
Lois et r glements au Journal  Officiel 

Arr~t~s  d u  25 avr i l  1995 m o d i f i a n t  l 'arr~t~ d u  3 avr i l  1985 
f i x a n t  la  N o m e n c l a t u r e  des  a c t e s  de  b i o l o g i e  m d d i c a l e  

(J.O. du 28 avril 1995, 6564-6565) 

Art . ler  - A la deuxi~me partie de la Nomenclature des actes de biologie m6dicale, le cha- 
pitre 4 est annuld et remplac~ par le chapitre suivant : 

S p e r m i o l o g i e  

I - E X A M E N S  DE BASE 

n~  - S p e r m o g r a m m e  et  s p e r m o c y t o g r a m m e  ..... B l l 0  
Cet examen comporte : volume de ]'~jaculat, pH (papier), estimation de la viscosi- 

t6, numdration des spermatozo~des et des cellules rondes, 6ventuellement des leuco- 
cytes, ~valuation du pourcentage des spermatozo~des mobiles (progressifs et non 
progressifs), dans la premiere heure et apr~s trois heures, pourcentage des sperma- 
tozo~des vivants dans la premiere heure, presence ou non d'une agglutination spon- 
tan~e et caract~res des agglutinats, compte sur 100 spermatozoades des diff~rentes 
anomalies de la t~te et du flagelle, ~tablissement de l'index d'anomalies multiples, 
compte pour 100 spermatozoades des cellules de la lign~e spermatique, des autres 
cellules et des flagelles isolds. 

n~ - T e s t - p o s t  c o i t a l  o u  t e s t  de  H u h n e r  (TPC) ..... B45  
Le r~sultat dolt comporter : le jour du cycle, le d~lai depuis le coYt, le degr~ de 

dilatation du col, de l'abondance, de la filance et de la transparence de la glaire ; la 
densit~ de spermatozoides par champ et le pourcentage de spermatozo~des mobiles 
progressifs, non progressifs (avec precision du caract~re ~ventuellement oscillant) 
et immobiles. 

Lorsque  les examens  n~ et  n~ ne me t t en t  p a s  en dv idence  d'ano- 
mal ies ,  i l  y a l ieu de  cons iddrer  qu' i l  n'y a p a s  de  p a r t i c i p a t i o n  m a s c u l i n e  d 
la  s t~ri l i td  d u  couple  et  donc  de  ne p a s  a l l e r  p l u s  loin clans r e x p l o r a t i o n  d u  
sperme .  D a n s  ce cas,  les e x a m e n s  ~,~preuves c o m p l d m e n t a i r e s , d n s c r i t s  ci- 
des sous  ne p e u v e n t  d o n n e r  l ieu ~ cota t ion.  

II - E P R E U V E S  COMPLEMENTAIRES 

Les examens  c i -dessous  do i ven t  $tre exp l i c i t emen t  prescr i t s ,  l l s  son t  sou- 
mis  a u x  d i spos i t i ons  de  r a r t i c l e  5 des  d i spos i t i ons  gdndrales. La d e m a n d e  
d 'entente  prdalable doit ~tre a c c o m p a g n d e  des  rdsu l ta t s  des  examens  n~ 
et  0071. 

394 



Le compte rendu des dpreuves compldmentaires doit rappeler les anomalies qui 
ont conduit ~t les pratiquer. Les @reuves complgmentaires peuvent ~tre cotdes dans 
les conditions suivantes : 

1 - Les examens  de bases  sont  p r o f o n d d m e n t  p e r t u r b d s  (TPC ndgatif ,  
azoospermie  ou as thdnozoospermie  totale)  : exploration bio-chimique de la fonc- 
tion prostato-vdsiculaire (n~ et @ididymaire (n~ dventuellement spermo- 
culture (la cotation applicable est, dans ce cas, ceUe de l'examen n~ ; 

2-  Les examens de base rdv~lent un ddfici t  i m p o r t a n t  mais  non pro fond  
(TPC mddiocre  ou o l igozoospermie ,  as thdnozoospermie ,  tdra tozoospermie  
isoldes ou assocides) : dtude de l'~jaculat fractionn~ (n~ test de migration - 
survie des spermatozo[des (n~ et dventuellement spermoculture (n~ explo- 
rations biochimiques de la fonction gpididymaire (n~ recherche d'immunisa- 
tion masculine (n~ et, le cas gchdant, n~ ; 

3-  Les examens  de base  rdv~lent  une d i s c o r d a n c e  de rdsu l ta t s  (TPC 
mddiocre ou nul  alors que les carac tdr i s t iques  du sperme sont  normales  ou 
p e u  per turbdes )  : test de p~n~tration croisge in vitro (n~ recherche d'une 
immunisat ion masculine (n~ et gventuellement, n~ et /ou fgminine 
(n~ ; 

4-  Andjacula t ion  ou volume de sperme a n o r m a l e m e n t  faible  : recherche 
d'une djaculation rdtrograde (n~ ; 

5 - Echecs rdpdtds de F.I.V. avec le sperme du conjoint  apr~s trois cycles 
marquds  p a r  un taux  de c l ivage  nul  ou tr~s faible  ( infdrieur ~ 30 p.lO0) : 
avant toute nouveUe tentative, recherche d'immunisation masculine (n ~ et, dven- 
tuellement n~ coloration des spermatozo[des au bleu d'aniline (n~ 

n~ Explorat ion b iochimique  de la fonct ion  prostato-v4siculaire. . .B175 
comportant : 

-dosage du fructose s6minal (technique enzymatique) ; 
-deux des trois dosages suivants : 

-citrate s6minal (technique enzymatique) ; 
-phosphatase acide s6minale ; 
-zinc s6minal. 

n~ Explorat ion de la fonct ion  4pididymaire ..... B85 
comportant : 

-dosage de la carnitine libre s6minale (technique enzymatique) 
OU 

-dosage de l'apha 1-4 glucosidase s6minale (technique enzymatique) 
Le r6sultat dolt mentionner le volume de l'4jaculat. 

n~ E t u d e  de l '6 jaculat  f r a c t i o n 6  p o u r  e x p l o r a t i o n  d 'une  o l i g o s p e r m i e  
conf irm~e ..... B130 
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La technique doit comporter une recherche, de fructose et une num6ration des 
spermatozoides dans les deux fractions. La fraction riche en spermatozoides donne 
lieu aux m~mes mesures et 6valuations que l'examen n~ 

n~ - Tes t  de  m i g r a t i o n - s u r v i e  des  s p e r m a t o z o i d e s  .... B120 
comportant isolement des spermatozoides mobiles dans un milieu de f4condation in 
vitro (quelle que soit la technique, y compris par centrifugation en gradient de Per- 
coll), num6ration du pourcentage de spermatozo'des mobiles progressifs et non pro- 
gressifs, avant, apr~s migration et apr6s un d61ai de six heures minimun et 6tablis- 
sement de la morphologie avant et apr6s migration. 

Acte diagnostique non cumulable avec l'acte 0051 du chapitre PMA. 

