter Vorteil gewdhrt oder
versprochen wurde und

. der Einfuhr oder Verwendung der embryonalen
Stammzellen sonstige gesetzliche
Vorschriften, insbesondere  solche des
Embryonenschutzgesetzes, nicht
entgegenstehen. -

(3) Die Genehmigung ist zu versagen, wenn die
Gewinnung der embryonalen Stammzellen
offensichtlich im Widerspruch zu tragenden
Grundsdtzen der deutschen Rechtsordnung
erfolgt ist. Die Versagung kann nicht damit
begriindet werden, dass die Stammzellen aus
menschlichen Embryonen gewonnen wurden".

3. § 13 Strafvorschriften
"(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit

va

Geldstrafe  wird  bestraft, wer  ohne
Genehmigung nach § 6 Abs. 1

1-embryonale Stammzellen einfiihrt oder
2-embryonale Stammzellen, die sich im Inland
befinden, verwendet.

Ohne Genehmigung im Sinne des Satzes 1
handelt auch, wer auf Grund einer durch
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. § 4Einfuhr und Verwendung embryonaler

Stammzellen:

(1) Die Einfuhr und die Verwendung embryonaler
Stammzellen ist verboten.

(2) Abweichend von Absatz 1 sind die Einfuhr und
die Verwendung embryonaler Stammzellen zu
Forschungszwecken unter den in § 6 genannten
Voraussetzungen zuldssig, wenn

1. zur Uberzeugung der Genehmigungsbehdrde
feststeht, dass

a) die embryonalen  Stammzellen in
Ubereinstimmung mit der Rechtslage im
Herkunftsland dort vor dem 1. Mai 2007
gewonnen wurden und in Kultur gehalten
werden oder im  Anschluss  daran
kryokonserviert gelagert werden (embryonale
Stammzell-Linie),
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* _I- "Desde la promulgacién de la Ley 35/1988, de
22 de noviembre, sobre Técnicas de
Reproduccion  Asistida,se  han  producido
avances considerables en el ambitode la técnica
y de la practica médica. Como consecuencia,se
han reducido los riesgos relacionados con
lostratamientos, se han mejoradolas tasas de
embarazos y nacimientos, y se ha contribuido,
en definitiva, a resol- ver de manera mas eficaz
los problemas de infertilidad de muchas parejas.
Como ya quedaba recogido en la exposicion de
motives de la propia Ley 35/1988, «los avances
cientificos... cursan generalmente por delante
del derecho, que se retrasa en su acomodacion a
las consecuencias de aqué- llos. Este
asincronismo entre la ciencia y el derecho
origina un vacio juridico respecto de problemas
concretos, que debe solucionarse, si no es a
costa de dejar a los individuos y a la sociedad
misma en situaciones determinadas de
indefension.  Las  nuevas  técnicas de
reproduccion asistida han sido generadoras de
tales vacios, por sus repercusiones juridicas de
indole administrativo, civil o penal. Se hace
precisa una revision y valoracion de cuantos
elementos confluyen en la realizacion de las
técnicas de reproduccion asistida, y la
adaptacion del derecho alli donde procedax.
Durante los 15 afios de vigencia de la Ley
35/1988, la investigacion y la practica médica en
el ambito de la reproduccion humana asistida
han superado las previsions contenidas en
aquélla. Asi mismo, el paso del tiempo ha
puesto de manifiesto la existencia de algunas
limitaciones en la norma, que han dado lugar a
situaciones de cierta inseguridad juridica y a
problemas de un calado ético y sanitario
considerable. Sin duda alguna, el mas
importante de estos problemas ha sido la
acumulacion de un elevado numero de
preembriones humanos sobrantes cuyo destino
esta aln sin precisar. La Ley 35/1988 preveia la
crioconservacion de los preembriones humanos
sobrantes de la fecundacion in vitro (FIV).
Segin su articulo 11, «los preembriones
sobrantes de una FIV, por no transferidos al
utero, se crioconservaran en los bancos
autorizados, por un maximo de cinco afios», a
expensas de que sean solicitados por las parejas
progenitoras o sean donados a otras parejas que
lo soliciten. Una vez superado el plazo de los
cinco afios, la norma no especifica cual deberia
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vorsétzlich falsche Angaben erschlichenen
Genehmigung handelt. Der Versuch ist
strafbar".

