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Le conseil d‘or_ientation,

- Vu l'article L. 1418-4 du code de-la santé publique, et

- l'article R. 1418-17 du code de la santé publigue.

Adopte, a fla majorité des membres présents le programme don croisé, tel qu'il figure en annexe de la
présente délibération et notamment les points suivants :

1 — l'activité de don croisé d'organe est mise en ceuvre par les équipes volontaires dans le cadre d'une
convention signée entre I'Agence de la biomédecine et I'établissement de santé concerné qui s'engage a
respecter les conditions détaillées dans le programme don croisé ;

2 — les équipes s’engagent a informer clairement le donneur et le receveur sur les modalités du
programme et ses conséguences, en précisant que ceux-ci ne peuvent exiger aucun critére
d’appariement, notamment en terme d’age ou de groupe HLA, avec une autre paire ;

3 - ralgorithme d'appariement des paires n'intégre pas de critére de limite d’age pour le donneur ou le
receveur. L'appariement ne repose que sur des critéres meédicaux, en particulier le différentiel d'age entre
donneur et receveur ;

4 — l'impossibilité pour I'équipe de refuser la proposition finale d'appariement faite par 'Agence de la |
biomédecine, dans la mesure ou ce refus aurait pour conséquence d'exclure l'autre paire du bénéfice de
la procédure, au dernier moment ; :

5 — afin de garantir le respect de I'anonymat et le confort des paires de donneurs-receveurs, sauf
exception celles-ci sont prélevées et greffées dans I'établissement de santé qui les a prises en charge

depuis le début de la démarche ; en toute hypothése les greffons prélevés sont transportés jusqu'aux
receveurs. ,

Fait a2 Saint-Denis, le 02 novembre 2012

Le président du consgeil d'orientation
de FAgence de la hiomédecine

Patrick NIAUDET
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Introdugction :

Les nouvelles dispositions de la loi de bioéthique pour les organes portent essentiellement sur le don du vivant, activité
~que I'Agence de la biomédecine souhaite développer plus avant en complément de la greffe & partir de donneur
décédé. Elle affirme son soutien en linscrivant comme chantier prioritaire des années futures ainsi que dans le
nouveau plan greffe [2012-2016), adopté: par le Gouvernement le 7 Mars 2012. Ces nouvelles mesures, notamment
celles relatives au don croisé, n'auront pas d'impact majeur sur le volume des greffes rénales réalisées a partir de
donneur vivant (estimation de 50-100 greffes supplémentaires par an, & terme). Elles représentent néanmoins une
évolution du cadre réglementaire de lactivité donneur vivant et il nous faut veiller ensemble a la rendre efficace et
pérenne. La participation d'un établissement au programme don croisé passe par son engagement initial par voie de

convention signée entre 'établissement et 'Agence de [a biomédecine. -

~ Glossaire & abréviations
Les termes communément utilisés sont :

- 1pairede donneur-receveur (et non 1 couple) ;

- Appariemerit entre 2 paires = 1 doublet (entre 3 paires — 1 friplet / entre plus de 3 paires - 1 chaine) ;

- Le cycle d'appariement (ou « match run ») est la procédure réalisée tous les 3 & 4 mois permettant de
croiser les paires incompatibles proposées par les équipes et inscrites au fil de Feau au sein du registre des
paires. L'appariement se fait selon un algorithme développé par I'Agence et les équipes de greffe rénale.

- Paire native : receveur et son donneur initial ;

- Paire croisée : receveur et le donneur sélectionné par I'appariement croisé.

