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sceaux, ministre de la justice, la secrétaire d’Etat 4 la santé et
aux handicapés, la secrétaire d’Etat aux petites et moyennes
entreprises, au commerce, & I"artisanat et 3 la consommation et
le secrétaire d'Etat 2 I'industrie sont chargés, chacun en ce qui
le conceme, de I'exécution du présent décret, qui sera publié au
Journal officiel de la République frangaise.

Fait & Paris, le 23 juin 2000.

LioNEL JOsSPIN
Par le Premier ministre ;

La ministre de I'emploi et de la solidarité,
MARTINE AUBRY

Le ministre de I'économie,
des finances et de l'industrie,
LAURENT FaBius

Le garde des sceaux, ministre de la justice,
ELisABETH GUIGOU

La secrétaire d'Etat a la santé
et aux handicapés,
DoMINIQUE GILLOT

La secrétaire d’Erat
aux petites et moyennes enireprises,
au commerce, & lartisanat
et & la consommation,

MARYLISE LEBRANCHU

Le secrétaire d'Etat a Uindustrie,
CHRISTIAN PIERRET

Décret n° 2000-570 du 23 juin 2000 fixant les condi-
tions de prescription et de réalisation des examens
des caractéristiques génétiques d'une personne et
de son identification par empreintes genétiques a
des fins médicales et modifiant le code de la sante
publique (deuxiéme partie: Décrets en Conseil
d’Etat)

NOR : MESP0021647D

Le Premier ministre,

Sur le rapport de la ministre de I'emploi et de la solidarité,

Vu le code civil, notamment les articles 16-10, 16-11 et
16-12;

Vu le code pénal;

Vu le code de la santé publique, notamment les articles
L. 1131-1, L. 1131-3 et L. 1131-6;

Vu le décret n° 76-1004 du 4 novembre 1976 fixant les
conditions d’autorisation des laboratoires d’analyses de biologie
médicale ;

Vu le décret n° 83-104 du 15 février 1983 relatif au contrle
de la bonne exécution des analyses de biclogie médicale prévu
par l'article L. 761-13 du code de la santé publique ;

Vu le décret n° 94-1049 du 2 décembre 1994 relatif au
contrdle de qualité des analyses de bioclogie médicale prévu par
I’article L. 761-14 du code de la santé publique ;

Vu le décret n° 95-1000 du 6 septembre 1995 portant code de
déontologie médicale, notamment son article 35

Le Conseil d'Etat (section sociale) entendu,

Décrate :

Art. 1. — Il est inséré :

1° Au sein du livre I* du code de la santé publique
(deuxizme partie : Décrets en Conseil d’Etat), un titre VI inti-
tulé : « Médecine prédictive, identification génétique et
recherche génétique » ;

2° Au sein de ce titre VI, un chapitre I" intitulé ; « Examen
des caractéristiques génétiques d'une personne et identification
par empreintes génédtiques a des fins médicales » ainsi rédigé :

« CHAPITRE 7

« Examen des caractéristiques géndtiques d'une personne
et identification “par empreintes génétiques & des fins
médicales™
«Art. R I145-15-1. = L'examen des caractéristiques géné-

tiques d’une personne a des fins médicales, au sens du présent
titre, a pour objet :

« = soit de confirmer ou d'infirmer le diagnostic de maladie
génétique chez une persenne qui en présente les symp-
témes ;

«— soit de rechercher, chez une personne asymptomatique,
les caractéristiques d’un ou plusieurs génes susceptibles
d’entrainer & terme le développement d’une maladie chez
la personne elle-méme ocu sa descendance.