. LEY 35/1988. de 22 de noviembre, sobre
Técnicas de Reproduccion Asistida, BOE num,
282 Jueves 24 noviembre 1988,p.33373.

2 Roberto German Zurriarain (LA
PROGRESIVA DESPROTECCION JURIDICA
DE: LA VIDA HUMANA EMBRIONARIA EN
ESPANA DE LA LEY 35/1988 A LAS LEYES
14/2006 Y, Cuad. Bioét. XX, 2009/2%,p.158.

*_LEY 45/2003, de 21 de noviembre, por la que se
modifica la Ley 35/1988, de 22 de noviembre,
sobre Técnicas de Reproduccion Asistida, BOE
num. 280, Sabado 22 noviembre 2003,P. 41458.
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2. 1- “Esta Ley tiene por objeto:

a) Regular la aplicacion de las técnicas de
reproduccion humana asistida acreditadas
cientificamente y clinicamente indicadas.

b) Regular la aplicacion de las técnicas de
reproduccion humana asistida en la prevencion y
tratamiento de enfermedades de origen genético,
siempre que existan las garantias diagnosticas y
terapéuticas suficientes y sean debidamente
autorizadas en los términos previstos en esta
Ley.

¢) La regulacion de los supuestos y requisitos de
utilizacion de gametos y preembriones humanos
crioconservados".

3."2- A los efectos de esta Ley se entiende por
preembrion el embridn in vitro constituido por el
grupo de células resultantes de la division
progresiva del ovocito desde que es fecundado
hasta 14 dias mas tarde".

* - LEY 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion
biomédica., BOE num. 159,Miércoles 4 julio
2007,p.28836.
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ser el destino de los preembriones
crioconservados no transferidos. Tanto la
Comisién Nacional de Reproduccion Humana
Asistida como el Comité Asesor de Etica de
Ciencia y Tecnologia han aconsejado una
intervencion expresa del legislador para
modificar la normativa, con el objeto de resolver
la inseguridad juridica creada y solventar los
problemas que de ella se han derivado. En
paralelo a la aparicion de las limitaciones de la
legislacion espafiola en materia de FIV, se han
producido algunos descubrimientos cientificos
que han elevado el interés por el
aprovechamiento de los  preembriones
supernumerarios o sobrantes con fines de
investigacion. Entre ellos cabe destacar
especialmente los descubrimientos que se estan
produciendo en el ambito de las células
troncales procedentes de diferentes tipos de
tejidos. Los primeros descubrimientos realizados
en este campo estan abriendo enormes
expectativas en la investigacion biomédica y
farmacologica, asi como en relacion a su
potencial terapéutico para tratar graves
enfermedades que ahora son incurables. En
particular, como consecuencia de esas
expectativas generadas en relacion a las células
troncales embrionarias, se ha desencadenado un
intenso debate de ambito internacional para
discutir desde distintos puntos de vista —
cientifico, juridico y ético— las ventajas y los
riesgos de estas nuevas lineas de investigacion
que toman como punto de partida preembriones
humanos de distinta procedencia”.

' LEY 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de
reproduccion humana asistida, BOE num. 126,
Sabado 27 mayo 2006,P. 19947.
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4- Quedan excluidas del ambito de esta Ley las

implantaciones de organos, tejidos y células de

cualquier origen que se regiran por lo
establecido en la Ley 30/1979, de 27 de octubre,

sobre extraccion y trasplante de organos, y

demas normativa aplicable"

Articulo 33. "Obtencion de células de origen

embrionario:

1- Se prohibe la constitucion de preembriones y
embriones humanos exclusivamente con fines de
experimentacion.

2- Se permite la utilizacion de cualquier técnica de
obtencion de células troncales humanas con
fines terapéuticos o de investigacion, que no
comporte la creacion

de un preembrion o de un embrion exclusivamente
con este fin, en los términos definidos en esta
Ley, incluida la activacion de ovocitos mediante
transferencia nuclear".