DV : donneur vivant |

SRA : service de régulation et d’appui

PNRG : pdle national de répartition des greffons

CIT : contre-indication temporaire

LNA . liste nationale d'attente

CM : cross-match

TGl : Taux de Grefions Incompatibles (indicateur du niveau d'immunisation anti-HLA)

TGl : Tribunal de Grande Instance
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| - Situation internationale

Les pays disposant d'un programme don croisé en Europe sont surtout les Pays Bas, le Royaume Uni, et plus
récemment 'Espagne, le Portugal et ['italie. Les Etats-Unis, le Japon, la Corée ont développé cette activité de fagon
importante. _ _ ‘ _
Les Pays-Bas, le Royaume-Uni et les Etats-Unis ont une culture du donneur vivant comme en témoigne te nombre de
transplantations réalisées a partir de donneur vivant. L'Espagne a le méme profil que {a France (Tableau 1). Aux Pays-
Bas (equivalent & une région frangéise), les donneurs voyagent et les cross-m_atchs pour les paires sont centralisés
dans un seul et unique laboratoire. Le programme du Royaume-Uni, dont le volume de la populatiori est comparable a
celui de la France, est trés bien organisé. Un ETP est dédié 2 cette activité au sein du NHSBT, le programme
| informatique est bien développé mais ils font appel a une prestation exteme pour le choix de la combinaison opﬁmale.
Enfin, 'Espagne a débuté sans informatisation au début.
‘Tableau 1 : Don croisé au niveau international

Epidémiologie - 2010 Programme Don croisé* Particularités

FRANCE: 64.7 millions d’habitants, TX rein 2892 (44.7 pmh), DVR 283 (4.4 pmh), 43 centres

Pays Bas - TX rein: 867 - 52.2 pmh Début : Janvier 2004 (- avril 2009) Les donneurs voyagent

17 Millions d'H DVR: 473 - 28.5 pmh 176 / 344 paires: 68 ABO, 108 HLA Centralisation CM
7 centras paires
Royaume Uni TX rein: 2 724 - 44 pmh Début ; Avril 2007 {-déc 2010) Prestation externe cheix
62 Millons dH DVR: 1026 - 16.6 pmh 508 paires — 99 TX (06/11) det!a Cfm?%a_g%" i
23 centres | 48% ABO, 51% HLA, 3% 2 optimals; =T dedle
Espagne TXrein: 2 225 - 47.3 pmh Début ; Juillet 2009 (avril 2011) Pas d'informatisation
47 Millions d'H DVR: 240 -5.1 pmh 62 paires - 7 TX ~ jusqu'en 2011
7/13 centres actifs 58% ABO, 40% HLA _
Usa TXrein; 16 898 - 53.2 pmh 2008 1235 Progrgrpme tqomglexe
o . : i avec intégration de
318 Millions d'H DVR: 6276 — 19.8 pmh 2009: 272 paires compatibles-
2010: 426 donneur décédé. ..

*Tous sont autorisés au donneur altruiste ef & la possibilité de chaine
DVR : donneur vivant de rein, TX : transplantation, pmh ; par million d'habitant, CM ; ¢ross match, ETP : équivalent temps plein
Références utiles :
Rapaport, FT. The case for a living emotionally related international kidney donor exchange registry. Transplant Proc 1986; 18: 5-9,
Park K, Moon JI, Kim 8I, Kim YS. Exchange donor program in kidney transplantation. Transplantation 1999, 67: 336-8.
Waoodle S, Goldfarb D, Segev D et coll. Kidney paired donation: state of the science and practice. Curr opin Organ
De Klerk M, Weimar W. Ingredients for a successful living donor kiginey exchange program. Transplantation. 2008; 86: 511-2.
Johnson RJ, Allen JE, Fuggle SV et coll. Early experience of paired living kidney donation in the United Kingdom. Transplantation
2008; 86: 1672-77.

" Rees MA, Kopke JE, pelletier RP et coll. A nonsimultaneous, extended, altruistic-denor chain. N Engl J Med 2009; 360:1096-
101. '
Gentry SE, Montgomery RA, Segev DL: Kidney paired donation: fundamentals, limitations, and expansions. Am J Kidney Dis.
2011, 57, 144-51. '
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H - Contexte réglementaire
1) Laloin°® 2011-814 relative a la bioéthique du 7 juillet 2011

Donneurs vivants : élargissement du cercle des donnheurs et infroduction dans fa loi des dons croisés entre personnes vivanies

Article L.1231-1 _

Le prélévement d'organes sur une personne vivante, qui en falt le don, ne peuf étre opéré que dans l'intérét thérapeutique direct
d'un receveur. Le donneur doit avoir 1a qualité de pere ou mére du recevedur.

