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REPUBLIQUE FRANCAISE

MINISTERE DE I'EMPLOI ET

DE LA SOLIDARITE

DIRECTION GENERALE DE LA SANTE
Sous-direction du systéme de santé et de la quigé
soins

Bureau de la transfusion sanguine et des produits
biologiques

Suivi du dossier :Mme Flament Paris, le
Tél.: 01.40.56.41.32
Télécopie :

DIRECTION DES HOPITAUX

ETABLISSEMENT FRANCAIS DES GREFFES
La ministre de I'emploi et de la solidarité

a

Mesdames et Messieurs les directeurs des
agences régionales d'hospitalisation

Madame et Messieurs les préfets de région
Direction régionale des affaires sanitaires et
sociales

Mesdames et Messieurs les préfets de
département

Direction dfartementale des affaires sanitaire
sociales

CIRCULAIRE N° DGS/DH/EFG/SQ4/98/489 du 31 juillet 1998 relath la mise en service du
registre national automatisé des refus de prélemedierganes, de tissus et/ou de cellules sur une
personne décédée et a la consultation de ce egmties établissements de santé avant tout
prélevement.

Date d'application : immédiate

NOR : MESP9830331C (texte non paru au Journal @ffic

Grille de classement : SP 4 41 Renvoi a : SP 3202 6

Résumé: La consultation par les établissements de santégistre national automatisé des refus
de prélevement d'organes, de tissus ou de celutasne personne décédée devient obligatoir
avant tout prélevement a partir du 15 septembr8&.19hscription sur ce registre n'est qu'un d¢s
moyens d'expression de la volonté d'une persoiiédgaxd du préléevement : la non inscription e
dispense pas les médecins de I'obligation quidstifaite de recueillir le témoignage de la famifle
s'ils n'ont pas connaissance de la position dundéfur le prélévement. Une information en ce gens
doit étre délivrée aux directeurs d'hépital.

Mots-clés: Prélevements d'organes et de tissus - RefushdRehe de la volonté du défunt -
Témoignage de la famille - Consultation du regisa@onal automatisé - 15 septembre 1998 -
Information des directeurs d'hopital.

Textes de référence Loi n° 94-654 du 29 juillet 1994 (article L. 671du code de la santé
publique) - Décret n° 97-704 du 30 mai 1997 relatifregistre national automatisé des refus df
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prélevement sur une personne décédée d'organesswueet de cellules (articles R. 671-7-5 a
671-7-14 du code de la santé publique) - Arrété glillet 1998 (J.O. du 6 juillet 1998).

|Textes abrogés ou modifiésnéant |

| - Rappel du dispositif Iégal

L'article L.671-7 du code de la santé publiquepoithtit par la loi n° 94-654 du 29 juillet 1994 dite
"loi bioéthique", prévoit que "le préléevement dangs sur une personne décédée ne peut étre
effectué qu'a des fins thérapeutiques ou sciengff..]. Il peut étre effectué des lors que la
personne concernée n'a pas fait connaitre, deigantyson refus d'un tel prélevement. Ce refus
peut étre exprimé par l'indication de sa volontéusuregistre national automatisé prévu a cet effet
[...] Les conditions de fonctionnement et de gestla registre sont déterminées par décret en
Conseil d'Etat."

Pris en application de cet article, le décret n70Z du 30 mai 1997 (J. O. du 3 juin 1997) fixe les
conditions générales de fonctionnement du regésthes conditions d'inscription et d'interrogation.
L'article 5 de ce décret prévoit que ses dispasitientreront en vigueur a la date fixée par urtérré
du ministre chargé de la santé.

Cet arrété, daté du 5 juillet 1998, (J. O. du Bguil998) a fixé au 15 septembre 1998 l'entrée en
vigueur du décret susvise. A compter de cette tlaie gtablissement de santé autorisé a prélever
des organes, des tissus et/ou des cellules sera¢eronsulter le registre national automatisé des
refus avant tout prélévement (cf fiche d'interragatu registre ci-jointe).

Il est essentiel de rappeler que le régime actuelbdisentement de prélevement d'organes, de tissus
et/ou de cellules a des fins thérapeutiques détérpar la loi bioéthique est celui du consentement
présumeé et non du consentement exprées et quea@ocréu registre national automatisé des refus
ne modifie en rien ce régime. Il s'est agi simplenp®ur le Iégislateur de prévoir un moyen
supplémentaire d'expression de la volonté des peesoa I'égard du préement. Si l'inscription sl

le registre d'une personne décédée interdit dopélevement, I'absence d'inscription sur ce reg

ne dispense pas les médecins de I'obligation l&gatechercher la volonté du défunt et de recueilli

le témoignage de sa famille s'ils n'ont pas cosaaise de sa position sur le prélevement.

Il - Les options retenues
La gestion :

- le gestionnaire du Registre National des RefldRRest I'Etablissement francais des greffes
(EFG);

- les modalités de fonctionnement du registre gggient pas d'interrogation directe du registre par
les équipes de prélévement ou par le personnelngstnaitif de I'hbpital ; cette interrogation est
demandée par le directeur de |'établissement ourgapersonne qu'il aura habilitée a cet effet
aupres de I'EFG qui seul a un acceés direct autregis

- le détail des informations saisies et de leltanaent est fixé par un acte réglementaire
conformément a la loi informatique et liberté s'dgit en I'occurrence d'une délibération du Cdonsei
d'administration de 'EFG qui acu un avis favorable de la CN
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L'inscription :