R e c h e r c h e  d'une  i m m u n i s a t i o n  a n t i - s p e r m a t o z o i d e s  c h e z  r h o m m e  : 

n~ - a) R e c h e r c h e  d 'ant icorps  f i xes  sur  les  s p e r m a t o z o i d e s  ..... B50 : 
-par r6action d'agglutination mixte (MAR-test) utilisant des h6maties humaines 

Rh positif rev~tues d'IgG anti Rh 
ou 

-par technique util isant des immunobilles rev~tues d'antiglobulines anti Ig 
humaines. 

n~ R e c h e r c h e s  i n d i r e c t e s  d ' a n t i c o r p s  a n t i s p e r m a t o z o i d e s  d a n s  l e  
s 6 r u m  s a n g u i n  et  s i m u l t a n 4 m e n t  dans  le  p l a s m a  s4minal .  Les  d e u x  r e c h e r c h e s  : 
B280 

comportant un titrage des anticorps par la technique des immunobilles. 
Le r6sultat (des examens n~ et 0077) doit mentionner le titre des anticorps, 

leur type (IgG, IgA, IgM) et leur topographie de fixation sur les spermatozoides. 
L'examen n~ ne peut ~tre cot6 qu'en cas de r6sultat positif de l'examen n~ 

n~ - P 4 n 4 t r a t i o n  du m u c u s  cerv ica l ,  tes t  cro i s4  ..... B120 
comportant la p6n6tration des spermatozoYdes test6s et spermatozoides t6moins 

dans le mucus cervical h tester et dans le mucus cervical humain t6moin. 
Le r6sultat doit mentionner : pour la patiente, le jour du cycle et la dilatation du 

col ; pour le mucus h tester, l'abondance, la filance et la transparence et pour les 
spermes (t6moins et h tester), la num6ration et la mobilit6 des spermatozoides. 

I1 doit comporter des donn6es sur la p6n6tration (rapidit6, densit6, distance par- 
courue...) et la survie des spermatozoides (notamment mobilit6 h six heures avec 
caract6ristiques). 

n~ R e c h e r c h e  d'une  i m m u n i s a t i o n  a n t i s p e r m a t o z o i d e s  c h e z  la f e m m e  par  
r e c h e r c h e s  i n d i r e c t e s  d 'ant i eorps  a n t i - s p e r m a t o z o i d e s  dans  l e  s ~ r u m  s a n g u i n  et  
s i m u l t a n 4 m e n t  dans  le  m u c u s  cerv ica l .  Les  d e u x  r e c h e r c h e s  : B280 

comportant un titrage des anticorps par la technique des immunobilles. 
Le r4sultat doit comporter les m~mes mentions que pour l'examen n~ 

n~ - E t u d e  d'une  6 jacu la t ion  r4 trograde  ..... B l l 0  
en cas d'an6jaculation ou d'6jaculation de faible volume (inf6rieur h lml) par r6a- 

lisation du spermogramme et spermocytogramme sur premier jet d'urine apr6s 
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masturbation. 
Le r~sultat doit comporter les m~mes indications que pour l 'examen n~ et 

mentionner le volume du premier jet d'urine. 

n ~  - C o l o r a t i o n  d e s  s p e r m a t o z o i d e s  a u  b l e u  d ' a n i l i n e  ..... B 5 0  
en cas de pourcentage d'anomalies de la t~te au spermocytogramme sup~rieur 

80 p.100 ou d'~checs r~p~t~s d'A.M.P, avec sperme du conjoint. 
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D~cret n ~ 95-558 du 6 mai 1995 relatif ~ la Commission nationale de mdde- 
cine et biologie de la reproduction et du diagnostic prdnatal et modifiant 
le code de la sant~ publique (deuxi~me partie : D~crets en Conseil d'Etat). 
(J.O. du 7 mai 1995, 7360-7361) 

Ar t . le r  - I1 est ins~r~ dans la section IV du chapitre V du titre Ier du livre II du code de la 
sant~ publique (deuxi~me partie : D~crets en Conseil d'Etat) une sous-section II ainsi r~di- 
g~e : 

,,Sous-section II,, 
,,Commission nationale de m~decine et de biologie de la reproduction et du 

diagnostic prdnatal 
, ,Paragraphe Ier 
,,Composition et organisation de la commission 
, A r t . R .  183-4-1. - La Commission nationale de m~decine et de biologie de la reproduc- 

tion et du diagnostic prenatal  ins t i tu te  ~ l'article L. 184-3 comprend, outre son president, 
des membres de droit et des membres nomm~s par arr~t~ du ministre charg~ de la sant~. 

, A r t . R .  184-3-2. - Le mandat  des membres nomm~s est de trois ans. I1 est renouve- 
lane .  

,,Art.R. 184-3-3,, - La commission comprend deux sections : la section de l 'assistance 
m~dicale a la procreation et la section du diagnostic pr6natal. 
, L a  formation pl~ni~re est compos~e de l'ensemble des membres de la commission. 

, A r t . R .  184-3-4. - Sont membres de droit de chacune des deux sections : 
-1 ~ Le directeur g6n~ral de la sant~ ou son repr~sentant ; 
,,2 ~ Le directeur des h6pitaux ou son repr~sentant ; 
,~3 ~ Le directeur de la s6curit6 sociale ou son repr~sentant ; 
,,4 ~ Le directeur g~n~ral de la recherche et de la technologie au minist~re charg6 

de la recherche ou son repr6sentant ; 
,,5 ~ Le directeur des affaires civiles et du sceau au minist~re de la justice ou son 

repr~sentant ; 
,,6 ~ Le president du Conseil national de l'ordre des m~decins ou son repr~sentant; 
~7 ~ Le president du conseil central de la section G de l'ordre des pharmaciens ou 

son repr~sentant ; 
,,8 ~ Le directeur de la Caisse nationale d'assurance maladie des travailleurs sala- 

ries ou son repr~sentant ; 
,,9 ~ Le directeur de l ' Insti tut  national de la sant~ et de la recherche m~dicale ou 

son repr~sentant. 
, A r t . R .  184-3-5. - Sont nomm6s par arr~t~ du ministre charg~ de la sant~ : 
,,I. membres de chacune des deux sections : 
,a )  Un repr~sentant du Comit~ consultatif  national d'~thique pour les sciences de la 

vie et de la sant~, propos~ par le president du comit~ ; 
,b )  Un repr~sentant des associations familiales, choisi sur une liste de trois personnes 

~tablie par le president de l'Union nationale des associations familiales ; 
,,c) Un m~decin inspecteur d'une direction r~gionale ou d~partementale des afffaires 

sanitaires et sociales ; 
,,d) Un pharmacien  inspecteur d'une direction r~gionale des affaires sani ta i res  et 

sociales ; 
,,e) Une haute personnalit~ scientifique ; 
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,,f) Un sp6cialiste du droit de la filiation ; 
~,g) Un praticien ayant  une formation ou une exp6rience particuli6re en g6n6tique 

humaine,  choisi sur une liste de trois personnes 6tablie par la Soci6t6 fran~aise de g6n6- 
tique humaine.  

