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Le recensement et le prélevement
des sujets en état de mort encéphalique (SME)
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Prélevement sur donneurs décédés et type de consentement en Europe

Pays

Espagne
Croatie
Portugal
Belgique
USA
Autriche
Slovénie
Italie
Norvége

Angleterre

Taux de prélevement par
million d’habitants

Rép Tchéque

Irlande
Hollande
Suede
Pologne
Allemagne

35,7
35,1
27,3
26,9
26,6
24,9
21
22,7
22,4
20,6
24,4
13,4
16,8
17,3
15,5
10,4

et aux USA
Consentement Consentement
Présumé Explicite
Souple Dur NA

Sources : Newsletter transplant 2014 / Projet européen Coorenor — Enquéte 2013
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Position du defunt et des proches

Le donneur :

U avait exprimé sa position oralement : 36%

Un’”avait pas expsbh mé sa posit
uéetait porteur d4d%une carte de

’ | O

d c

En cas de prelevement, PMOT presenté aux proches
comme:

U le respect de la volonté du defunt : 86%
U le choix des proches : 7%

En cas de non prélevement, PMOT présente aux
proches comme:

U le respect de la volonté du déefunt : 48%
U le choix des proches : 41%

Arrét de la ventilation annoncé aux proches : 92%

Ij ggenqe dela S Di Costanzo - F Xavier Lamy 4
lomedecine Groupe méthodo 2010



Activité de PO

Fréquence prise en Présence au bloc opératoire
charge d'un donneur pour un PO
potentiel 23%
® oui, souvent M oui
® oui, rarement H non

non

Participation a un entretien avec
équipe de coordination

@ m oui plus de 5 fois

Emoui moins de 5
2o/ fois
non
agence dela
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constats

e Loi mal connue
« Disparités regionales et une hétérogéneéité de
pratique

e Stagnation du taux de refus malgré une amélioration
globale de performance

e Nécessité d' une concertatic

* Volonté de maintenir le principe du consentement
présume
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REPUBLIQUE FRANGAISE

Direction générale de la santé

MINISTERE
DES AFFAIRES SOCIALES,
DE LA SANTE
ET DES DROITS DES FEMMES

Article 192 de la loi relative a la modernisation
de notre systeme de sante (ll)

|. i Les deuxiéme a avant-dernier alinéas de | 6 a rLt 123211 du code de la
santé publigue sont remplacés par deux alinéas ainsi rédigées

« Le médecin informe les proches du défunt, préalablement au prélevement
envisage, de sa nature et de sa finalité, conformément aux bonnes pratiques
arrétées par le ministre chargé de la santé sur proposition de| 6 A g @ala
biomédecine.

« Ce prélevement peut étre pratiqué sur une personne majeure des lors
g u 6 enldf@s fait connaitre, de son vivant, son refus d 6 ueh prélevement,
principalement par| 6 i n s cur ungdgistre national automatisé prévu a cet
effet. Ce refus est révocable a tout moment. »
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Direction générale de la santé

MINISTERE
DES AFFAIRES SOCIALES,
DE LA SANTE
ET DES DROITS DES FEMMES

Article 192 de la loi relative a la modernisation
de notre systeme de sante

II.7 Le 2°de| 0 a rLt 1232 b @u code de la santé publique est ainsi
redige :

« 2° Les modalités selon lesquelles le refus prévu au dernier alinéa
du méme article peut étre exprimé et revoque ainsi que les conditions
dans lesquelles le public et les usagers du systeme de santé sont
informeés de ces modalités;».

IlI. T Les | et Il entrent en vigueur six mois apres la publication du
decret en Conseil d 6 £ pravt au Il, et au plus tard le ler janvier
2017.
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REPUBLIQUE FRANGAISE

Direction générale de la santé

MINISTERE
DES AFFAIRES SOCIALES,
DE LA SANTE

I agencedela
biomédecine
Loi relative a la modernisation de notre systeme de sante

_ Reéaffirmation du principe du consentement présumeé fondé
sur ’expression de |la volonté de refus de la personne décédée.

