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relative a la procédure d'autorisation des établissements de sante effectuant des prelevements d'organes
et de tissus d'origine humaine a des fins thérapeutiques

Date d'application : immédiate

du 1er avril {(JO du 6.04.97).

Résumé : La présente circulaire a pour objet de vous informer de la nouvelle procédure mise en place
par le décret n® 97-306 du 1er avril 1997 (JO du 6.04.97) en matiére d'autorisation des établissements
de santé effectuant des prélévements d'organes sur personne vivante et sur personne decédée et des
prélévements de tissus sur personne décédée, & des fins thérapeutiques. Elle est accompagnée des
dossiers-type d'autorisation que devront remplir les établissements et qui ont été homologués par arréte

Mots clés : Prélévements - Organes - Tissus - Finalité thérapeutique - Procédures d'autorisation




Textes de référence :

- articles L.671-12, L.671-14, L.672-7 et L.672-9 du code de la santé publique.

- décret n° 97-306 du 1er avril 1997 relatif aux conditions d'autorisation des établissements de santé
effectuant des prélévements d'organes et de tissus a des fins thérapeutigues (JO 6.04.97).

- arrété du 1er avril 1997 fixant les modéles de dossiers de demande d'autorisation (JO 6.04.97).

- arrété du 1er avril 1997 portant homologation des régles de bonnes pratiques de prélévement de tissus
sur une personne décédée (JO 6.04.97).

- décret n® 96-1401 du 2 décembre 1996 relatif au constat de la mort préalable au prélévement
d'organes, de tissus et de~cellules a des fins thérapeutiques ou scientifiques (articles R.671-7-1 a R.671-
7-4 et R.672-6-1 du CSP).

- arrété du 2 décembre 19396 pris en application du décret n® 96-1041 du 2 décembre 1996.

- cireulaire DGS n° 86-733 du 4 décembre 1996 relative au constat de la mort préalable au prélévement
d'organes, de tissus et de cellules a des fins thérapeutiques ou scientifiques.

- décret n® 92-174 du 25 février 1992 relatif & la prévention de la transmission de certaines maladies
infectieuses, modifié par le décret n® 84-416 du 24 mai 1994,

- arrété du 9 octobre 1995 (JO du 22.10.95) modifié par larrété du 24 juillet 1996 (JO du 20.08.96),
fixant les modalités de transmission des informations nécessaires au suivi et a la tragabilité des
éléments et produits du corps humain utilisés chez 'homme a des fins thérapeutiques .

- arrété du 16 octobre 1996 portant interdiction de la transformation, de lmportation, de I'exportation, de
la distribution, de la cession, de |'utilisation et ordonnant le retrait des dures-méres d'origine humaine et
des produits en contenant.

- arrété du 24 janvier 1997 portant interdiction de la transformation, de limportation, de l'exportation, de
la distribution, de la cession et de l'utilisation a des fins thérapeutiques, ordonnant le retrait des
hypophyses, des tympans et des rochers d'origine humame et portant restriction d'utilisation & des fins
thérapeutiques des osselets d'origine humaine.

- arrété du 24 mai 1994 fixant 1a liste des tissus et celiules pour lesquels le prélevement sur cadavre est
autorisé,

Le décret n°® 97-308 du 1er avril 1997 a prévu de nouvelles modalités d'autorisation des
établissements de santé effectuant des prélévements dorganes et de tissus a des fins
thérapeutiques. L'objectif de ce texte est double :

- d'une part, favoriser le prélévement d'organes et de tissus dans certains établissements ou
malgré un nombre refativement important de décés annuels, aucun prelevement n'est actuellement
réalisé ;

- d'autre part élargir la procédure d'autorisation aux activités de pre[evements de tissus, afin
de garantir la sécurité sanitaire de cette activité.

Ce décret s'appuie notamment sur le décret relatif au constat de la mort du 2 décembre
1996, applicable a tous prélévements d'organes ou de tissus.