,~2. Membres de la section de l 'assistance m6dicale ~ la procr6ation. 
,,A. - Praticiens d4sign4s sur proposition des organisations repr6sentatives : 
,,a) Un gyn6cologue-obst6tricien et un biologiste, choisis sur une liste de trois gyn6co- 

logues-obst6triciens et de trois biologistes ~tablie par le Groupe d'6tude de la f6condation in 
vitro en France ; 

,,b) Un biologiste de la reproduction, choisi sur une liste de trois biologistes 6tablie par 
la F6d6ration des biologistes des laboratoires d'4tudes de la f4condation et de la conserva- 
tion de l'oeuf; 

~,c) Deux praticiens, l 'un clinicien et l 'autre biologiste, choisis sur une liste de six per- 
sonnes 6tablie par la F6d6ration des centres d'6tudes et de conservation des oeufs et du 
sperme humains  ; 

,~B. - Personnalit6s comp6tentes : 
,,d) Un m6decin choisi en raison de sa comp4tence dans le domaine de l 'assistance 

m6dicale ~ la procr6ation avec tiers donneur ; 
~e) Un 6pid6miologiste ayant  une exp4rience en m6decine de la reproduction; 
,,f) Un gyn6cologue-obst4tricien et un  biologiste d'un 4tablissement public de sant6 

ayant  une exp6rience dans le domaine de l 'assistance m4dicale ~ la procr6ation ; 
,,g) Un gyn4cologue-obst6tricien d'un 6tablissement de sant6 priv6 ayant  une exp6rien- 

ce dans le domaine de l 'assistance m6dicale ~ la procr6ation ; 
,,h) Un directeur de laboratoire d'analyses de biologic m6dicale ayant  une exp6rience 

dans le domaine de l 'assistance m6dicale ~ la procr6ation : 
,,i) U n  m 4 d e c i n  eho i s i  e n  r a i s o n  de  son  e x p 4 r i e n c e  e n  a n d r o l o g i e  (soulignd par 

la rddaction) 
~j) Une personnalit6 scientifique choisie en raison de sa comp6tence darts la recherche 

en mati6re d'assistance m6dicale ~ la procr6ation. 
,,3. Membres de la section du diagnostic pr6natal : 
,~A. - Praticiens d6sign6s sur proposition des organisations repr6sentatives : 
,ca) Deux praticiens ayant  une exp6rience de diagnostic pr6natal, choisis sur une liste 

de six personnes 6tablie par  l'Association fransaise pour le d6pistage et la pr6vention des 
handicaps de l 'enfant ; 

,,b) Un m6decin choisi sur une liste de trois personnes 6tablie par l'Association des 
cytog4n6ticiens de langue fran~aise ; 

,,c) Un  gyn6cologue-obst6tricien exp6riment6 en mati6re de pr616vements sur le foetus, 
choisi sur une liste de trois personnes 6tablie par le coll6ge national des gyn6cologues et 
obst6triciens fran~ais ; 

,~d) Un m6decin choisi sur une liste de trois personnes 6tablie par la Soci4t6 franco- 
phone de m6decine fcetale ; 

,~B. - Personnalit6s d4sign6s en raison de leur comp6tence : 
,,e) Un p6diatre exer~ant son activit6 en maternit6 ; 
,,f) Deux m~decins exp6riment6s en 6chographie fcetale ; 
,,g) Deux biologistes ayant  une exp6rience particuli6re dans la r6alisation d 'examens 

de biologic foetale, dont l 'un en biologic mol6culaire ; 
,&) Deux praticiens ayant  une exp6rience particuli6re dans la r4alisation d'examens 

de cytog6n6tique, dont l'un exerce dans le secteur public et l 'autre dans le secteur priv6 ; 
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,,i) Une personnalit6 scientifique choisie en raison de sa comp6tence dans la recherche 
en mati~re de diagnostic pr6natal. 

,,Art.R. 194-3-6. - En cas de cessation de fonction d'un membre de la commission en 
cours de manda t  pour quelque cause que ce soit, son remplacement  s'effectue dans les 
m~mes conditions que sa nomination et pour la dur6e du mandat  restant  ~ accomplir. 

,,Art.R. 184-3-7. - Tout membre de la commission nomm6 par le ministre charg6 de la 
sant6 qui est absent, sans motif  16gitime, ~ plus de trois s6ances cons6cutives de la forma- 
tion pl4ni6re ou des sections peut  ~tre remplac6 dans les conditions pr4vues ~ l 'article 
R.184-3-6. 

,,Paragraphe 2 

, ,Attributions de la c o m m i s s i o n  
,,Art.R. 184-3-8. - La sect ion de l ' ass i s tance  m6dicale ~ la procr6at ion donne au 

ministre charg6 de la sant6 des avis motiv6s sur  : 
,,1. Les demandes d'agr6ment des praticiens sous la responsabilit6 desquels sont effec- 

tu6s les actes cliniques et biologiques d'assistance m6dicale ~ la procr6ation, en ver tu de 
l'article L.152-9 ; ces avis t iennent  compte, notamment,  de la formation, de la comp6tence 
et de l'exp6rience des praticiens ; 

,,2. Les demandes d'autorisation mentionn6es aux articles L.184-1 et L.673-5, pr6sen- 
t6es par les 6tablissements, laboratoires et organismes en vue d'exercer les activit6s d'as- 
sistance m6dicale ~ la procr6ation ; ces avis t iennent compte, notamment,  des locaux et de 
l '6quipement des centres, de l 'organisation des activit6s et, le cas 6ch6ant, du volume d'acti- 
vit6s et de la qualit6 des r6sultats obtenus ; 

,,3. Les demandes de renouvellement des agr6ments et autorisations ; ces avis tien- 
nent  compte des r6sultats de l '4valuation des activit6s des praticiens et des 4tablissements 
et laboratoires ; 

,,4. Les retraits  d'agr6ment et d'autorisation. 
,,Art.R 184-3-9. - La section du diagnostic pr6natal  donne au ministre charg6 de la 

sant4 des avis motiv6s sur : 
,,1. Les demandes d'autorisation d'exercice des activit6s de diagnostic pr4natal ; ces 

avis t iennent compte, notamment,  de la formation, de la comp6tence et de l'exp6rience des 
praticiens responsables, des locaux et de l '4quipement des centres, de l 'organisation des 
activit6s et, le cas 4ch6ant, du volume d'activit6s et de la qualit6 des r4sultats obtenus ; 

,,2. Les demandes d'agr6ment des centres de diagnostic pr6natal  pluridisciplinaires 
mentionn6s ~ l'article L.162-16 ; cet avis t ient compte notamment  de la formation, de la 
comp6tence et de l 'exp6rience des pra t ic iens  et des modal i t6s  de fonct ionnement  des 
centres; 

,,3. Les demandes de renouvellement des autorisations et agr6ments, en tenant  comp- 
te des r6sultats de l '6valuation des activit6s des centres ; 

,,4. Les retraits  d'autorisation et d'agr6ment. 
, ,Ar t .  R. 184-3-10. - La commission r6unie en formation pleini6re exerce les attribu- 

tions suivantes : 
,,1 ~ En application de l'article L. 152-8, elle examine les projets d'6tudes sur embryons, 

qui ne peuvent  ~tre mis en oeuvre, dans des conditions d6finies par  d6cret en Conseil 
d'Etat, que sur son avis conforme. L'avis de la commission est 6mis au vu du rapport  6crit 
pr4sent6 par  un groupe technique d6sign4 par  le pr6sident  et compos6 d'au moins six 
membres  appar tenant  pour moiti4 ~ chacune des deux sections ; 
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,,2 ~ En application de l'article L. 162-17, elle donne un avis motiv4 sur les demandes 
d'autorisation de pratiquer les activit6s de diagnostic biologique ~ part ir  de cellules pr41e- 
v6es sur l 'embryon in  v i t ro  ; 