Par dérogation au premier alinéa, peuvent &tre autorisés & se préter a un prélévement d'organe dans lintérét therapsutique direct
d'un receveur son conjoint, ses fréres ou saeurs, ses fils ou filles, ses grands-parents, ses oncles ou tantes, ses cousing germains
et cousines germaines ainsi que le conjoint de son pére ou de sa mére. Le donneur peut également étre toute personne
apportant la preuve d'une vie commune d'au moins deux ans avec le receveur, ainsi que toute personne pouvant apporter la
preuve d'un lien affectif étroit et stable depuis au moins deux ans aveg le receveur. '

En cas d'incompatibifité entre la personne ayant exprimé l'intention de don et la personne dans lintérét de laquelle le prélévement
peut étre opére en vertu des premier ou deuxieme alinéas, rendant impossible fa greffe, le donneur et le receveur potentiels
peLivent se voir proposer e recours a un don croisé d'organes. Celui-ci consiste pour le receveur potentiel 4 bénéficier du don
d’'une autre personne ayant exprimé Fintention de don et également piacée dans une situation d'incompatibilité & I'égard de fa
personne dans l'intérét de laquelle le prélévement peut étre opére en vertu des premier ou deuxiéme alinéas, tandis que cette
derniere bénéficie du don du premier donneur. En cas de mise en ce&vre d'un don croisé, les actes de prélevement et de greffe
sont engagés de facon simultanée respectivement sur les deux donneurs et sur les deux receveurs. L'anonymat entre donneur et
receveur est respecté.

Le donneur, préalablement informé par le comité d'experts mentionné & l'article L. 1231-3 des risques qu'il encourt, des
consequences éventuelles du prélévement et, le cas echéant, des medalités du don croisé, doit exprimer'son consentement au
don et, le cas échéant, au don croisé devant le président du tribunal de igrande instance ou le magistrat désigné par lui, qui
s'assure au préalable que le consentement est libre et éclairé et que le don est conforme aux condilions prévues aux premier,
deuxieme et, le cas échéant, troisidme alinéas. En cas d'urgence vitale, le consentement est recueilli, par tout moyen, parlle
procureur de la République. Le consentement est révocable sans forme et & tout moment.

L'autorisation de prélévemént sur une.personne mentionnés au deuxiéme alinéa est délivrée, postérieurement & l'expression du
consentement, par le comité d'experts mentionné a l'article L. 1231-3. ‘
Les prélévemnents sur les personnes mentionnées au premier alinga peuvent egalement, sauf en cas d'urgence vitale, étre soumis
& l'autorisation de ce comité lorsque le magistrat charge de recueillir le consentement l'estime nécessaire.

L'Agence de la biomédecine est informée, préalablement a sa réalisation, de tout prélévement d'organes a fins thérapeutiques sur
une personne vivante. A

Le Gouvernement remet au Parlement tous les quatre ans un rapport sur |'application du présent arlicle, et notamment les

dérogations autorisées au titre de son deuxiéme alinéa.
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Article L. 1231-3 _ .
Le comité d'experts dont lintervention est prévue aux articles L. 1231-1, L. 1241-3 et L. 1241-4 siége en deux formations de cing

membres désignés pour trois ans par arrété du ministre chargé de |a santé. Trois de ces membres, dont deux médecins et une
personne qualifiée dans le domaine des sciences humaines et sociales, sont communs aux deux formations. Lorsque le comitg
se prononce sur les prélévements sur personne majeure mentionnés aux articles L. 1231-1 et L. 1241-4, il comporte un
psychologue et un médecin. Lorsqu'il se prononce sur les prélevements sur personne mineure mentionnés & l'article L. 1241-3, il
comporte une personne qualifiée dans le domaine de ia psychologie de 'enfant et un pédiatre. En cas d'urgence vitale, les
membres du comité d'experts sont désignés par I'Agence de la biomédecine parmi les membres disponibles figurant sur 'arrété
susmentionné. Le comité ainsi constitué délivre son autorisafion par tout moyen. Dans ce cas d'urgence, l'nformation prévue par
le troisiéme alinéa de I'article L. 1231-1 est délivrée par le praticien qui a posé l'indication de‘greffe ou par tout autre praticien du
choix du donneur.