La présente circulaire a pour objet de vous préciser la nouvelle procédure mise en place par
ce décret. Vous trouverez ci-joint les modéles de dossier de demande d'autorisation fixés par l'arrété
du 1er avril 1997 que devront remplir les établissements de santé sollicitant cette autorisation. Ces
modéles de dossier ont été publiés au Journal Officiel en annexe de |'arrété (JO du 6.04.1997).

| - Les activités visées par le décret :
A - Sont désormais soumises a autorisation administrative :

1° les activités de prélévement d'organes, a des fins thérapeutiques, sur personne décédee
assistée par ventilation mécanique et conservant une fonction hémodynamique -"mort encéphalique”-
{article R.671-9).

2° les activités de prélévement d'organes, a des fins thérapeutiques, sur personne vivante
(article R.671-10).

3° les activités dé'prélévement de tissus, a des fins thérapeutiques, sur personne décédée
assistée par ventilation mécanique et conservant une fonction hémodynamique (tous types de tissus)
et sur personne décédée présentant un arrét cardiaque et respiratoire persistant (article R.672-8),
en l'état actuel de la regfementatlon {arrété du 24 mai 1994), les seuls tissus pouvant étre prélevés
dans ce contexte sont ies cornées, la peau et I'os cortical.
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4° |es activités de prélévement réalisées sur personne décédée dans le cadre d'un protocole
de recherche biomédicale lorsque ces éléments du corps humain prélevés sont destinés a étre
réimplantés chez 'homme (article R.671-8 et R.672-7). Ces activités doivent étre explicitement
mentionnées lors du dépdt de la demande.

B - Ne sont pas soumises a autorisation administrative :

1° les activités de prélévement a des fins scientifiques, y compris dans le but de rechercher
les causes du -décés {autopsies) +elles-ne sont -plus -soumises a.autorisation, contrairement au
régime antérieur, et peuvent étre exercées librement par les établissements de santé, dans le
respect des régles éthiques (consentement, anonymat), d'hygiéne et de sécurité du travail, en
vigueur.

2° les activités de prélévement réalisés en vue d'une autogreffe (en pratique cela concerne
principalement la moelle osseuse et les tissus) : cette activité n'est pas visée par le décret n°® 97-306
du 1er avril 1997 et il n'y a pas lieu actuellement d'instruire de telles demandes. Des conditions
d'autorisation des activités d'autogreffe seront ultérieurement fixées par voie réglementaire.

3° le recueil de tissus sur une personne vivante n'est effectué qu'a l'occasion d'intervention
médicale (déchets opératoires). Les dispositions relatives aux prélévements de tissus n'ont pas pour
objet d'encadrer les activités chirurgicales a 'occasion desquelles de tels recueils peuvent avoir lieu.
Ces recueils doivent respecter les régles de sécurité sanitaire applicables en la matiére. C'est
pourquoi les seules activités de prélévement de tissus visées par le décret sont les prélévements
sur personne décédée. '

Il - Les établissements susceptibles de solliciter I'autorisation de prélévement:

A - Pour les organes prélevés sur personne décédée assistée par ventilation
mécanique et conservant une fonction hémodynamique:

Tout établissement de santé public ou privé, disposant du personnel et de I'équipement
nécessaire & I'établissement du constat de la mort dans les conditions définies par le décret n° 96-
1401 du 2 décembre 1998, I'arrété du méme jour et la circulaire n°® 96-733 du 4 décembre 1996 peut
solliciter l'autorisation d'effectuer des prélevements (article R.671-9).

B - Pour les organes prélevés sur persohne vivante (actuellement les organes
concernés en pratique sont le rein, le foie, la moelle osseuse, éventuellement le poumon):

1° Pour les organes autres que la moelle osseuse, seuls les établissements de santé ayant,
sur le méme site hospitalier que celui sur lequel les prélévements seront effectués, une activité de
transplantation des mémes organes peuvent solliciter 'autorisation (article R.671-10 1er alinéa).

, Cette restriction vise & assurer la sécurité des donneurs puisque ceux-ci bénéficieront des
équipements et des locaux des sites de transplantation. Par ailleurs cette restriction vise également
a limiter les transports de greffons prélevés sur personne vivante afin d'accroitre les chances de
réussite de la greffe et de préserver au mieux la qualité de 'organe prélevé.