,,3~ donne les avis mentionn4s aux articles R.184-3-8 et R.184-3-9 lorsque l'affaire 
est renvoy6 devant la formation pl6ni6re par le pr6sident de la commission, d'office ou ~ la 
demande de la majorit6 des membres d'une des deux sections ; 

,,4 ~ Elle adopte le rapport annuel pr6vu au deuxi~me alin6a de l'article L. 184-3. 
,,Art. R.184-3-11. - Le rapport  annuel  mentionn6 ~ l 'article pr6c4dent comporte un 

bilan des t ravaux de la commission et no tamment  de ses avis sur les demandes d'autorisa- 
tion et d'agr6ment. I1 pr6sente l'6volution, pendant  l 'ann6e 6coul6e, de la m6decine et de la 
biologie de la reproduction et du diagnostic pr4natal, et fait apparaitre les avanc6es scienti- 
fiques et techniques ainsi que leurs enjeux. 

,,I1 comporte des recommandations tendant  ~ promouvoir la qualit6 des activit6s exer- 
c4es et ~ am61iorer leur 6valuation ainsi que des propositions en mati6re d'enseignement, 
d'information du public et de recherche, en particulier dans le domaine de l'4pid6miologie. 

,,Pour l'41aboration de ce rapport, la commission a connaissance de la synth6se natio- 
nale des rapports annuels d'activit6 mentionn6s aux articles L.184-2 et L.673-5. 

,,Art. R. 184-3-12. - Chacune des sections ou la commission si6geant en formation pl4- 
ni6re donne son avis sur les questions relatives ~ la m6decine et ~ la biologie de la repro- 
duction et au diagnostic pr4natal dont elle est saisie par le ministre charg6 de la sant6. 

,,Art. R. 184-3-13. - Le ministre charg6 de la sant4 prend les mesures appropri6es en 
vue de faire participer la commission au suivi et ~ l'6valuation du fonctionnement des 6ta- 
blissements et laboratoires autoris6s ~ exercer des activit6s d'assistance m6dicale ~ la pro- 
cr4ation ou de diagnostic pr6natal. 

, ,La commission a communication des rapports annuels d'activit6 pr4vus aux articles 
L. 184-2 et L. 673-5 et participe ~ leur analyse. Elle peut formuler des recommandations et, 
si n6cessaire, proposer des contr61es. 

,,Chaque section apporte un conseil scientifique et technique aux autorit6s adminis- 
tratives charg6es du contr61e et de l'6valuation des 4tablissements et laboratoires susmen- 
tionn6s. 

,,Art. R. 184-3-14. - Chacune des sections ou la commission si6geant en formation pl6- 
ni t re  peut appeler l 'attention du ministre charg6 de la sant6 sur toute question relative 
ses domaines de comp6tence. 

,,Paragraphe 3 

, ,Fonc t ionnement  
,,Art. R. 184-3-15. - La commission en formation pl6ni6re ou chacune des sections se r6unit 
sur convocation du pr6sident. Cette convocation est de droit si elle est demand6e par le 
ministre charg4 de la sant6. La commission peut 6galement ~tre convoqu6e ~ la demande 
de la majorit6 de ses membres. 

,,Art. R. 184-3-16.- Le pr6sident pr6side les s6ances de la commission en formation pl6- 
ni6re et les s6ances de chacune des deux sections. 

,,Le d6cret qui d6signe le pr6sident pr6voit celui qui, parmi les membres de droit, est 
appel6 en son absence ~ le supl6er dans ses fonctions. 

,,Art. R. 184-3-17. - La commission r6unie en formation pl6ni6re ou chacune des sec- 
tions ne peut se prononcer que si la moiti4 au moins de ses membres sont pr6sents ; toute- 
fois, quand la majorit6 requise n'est pas atteinte ~ une r6union, le m6me ordre du jour est 
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report4 ~ un r6union ult6rieure tenue dans un d61ai de quinze jours ; les d41ib6rations 
prises lors de cette deuxi6me r6union sont valables quel que soit le nombre des membres 
pr6sents. 

,,La commission r6unie en formation pl~ni6re ou chacune des sections se prononce ~ la 
majorit6 des voix des membres pr4sents ; en cas de partage 4gal des voix, celle du pr6sident 
est pr6pond6rante. 

,,Art. R. 184-3-18. - Le pr6sident peut constituer des groupes de travail charg6s de 
route question soumise a la commission. 

,,Les rapports pr6sent6s ~ la commission peuvent 6tre confi6s par le pr4sident ~ des 
membres de la commission, ~ des membres de l'inspection g6n6rale des affaires sociales, 
des fonctionnaires de l'administration centrale ou des services d6concentr4s du ministre 
charg6 de la sant4. 

,,Art. R. 184-3-19. - Le pr6sident peut appeler a participer aux travaux de la commis- 
sion ou des groupes de travail, ~ titre consultatif et pour une ou plusieurs s6ances, toute 
personne dont le concours lui parait utile pour l'6tude d'une question d6termin4e. 

~Art. R. 184-3-20. - Le secr4tariat de la commission est assur6 par la direction g4n6ra- 
le de la sant6.~ 

Art. 2. - Le d6cret n ~ 88-328 du 8 avril 1988 portant cr6ation de la Commission natio- 
nale de m6decine et de biologie de la reproduction est abrog6. Toutefois, cette commission 
reste en fonctions jusqu'~ l'installation de la Commission nationale de m6decine et de biolo- 
gie de la reproduction et du diagnostic pr6natal institu6e ~ l'article L. 184-3 du code de la 
sant4 publique. 
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le 
D4cret  n ~ 95-560 du 6 mai 1995 relat i f  aux activit4s d'assistance m4dica- 

la procr4at ion et modif iant  le code de la sant4 publ ique 
(deuxi~me partie  : D4crets  en Consei l  d'Etat) 
(J.O. du 7 mai 1995, 7363-7366) 

Art. ler.  - 1.- Est ins6r4 dans le code de la sant6 publique (deuxi6me partie : D6crets 
en Conseil d'Etat) un livre II intitul6 : ,,Action sanitaire et m4dico-sociale en faveur de la 
famille, de l'enfance et de la jeunesse~. 

II. - Est  ins6r6 dans ce livre II un titre Ier intitul6 : ,,Protection maternelle et infanti- 
le~. 

Art.2. - Est ins6r6 au sein de ce titre Ier un chapitre II bis ainsi r6dig6 : 

,,Chapitre II bis 

, ,Assistance m4dicale  a la procr4at ion 
,,Art. R. 152-9-1. - Les activit6s d'assistance m6dicale ~ la procr6ation mentionn6es 

l'article L.152-9 comprennent : 
,,1 ~ Les activit4s cliniques suivantes : 
,,a) Recueil par ponction d'ovocytes ; 
,,b) Recueil par ponction de spermatozoides ; 
,,c) Transfert  des embryons en vue de leur implantation ; 

,,2 ~ Les activit4s biologiques suivantes : 
,,a) Recueil et t ra i tement  du sperme en vue d'une assistance m6dicale a la procr6ation; 
,,b) Traitement des ovocytes ; 
,,c) F4condation in vitro sans micro-manipulation ; 
,,d) F6condation in vitro par micro-manipulation ; 
,,e) Conservation des gam6tes ; 
,,f) Conservation des embryons en vue de transfert.  