«Art. R. I145-15-2. — Les analyses de biologie médicale
visées au présent titre comprennent :

« 1° Dans tous les cas prévus i l'article précédent, les ana-
lyses de cytogénélique, incluant la cytogénétique moléculaire, et
les analyses de génétique moléculaire dont I'identification par
empreintes génétiques ;

«2* En outre, pour les personnes asymptomatiques, les ana-
lyses ayant pour objet de détecter les anomalies génétiques
impliquées dans 1"apparition éventuelle de la maladie recherchée
chez ces personnes et dont la liste est fixée par arrété du
ministre chargé de la santé, aprés avis de la commission définie
a l'article R. 145-15-16;

«Art. R 145-15-3. — Les sections II & V du présent chapitre
s'appliquent également aux analyses visant A Iidentification
d'une personne par ses empreintes génétiques A des fins médi-
cales.

« Secrion 1
« Conditions de prescription

«Art. R. 145-154. - Le consentement, prévu 2 larticle
L. 1131-1, de la personne 2 qui est prescrit I'examen de ses
caractéristiques génétiques doit &tre libre et éclairé par une
information préalable comportant notamment des indications sur
la portée de 1'examen dans le respect des dispositions de
'article 35 du décret n° 95-1000 du 6 septembre 1995 portant
code de déontologie médicale. Ce consentement est donné par
écrit.

« Lorsque la personne concernée est un mineur, le consente-
ment doit &ire donné, dans les conditions de I'alinéa précédent,
par les titulaires de 1'autorité parentale.

«Art. R 145-15-5. — Chez un patient présentant un ou des
symptdomes d’une maladie génétique, la prescription d’un
examen des caractéristiques génétiques ne peut avoir lieu que
dans le cadre d'une consultation médicale individuelle. Lorsque
I’examen doit &tre effectué sur un mineur, il ne peut &tre pres-
crit que si celui-ci peut personnellement en bénéficier dans sa
prise en charge ou si des mesures préventives ou curatives
peuvent &tre prises pour sa famille.

« Chez une personne asymptomatique mais présentant des
antécédents familiaux, la prescription d'un examen des caracté-
ristiques génétiques ne peut avoir lieu que dans le cadre d'une
consultation médicale individuelle. Cette consultation doit tre
effectuée par un médecin ceuvrant au sein d’une équipe pluridis-
ciplinaire rassemblant des compétences cliniques et génétiques.
Cette équipe doit se doter d’un protocole type de prise en
charge et étre déclarée au ministre chargé de la santé selon des
modalités fixées par arrété du ministre chargé de la santé.

« Au cours de cette consultation, la personne doit étre
informée des caractéristiques de la maladie recherchée, des
moyens de la détecter, des possibilités de prévention et de trai-
tement. Les examens ne peuvent &re prescrits cheéz un mineur
que si ce dernier ou sa famille peuvent personnellement bénéfi-
cier de mesures préventives ou curatives immédiates. Le
médecin consulté délivie une attestation certifiant qu'il a
apporté A la personne concernée les informations définies ci-
dessus et qu'il en a recueilli le consentement dans les conditions
prévues & D'article R. 145-15-4. Cetie attestation est remise au
praticien agréé réalisanlt ’examen; le double de celle-ci est
versé au dossier médical de la personne concernée.

« Lorsque l'examen requiert d’étudier les caractéristiques
génétiques d’un ou plusieurs membres de la famille, il appar-
tient 2 la personne concernée, sur les conseils du médecin pres-
cripteur, d’obtenir le consentement de chacun d’entre eux.

« Section 2
« Conditions d'agrément et d'autorisation & la pratique
des examens des caractéristiques génétiques d'une personne

«Art. R. 145-15-6. — Les analyses définies 2a
I"article R. 145-15-2 ne peuvent éire réalisées que par des prati-
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ciens agréés a cet effet dans les conditions fixées 3
Particle R. 145-15-7 et exergant dans des établissements ou
crganismes autorisés dans les conditions fixées aux
articles R. 145-15-11 et suivants,

«§ 1. Agrément des praticiens

«Art. R, 145-15-7, — L’agrément des praticiens, sous la res-
ponsabilité desquels sont pratiqués les examens visés A I’article
précédent, est nominatif et attribué pour une durée de cing ans
renouvelable, par arrété du préfet de région pris aprés avis de la
commission mentionnée A I'article R. 145-15-16.