2° Pour la moelle osseuse, tout établissement de santé pratiquant une activité de greffe de
moelle osseuse, qu'elle soit autologue ou allogénique, peut solliciter l'autorisation d'effectuer des
prélévements de moelle en vue dallogreffe (article R.671-10, 2éme alinéa). Ces prélevements
pourront étre utilisés sur un autre site hospitalier de I'établissement ou dans un autre établissement,
car, notamment, les techniques de conservation de la moelle osseuse permettent son transport dans
de trés bonnes conditions.

C - Pour les tissus prélevés sur une personne décédée assistée par ventilation
mécanique et conservant une fonction hémodynamique ou sur une personne décédée
présentant un arrét cardiaque et respiratoire persistant :

Tout établissement de santé public ou privé pourra solliciter {'autorisation prévue (R.672-8).



Ill - Les conditions d'autorisation :

Pour les organes comme pour les tissus, le décret prévoit que les établissements doivent
justifier d'une organisation et de conditions de fonctionnement permettant I'exécution satisfaisante
des opérations de prelevements ce qui inclut 1a mise en place de procédures relatives au transport
des greffons prélevés.

J'attire votre attention lors de linstruction des dossiers sur l'importance de la désignation par
I'établissement de santé. demandeur d'un médecin chargé de.coordonner Pactivité de prélévement
au sein de I'établissement, ainsi que d'un infirmier au moins chargé de ia coordination hospitaliére.
Il ressort en effet des expériences frangaises et étrangéres que le rle de ces coordonnateurs est
majeur dans le développement et la securité de l'activité de prélévement. Des formations a ia
fonction d'infirmier(ére) coordinateur(rice) ont été mises en place dés 1997.

A - Prélévement d’organes sur personne décédée assistée par ventilation mécanique
et conservant une fonction hémodynamique :

L'article R.671-14 précise les conditions minima, e‘ﬁ terme de personnel, de locaux et
d'équipement que doivent remplir les établissements de santé pour pouvoir bénéficier de
l'autorisation.

Des régles de bonnes pratiques de prélévement d'organes sur personne décédée vont trés
prochainement étre homologuées par arrété du ministre chargé de la santé et publiées au JO. Ces
regles, plus détaillées que le décret, seront une référence utile pour vos services, notamment pour
apprécier |'organisation et les procédures mises en place par I'établissement en vue d'exécuter les
opérations de prélévement, mais aussi I'équipement dont dispose [|'établissement ainsi que les
locaux identifiés pour ces activités.

B - Prélevements d'organes sur une personne vivante ;

1° Préievements d'organes autres que la moelle osseuse : seuls peuvent solliciter une
autorisation de prélevement sur personne vivante, les établissements de santé disposant de
l'autorisation de transplantation correspondante. Ces établissements doivent donc répondre aux
conditions techniques d'autorisation d'activité de transplantatlon d'organes défi nies par l'arrété du
24 septembre 1990. Vous veillerez plus particulierement a vérifier la situation sur le méme site
hospitalier du service de réanimation exige. .

2° Prélévements de moelle osseuse : les conditions médico-techniques d'autorisation sont
les mémes que celles prévues pour les autres organes prélevés sur personne vivante. Cependant
les préiévements peuvent étre effectués sur un site autre que celui dans lequel les greffes de moelie
sont actuellement autorisées puisque les sites pratiquant les autogreffes de moelle sont autorisés
a poursuivre cette activité dans l'attente des dispositions réglementaires prévues a l'article L.712-2
du CSP. De ce fait l'instruction des dossiers de demande d'autorisation de prélévement devra étre
attentive a la mise en place de procédures et d'une organisation permettant de garantir la sécurite
du conneur.

Des régles de bonnes pratiques de prélévement de cellules souches hématopoiétiques
d'origine médullaire (autrement dit de moelle osseuse) devraient étre prochainement publiées.