Le comité se prononce dans le respect des principes généraux énoncés au titre ler du présent livre. ‘

Afin d'apprécier fa justification médicale d'un préfévement et d'une greffe d'organe, les risques que le prélévement est susceptible
d'entrainer pour le donneur ainsi que ses conséquences prévisibles sur les plans physique et psychologique, le comité peut avoir
accés aux informations médicales concernant le donneur et le receveur potentiels. Ses membres sont tenus de garder secrétes
les informations dont ils ont connaissance en raison de leurs fonctions.

Les dacisions prises par le comité ne sont pas motivées.

Article L. 1231- 4

Les modalités d'application des dispositions du présent chapitre sont déterminées par décret en Conseil d'Etat, et notamment les
dispositions applicables aux dons croisés d'organes le nombre des comités mentionnés & Farticle L. 1231-3, leur compétence
territoriale, leur composition, les conditions de désignation et de rémunération de leurs membres ainsi que leurs modalités de

fonctionnement, y compris en cas d'urgence vitale.

Article L. 1418- 1

7° D'enregistrer l'inscription des pafients en attente de greffe sur la liste mentionnée a larticle L. 1251-1, d'assurer la gestion de
celle-ci et de celle du registre des paires associant danneurs vivants et receveurs potentiels ayant consenti & un don croisé
d'organes ainsi que l'attribution des greffons, quiils aient été prélevés en France ou hors du territoire national, ainsi que
d'élaborer les régles de répartition et d'attribution des greffons en tenant compte du caractére d'urgence que peuvent revétir
certaines indications, lesquelles régles sont approuvées par arrété du ministre chargé de la santé ;

Programme don croisé — Conseil d'crientation du 9 novembre 2012 Page 4
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2) Le Décret n°2012-1035 du 7 septembre 2012 relatif au prélevement et a la greffe d’organes

Trois articles sont consacrés au don croisé (texte en annexe) : pour 'essentiel,

o [article 1 modifie le 1er de l'article R.1418-1 faisant référence aux missions de I'Agence précisant celle de ia gestion

du registre des paires.

Larticle 2- 1°b} modifie 'article R.1231-1 précisant au 2¢™ alinéa, le contenu de linformation & délivrer dans ce
contexte, « sur les répercussions éventuelles de ce prélévement sur a vie personnelle, familiale et professionnelle
du donneur ainsi que, le cas échéant, sur les modalités d'un don croisé. »

L'article 2-2° modifie au 1 alinéa de l'article R.1231-2, le passage du donneur devant le tribunal de grande
instance ou son délégué saisi par simple requéte. « Si le recours & un don croisé est prévu, la requéte en fait
mention. »

Enfin l'article 3 vient compléter 'article R.1231-10 : « En cas de recours a un don croisé d'organes, le médecin
responsable de la structure de soins de I'établissement de santé dans lequel le prélevement est envisagé transmet
a I'Agence de la biomédecine une copie de l'acte par lequel a été recueilli le consentement du donneur aux fins
d'inscription dans Ie registre des paires associant donneurs vivants et receveurs potentiels ayant consenti & un don
croisé d’organes, mentionné au 7° de l'article L.1418-1, ainsi qu'une copie de l'autorisation de prélévement
accordée par le comité d'experts compétent, lorsque cette autorisation est requise en application des cinquieme ou
sixiéme alinéas de larticle L.1231-1. Aprés réception de ces documents, I'agence peut émettre une proposition
d’appariement de donneurs vivants et de receveurs potentiels ayant consenti & un don croisé d'organes, dans le
respect du principe d"anonymat posé par le troisiéme alinéa de l'article L.1231-1. Lorsqu'une telle proposition est
émise, elle est transmise au médecin responsable de la structure de soins de J'établissement de santé dans lequel

ie prélévement est envisagé.