,,Art. R. 152-9-2. - Les praticiens sous la responsabilit6 desquels sont effectu6es les 
activit6s cliniques ou biologiques d6finies a l'article R 152-9-1 doivent 6tre, conform6ment 
Particle L. 152-9, nomm6ment agr66s pour une ou plusieurs de ces activit6s ; l 'agr6ment est 
donn6 par arr6t6 du ministre charg6 de la sant6 pris apr6s avis de la commission nationale 
de m6decine et de biologie de la reproduction et du diagnostic pr4natal. 

,,Pour chaque activit6 au titre de laquelle un praticien est agr66, l 'agr6ment indique 
l '6tablissement dans lequel ledit praticien exercera cette responsabilit6 ; cet 6tablissement 
doit avoir l 'autorisation pr6vue ~ l'article L. 184-1 ou a l'article L. 673-5. 

~,Art. R. 152-9-3. - Lle praticien agr66 au titre des activit6s d4finies au a et au c du 1 ~ 
de l'article R. 152-9-1 doit ~tre m6decin qualifi4 en gyn6cologie-obst6trique, avoir suivi une 
formation en m6decine de la reproduction et justifier d'une exp6rience en m6decine de la 
reproduction. 

,,Le praticien agr66 pour effectuer les activit6s d6finies au b du 1 ~ de l'article R. 152-9- 
1 doit ~tre m6decin qualifi6 en urologie ou en chirurgie g6n6rale ou en gyn6cologie-obst6- 
trique. Darts tous les cas, l ' int4ress4 dolt  avoir acquis une  format ion ou une expe- 
r ience  dans le domaine  de l 'andrologie (souligng par  la rgdaction). 
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,~Art. R.152-9-4. - Le praticien pour effectuer les activit6s d6finies au 2 ~ de l'article R. 
152-9-1 doit ~tre m6decin qualifi6 en biologie m6dicale, ou pharmacien biologiste, ou, 
d6faut, 6tre une personnalit4 scientifique justif iant  d'une formation particuli6re en biologie 
de la reproduction. 

~,Ce praticien doit ~tre t i tulaire d'un certificat de biologie de la reproduction ou, 
d6faut, de titres jug6s suffisants. 

,,Dans tous les  cas, l'int4ress6 doit poss6der une exp4rience suffisante dans la manipu- 
lation des gam6tes humains. 

,~Art. R. 152-9-5. - Tout praticien agr66 en application des articles L. 152-9 et R. 152-9- 
2 pour l'exercice d'activit4s dans un laboratoire d'analyses de biologie m6dicale doit en ~tre 
le directeur ou un directeur adjoint. 

~Art. R. 152-9-6. - L'agr4ment du praticien prend fin ~ l'expiration de la p6riode de 
cinq ans, pr6vue au cinqui6me alin6a de l'article L. 184-1 et au troisi~me alin6a de l'article 
L. 673-5, pour laquelle l 'autorisation a 6t6 d41ivr6e ~ l '6tablissement. 

,,Art. R. 152-9-7. - Le retrai t  de l 'agr6ment du praticien est encouru en cas de violation 
des prescriptions 16gislatives et r4glementaires applicables/t  l 'assistance m6dicale ~ la pro- 
cr6ation ainsi qu'en cas de violations des conditions fix6es par l'agr6ment. 

,~La d6cision de re t ra i t  est  prise apr~s avis motiv6 de la commission nat ionale de 
m4decine et de biologie de la reproduction et du diagnostic pr6natal. Le praticien est invit6 

pr6senter ses observations devant la commission.~ 

,,Art. 3. - I. - Est  ins6r6 dans le titre Ier du livre II du code de la sant6 publique (deuxi6me 
partie : D6crets en Conseil d'Etat) un chapitre V intitul6 : ,~Du contr61e de certains 4tablis- 
sements, .  

II. - Est  ins6r6 dans ce chapitre V une section 4 ainsi r6dig6e : 
,,Section 4 
,~Activit6s d'assistance m4dicale ~ la procr6ation 
~,Sous-section I 
,~Conditions d 'autor isat ion  et de f o n c t i o n n e m e n t  des  act ivi t4s  d 'ass i s tanee  m6di- 
t a l e / l  la procr4at ion  

, ,Paragraphe I 

, ,Disposit ions g4n6rales  
,,Art. R. 184-1-1. - Sans pr6judice des conditions d6finies aux I ~ et 2 ~ de l'article L. 

712-9, l'octroi ou le renouvellement de l 'autorisation mentionn6e ~ l'article L. 184-1, de pra- 
t iquer une ou plusieurs des activit6s cliniques ou biologiques d'assistance m6dicale ~ la pro- 
cr6ation d6finies ~ l 'article R. 152-9-1, ~ l 'exclusion du recueil, du t r a i t ement  et de la 
conservation des gam6tes issus d'un don, est subordonn6 au respect des r6gles de fonction- 
nement  fix6es dans la pr6sente sous-section en application du quatri6me alin6a de l'article 
L. 184-1. Ces r6gles consti tuent les conditions techniques de fonctionnement mentionn6es 
au 3 ~ de l'article L. 712-9. 

,~Cette autorisation est d61ivr6e ~ un 6tablissement de sant6 ou un laboratoire d'ana- 
lyses de biologie m6dicale par arr~t6 du ministre charg6 de la sant6, pris dans les condi- 
tions fix6es par l'article L. 184-1. 
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,,Lorsqu'un 4tablissement de sant6 ou un laboratoire de biologie m6dicale comporte 
plusieurs sites, l 'autorisation pr6cise le ou les sites d'exercice de la ou des activit6s. 

,,Art. R. 184-1-2. - Les dispositions pr6vues aux articles R. 712-38 fi 712-51 pour les 
autorisations d'activit6s de soins d41ivr6es par le ministre charg6 de la sant6 sont appli- 
cables aux demandes d'autorisation et de renouvellement d'autorisation pr4vues par la pr6- 
sente sous-section. 

,,Toutefois, les pi6ces du dossier justificatif  prdvu h l'article R. 712-40 sont compl4t4es 
ou remplac4es par les pi6ces d'un dossier sp6cifique dont la composition est fix6e par arr~t6 
du ministre charg4 de la sant4. 

,,Art. R. 184-1-3. - La forme, la p6riodicit4 et le contenu de l 'dvaluation p4riodique des 
activit6s cliniques et biologiques d 'assistance m6dicale h la procr6ation sont d4finis par  
arr~t6 du ministre charg6 de la sant6. 