C - Prélevements de tissus sur une personne décédée assistée par ventilation
mécanique et conservant une fonction hémodynamique et sur personne décédée présentant
un arrét cardiaque et respiratoire persistant :

1° L'article R.672-9 précise les conditionis médico-techniques minima exigées pour bénéficier
de 'autorisation. J'attire vbtre attention sur l'importance des dispositions du point 6 de cet article qui
prévoit la mise en place d'une organisation permettant d'assurer ou de faire assurer le transport, la
transformation et la conservation des tissus par un établissement de santé ou un organisme autoris¢
en application de l'article |L.672-10.
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Dans l'attente de la publication du décret d'application de cet article, il n'‘existe pas a I'heure
actuelle d'autorisation des établissements effectuant des activités de conservation et de
transformation des tissus. Les établissements effectuant des activités de conservation et de
transformation de tissus peuvent donc poursuivre leurs activités sous réserve du respect des regles
de sécurité sanitaire. Cependant, dés a présent, la mise en place a partir de I'établissement de santé
préleveur d'une organisation suffisante pour permettre en |'attente de la publication de ces textes
que les tissus prélevés soient-conservés et transformés dans le respect des régles de sécurité
sanitaire me parait indispensable. Notamment vous vous attacherez a verifier les conditions dans
lesquelles la tragabilité-des tissus. sera assurée.depuis le donneur jusqu'au receveur. Dans ce cadre,
vous pourrez utilement consulter (36-15 MISASOL) la liste des organismes effectuant actuellement
des activités de transformation, et de conservation de tissus qui ont soumis un dossier, relatif aux
procédures de transformation et de conservation qu'ils utilisent, a l'avis du groupe d'experts en
sécurité microbiologique de la DGS, et qui ont eu un avis favorable du groupe d'experts.

2° Le 3° de l'article R.672-9 prévoit la possibilité pour les établissements de santé autorisés
a prélever de passer des conventions avec d'autres établissements de santé ou des praticiens afin
d'organiser 'activité de prélévement au niveau focal. L'objectif de cette disposition est d'impliquer
davantage dans ['organisation du prélévement en France les médecins greffeurs du secteur privé,
afin de développer les activités de prélevement, de faciliter I'accés aux tissus prélevés en France
pour ces médecins et de [imiter le recours aux importations.

3° Lorsque l'activité de prélévement de tissus pour laquelle l'autorisation est sollicitée est
conjointe a une demande d'autorisation d'activité de prélevement d'organes, les prélévements de
tissus pourront se faire a la fots sur une personne décédée assistée par ventilation mécanique et
conservant une fonction hémodynamique (tous types de tissus) et sur une personne décédée
présentant un arrét cardiaque et respiratoire persistant (seulement cornée, os cortical et peau).

a - l'article R.672-9 prévoit que dans ce cas les locaux peuvent étre les mémes que ceux
destinés aux activités de prélévement d'organes sur personne décédée, et que le médecin
coordonnateur de l'activité de préléevement dorganes et le coordonnateur hospitalier
infirmier(ére) désignés par l'établissement peuvent également étre chargés de l'activité de
prélevement de tissus.

b - si certains prélévements de tissus sont envisagés sur des personnes décédées
présentant un arrét cardiaque et respiratoire persistant, le prélévement pourra avoir lieu
indifféeremment dans la salle d'opération destinée aux prélévements d'organes ou dans un
autre local répondant aux régles d'hygiéne et de sécurité rappelées par le décret. Afin de
garantir la sécurité des receveurs il convient de rappeler aux établissements de santé qui
souhaitent développer cette activité le nécessaire respect des regles de bonnes pratiques
(point 1.3.2) et notamment la nécessité de réaliser les prélévements de tissus a visee
thérapeutique dans un local différent de celui ou se pratiquent des préparation des corps ou
des prélévements scientifiques en vue de rechercher les causes du déceés (autopsies). Les
établissements demandeurs ne pourront étre autorisés que si, a la date de l'autorisation, ils
respectent ces principes de sécurité sanitaire. En effet le Conseil médical et scientifique de
I'établissement francais des greffes a relevé que la pratique de Fautopsie s'accompagne de
dissémination d'agents infectieux, sous forme de projections ou d'aérosols de fluides
biologiques ou de fragments tissutaire, contaminant de maniere importante le local et que
les moyens de décontamination sont plus ou moins efficaces, notamment sur les agents des
encéphalopathies spongiformes.

4° Lorsque la demande d'autorisation est limitée aux seuls tissus prélevés sur personne
décédée présentant un arrét cardiaque et respiratoire persistant (cornée, os cortical et peau), les
conditions prévues par l'article R.672-9 et précisées ci-dessus s'appliquent et notamment celles
relatives au local de prélévement. : )

5° Un arrété du 1er avril 1997 a homologué les régles de bonnes pratiques relatives aux
prélévements de tissus sur une personne décédée. Ces régles précisent notamment les principes
directeurs de l'organisation de cette activité au sein de I'établissement et détaillent les conditions
médico-techniques fixées par le décret.