"% e Rl 12" e 34 IS 5L AL

cdall g ay Bae g aa 81y aaadity j jadl LI
RERTN

Ol Al daa I Jlae delly <
3 A o) bl A allaa g Ayiall <l iy
Leall Ll 4 gaal) dpall &gl g ¢ aadilll aiall
e Sy Gpall andasi Jadiy oo A A (8
L e (g 5 YAl iany iy g ¢ aliiY)
dan W5 sla eV ) ke Gl Gyl
Yooad,y ol slSal amas il 4y il LAl
& o Juaiinl i3 1AVA s sSEYY jlall
gl ol sl g Ay il eliac !

' Articulo 1- "Objeto y ambito de aplicacion:

1. Esta Ley tiene por objeto regular, con pleno
respeto a la dignidad e identidad humanas y a
los derechos inherentes a la persona, la
investigacion biomédica y, en

particular:

a) Las investigaciones relacionadas con la salud
humana que impliquen procedimientos
invasivos.

b) La donacion vy utilizacion de ovocitos,
espermatozoides, preembriones, embriones y
fetos humanos o de sus células, tejidos u
organos con fines de investigacion

biomédica y sus posibles aplicaciones clinicas.

c) El tratamiento de muestras biologicas.

d) El almacenamiento y movimiento de muestras
biologicas.

e) Los biobancos.

f) El Comité de Bioética de Espafia y los demaés
organos con competencias en materia de
investigacion biomédica.

g) Los mecanismos de fomento y promocion,
planificacion, evaluacion y coordinacion de la
investigacion biomédica.

2- Asimismo y exclusivamente dentro del ambito
sanitario, esta Ley regula la realizacion de
analisis genéticos y el tratamiento de datos
genéticos de caracter personal.

3- La investigacion biomédica a la que se refiere
esta Ley incluye la investigacion de character
basico y la clinica, con la excepcion en este
ultimo caso de los ensayos clinicos con
medicamentos y productos sanitarios, que se
regiran por su normativa especifica.
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puedan derivar de la donacion y no podra
suponer incentivo econdomico para ésta.

Cualquier actividad de publicidad o promocién por
parte de centros autorizados que incentive la
donacion de células y tejidos humanos debera
respetar el caracter altruista de aquélla, no
pudiendo, en ninglin caso, alentar la donacion
mediante la oferta de compensaciones o
beneficios economicos.

El Ministerio de Sanidad y Consumo, previo
informe de Ila Comision Nacional de
Reproduccion ~ Humana  Asistida,  fijara
periodicamente las condiciones basicas que
garanticen el respeto al caracter gratuito de la
donacion.

4. El contrato se formalizara por escrito entre los
donantes y el centro autorizado. Antes de la
formalizacion, los donantes habran de ser
informados de los fines y consecuencias del
acto. La informacion y el consentimiento
deberan efectuarse en formatos adecuados,
siguiendo las reglas marcadas por el principio
del disefio para todos, de manera que resulten
accesibles y comprensibles a las personas con
discapacidad.

5. La donacién sera anonima y debera garantizarse
la confidencialidad de los datos de identidad de
los donantes por los bancos de gametos, asi
como, en su caso, por los registros de donantes y
de actividad de los centros que se constituyan.

Los hijos nacidos tienen derecho por si o por sus
representantes legales a obtener informacion
general de los donantes que no incluya su
identidad. Igual derecho corresponde a las
receptoras de los gametos y de los
preembriones.

S6lo  excepcionalmente, en  circunstancias
extraordinarias que comporten un peligro cierto
para la vida o la salud del hijo o cuando proceda
con arreglo a las Leyes procesales penales,
podra revelarse la identidad de los donantes,
siempre que dicha revelacion sea indispensable
para evitar el peligro o para conseguir el fin
legal propuesto. Dicha revelacion tendra
caracter restringido y no implicard en ningun
caso publicidad de la identidad de los donantes.