En résumé, les masures réglementaires reposent sur :

Un méme lien que pour ls don « classique » de rein entre le donneur vivant initial et le receveur: le donneur altruiste n'est pas
autorisé, la vérification du lien enfre donneur et receveur reste dévolue au Tribunal de Grande Instance ;

Le critére d'éligibilité au don croisé repose sur une incompatibilité entre donneur et receveur sans précision quant au champ
d'application de ces incompatibilités, que nous délimitons & I''ncompatibilité « immunologique » ;

La restriction & un appariement croisé entre 2 paires de donneur-receveur soit a des doublets (triplets ou chaines non
autorisés) ; '

La nécessité d'information ciblée du donneur {et du receveur) sur les spécificités du don croisé et ses conséquences ;

La gestion du registre des paires assumée par I'Agence de |a biomédecine ;

L’inscripfion des paires au sein du registre une fois les démarches administratives réalisées (passage devant le TGl et
audition devant le comité d'experts); la transmission des documents administratifs est une condition préalable & toute
proposition d'inscription par I'Agence dans le registre des paires ; ‘
Le registre des paires est prévu pour inscrire 1 donneur pour 1 receveur (et non plusieurs donneurs pour 1 receveur) ;

La transmission de la proposition finale d'appariement croisé des paires 4 'équipe ;

Limpératif de réaliser les interventions de fagon simultanée sur les deux donneurs puis sur les deux receveurs qui

implique une organisation logistique bien réglée.
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Il - Le déroulé du programme don croisé et les différentes étapes (Fig.1) .

1.
2
3.

10.
1.

12,
13,

Intention de DV exprimée par le patient & 'équipe ;
Information claire du donneur et du receveur des risques et conséquences liées au don classique ou au don croisé
Bilan médical initial du donneur qui se compléte tout du long :

- Encas d'incompatibilité, orientation vers une procédure de don croisé, sinon orientation vers la voie classique
v, _

- Ace jour, les secrétariats des comités DV inscrivent les donneurs vivants et renseignent le bilan au sein de |a
base Cristal. A terme, lorsque la nouvelle base Cristal consacrée au DV sera en place, les équipes inscriront le
receveur ET le donneur potentiel ; les secréfariats des comités gardent un accés a Cristal donneur pour
verification de la complétude du dossier DV ;

Choix proposé par 'équipe d'une paire potentielle incompatible - 1 donneur et 1 receveur (préalable soutien par le pole
simulation en cas de plusieurs donneurs pour un méme receveur) : le donneur (et le receveur) sont informés des
conditions du don creisé : intention de donner & un personne qui Iui est inconnue (ou d'étre greffé dans un contexte de
don qui reste anonyme), les aléas de la procédure tout du long et le jour des interventions ainsi que les risques & terme

- sont rappelés ;

Le donneur pressent est auditionné par le Comité d'experts. Puis, il passe devant le TGI./Aprés réception de Faccord du
TGI, le Comité donne sa décision. TGl et Comités sont prévenus de la requéte spécifique dans le cadre d'un don croisé ;
Inscription dans le registre des paires pour la réalisation du cycle d'appariement, aprés réception des dopuments
administratifs transmis par le secrétariat des Comités au PNRG :

- Inscription d'une paire soit un donﬁeur et un receveur ;

Cycle d’appariement programmé tous les 3 a 4 mois selon le volume d'inscription des paires {au minimum 50 paires sont
requises pour procéder a un cycle) : _ '

- Durant cette phase d'appariement (4-7 jours), les receveurs inscrits dans le cycle ne sont pas éligibles au
programme donneur décéde ;

- . &lissue de ce cycle, une combinaison de greffes compétibles est retenue ;

- les paires non refenues lors du cycle sont prévues pour un prochaln cycle si elles souhaitent poursuivre la
démarche ; dans l'intervalle, les receveurs. sont rendus éligibles au programme donneur décédé s'ils le
souhaitent jusqu‘au prochain cycle. '

L'équipe est informée de la combinaison et des greffes retenues figurant dans le fichier d’appariement transmis par la
PNRG ; & ce stade, l'équipe ne peut refuser I'appariement proposé.