IV - Procédure d*autorisation :
A - délai de dépot du dossier :

L'activité de prélévement d'organes ou de tissus n'est pas soumise a carte sanitaire, et la
volonté du ministére est d'encourager le développement de ces activités. Les dossiers peuvent étre
recus a tout moment.

Tous les établissements de santé effectuant a la date de publication du décret des activités
de prélévement d'organes ou de tissus devront dans un délai de 6 mois déposer un dossier s'ils
souhaitent poursuivre leurs activités. Ce dépdt permettra aux établissements de poursuivre leurs
activités jusqu'a la décision de I'administration.

Les établissements. n'exercant pas, a la date de publication du décret, dactivité de
prélevement ne pourront débuter ces activités qu'apres la délivrance de l'autorisation sollicitée.

B - Circuits d'instruction :

La procédure d'instruction des dossiers est précisée par 'article R.671-12, et s'applique aux
activités de prélévement d'organes comme de tissus.

L'établissement de santé doit faire parvenir, sous pli recommandé avec demande d'avis de
réception ou déposer contre récépissé, a la Direction départementale compétente une lettre
d'intention, accompagnée de 5 exemplaires du dossier de demande d'autorisation complété ainsi
que de toute piéce justificative nécessaire. La DDASS dispose d'un délai d'un mois pour faire
connaitre au demandeur, par lettre recommandée avec demande d'avis de réception, la liste des
piéces manquantes ou incomplétes le cas échéant. A défaut le dossier est réputé complet.

Le préfet de département transmet un exemplaire du dossier réputé complet simultanément
au directeur général de I'établissement frangais des greffes et au directeur de I'agence régionale de
I'hospitalisation.

L'instruction de la demande est réalisée sous l'autorité du directeur de l'agence régionale de
I'hospitalisation. La coordination technique de I'ensemble des demandes d'autorisation est assurée
par l'inspection regionale de la santé. Dans toute la mesure du possible, il m'apparait souhaitable
que I'EFG puisse apporter son expertise technique en transmettant au médecin inspecteur régional
toutes les données dont il dispose notamment sur I'évaluation médicale de ces activités.
Parallélement & linstruction de la demande par les services d'inspection de la santé, I'EFG doit
rendre un avis sur le dossier au directeur de l'agence régionale de I'hospitalisation. |l me parait
opportun que cette double instruction (services déconcentrés, EFG) puisse étre réalisée de maniére
concertée en coordination avec l'inspection régionale de la santé et je vous recommande d'associer
jes coordonnateurs interrégionaux de I'EFG aux visites des sites. En tout état de cause I'EFG
dispose d'un délai de 3 mois pour rendre son avis ; a défaut cet avis est réputé favorable.

C - Décision

Les autorisations de prélévement ne sont pas soumises & délibération de la commission
exécutive de 'agence. Cependant celle-ci est informée par le directeur des décisions prises en la
matiére.

e Directeur de I'Agence régionale de l'hospitalisation dispose d'un délai de six mois, a
compter de la date d'envoi par la DDASS du dossier déclaré complet pour prendre une décision. Le
silence de l'administration vaut refus d'autorisation. Ce délai et ce principe ne devraient pas étre
modifiés par les textes en cours de préparation relatifs a la simplification des procédures
administratives. Une liste des établissements autorisés est établie par ie directeur de Fagence, et
transmise au ministre de la santé et au directeur général de 'EFG.



D - Contenu de l'autorisation :
1° L'autorisation est délivrée pour 5 ans.