6. Los donantes deberan tener mas de 18 afios, buen
estado de salud psicofisica y plena capacidad de
obrar. Su estado psicofisico debera cumplir las
exigencias de un protocolo obligatorio de
estudio de los donantes que incluird sus
caracteristicas fenotipicas y psicologicas, asi
como las condiciones clinicas y determinaciones
analiticas necesarias para demostrar, segin el
estado de los conocimientos de la ciencia y de la
técnica existentes en el momento de su
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= Articulo 32:"Donacion de ovocitos 'y

preembriones:

1- La investigacion con ovocitos y preembriones
debera contar con el consentimiento de las
personas de las que provengan, las cuales
podran revocarlo en cualquier momento sin que
afecte a la investigacion realizada.

2- La donacién de ovocitos y de preembriones se
regira por lo dispuesto en la Ley 14/2006, de 26
de mayo, sobre técnicas de reproduccion
humana asistida. En el caso de los ovocitos, el
consentimiento de las donantes hara referencia
expresa a su autorizacion para la utilizacion de
la técnica o técnicas concretas que vayan a
aplicarse a los ovocitos que sean objeto de la
donacion. A tal fin, los profesionales sanitarios
responsables de la obtencion de dichos ovocitos
suministraran a las donantes la informacion
oportuna previamente a que otorguen el
consentimiento, debiendo dejarse constancia
escrita de

todo ello".

? Articulo 5 "Donantes y contratos de donacién:

1. La donacion de gametos y preembriones para las
finalidades autorizadas por esta Ley es un
contrato  gratuito, formal y confidencial
concertado entre el donante y el centro
autorizado.

2. La donaciéon solo sera revocable cuando el
donante precisase para si los gametos donados,
siempre que en la fecha de la revocacion
aquéllos estén disponibles. A la revocacion
procedera la devolucion por el donante de los
gastos de todo tipo originados al centro receptor.

3. La donaciéon nunca tendréd caracter lucrativo o
comercial. La compensaciébn econdmica
resarcitoria que se pueda fijar solo podra
compensar estrictamente las molestias fisicas y
los gastos de desplazamiento y laborales que se
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- Articulo 28. Donacién de embriones y fetos
humanos:

"1- Los embriones humanos que hayan perdido su
capacidad de desarrollo bioldgico, asi como los
embriones o fetos humanos muertos, podran ser
donados con fines de investigacion biomédica u
otros  fines  diagnoésticos,  terapéuticos,
farmacolégicos, clinicos o quirtrgicos.

2- La interrupcion del embarazo nunca tendra como
finalidad la donacidn y la utilizacidon posterior
de los embriones o fetos o de sus estructuras
biologicas. El procedimiento

y modo de la practica de la interrupcion del
embarazo estaran Unicamente supeditados a las
exigencies y limitaciones legales y a las
caracteristicas y circunstancias
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realizacion, que los donantes no padecen
enfermedades  genéticas,  hereditarias o
infecciosas transmisibles a la descendencia.
Estas mismas condiciones seran aplicables a las
muestras de donantes procedentes de otros
paises; en este caso, los responsables del centro
remisor correspondiente deberan acreditar el
cumplimiento de todas aquellas condiciones y
pruebas cuya determinacibn no se pueda
practicar en las muestras enviadas a su
recepcion. En todo caso, los centros autorizados
podran rechazar la donacién cuando las
condiciones psicofisicas del donante no sean las
adecuadas".
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emancipado o estuviera incapacitado, sera
necesario ademas el consentimiento de sus
representantes legales.

b) Que el donante o los donantes o, en su caso, sus
representantes legales, hayan sido informados
por escrito, previamente a que otorguen su
consentimiento, de los fines a que puede servir
la donacion, de las consecuencias de la misma,
asi como de las intervenciones que se vayan a
realizar para extraer cé€lulas o estructuras
embriologicas o fetales, de la placenta o las
envolturas, y de los riesgos que pueden
derivarse de dichas intervenciones.