- toute personne agée de treize ans au moins fesant peut s'inscrire directement sur le RNR,
sans passer par l'intermédiaire d'un tiers (diteatthopital ou médecin) ; des formulaires
d'inscription seront mis a disposition du publiced effet mais l'inscription peut également seefair
sur papier libre;

- ce refus peut concerner les prélevements sasdids thérapeutiques, soit a fins d'autopsie,asoi
d'autres fins scientifiques, soit dans plusieursagetrois cas, mais il ne peut concerner les &gpe
médico-légales. Le refus ne peut préciser la opdeses du corps humain sur lequel il s'applique
(une demande d'inscription pour un refus de préheve de cornée équivaut a un refus de tout
prelévement);

- ce refus est révocable dans les mémes formelimgaiption au RNR. Il en résulte qu'un
témoignage de la famille faisant part d'un accardécédé au prélevement intervenu ultérieurement
a son inscription sur le registre des refus neastéire pris en considération.

La consultation du registre par les établissemaémtsanté autorisés a prélever :

- la consultation du registre ne peut avoir lietapgtes établissement du constat de la mort dans les
conditions prévues par l'article R. 671-7-3 du CSP

- la demande de consultation est écrite et sighdatée par le directeur de I'établissement desant
préleveur ou par une personne habilitée par leit &itet. Elle est adressée par télécopie au RNR au
numéro suivant : 01.43.47.04.05. Il importe d'@tgilant sur la précision des informations
transmises qui conditionne la fiabilité de la régmdu RNR. Celle-ci est également écrite et
renvoyée par télécopie.

[l - L'information des acteurs du prélevement

La mise en oeuvre du registre national des refitsalox termes du décret susvisé, s'accompagner
d'une information de I'EFG sur l'existence du regist les modalités d'inscription. Cependant,
I'Etablissement francais des greffes a égalemantmpassion Iégale d'assurer la promotion du don.
Aussi, la mise en service du registre nationalrdass de prélevement doit étre I'occasion d'une
information du public destinée a sensibiliser lésyens a I'utilité du don et a les inviter a faire
connaitre leur position sur le préléevement. C'astscte cadre que I'EFG a prévu de mettre a
disposition du public dans les pharmacies d'oficencompter du 7 juillet 1998 les documents
suivants :

- le formulaires d'inscription au registre natiodat refus,

- un document d'information sur le prélevemenaagreffe,

- une carte de donneur. Sur ce point, il convientaghpeler que cette carte n'est pas un document
obligatoire pour manifester son accord au prélevem®erganes et de tissus, le régime gaéa loi
de 1994 étant celui du consentement présumé.

Le registre sera consultable@mpter du 15 septembre 1998. Entre le 7 juillét &6 septembre, |
personnes qui auront demandé leur inscriptionestedistre seront invitées a garder sur elles
I'imprimé d'accusé de réception : il serait sowidt que, durant cette période transitoire, les
professionnels de santé impliqués dans les prélenenet conduits & approcher les familles des
personnes décédées susceptibles d'étre prélet@esgent ces familles sur l'existence éventuelle
d'un tel document.

Outre cette action a l'attention du public, I'Eisg#@ment francais des greffes a diffuse, par
I'intermédiaire de ses coordonnateurs interrégionaine information aux équipes de prélevement
sur le registre national automatisé des refus dieyement et sur les conséquences de sa mise en
oeuvre. Pareélementa cette information deéquipes nédicc-techniques, il me pait indispensabl
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d'informer pareillement les responsables des &tdtients de santé autorisés a effectuer des
prélevements d'organes, de tissus et de cellulesyteparticulierement les directeurs

d'établissement. En effet, le directeur de I'ésabinent de santé préleveur (ou une des personnes de
I'établissement qu'il aura habilitées a cet eBetp seul fondé a demander que soit recherchée une
eventuelle inscription au registre national deasef

Aussi, je vous prie de bien vouloir veiller a ceeda présente circulaire soit communiquée
notamment aux directeurs des établissements dé aatdrisés a prélever afin qu'ils en assurent
largement la diffusion auprés de leurs personnels.

Le Directeur des Hopitaux Le Directeur Général de la Santé

Edouard COUTY Joél MENARD

Le Directeur Général de I'Etablissement francass@reffes

Didier HOUSSIN

Interrogation du Registre National des Refus

en vue de prélevement(sya [ but thérapeutique (Organks Tissusl] )
[] but scientifique (recherche)
L1 fin de rechercher les causes de la mort (autopéiiaale)

a envoyer au : 01. 43. 47. 04. 05

Etablissement de santé

Nom : Ville : Département :
N° FINESS :
Administrateur de la demande (diment habilité patilecteur de I'établissement de santé)

Nom : Prénom :
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Fonction : Téléphane

N° de Fax pour adresser la réponse :

réponse dans un délai de 30 minutes pour un bragkatique, d'une heure les jours ouvrables peualéres types de prélevements.

Personne sur laquelle le prélevement est envisage

Nom patronymique : Sexe
Nom d'usage : Masculirl]
Féminin O

Premier prénom :

Autres prénoms (dans l'ordre de I'état civil) :

Date de naissance :

Département de naissance : Ville de ssaince :

ou
Pays de naissance :

Renseignements établis a partir d'une piece ofeaidentite : L1 Oui 1 Non
(obligatoire pour "but scientifique” et "autopsie”)

Date et heure du déceés (selon le procés-verbabulstat de mort prévu par l'article R. 678-du ¢
santé publique) :

Demande établie le : / / a Signature :

Ce formulaire de demande et la réponse corresptedaivent étre archivés dans le dossiedicté
personne décédée et au bureau de I'état civitddlissement de santé.
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