,,Paragraphe 2 

~,Conditions de fonctionnement des 4tablissements de sant4 pratiquant les activi- 
t4s cliniques d'assistance m6dicale 

la procr4ation 
,,Art. 184-1-4. - L'4tablissement de sant6 dans lequel sont pratiqu6es les activit6s d6fi- 

nies au 1 ~ de l'article R.152-9-1 doit disposer d'un m6decin exp4riment6 en 6chographie et 
d'un anesth6siste r4animateur.  En outre, l '6tablissement doit s 'assurer  le concours d'un 
psychologue ou d'un m6decin qualifi6 en psychiatrie. 

,,Art. R. 184-1-5. - Les activit4s d6finies aux a et c du 1 ~ de l'article R. 152-9-1 doivent 
~tre exerc6es au sein d'une structure de gyn6cologie ou de gyn6cologie-obst6trique, dans des 
locaux comprenant une pi6ce pour les entretiens des couples avec l'6quipe m6dicale, pr4vus 

l'article L.152-10, une salle de ponction 6quip6e d'un 6chographe de haute  d6finition avec 
sonde vaginale, un bloc op6ratoire, une salle de r4veil et des lits d'hospitalisation. 

,,Les activit6s d6finies au b du 1 ~ de l'article R. 152-9-1 sont r6alis6es dans une struc- 
ture chirurgicale. 

,,Art. R. 184-1-6. - L'6tablissement de sant6 doit respecter les r6gles de bonnes pra- 
tiques d6finies par arr~t6 du ministre charg4 de la sant6. 

,,Art. R. 184-1-7. - L'6tablissement de sant6 doit conserver dans le respect de la confi- 
dentialit6 : 

1 ~ La copie des pi6ces a t tes tant  du respect des conditions pr4vues au troisi6me alin6a 
de l'article L. 152-2 ; 

2 ~ Le consentement 4crit du couple b6n6ficiaire de l 'assistance m4dicale h la procr4a- 
tion, formul6 avant  la mise en oeuvre de celle-ci et avant  le t ransfert  de l 'embryon ou avant  
l 'ins6mination, ainsi que, dans le cas off l ' intervention d'un tiers donneur est n6cessaire, la 
mention de la date et du lieu de la d6claration conjointe du couple pr6vue aux articles 311- 
20 du code civil et 1157-2 du nouveau code de proc6dure civile. 

(,Art. R. 184-1-8. - L'6tablissement de sant6 doit conserver 6galement dans le respect 
de la confidentialitG pour chaque couple concern~ : 

405 



,,1 ~ L'indication m4dicale de la raise en oeuvre de l'assistance m4dicale & la procr4ation; 
,,2 ~ La date des ponctions de gam6tes et le nombre d'ovocytes recueillis lors de chacu- 

ne des ponctions ; 
,,3 ~ La date des transferts et le nombre d'embryons transf6r6s ; 
,,4 ~ Toute information disponible relative & l'6volution des grossesses et & l'6tat de 

sant6 des nouveau-n6s. 

,,Paragraphe 3 

, ,Conditions de f o n c t i o n n e m e n t  des 4tabl i ssements  de sant4 et  des laboratoires  
prat iquant  les activit6s bio logiques  d'assistance m4dicale  ~ la procr4ation 

~,Art. R. 184-1-9. - L'4tablissement de sant6 ou le laboratoire d'analyses de biologie 
m4dicale dans lequel sont pratiqu6s les activit6s d4finies au 2 ~ de l'article R. 151-9-1 doit 
comprendre une pi6ce exclusivement affect6e au recueil du sperme, une pi6ce exclusive- 
ment  affect6e au t ra i tement  des gam6tes et ~ la f6condation i n  v i t ro  et une pi6ce exclusive- 
ment  affect6e ~ la conservation des gam6tes et des embryons. I1 doit disposer en outre de 
l'6quipement e t  du mat6riel n6cessaires ~ la mise en oeuvre de ces activit6s et doit ~tre en 
mesure d'en assurer la d6contamination et la st6rilisation. 

,,La pi6ce affect6e ~ la conservation des gam6tes et des embryons doit ~tre 6quip4e 
d'une protection contre le vol. 

,,Pour les activit4s mentionn4es aux c et d du 2 ~ de l'article R. 152-9-1, la pi6ce affec- 
t6e au t ra i tement  des gam6tes et ~ la f6condation i n  v i t r o  doit ~tre 6quip6e d'une hotte 
flux laminaire ou d'un mat4riel 6quivalent. 

,,Pour l'activit6 vis6e au d du 2 ~ de l'article R. 152-9-1, l '6tablissement ou le laboratoire 
doit disposer d'un mat6reil sp6cifique adapt6 aux micromanipulations. 

, ,Art .  R. 184-1-10. - Lorsque les activit6s d6finies au 2 ~ de l'article R. 152-9-1 sont prati- 
qu6es par un laboratoire d'analyses de biologie m6dicale, elles peuvent 6tre effectu6es, en 
application de l'article 8 du d6cret n~ du 4 novembre 1976, dans un local distinct de 
celui du laboratoire, ce local doit alors r6pondre aux conditions pr6vues ~ l'article R. 184-1-9. 

, ,Art:  R. 184-1-11. - L'6tablissement de sant6 ou le laboratoire doit respecter les r6gles 
de bonnes pratiques d6finies par arr~t6 du ministre charg6 de la sant6. 

,,Art. R. 184-1-12. - L'6tablissement de sant6 ou le laboratoire conserve, dans le res- 
pect de la confidentialit6, pour chaque couple et chaque tentative d'assistance m6dicale ~ la 
procr6ation, la mention : 

,,1 ~ Du nombre d'ovocytes trait6s ; 
,,2 ~ De la date de f6condation ; 
,,3 ~ Du nombre d'embryons obtenus. 

~Paragraphe 4 

, ,Obligations des ~tabl issements  de sant4 et des laboratoires  en ce qui concerne  la 
conservat ion  des gametes  ou des embryons  

,<Art. R. 184-1-13. - Aucune interruption ou cessation d'activit6 d'un 6tablissement ou 
d'un laboratoire autoris6 ~ conserver les gam6tes ou les embryons ne doit avoir pour cons6- 
quence l'arr6t de la conservation de ceux-ci. 
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ccA cette fin, tout ~tablissement de sant~ ou tout laboratoire autoris~ ~ conserver des 
gametes ou des embryons doit passer un accord avec un aut re  ~tablissement ou laboratoire 
autoris~ ~ prat iquer la m~me activitY, en vue du d~placement ~ventuel des gametes ou des 
embryons. Cet accord doit ~tre t ransmis au ministre charg~ de la sant~ dans un d~lai de six 
mois ~ compter de la notification de rautorisat ion ou de son renouvellement. 

,cTout d~placement de gametes  ou d 'embryons,  doit ~tre signal~ pr~alablement  au 
ministre charg~ de la sant~. Dans le cas off il ne s'effectuerait pas conform~ment ~ l'accord 
pr~vu au precedent alin~a, il devrait  ~tre autoris~ ~ prat iquer la m~me activit~ pour rece- 
voir les gametes ou les embryons. 

,,Art. R. 184-1-14. - Toute personne ayant  consenti ~ la conservation des gametes ou 
des embryons, ~ l'exclusion des donneurs de gametes, doit ~tre pr~alablement inform~e de 
leur d~placement ainsi que du nouveau lieu de conservation. 