2° L'autorisation doit préciser la nature des organes et des tissus qui peuvent étre prélevés
a des fins thérapeutiques dans {'établissement de santé demandeur.

a - En pratique, les établissements de santé autorisés a effectuer des prélévements
d'organes sur personne décédée assistée par ventilation mécanique et conservant une
fonction hémodynamique peuvent étre autorisés a prélever tous les organes.

b - Lorsque la demande d'autorisation de prélevement de tissus vise ceux réalisés sur
personne déceédée assistée par ventilation mécanique et conservant une fonction
hémodynamique (en pratique lorsqu'il s'agit d'une demande conjointe organes, tissus), les
établissements de santé peuvent étre autorisés a prélever tous type de tissus, dans le
respect des prescriptions réglementaires, et notamment des arrétés pris en application de
l'article L.665-15-1. Deux arrétés du 16 octobre 1996 et du 24 janvier 1997 pris en
application de cet article ont interdit la transformation, limportation, l'exportation, la
distribution, la cession et I'utilisation respectivement de la dure-mére et des hypophyses, des
tympans et des rochers d'origine humaine : il n'y & donc pas lieu d'autoriser les
établissements a prélever ce type de tissus. Par ailieurs l'arrété du 24 janvier a limité
l'utilisation thérapeutique des osselets d'origine humaine a ceux prélevés par le conduit
auditif externe et les autorisations delivrées devront tenir compte de cette limitation.

¢ - Lorsque la demande d'autorisation vise les tissus prélevés sur une personne décédée
présentant un arrét cardiaque et respiratoire persistant, {'arrété du 24 mai 1994 limite pour
linstant ces préléevements a l'os cortical, ta cornée et la peau et les autorisations devront
tenir compte de ces prescriptions. J'appelle votre attention sur le fait que cet arrété devrait
dans le courant de |'année 1997 étre abrogé et remplacé par un décret pris en application
du deuxiéme alinéa de l'article L.672-6 et je ne manquerai pas de vous tenir informé des
évolutions en ce domaine.

d - En ce qui concerne les organes prélevés sur personne vivante, les autorisations devront
préciser le site hospitalier autorisé a effectuer ces prélévements, au sein de I'entité juridique
qui en fait la demande, ainsi que le ou les organes pouvant étre prélevés sur chaque site.

E - Modalités de retrait ou de suspension des autorisations :

'article R.671-11 renvoie a la procédure prévue par l'article L.674-1 du CSP en matiére de
retrait ou de suspension de ces activités de prélévement d'organes ou de tissus. Tout retrait ou
suspension devra étre porté immédiatement a la connaissance de |la Direction Générale de la Santé.

F - Evaluation de l'activité de prélévement :

Les articles R.671-17 et R.672-11 imposent la transmission par les établissements des
informations, dont la liste devra étre fixée par un arrété a venir du ministre chargé de la sante,
permettant I'évaluation de leurs activités. Ces informations seront collectées et exploitées par 'EFG,
notamment dans le rapport annuel établi par son Conseil Médical et Scientifique. Ce rapport vous
sera adressé réguliérement, et les informations ainsi collectées serviront dans l'avenir a l'examen
des demandes de renouvellement d'autorisation.

V - Lien avec la réglementation applicable en matiére d'importation et d’exportation

Le décret n® 96-327 du 16 avril 1896 (JO du 18 avril) prévoit une autorisation ministérielie
pour les activités d'importation et d'exportation d'organes, de tissus et de celiules d'origine humaine.
L'article L.673-10-6 du CSP précise que seuls peuvent étre autorisés & exporter des organes les
~ établissements autorisés a les prélever. Je vous rappelle que des autorisations d'importation et
d'exportation ont déja été délivrées par la Direction Générale de la Santé.
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Dans la perspective de la nouvelie procédure d'autorisation, qui va entrainer un nouvel
examen de |'ensembile des autorisations de prélévement d'organes précédemment délivrées, il sera
nécessaire de revoir les autorisations d'exportation. C'est pourquoi vous voudrez bien me tenir
informé réguliérement des décisions d'autorisation et de refus d'autorisation que vous serez conduits
a rendre en matiére de prélévement, afin que mes services puissent en tirer les conséquences &
I'égard de la procédure en matiére d'exportation.

Vous voudrez bien faire connaitre a la DGS (bureau SQ4 - tel 01.40.56.41.32) les
éventuelles difficultés que vous pourriez rencontrer dans Papplication de ces nouvelles
procédures.

Pour le Ministre ot par déléantion Pour le Ministre et par délémtion

Le Directeur Genéral de la Santé Le Directeur des Hopitaux

Jean-Frangois GIRARD Claire BAZY-MALAURIE