 Positionne le RNR comme | ’ o«ptincipal »d * e x p r @ugefus ;0 n

* Renvoie a un décret la définition des modalités d’' e x pr e s |
refus ainsi que les conditions dans lesquelles le public et les usagers
du systeme de santé sont informés ;

* Renvoie a un arrété la definition de bonnes pratiques précisant les
modalités d * i n f o dan @roches isur la nature et les finalités du
prélevement.
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REPUBLIQUE FRANGAISE

MINISTERE
DES AFFAIRES SOCIALES,
DE LA SANTE
ET DES DROITS DES FEMMES

Janvier 2016
Publication LM55

Déroulement de la concertation

Mars

Direction générale de la santé

Avril

Saisine du CE

Mai

I agencedela
biomédecine

Aout

Novembre

Publication
du décret

Publication
des BP

Janvier 2017
) Mise en application

Février Mars Avril Mai
Pléniere ) GT GT Pléniere de
concertation décret décret restitution décret
GTBP | | GTBP | | GTBP |

Pléniére de
restitution BP

25 avril; 9 mai; 23mai

I agence dela
biomédecine

Juillet - Décembre

Accompagnement des
professionnels de santé

!mpagne de communication
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Direction générale de la santé
MINISTERE
DES AFFAIRES SOCIALES,
DE LA SANTE
ET DES DROITS DES FEMMES

D®cret déapplicatio

_ Le champ du décret tel que défini par laloi :

« Les modalités selon lesquelles le refus [...] peut étre exprime et
revogué ainsi que les conditions dans lesquelles le public et les

usagers du systeme de santé sont informés de ces modalités » (art.
L. 1232-6) »

Application janvier 2017
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Nouveau décret n°2016-1118 du 11 aolt 2016 relatif au modalités
d’expression du refus (remplacant celui de 2005)

« Art, R, 1232-4-4, - 1. - Une personne peut refuser qu'un prelevement d'organes soit pratique sur elle apres
son deces, a titre principal en s'inscrivant sur le registre national automatise des refus de prelevement dans
les conditions prevues a la sous-section 2 de la présente section.

«I1, - Une personne peut egalement exprimer son refus par ecrit et confier ce document a un proche. Ce
document est date et signé par son auteur diment identifié par l'indication de ses nom, prénom, date et lieu
de naissance.

L agence dela
_I biomédecine 12



Nouveau décret n°2016-1118 du 11 aolt 2016 relatif au modalités
d’expression du refus (remplacant celui de 2005)

« Lorsqu'une personne, bien qu'en état d'exprimer sa volonté, est dans 'impossibilité d'écrire et de signer
elle-méme ce document, elle peut demander a deux témoins d'attester que le document qu'elle n'a pu rédiger
elle-méme est I'expression de sa volonté libre et clairée. Ces témoins indiquent leur nom et qualité et leur
attestation est jointe au document exprimant le refus.

« Le document est transmis par un proche a I'équipe de coordination hospitaliere de prélevement définie au
3° de l'article R, 1233-7,

« III. - Un proche de la personne décédée peut faire valoir le refus de prélevement d'organes que cette
personne a manifesté expressément de son vivant.

« Ce proche ou I'équipe de coordination hospitaliere de prélevement transcrit par écrit ce refus en
mentionnant précisément le contexte et les circonstances de son expression. Ce document est date et signé
par le proche qui fait valoir ce refus et par I'équipe de coordination hospitaliere de prélevement.

« 1V, - Les documents mentionnés au II ou au III sont déposés dans le dossier médical de la personne en
cause.

L agence dela
_I biomédecine 13



Nouveau décret n°2016-1118 du 11 aolt 2016 relatif au modalités
d’expression du refus

« Art. R. 1232-4-5. - Le refus de prélevement peut concerner I'ensemble des organes et des tissus
susceptibles d'étre prélevés ou seulement certains de ces organes ou tissus.

« Art. R. 1232-4-6. - Le refus de prélevement des organes est révisable et révocable a tout moment. L'équipe
de coordination hospitaliere de prélevement prend en compte |'expression de volonté la plus récente.