« L’agrément peut n'étre donné que pour certaines des caté-
gories d’analyses visées aux articles R. 145-15-2
et R. 145-15-3.

« Le ou les noms des praticiens agréés figurent dans 1'autori-
sation prévue a I'article R. 145-15-11; ces praticiens sont seuls
habilités 4 signer les comptes rendus d’analyses.

«Art. R. 145-15-8. — L’agrément prévu 3 |'article pré-
cédent, en cas de non-respect des dispositions législatives ou
réglementaires par ces praticiens, peut leur éire retiré par le
préfet de région, aprés avis motivé de la commission men-
tionnée & larticle R. 145-15-16; le praticien est invité & pré-
senter ses observations devant celle-ci.

« En cas d'urgence, I'agrément peut, 2 titre conservatoire, &tre
suspendu pour une durée de trois mois par le préfet. Dans ce
cas, I'avis de la commission susmentionnée doit intervenir dans
un délai de deux mois.

«Art. R 145-15-9. - Le praticien responsable mentionné i
larticle R. 145-15-7 doit, pour obtenir son agrément, étre
médecin qualifié en biologie médicale ou pharmacien biclogiste
ou, i titre exceptionnel, une personnalité scientifique justifiant
de titres ou travaux spécifiques dans les domaines des activités
définies & I'article R, 145-15-2.

« Ce praticien doit de plus 8tre soit titulaire, selon les acti-
vités sur lesquelles poite la demande d’agrément, d'un dipléme
d’études spécialisées complémentaires de cytogénétique
humaine ou de biclogie moléculaire, soit, & titre exceptionnel,
de ftitres, certificats, diplémes ou travaux scientifiques, d’un
niveau jugé suffisant par la commission mentionnée 2
I’article R. 145-15-16.

« L'avis rendu par la commission compeorte une appréciation
sur la formation, I'expérience et les travaux scientifiques du pra-
ticien sollicitant 1’attribution ou le renouvellement de son agré-
ment dans les domaines d’activités définies &
Iarticle R. 145-15-2.

«Art. R 145-15-10. - Lorsque les analyses définies 2
I’article R. 145-13-2 sont pratiquées dans un laboratoire d'ana-
lyses de biologie médicale visé A 'article L. 6211-2, le prati-
cien visé a l'article R. 145-15-8 doit &tre directeur ou directeur
adjoint du laboratoire.

«§ 2. Autorisation des laboratoires d’analyses de biologie
médicale des établissements publics de samté, des centres
de lutte contre le cancer et des laboratoires d’analyses de
biclogie médicale visés & I’article L. 6211-2

«Art. R 145-15-11. — Les examens mentionnés a
'article R. 145-15-2 ne peuvent étre pratiqués que dans les
laboratoires d’analyses de biologie médicale des établissements
publics de santé, des centres de lutte contre le cancer et les
laboratoires d’analyses de biologie médicale visés a
I'article L. 6211-2, et aprés autorisation accordée pour une
durée de cing ans renouvelables, par arété du préfet de région
pris aprés avis de la commission définic 3 la section V du
présent chapitre.

« L’autorisation précise le site d’exercice.

«Art. R 145-15-12. — Les laboratoires d’analyses de bio-
logie médicale mentionnés A 'article précédent doivent disposer
des équipements nécessaires a la réalisation des examens définis
a larticle R. 145-15-2; la liste de ces €quipements est fixée par
arrété du ministre chargé de la santé pris aprés avis de la
commission consultative prévue a la section V du présent cha-
pitre.

« Ces locaux et équipements peuvent &tre communs avec
ceux utilis€s en application de |'article R. 162-16-6 pour le dia-
gnostic prénatal.