,cArt. R. 184-1-15. - Les registres de gametes et d'embryons d~crits ~ l'article R. 184-2- 
1 et R. 184-2-2 ainsi que, le cas ~ch~ant, les informations mentionn~es ~ l'article R. 673-5-8 
concernant le donneur de gametes doivent ~tre t ransmis ~ l '~tablissement de sant~ ou du 
laboratoire accueillant les gametes ou les embryons dans des conditions garant issant  la 
confidentialitY. 

,,Paragraphe 5 

, ,Registres relatifs  aux  gamete s  et aux  e m b r y o n s  
,,Art. R.184-2-1. - Le registre des gametes que doit tenir tout ~tablissement de sant~ 

ou tout laboratoire autoris~ ~ conserver des gametes doit mentionner : 
,c1 ~ Soit l'identit~ de la personne sur laquelle ont ~t~ recueillis les gametes lorsqu'il 

s'agit d'une assistance m~dicale ~ la procreation r~alis~e sans le recours ~ un tiers donneur, 
soit le code d'identification du donneur ; 

, , 2  ~ Le lieu et les dates de cong~lation des gametes ; 
, , 3  ~ Les dates et les modes d'utilisation des gametes ; 
,,4 ~ Les indications pr~cises du lieu de conservation des gametes dans la piece affect~e 

cet effet ; 
, , 5  ~ Le cas ~ch~ant, l'identit~ du couple destinaire du don de gametes. 

,,Art. R. 184-2-2. - Le registre d'embryons que doit tenir tout ~tablissement de sant~ 
ou tout laboratoire autoris~ ~ conserver des embryons doit mentionner : 

,,1 ~ L'identit~ du couple qui est ~ l'origine de l 'embryon, et, le cas ~ch~ant, le code 
d'identification du donneur de gametes ; 

c~2 ~ Le nombre d'embryons conserves pour chaque couple ; 
,,3 ~ Le lieu et les dates de f~condation et de cong~lation ; 
, , 4  ~ Le cas ~ch~ant, le lieu de conservation ant~rieure ; 
, , 5  ~ Les indications pr~cises du lieu de conservation des embryons dans la piece affec- 

t~e ~ cet effet ; 
, , 6  ~ Les informations relatives au devenir de chaque embryon, notamment  la date de 

d~cong~lation. 

,,Art. R.184-2-3. - Les praticiens a g r ~ s  pour la conservation des gametes ou pour la 
conservation des embryons doivent veiller ~ la bonne tenue des registres mentionn~s aux 
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articles R.184-2-1 et R. 184-2-2 et ~ l 'exactitude des informations qui y sont consignees. 

,<Art. R.184-2-4. - Ces registres doivent ~tre reli~s et num~rot~s et gard~s dans des 
locaux situEs h proximitE de ceux off sont conserves les gametes ou les embryons, dans des 
conditions garant issant  la confidentialitY., 

,,Art. 4. - I. - Est  insEr~ dans le livre VI du code de la sant~ publique (deuxi~me partie : 
D~crets en Conseil d'Etat), au titre III, un chapitre II intitul~ : ,<Des tissus, cellules et pro- 
duits,,. 

II. - Est insErde dans ce chapitre II une section V ainsi rEdigEe : 

,,Section V 
, ,D i spos i t ions  s p ~ c i f i q u e s  au  don  et h l 'u t i l i sa t ion  de  g a m e t e s  

,,Art. R. 673-5-1. - Sans prejudice des conditions dEfinies aux 1 ~ et 2 ~ de l'article L. 
712-9, l'octroi ou le renouvellement de l 'autorisation mentionnEe h l'article L.673-5, n~ces- 
saire aux organismes sans but  lucratif  et aux Etablissements de santE publics et priv~s 
bu t  non lucra t i f  pour  p ra t iquer  une ou plus ieurs  des activitEs de recueil,  t r a i t ement ,  
conservation et cession de gametes issus d'un don, est subordonnE aux r~gles fixEes par  la 
pr~sente section en application du deuxi~me alin~a de l'article L. 673-5. Ces r~gles consti- 
tuent  les r~gles techniques de fonctionnement mentionn~es au 3 ~ de l'article L. 712-9. 

-Cette  autorisat ion est d61ivr~e par  arr~t~ du ministre charg~ de la sant~ dans les 
conditions fixEes par  l'article L. 673-5. 

,<Lorqu'un organisme ou un Etablissement de santE comporte plusieurs sites, l'autori- 
sation precise le ou les sites d'exercie de la ou des activit~s. 

,cArt. R. 673-5-2. - Les dispositions prEvues aux articles R. 712-38 h R. 712-51 pour les 
autorisations d'activitEs de soins dElivrEes par le ministre charge de la santE sont appli- 
cables aux demandes d'autorisation et de renouvellement d'autorisation pr~vues par  la pr~- 
sente section. 

~<Toutefois, les pi~ces du dossier justificatif  prEvu ~ l'article R. 712-40 sont compl~t~es 
ou remplac6es par  les pi~ces d'un dossier spEcifique dont la composition est fixEe par arrStE 
du ministre charge de la santE. 

(,Art. R. 673-5-3. - Sont applicables aux organismes ou ~tablissements mentionn6s h 
l'article R. 673-5-1 les dispositions de l'article R. 184-1-3, les dispositions des paragraphes 2 
et 3 de la sous-section I de la section 4 du chapitre V du livre I I e n  tant  qu'elles concernent 
le recueil, le t ra i tement  et la conservation des gametes, les dispositions du paragraphe 4 de 
la m~me sous-section en tant  qu'elles concernent la conservation des gametes, et les dispo- 
sitions du paragraphe 5 de la m~me sous- section en tant  qu'elles concernent les registres 
de gametes. 

,Art. R. 673-5-4. - La disposition des locaux ainsi que les modalit~s d'accueil des don- 
neurs et des couples receveurs doivent ~tre de nature g assurer  l 'anonymat du don et la 
confidentialit~ des activitds. 

(,Une piece est amdnag~e pour les entret iens pr~alables au don ou h la cession de 
gametes. 

,,Art. R. 673-5-5. - Le consentement du donneur et celui de l 'autre membre du couple 
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pr6vus h l'article L. 673-2 ainsi que le receuil des gam6tes doivent ~tre pr4c6d6s d'entre- 
tiens entre le donneur et les membres  de l'6quipe m6dicale ayant  pour but  notamment  : 

~1 ~ De v6rifier que le donneur remplit  les conditions pr6vues h l'article L. 673-2 ; 
,,2 ~ De l'informer des dispositions 14gislatives et r6glementaires relatives au don de 

gam6tes et de leurs cons6quences au regard de la filiation ; 
,,3 ~ De lui pr6ciser la nature  des examens h effectuer avant  le don ; 
,,4 ~ De lui indiquer qu'il devra consentir h la conservation dans le dossier mentionn6 

l'article R. 673-5-8 d'informations h caract6res personnels relatives h sa sant6. 

,,Art. R.673-5-6. - Sans pr6judice des dispositions de l'article L. 152-10, toute cession 
de gam6te doit ~tre pr6c6d4e d'un ou plusieurs entretiens du couple destinataire du don 
avec une 6quipe m6dicale pluridisciplinaire ~ laquelle doit s'adjoindre un m4decin qualifi6 
en psychiatrie ou un psychologue. 