« Art. R. 1232-4-7. - Les modalités d'expression du refus définies a l'article R. 1232-4-4 font I'objet d'une
information aupres du public mise en ceuvre par I'Agence de la biomédecine. » ;

3° Apres |'article R. 1232-4-7, il est créé une sous-section 2 intitulée : « Registre national automatisé des
refus de prélevement » comprenant les articles R. 1232-5a R. 1232-14 ;
4° L'article R. 1232-7 est remplacé par les dispositions suivantes :

« Art. R. 1232-7. - La demande d'inscription sur le registre est faite sur papier libre ou en remplissant le
formulaire mis a disposition du public par I'Agence de la biomédecine.

« La demande d'inscription est adressée a I'Agence de la biomédecine par tout moyen permettant de lui
conférer une date certaine de réception : elle est datée, signée, accompagnée de la photocopie de tout
document susceptible de justifier de I'identité de son auteur, notamment de la carte nationale d'identité en
cours de validité, du passeport périmé depuis moins de cing ans, du permis de conduire ou d'un titre de

séjour. »

l agence dela
—l biomédecine 14



RNR Démat érialisation partiel

au Registre National des Refus du grand public

o . Envoi d’un mail de Réception de la o o
Saisie du formulaire bl ek - . Mise a disposition
de demande surle b Ul 2 Ssail . s - des données de la

- : I’adresse mail du I'adresse mail du i
portail grand public demande pour POPP
demandeur demandeur
Validation de Récupération Confirmation
Site grand public I'adresse mail des fichier par du transfert
du demandeur POPP sans corruption
M\

Demandes

’ Demandes @ ’ Demandes ¥
a a
valider Transférer

Transférées

Suppression des fichiers
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I AQRNCH ek DON D'GRGANES,
l b.a'me’c;:‘cr"v‘ ST CAMPAGNES D INFORRATION  EVENENENTS TOUTES L35 REPONSES A VOS5

SI VOUS NE SOUHAITEZ PAS DONNER
VOS ORGANES ET TISSUS APRES VOTRE

MORT, VOUS POUVEZ VOUS INSCRIRE
SUR LE REGISTRE NATIONAL DES REFUS.

S'INSCRIRE SUR LE REGISTRE NATIONAL
— DES REFUS

Munissezvous d'une copie d'une pidos d'identité rectoverso

L RIGISTRE

au

)

MODIFIER MON INSCIUPTION » ANNULER MON INSCRIPTION »

Mounbssee-voms o vopie 'ues Mounisesire=vons s copie d'ues
phisce didentitd redo-vorse of (o pidee dlidentitd recto-verse of ok
YT e O doasies vt e de dossles

L agence dela
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2/ JE M'OPPOSE AU PRELEVEMENT DE TOUT OU PARTIE DE MON
CORPS APRES MA MORT

1. [J POUR UNE GREFFE D'ORGANES ET/OU DE TISSUS (THERAPEUTIQUE)

O Opposition pour tous les organes

O Opposition pour les seuls organes suivants

[:] Foie I:] Reins E] Coeur I:] Poumons I:I Pancréas E] Intestins
O Opposition pour tous les tissus
O Opposition pour les seuls tissus suivants

[ Cornées [] Peau [] Vaisseaux [] Valves [] Os/Tendons / Cartilages

2. [ POUR LA RECHERCHE SCIENTIFIQUE (ATTENTION : DIFFERENT DU DON DU
CORPS A LA SCIENCE) @

3. [] POUR RECHERCHER LA CAUSE DU DECES : AUTOPSIE MEDICALE (EXCEPTE
LES AUTOPSIES JUDICIAIRES AUXQUELLES NUL NE PEUT SE SOUSTRAIRE)

3/ J'JENVOIE UNE COPIE D'UNE PIECE D'IDENTITE OFFICIELLE *

JE TELECHARGE UN SCAN
OU UNE PHOTO D'UNE PIECE
D'IDENTITE (RECTO/VERSO).

scan 21.j

+ AJOUTER UN FICHIER

I agence dela
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REPUBLIQUE FRANGAISE