¢) Que se haya producido la expulsion, espontanea
o inducida, en la mujer gestante de dichos
embriones o fetos, y no haya sido posible
mantener su autonomia vital segin lo previsto
en el articulo 28.3.

d) Que la donacidén y utilizacién posterior nunca
tenga caracter lucrativo o comercial.

2- En el caso de que hubieren fallecido las personas
de las que provienen los embriones o los fetos,
sera necesario que no conste su oposicion
expresa. Si el fallecido fuera menor de edad o
una persona incapacitada, la donacion tendra
lugar a no ser que conste la oposicion expresa de
quienes ejercieran, en vida de aquéllos, su
representacion legal".
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que presente aquél. Los profesionales integrantes
del equipo médico que realice la interrupcion del
embarazo no intervendran en la utilizacion de
los embriones o de los fetos abortados ni de sus
estructuras biologicas. A tal efecto, los
integrantes del equipo investigador dejaran
constancia por escrito de esta circunstancia, asi
como de la ausencia de conflicto de intereses
con el equipo médico.

3- Los fetos expulsados prematura y
espontaneamente seran tratados clinicamente
mientras mantengan su viabilidad bioldgica, con
el unico fin de favorecer su desarrollo y
autonomia vital.

4- Antes de proceder a cualquier intervencion sobre
embriones humanos que hayan perdido su
capacidad de desarrollo bioldgico o sobre
embriones o fetos muertos, se dejara constancia
por el personal facultative correspondiente de
que se han producido tales circunstancias".

- Articulo 29. Requisitos relativos a la donacion:

1- Ademas de lo establecido en el articulo anterior,
la donacion de embriones o fetos humanos o de
sus estructuras biologicas para las finalidades
previstas en esta Ley debera cumplir los
siguientes requisitos:

a) Que el donante o donantes de los embriones o los
fetos hayan otorgado previamente su
consentimiento de forma expresa y por escrito.
Si alguno de aquéllos fuera menor no

1
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la ausencia de éstos, entre el equipo y el centro
que hayan llevado a cabo cada uno de los
procesos de reproduccion asistida que hayan
generado los preembriones o intervenido para la
obtencion de los ovocitos.

¢) El compromiso escrito de suministrar a la
autoridad publica correspondiente los datos que
permitan identificar y conocer la conservacion
de las lineas celulares que pudieran obtenerse
como consecuencia del desarrollo de la
investigacion.

d) El compromiso de la cesion con caracter gratuito
de las lineas celulares que puedan obtenerse en
el desarrollo de la investigacion, para su
utilizacion por otros investigadores.

e) En el caso de la utilizacion de ovocitos o
preembriones¢ la indicacion y la justificacion de
su numero y origen y el documento de
consentimiento informado firmado por los
donantes o progenitores, respectivamente”.
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- Articulo 34. "Garantias y requisitos para la

investigacion:

1 .La investigacion o experimentacion con ovocitos
y preembriones sobrantes procedentes de la
aplicacion de las técnicas de reproduccion
asistida, o de sus estructuras biologicas¢

con fines relacionados con la obtencion, desarrollo
y utilizacion de lineas celulares troncales
embrionarias o con otros fines no vinculados
con el desarrollo y aplicacion de las técnicas de
reproduccion asistida, deberan realizarse de
acuerdo con las condiciones establecidas en la
Ley 14/2006¢ de 26 de mayo, y cumplir los
siguientes requisitos:

a) Que la investigacion respete los principios éticos
y el régimen juridico aplicable, en especial lo
dispuesto en esta Ley y en su normativa de
desarrollo, y responda a los principios de
pertinencia, factibilidad e idoneidad, en
particular del investigador principal, del equipo
de investigacion

y de las instalaciones del centro en el que se
realizara la investigacion.

b) Que se fundamente en un proyecto de
investigacion autorizado por la autoridad estatal
o autonomic competente, previo informe
favorable de la Comision de

Garantias para la Donacion y la Utilizacion de
Células y Tejidos Humanos, en el supuesto de
proyectos en las materias previstas en el articulo
35.