«Art. R 145-15-13. — L’autorisation peut étre retirée & tout
moment par le préfet de région aprds avis motivé de la commis-
sion prévue & l'article R. 145-15-16 en cas :

«1° De non-respect des conditions prévues par le présent
titre ;

«2° De non-respect des dispositions législatives et régle-
mentaires, notamment celles relatives aux obligations découlant
du guide de bonne exécution des analyses de biologie médicale
prévu par I'article 9-1 du décret n° 76-1004 du 4 novembre 1976
fixant les conditions d’autorisation des laboratoires d'analyses
de biologie médicale ;

« 3> De refus de participer au contréle national de qualité des
analyses de biologie médicale, prévu par le décret n° 94-1049
du 2 décembre 1994 relatif au contréle de qualité des analyses
de biologie médicale prévu par I'article L. 761-14 du code de la
santé publique.

« En cas d’urgence, I'autorisation peut &tre suspendue par le
préfet pour une durée de trois mois. En ce cas, Pavis de la
commission consultative compétente doit intervenir dans un
délai de deux mois.

« Section 3
« Conditions de communication des résultats

«Art. R 145-15-14. — Le compte rendu d’analyse de bio-
logie médicale commenté et signé par un praticien responsable
agréé conformément & I'article R. 145-15-6 doit &tre adressé
exclusivement au praticien prescripteur des examens génétiques.

« Le médecin prescripteur ne doit communiquer les résultats
de I'examen des caractéristiques génétiques qu'a la personne
concernée, ou a celle titulaire de Dautorité parentale s'il s’agit
d’un mineur et 4 son représentant légal s'il s’agit d'un majeur
sous tutelle. La communication des résultats doit se faire, dans
le cadre d'une consultation médicale individuelle, sous une
forme claire et appropriée suivant les dispositions de 1'article 35
du décret du 6 septembre 1995 préeité portant code de déonto-
logie médicale.

«La personne concernée peut refuser que les résultats de
I’examen lui soient communiqués : dans ce cas, le refus doit
étre consigné par écrit dans le dossier du malade.

« Exceptionnellement, pour des raisons légitimes et dans I’in-
térét du patient, lorsque celui-ci présente des symptomes, le
médecin prescripteur apprécie I’opportunité de ne pas communi-
quer les résultats de 'examen des caractéristiques génétiques 2
la personne concernée ou 2 celle titulaire de 1'autorité parentale
s'il s'agit d'un mineur et 3 son représentant 1&gal s’il s’agit d'un
majeur sous tutelle.

« Section 4

« Conditions de conservation des documents

«Art. R [45-15-15. - Le consentement écrit et les doubles
de la prescription de 1'examen des caractéristiques génétiques et
des comptes rendus d’analyses de biclogie médicale commentés
et signés sont conservés par le médecin prescripteur dans le
dossier médical de la personne concernée pendant une durée de
trente ans, dans le respect du secret professionnel.

« Les comptes rendus d’analyses de biologie médicale et leur
commentaire explicatif sont conservés par les laboratoires
d’analyses de biologie médicale mentionnés a
’article R. 145-15-11 pendant une durée de trente ans.

«Dans tous les cas, |'archivage de ces résultats doit &tre
effectué dans les conditions de sécurité et de confidentialité.

« Secrion 5

« Commission consultative nationale en matitre d'examens
des caractéristiques génétiques & des fins médicales

«Art. R 145-15-16. = 11 est institué auprds du ministre
chargé de la santé une commission consultative nationale en
matieres d’examens des caractéristiques génétiques 3 des fins
médicales. Elle est chargée de donner un avis motivé sur :

« 1° Les demandes d’autorisation prévues 2 I’article
R. 145-15-11; cet avis tient compte notamment de la compé-
tence et de l'expérience des responsables, des locaux et de
I'équipement définis & Darticle R. 145-15-12;

«2° Les renouvellements d’autorisation de ces activités et les
retraits d’autorisation dans les mémes conditions qu’an 1° ci-
dessus et en tenant compte, le cas échéant, du volume d’acti-
vités et de la qualité des résultats obtenus ;

«3° Les demandes d’agrément des praticiens responsables
prévues A larticle R. 145-15-7, dans les conditions précisées 3
I"article R. 145-15-9;
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« 4 Les renouvellements et les retraits d'agrément dans les
conditions prévues aux articles R. 145-15-7 et R. 145-15-8.