I agencedela
biomédecine

Direction générale de la santé

MINISTERE
DES AFFAIRES SOCIALES,
DE LA SANTE
ET DES DROITS DES FEMMES

Bonnes pratiques

_ Lechampdesbonnespratiquestel que défini parlaloi :

« Lemédecininforme lesprochesdu déefunt, prealablementau prélevement
envisagede sanature et de safinalite » (art. 12321)

Lespoints précisdesRBPsont notamment :

* Lesétapesde priseen chargedesproches;
e Lecontenudef QA y F 2dKliviéeli A 2 V
e Lavisitedu défunt;;

*Les intervenants et leurs roles réciproques (Coordination hospitaliere,
réeanimateurs),

L agence dela
_l biomédecine 18



Intégration avec les autres RBP

« applicationRS f QI NI A Ot281a4fWu 2B @nvierl €
2016

* regles de bonnes pratiques relatives au prelevement
RQ2NAHIYySa t FAYF{AGS 0KSNI L
homologuées par arrété du 29 octobre 2015

* regles de bonnes pratigues relatives au prélevement de tissu:
et au recueil de résidus opératoires issus du corps humain

utilisés a des fins therapeutiques homologuées par arréte du
1e"avril 1997 (révision en cours).

L agence dela
—' biomédecine 19



Consensus: le poids des mots
e WSOSYANI £ f QSELJX AO
«¢SY2A3yl3S RS f QSE
* Tracabilite
caSUK2R2t23AS RS f QI 0z
« Accompagnement
e Formation

G A
LINE

L agence dela
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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE

_Arrété du 16 aout 2016 portant homologation des régles de bonnes pratiques
relatives a I'entretien avec les proches en matiére de prélevement d'organes et de tissus

I agence dela
biomédecine
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 Lesregles de bonnes pratiques deéclinent le cadre leégislatif en lignes
RANBOUNROSAE t f Qdzal IS RS& LINRFSaa
proches. Elles tiennent compte dertzlité de terrain Elles traitent de
f QAYVTF2NXYI GA2Y &adzNJ € yFddzNBSX I F
SygAral3sSa YIAa aQAYyGs§aINBY (G LI dza f
f QSyasSyYot S |jRide UINRQEISEdzZE dz LINBf 8§ gSY
0A&dadza adzNJ LISNE2YYS RSOSRSS:> GSt
2015 portant homologation des regles de bonnes pratiques relatives au
LINBE S OSYSyYyid RQ2NHIFIYySa t FAYFf AGSaA
« Le prélevement d'organes se déeroule selon un processus qui commence
des le recensemertt'un donneur potentiel et finit lorsque le corps du
défunt esrendu aux proches./ QS a0 G2dzi Fdz f2y3 R
aQsiroftAraasya 1 NBtFOGAZ2ZY SiG S R
LIN2 OKSa Sid 1ljdzS aS YSuaSydad Sy Lkl O
02YyYySa LIN) GAljdzSaEa RSONAYGSY(l OKI Odzy
NEY Rdz RS& 02 NlJa R QlJ dx@ d£( ANA pilefacpty LJ2
RQ2NHIFIySa Si RS GAadaadao

L agence dela
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Fyy2y 0S|
S aAGdz GA:
NHIySa Si RS
SO0 RS f QSO@S\H

S éfapdsisdgu@iitielies etlpiiodiessives
S NE
02 Y LINE K t

SG RFya S N
exprimée de son vivant.

[ QS Y WS (& SNY LINBe@dnstrEit dads 14
O2YyUAYdzA GS RSa az2Aya | dz aShi:
Hp 20020NB HanmMpd® Lf R2AG FI .
specifigue tracee dans le dossier donneur

15
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[ QI Odesigokhies constitue le premier temps de

f QSYUNBUASY

[ O2YLINBKSY AaAz2y réliié di déte®d S LJ
dzyy LINBFflofS t fI &adaAadS RS
9y fQlo0oaSyO0OS RQSELINBaairzy O:
O2yaitAaidadzS £S GNRA&AASYS GSYL
mesure du possible, se faire dans un deuxieme moment de |z
rencontre, apres la visite que peuvent faire les proches aupre
du défunt.