2 .La autorizacion de los proyectos de investigacion
estara condicionada a que el proyecto incorpore
al menos los siguientes elementos:

a) La autorizacion de la direccion del centro en el
que se realizara la investigacion, asi como el
informe favorable del Comité de Etica de la
Investigacion que le corresponda.

b) La indicaciéon de las relaciones e intereses
communes existentes de cualquier naturaleza, o
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. "2, El Comité de Etica de la Investigacién
correspondiente:

al centro ejercera las siguientes funciones:

a) Evaluar la cualificacion del investigador
principaly la del equipo investigador asi como la
factibilidad del proyecto.

b) Ponderar los aspectos metodologicos, éticos
ylegales del proyecto de investigacion.

¢) Ponderar el balance de riesgos y beneficios
anticipados dimanantes del estudio.

d) Velar por el cumplimiento de procedimientos
que permitan asegurar la trazabilidad de las
muestras de origen humano, sin perjuicio de lo
dispuesto en la legislacion

de proteccion de datos de caracter personal.

e) Informar, previa evaluacion del proyecto de
investigacion, toda investigacion biomedical que
implique intervenciones en seres humanos o
utilizacion de muestras bioldgicas de origen
humano, sin perjuicio de otros informes que
deban ser emitidos. No podra autorizarse o
desarrollarse el proyecto de investigacion sin el
previo y preceptivo informe favorable del
Comité de Etica de la Investigacion.
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reproduccion humana asistida, y en la Ley Orgénica
15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de
Datos de Caracter Personal, y contemplara en
sus actuaciones los principios de precaucion,
proporcionalidad y ausencia de lucro.

3. La Comision Técnica del Banco Nacional de
Lineas Celulares, cuya composicion y funciones
se determinaran por orden del Ministro de
Sanidad y Consumo, velara porque el acceso a
las lineas celulares para la ejecucion de
proyectos de investigacion se realice

dentro de los principios cientificos, éticos y
juridicos vigentes y debera contar con la
informacion actualizada sobre el registro de
embriones y lineas celulares disponibles

en los centros de fecundacion in vitro y en los
bancos de lineas celulares".

2 Articulo 36. "Acceso a los ovocitos y a los
preembriones crioconservados.

El Instituto de Salud Carlos III garantizara el acceso
a los preembriones crioconservados sobrantes de
las técnicas de reproduccion asistida que hayan
sido donados con fines de investigacion. Se
seguird el mismo criterio con los ovocitos
donados para la investigacion".
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f) Desarrollar cdédigos de buenas practicas de
acuerdo con los principios establecidos por el
Comité de Bioética de Espafia y gestionar los
conflictos y expedients que su incumplimiento
genere.

g) Coordinar su actividad con la de comités
similares de otras instituciones.

h) Velar por la confidencialidad y ejercer cuantas
otras funciones les pudiera asignar la normativa
de desarrollo de esta Ley".

. Articulo 42. El Banco Nacional de Lineas
Celulares.

1. El Banco Nacional de Lineas Celulares tendra
una estructura en forma de red, con un nodo
central encargado de la coordinacién, y estara
adscrito al Instituto de Salud Carlos III.

2. El Banco Nacional de Lineas Celulares
promovera la calidad y seguridad de los
procedimientos sobre los que ejerza su
competencia, mantendra la confidencialidad