« La commission participe au suivi et 4 1’évaluation du fonc-
tionnement des laboratoires autorisés. Elle peut également
donner des avis sur les conditions de prescription et de réalisa-
tion des examens de biologie mentionnés a I’article
R. 145-15-2,

«Art. R. 145-15-]17. — La commission est constituée :

« 1° De six membres de droit:

«a) Le directeur général de la santé ou son représentant ;

« b) Le directeur des hdpitaux ou son représentant ;

«c¢) Le directeur des affaires civiles et du sceau ou son
représentant ;

« d) Le président du Conseil national de 'ordre des méde-
cins ou son représentant ;

«e) Le président du Conseil national de 1I'ordre des pharma-
ciens ou son représentant ;

«f) Le directeur de I'Institut national de la santé et de la
recherche médicale ou son représentant ;

«2° De neul personnalités quatifiées :

«a) Deux biologistes ayant une expérience particulidre dans
la réalisation d’examens de biologie moléculaire concourant
I'examen des caractéristiques génétiques des personnes ou &
I'identification par empreintes 2 des fins médicales ;

« b) Deux biologistes ayant une expérience particuliere dans
la réalisation d’examens de cytogénétique ;

«¢) Quatre praticiens cliniciens ayant une expérience parti-
culizre en génétique médicale, dont un spécialiste en génétique
médicale ;

« d} Une personne compélente dans les domaines €thique ou
juridique.

«Art. R. 145-15-18. — Le président et les persennes quali-
fiées sont nommés pour trois ans reenouvelables par arrété du
ministre chargé de la santé.

«Le remplacement d’'un membre en cas de cessation des
fonctions en cours de mandat s’effectue dans les mémes condi-
tions que pour sa nomination et pour la durée du mandat restant
4 accomplir.

« Tout membre désigné, absent & plus de trois séances consé-
cutives sans motif légitime, peut &tre remplacé dans les mémes
conditions que pour sa nomination et pour la durée du mandat
restant A courir.

«Arn. R 145-15-19. - La commission ne peut se prononcer
que si la moitié au moins de ses membres sont présents ; toute-
fois, quand le quorum n’est pas atteint & une réunion, le méme
ordre du jour est reporté 3 une réunion ultérieure tenue dans un
délai d'un mois ; les délibérations prises lors de cette deuxi2me
réunion sont valables quel que soit le nombre des membres pré-
sents.

«La commission se prononce 2 la majorité des voix des
membres présents ; en cas de partage égal des voix, celle du
président est prépondérante.

«Art. R. 145-15-20. — Toutes les personnes qui participent,
méme A titre occasionnel, aux travaux de la commission sont
tenues au secret professionnel.

« Tout membre de la commission qui a un intérét personnel
direct ou indirect dans une affaire soumise & |'examen de la
commission doit en faire la déclaration écrite au directeur
général de la santé qui en informe le président. Ce membre ne
peut étre désigné comme rapporteur et ne peut participer ni aux
débats ni au vote sur cette affaire. En cas de non-respect de
cette ragle, le ministre chargé de la santé procéde au remplace-
ment de ce membre. »

Art. 2. - Les laboratoires d’analyses de biologie médicale
ainsi que les praticiens réalisant des analyses définies 4
I'article R. 145-15-2 & la date de publication du présent décret
disposent, & compter de cette date, d’'un délai de six mois pour
déposer une demande d’autorisation et d’agrément. Ils peuvent
poursuivre les activités visées par le présent décret jusqu'i ce
qu’il soit statué sur leur demande.