Cette etape incombe, dans llendme medecin
reanimateur/coordination hospitaliere, principalement a la
coordination hospitaliere.

15
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azRIFfTAUSa RS NBOdJz$SAft RQd:
prélevement exprimee par le défunt, de son vivant
X X donformément au decret

* [ 2NB Rdi0dZf dza A SdzNA LINB OKS&a O2
SONAGS RS OS NBFdzaz €S R2O0dz
AaA3AYS LI N a2y FdziSdzNE SO || dz
nom, prénom, date et lieu denaissance

e /S LINRPOKS 2dz f QSIljdzA LIS RS 02
prélevement transcrit par écrit ce refus en mentionnant
précisement le contexte et les circonstances de son
expression. Ce document est date et signeé par le proche qui
TIEAG OFE2AN OS NBFdza SO LI NJ
de préelevement.

L agence dela
—' biomédecine 25



* Enfin, le prelevement constitue une possibilité ouverte par la
loi ; toute décision de prélevement comme de non
prélevement doit tenir compte du contexte dans lequel il est
envisageé et doit étre analysée tant qualitativement que
guantitativement.

e ¢SYLJ R 8pogteribridaicBagueentretien

e [QF 02NR RS&a LINRPOKSA R2A0 FIJ
dans le dossier du donneur prévu au paragraphe-¥ g
f QF NNBUS Rdz Hp 200G20NB HAMpP
St SYSyida SONRARGA NYLILERZNIFYyG
vivant doivent étre intégres dans le dossier ainsi que le
NBEOSLIAAAS RS f QAYUSNNR2II GA2)

L agence dela
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OO2YLI IYSYSYid RS& LINJ

La possibilité pour les proches de contacter la
coordination hospitaliere ulterieurement doit rester
ouverte, X

[ O22NRAVYI GA2Y K2aLWAUl t
toutes les modalités de financement de la procédure
RS LINBfSOSYSY(l azyid | aac
santéX

Lf&a aSNRyuOuz a
f QAVUSNIYSRALI A
devenir des greffons.

Sy SEI
f I O

15
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Protocolos de Donacion

Pag. 1 de 1
5‘ SHC}‘I Hzgisifnn?1

PG-759-1 Modelo Autorizacion Familiar

PROTOCOLO DE MUERTE ENCEFALICA

AFTDRIZACIGN FAMILIAR PARA LA EXTRACCION DE
ORGANOS Y/O TEJIDOS DE DONANTES FALLECIDOS

De acuerdo con el RD 1723/2012 de 28 de diciembre (BOE de 29 de diciembre
de 2012), se solicita a los abajo firmantes la autorizacion para extraer del paciente
fallecido cuyos datos constan armriba los organos y tejidos utiles para su ulterior
trasplante en enfermos que lo precisen

Han recibido informacion sobre la voluntariedad, altruismo, grafuidad, ausencia
de anmimo de lucro v anonimato que regulan el trasplante de organos, asi como de la
necesidad, naturaleza v circunstancias de la exfraccion, restauracion, conservacion v
practicas de sanidad mortuoria.

Asimismo conocen el Certificado de Defuncion, el Informe Clinico de
Fallecimiento v el Documento de Acreditacion de Actividades que acompafian esta

solicitud.

Familiar que autoriza 13 extraccion Medico que solicita 1a autorizacion
MNombre: MNombre:

Relacion con el fallecido: Cargo:

DNI: Servicio:

Autorizo la extraccion de organos vio tejidos Colegiado n";

15
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Expliquer la log novembre 2016

« Aupres du grand public : campagne de communication pour
RAYAYdzZSNI £ YSO2yyl Aaal yoOS

* Aupres des professionnels de santé : professionnalisation et
travail en commun CHPQOT / réeanimation

| 2y 0Ot dzaAz2y Y LI NI SNJ RQdzyS &asS
associations) pour garder la confiance de tous

L agence dela
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