de los datos y demas exigencias respecto de las
actuaciones que lleve a cabo, de acuerdo con lo
establecido en la Ley 14/2006, de 26 de mayo,
sobre técnicas de
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- "(L. n° 2004-800 du 6 aolt 2004, art. 15) Le fait
de prélever un tissu ou des cellules ou de
collecter un produit sur une personne vivante
majeure sans qu'elle ait exprimé son
consentement dans les conditions prévues aux
(L. n° 2011-814 du 7 juill. 2011, art. 7-II)
«trois derniers» alinéas de l'article L. 1241-1 du
code de la santé publique est puni de cinq ans
d'emprisonnement et de 75 000 € d'amende"
Art. 511-5 code pénal.
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' - Art. 511-26" (L. n® 2004-800 du 6 aoit 2004,
art. 28-1I) La tentative des délits prévus par les
articles 511-2, 511-3, 511-4, 511-5, 511-5-1,
511-5-2,511-6,511-9,511-15,511-16 et 511-19
est punie des mémes peines".
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I Art. 511-4 Le fait d'obtenir d'une personne le
prélévement de tissus, de cellules ou de produits
de son corps contre un paiement, quelle qu'en
soit la forme, est puni de cinq ans
d'emprisonnement et de ".75 000 € d'amende
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2. "(3) Die Genehmigung ist zu versagen, wenn die
Gewinnung der embryonalen Stammzellen
offensichtlich im Widerspruch zu tragenden
Grundsdtzen der deutschen Rechtsordnung
erfolgt ist. Die Versagung kann nicht damit
begriindet werden, dass die Stammzellen aus
menschlichen Embryonen gewonnen wurden".

3§ 13 Strafvorschriften

"(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit
Geldstrafe  wird  bestraft, wer  ohne
Genehmigung nach § 6 Abs. 1

1-embryonale Stammzellen einfiihrt oder

2-embryonale Stammzellen, die sich im Inland
befinden, verwendet.

Ohne Genehmigung im Sinne des Satzes 1 handelt
auch, wer auf Grund einer durch vorsitzlich
falsche Angaben erschlichenen Genehmigung
handelt. Der Versuch ist strafbar".
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' Art. 511-8-2"(L. n 2004-800 du 6 aodt 2004, art.
15) Le fait d'importer ou d'exporter des organes,
tissus, cellules et produits cellulaires a finalité
thérapeutique, en violation des dispositions
prises pour l'application des articles L. 1235-1 et
L. 1245-5 du code de la santé publique, est puni
de cinq ans d'emprisonnement et de 75 000 €
d'amende".

code pénal.
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2_S. Lavric: Trafic d'organes: bientdt une
convention internationale?, Dalloz actualité 19
octobre 2009.

? - Convention du Conseil de I’Europe contre le
trafic d’organes humains, Saint-Jacques-de-
Compostelle, 25.111.2015.
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'~ Art. 511-26 " (L. n° 2004-800 du 6 aotit 2004,
art. 28-1I) La tentative des délits prévus par les
articles 511-2, 511-3, 511-4, 511-5, 511-5-1,
511-5-2,511-6,511-9,511-15, 511-16 et 511-19
est punie des mémes peines". code pénal.
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2 Art. 511-19-2 "(L. n° 2004-800 du 6 aoit 2004,
art. 28-I[)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 deuxiéme alinéa de l'article L.
2151-7 du méme code;
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'. Caroline Fleuriot: Trafic d'organes: un traité
international ouvert a la signature, Dalloz
actualité 31 mars 2015.
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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 l'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".

1 Decreto Legislativo 20 dicembre 2007, n.
261,"Revisione del decreto legislativo 19 agosto
2005, n. 191, recante attuazione della direttiva
2002/98/CE che stabilisce norme di qualita' e di
sicurezza per la raccolta, il controllo, la
lavorazione, la conservazione € la distribuzione
del sangue umano e dei suoi componenti

2 Art. 24. Sanzioni 1. Salvo che il fatto costituisca
piu grave reato, chiunque preleva, procura,
raccoglie, conserva, lavora, distribuisce o
assegna sangue o emocomponenti, al di fuori
delle strutture di cui all'articolo 2, comma 1,
lettere e) ed f) o senza le prescritte
autorizzazioni o a scopo di lucro ¢' punito con la
reclusione da uno a tre anni e con la multa da
euro 206 ad euro 10.329. Se il colpevole ¢'
persona che esercita una professione sanitaria,
alla condanna segue l'interdizione dall'esercizio
della professione per un uguale periodo.
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- Art. 511-19-2 "(L. n° 2004-800 du 6 aoit 2004,
art. 28-I)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 deuxiéme alinéa de l'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 l'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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' Articolo 24 — "Sanzioni:

1. Salvo che il fatto costituisca piu grave reato,
chiunque preleva, procura, raccoglie, conserva,
lavora, distribuisce o assegna sangue o
emocomponenti, al di fuori delle strutture di cui
all'articolo 2, comma 1, lettere e) ed f) o senza le
prescritte autorizzazioni o a scopo di lucro ¢
punito con la reclusione da uno a tre anni e con
la multa da euro 206 ad euro 10.329. Se il
colpevole ¢ persona che esercita una professione
sanitaria, alla condanna segue l'interdizione
dall'esercizio della professione per un uguale
periodo.