Art. 3. - La ministre de I"'emploi et de la solidarité, le garde
des sceaux, ministre de la justice, et la secrétaire d’Etat a la
santé et aux handicapés sont chargés, chacun en ce qui le
concerne, de ’exécution du présent décret, qui sera publié¢ au
Journal officiel de la République frangaise.

Fait a Paris. le 23 juin 2000.

LioNEL JospIN
Par le Premier ministre :

La ministre de "'emploi et de la solidarité,
MARTINE AUBRY

Le garde des sceaux, ministre de la justice,
ELisapeTH GuiGou

La secrétaire d’Etar a la santé
et aux handicapés,
DomMmiQue GiLLoT

Arrdté du 15 juin 2000 fixant la date des élections des
représentants du personnel au conseil d’administration
de I'union de recouvrement des cotisations de sécurité
sociale et d'allocations familiales de la Lozére et fixant
Lels modéles de bulletins et enveloppes destinés a cette

ection

NOR : MESS0021893A

Par arrété de la ministre de 1'emploi et de la solidarité en date du
15 juin 2000, 1’élection des représentants du personnel au conseil
d’administration de I'union de recouvrement des cotisations de
sécurité sociale et d’allocations familiales de la Lozére aura lieu le
jeudi 5 octobre 2000.

Les dispositions de 1’arrété du 14 mai 1996 fixant les modeles des
bulletins et enveloppes destinés a I’élection des représentants du per-
sonnel dans les conseils d’administration des organismes du régime
général de séeurité sociale sont applicables a 1'élection des représen-
tants du personnel au conseil d’administration de 1'union de recou-
vrement des cotisations de sécurité sociale et d’allocations familiales
de la Loz2re.

Arrété du 19 juin 2000 modifiant I'arrété du 21 mars 1989
relatif & I'enseignement, aux épreuves ot a la délivrance
du certificat de capacité d’ambulancier

NOR : MESFP0O021894A

La secrétaire d’Etat 2 la santé et aux handicapés,

Vu la loi n° 86-11 du 6 janvier 1986 relative A I'aide médicale
urgente €t aux transports sanitaires ;

Vu le décret n° 87-965 du 30 novembre 1987 modifi¢ relatif a
I'agrément des transports sanitaires terrestres, et notamment son
article 18,

Vu le décret n° 87-1005 du 16 décembre 1987 relatif aux mis-
sions et A l'organisation des unités participant au service d’aide
médicale urgente appelées SAMU, et notamment son article 6;

Vu l'arrété du 21 mars 1989 relauf A T'enseignement, aux
épreuves et A la délivrance du certificat de capacité d’ambulancier ;

Vu 'arété du 10 juillet 1989 relatif avx conditions auxquelles
doivent répondre les établissements préparant au certificat de capa-
cité¢ d’ambulancier, et notamment son article 12,

Arréte :

Art. 1*. - Les dispositions de V'article 17 de I'arrété du 21 mars
1989 susvisé relatives A la présidence du jury de I’examen par le
médecin inspecteur régional de la santé sont abrogées.

Art. 2. — A compter de la date d’entrée en vigueur du présent
arrété, la présidence des jurys de¢ I'examen est confiée au directeur
régional des affaires sanitaires et sociales ou & son représentant.

Art. 3. = Le directeur général de la santé est chargé de 1'exé-
cution du présent arrété, qui sera publié au Journal officiel de la
République frangaise.

Fait & Paris, le 19 juin 2000.

Pour la secrétaire d’Etal et par délégation :
Par empéchement du directeur général
de la santé:

Le chef de service,

P. PENaUD

Arrété du 22 juin 2000 relatif a la rémunération versée a
I'agent assermenté visé a Varticle L. 442-1 du code de la
sécurité sociale

NOR: MESS00271947A

Le ministre de 1'économie, des finances et de I'industrie et la
ministre de 'emploi et de la selidarité,

Vu le code de la sécurité sociale, notamment les articles L. 442-1
et R. 442-4;