,,Art. R.673-5-7. - Les gam6tes provenant d'un don ne peuvent ~tre c6d6s qu'au prati- 
cien r6alisant l 'assistance m6dicale h la procr4ation ou au couple destinataire du don. 

, ,Ar t .  R. 673-5-8. - Pour remplir les obligations pr6vues h l'article L. 673-6, les organismes 
et 4tablissements de sant6s autoris6s pour les activit6s de recueil, traitement, conservation et 
cession de gam6tes issus d'un don conservent des informations sur le donneur : 

, ,Le  dossier du donneur contient, sous forme rendue anonyme : 
,,1 ~ Les ant6c4dents m6dicaux personnels et familiaux n6cessaires h la mise en oeuvre 

de l 'assistance m4dicale h la procr6ation avec tiers donneur ; 
,,2 ~ Les r4sultats de tests de d6pistage sanitaires obligatoires ; 
(,3 ~ Le nombre d'enfants issus du don ; 
,,4 ~ S'il s'agit d'un don de sperme, la date des dons, le nombre de paillettes conserv6es, 

la date des cessions et le nombre de paillettes c6d6es ; 
,,5 ~ S'il s'agit d'un don d'ovocyte, la date de la ponction et le nombre d'ovocytes donn6s ; 
,,6 ~ Le consentement 6crit du couple auquel appart ient  le donneur. 
,,Les praticiens agr66s pour les activit6s mentionn4es au premier alin6a, conform6- 

ment  h l'article L. 152-9 et h l'article R. 152-9-2, sont responsables de la bonne tenue du 
dossier et de l 'exactitude des informations qui y sont consign6es. 

((Ce dossier doit ~tre conserv6 quel que soit son support sous forme anonyme. L'archi- 
vage doit ~tre effectu4 dans des conditions garant issant  la confidentialit6. 

, ,Le  donneur doit, avant  le recueil des gam6tes, donner express6ment son consente- 
ment  h la conservation de ce dossier. 

,,Les informations touchant h l'identit6 des donneurs, h l'identification des enfants n6s 
et aux liens biologiques existant entre eux sont conserv4es dans une chambre ou armoire 
forte sp6cifiquement affect4e h cette conservation h laquelle ont acc6s uniquement  les prati- 
ciens agr66s pour les activit6s mentionn6es au premier alin6a. 

,,Art. R. 673-5-9. - En vue de se conformer aux prescriptions de l'article L. 673-4 et 
pour permettre  l'acc6s aux informations m6dicales dans les conditions pr4vues ~ la deuxi6- 
me phrase de l'article L. 673-6, l '6tablissement ou l 'organisme conserve toute information 
relative ~ l'6volution des grossesses induites par  un don de gam6tes, y compris leur 6ven- 
tuelle interruption, la date de naissance et l '6tat de sant6 des nouveau-n6s.- 

,,Art. 5. - Le 11 du III de l'article R. 712-2 du code de la sant6 publique est remplac6 
par les dispositions suivantes : 
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,,11 Activit6s cliniques d'assistance m6dicale ~ la procr6ation, activit6s biologiques 
d'assistance m6dicale ~ la procr6ation, activit6s de recueil, t rai tement,  conservation de 
gam6tes et cession de gam6tes issus de don, activit6s de diagnostic pr6natal., 

,,Art. 6. - les autorisations d41ivr6es en application du d6cret n~ du 8 avril 1988 
cessent d'6tre valables six mois apr~s la publication du pr6sent d6cret si, dans ce d61ai, les 
6tablissements de sant6, les laboratoires d'analyses de biologie m6dicale ou les organismes 
concern4s n'ont pas demand6 l'autorisation ou les autorisations dont rel6vent leurs activi- 
t4s en fournissant aux autorit6s comp6tentes le dossier pr4vu aux articles R.712-40, R.184- 
1-2 et R.673-5-2 du code de la sant6 publique. 

Par d6rogation ~ l'article R. 712-39 du m~me code, les autres 6tablissements, labora- 
toires ou organismes peuvent  6galement d6poser un dossier de demande d'autorisation 
dans la p6riode de six mois courant ~ compter de la publication du pr4sent d6cret. 

L'expiration de la p6riode mentionn6e aux alin6as pr6c6dents fait courir le d61ai de six 
mois pr6vu au troisi6me alin4a de l'article L. 712-16 du m~me code. 

,,Art. 7. - Le d6cret n~ du 8 avril 1988 relatif aux activit6s de procr6ation m6di- 
calement assist6e est abrog6. 
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Arr~t4 du 2 juin 1995 fixant la composition du dossier pr4vu aux articles R.184-1- 
2 et R. 673-5-2 du code de la sant4 publique fi produire ~ l'appui d'une demande 
d'autorisation de pratiquer des activit4s d'assistance m4dicale fi la procr4ation. 
(J.O. du 10 juin 1995, 8994) 

Art. ler .  - Les 6tablissements de sant6, les laboratoires d'analyses de biologie m6dicale 
et les organismes sans but lucratif  d4sirant pratiquer une ou plusieurs des activit6s d'assis- 
tance m6dicale fi la procr6ation d6finies ~ l'article R. 152-9-1 du code de la sant4 publique 
doivent produire ~ l'appui de leur demande, outre le dossier justificatif pr4vu ~ l'article R. 
712-40 du code de la sant6 publique, le dossier sp6cifique mentionn6 aux articles R. 184-1-2 
et R. 673-5-2 dont le contenu est fix4 au pr6sent arr~t4 (1). 

Art. 2. - Le contenu du dossier concernant les activit4s cliniques d'assistance m4dicale 
la procr6ation d6finies au 1 ~ de l'article R. 159-9-1 du code de la sant6 publique est fix4 

l 'annexe I du pr6sent arr~t6. 

Art. 3. - Le contenu du dossier concernant les activit6s biologiques d'assistance m6di- 
cale ~ la procr6ation d4finies au 2 ~ de l'article R. 152-9-1 du code de la sant6 publique est 
fix6 ~ l 'annexe II du pr6sent arr~t6. 

Art. 4. - Le dossier dont le contenu est fix4 aux annexes I e t  II du pr4sent arr~t6 dolt 
6tre accompagn6, pour chaque responsable propos6 pour l 'agr6ment, et dans le domaine de 
la m6decine ou de la biologie de la reproduction : 

-d'un curr icu lum vitae ; 
-de la copie des dipl6mes, titres, certificats ; 
-des attestations des stages effectu6s. 

Art. 5. - L'ensemble du dossier est t ransmis par le demandeur  en cinq exemplaires au 
directeur d6partemental  des affaires sanitaires et sociales du d6par tement  o~ se trouve 
l '6tablissement, le laboratoire d 'analyses de biologie m6dicale ou l 'organisme sans but  
lucratif. 

(1) L'arr~t6, accompagn6 de ses annexes, sera publiqu6 int6gralement au Bulletin officiel 
du minist6re de la sant4 publique et de l 'assurance maladie n~ disponible fi la Direc- 
tion des Journaux officiels, 26, rue Desaix, 75727 Paris Cedex 15, au prix de 31,50F. 
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