2. Nei casi dal comma 1 l'azienda unita sanitaria
locale competente per territorio dispone la
chiusura della struttura non autorizzata".
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> - Art. 121-1 "Nul n'est responsable pénalement

que de son propre fait".
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!~ Jean-Francois Seuvic: Infractions en matiére
d'éthique médicale (art. 511-7 et s., c. pén.),
RSC, N° 04 du 15/12/1997, p. 865.

2 _Art. 511-7 "L. n® 2004-800 du 6 aotit 2004, art.
15) Le fait de procéder a des prélévements
d'organes ou des greffes d'organes, a des
prélévements de tissus ou de cellules, a des
greffes de tissus ou a des administrations de
préparations de thérapie cellulaire, a la
conservation ou a la transformation de tissus ou
de préparations de thérapie cellulaire dans un
¢tablissement n'ayant pas obtenu l'autorisation
prévue par les articles L. 1233-1 L. 1234-2, L.
1242-1, L. 1243-2 ou L. 1243-6 du code de la
sant¢ publique, ou aprés le retrait ou la
suspension de cette autorisation, est puni de
deux ans d'emprisonnement et de 30 000 €
d'amende".
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2_ JORF n°0110 du 13 mai 2009 page 7920, texte
n® 1, Loi n°® 2009-526 du 12 mai 2009 de
simplification et de clarification du droit et
d'allégement des procédures.

- Art. 511-28 (L. n° 2009-526 du 12 mai 2009, art.
124-1) «Les  personnes morales déclarées
responsables pénalement, dans les conditions
prévues par l'article 121-2, des infractions
définies au présent chapitre encourent, outre
I'amende suivant les modalités prévues par
l'article 131-38, les peines prévues par l'article
131-39.»

- Art. 121-2"Les personnes morales, a I'exclusion
de 1'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 réglement», des
infractions commises, pour leur compte, par
leurs organes ou représentants".

- Jean-Baptiste Thierry: La responsabilité pénale

des établissements de santé , AJ Pénal, N° 07 du

20/07/2012 , p. 376 et s
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d'une peine d'emprisonnement supérieure (L. n°
2001-504 du 12 juin 2001) «ou égale a trois
ans» détournée de son objet pour commettre les
faits incriminés;

2° L'interdiction, a titre définitif ou pour une durée
de cinq 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° Linterdiction, pour une durée de
cinq ans au plus, d'émettre des chéques autres
que ceux qui permettent le retrait de fonds par le
tireur aupres 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 l'article 131-21
[ancienne rédaction: La confiscation de la chose
qui a servi ou était destinée a commettre
l'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-III) «communication au public par
voie électroniquey; ....".

3. Offences by bodies corporate. "(1)Where an
offence under this Act committed by a body
corporate is proved to have been committed with
the consent or connivance of, or to be
attributable to any neglect on the part of, any
director, manager, secretary or other similar
officer of the body corporate or any person who
was purporting to act in any such capacity, he as
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'_ Art. 131-38 "Le taux maximum de l'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.

2. Art. 131-39 "Lorsque la loi le prévoit a
l'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
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'Art. 24. Sanzioni... 3- La persona responsabile di
una delle strutture di cui all'articolo 2, comma 1,
lettere €) ed f), o il suo legittimo delegato, che
non svolge una o piu delle funzioni di
competenza di cui all'articolo 6, commi 1 ¢ 6, ¢'
punito con la sanzione amministrativa da euro
10.000 ad euro 50.000.
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well as the body corporate is guilty of the
offence and is liable to be proceeded against and
punished accordingly". Human Organ
Transplants Act 1989.
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