Programmation des interventions par le PNRG en lien étroit avec les équipes et réalisation des CM des paires retenues
pour |a greffe ; ‘

Réalisation simultanée des 2 prélévements et des 2 greffes pour chaque doublet retenu ;

Tout du long de la procédure, une exclusion du circuit est toujours pessible pour contre-indication médicale, réiractation
du donneur {ou du receveur) ;

Déclaration du prélévement et de la greffe par les équipes;

Suivi habituel du DV prélevé au sein du registre DV assuré par l'équipe de greffe dont il dépend.

Programme don craisé — Conseil d'orientation du 9 novembre 2012 Page 6



.ll “j] Agence dela
L LJ biomédecine

Figure 1 : schéma du programme « don du vivant classique et don croisé »
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Les procédures ont été développées en collaboration avec les professionnels (équipes de greffe rénale,

laboratoires HLA) suivant un calendrier de réunions :
«  Expériences internationales : visites sur site et présentation & 'Agence
— Pays-Bas {CO nov 2009), Espagne (w3|te ONT mai 2011), Royaume Uni (NHSBT Juin 2011)
+ Réunion inferne 15 juiliet 2011: grands principes du programme
»  Réunion interne 15 septembre 2011: les étapes du programme
»  Réunion HLA 13 septembre 2011: conditfons d'appariement sur les critéres HLA
+  Réunion Equipes de greffe 23 septembre 2011:
—  Hligibilité des centres, typologie du donneur,
— Organisation globale,
— Items de l'algorithme d'appariement.
. . Réunion Comités DV 28 septembre 2011:
—  Précision rdle des experts
— Contenu de I'information délivrée et spécificités du don croisé
- Misea jour des documents
»  Reéunion du Systeme Informatique : évoiution Cristal DV (2 février - 22 mai - 4 juin - 26 juillet 2012}
. Visite des responsables de I'algorithme appliqué au NHSBT - Université de Glasgow (David Maniove-Gregg
O'Malley) _
«  Réunion Equipes de greffe: construction de I’algé)rithme d'appariement (12 juin-24 juillet — 31 aodt 2012)
»  Saisine CMS du 9 octobre 2012 : algorithme d’appariement des paires
» Validation CO : séance du 9 novembre 2012

Programme don croisé — Conseil d'orientation du 9 novembre 2012 : Page 8
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aL - Critéres des centres de greffe

e Tous les centres volontaires sont éligibles au programme. Les centres volontaires s'engagent par voie de

convention & participer au programme national de don croisé et a en respecter les conditions

La greffe donneur vivant classique mais encore plus celie du don croisé implique une organisation logistique devant répondre aux

exigences réglementaires, notamment -celles relatives au respect de 'anonymat des dons croisés et de la simultanéité des

interventions chirurgicales.

L'établissement s'engage a :

Metlre & disposition les blocs necessaires a la réalisation du prélévement et de la greffe, organisés et programmés au
préalable, entre les équipes chirurgicales et | Agence de la biomédecing ; '

Fournir les ressources en personnel nécessaire a cette activité : I'existence d’une coordination de greffe dédiée au donneur
vivant ainsi qu'une &quipe chirurgicale volontaire et motivée sont des eléments clé du programme ;

Sans exiger un seuil d'activité minimale pour rentrer dans le programme (comme en Espagne}, il paralt licite que les éguipes
disposent d'une expertise avérée de la pratique de la greffe rénale a partir de donneur vivant. Les centres non engagés dans
un tel prdgramme sont invités a travailler en réseau en transférant leurs éventuelles paires incompatibles vers un centre
habilité.

Aucune teéhnique chirurgicale n'est imposée mais d'une fagon générale pour le donneur vivant, la technique de prélévement
par ceelioscopie est recommandée ; celle-ci progresse d'elle-méme avec le témps pour représenter 75% en 2011 (contre 45%
en 2007 et 62% en 2010).

. Les équipes s'engagent & :

Délivrer Finformation ciblée sur les modalités du don croisé définies par I'Agence de la biomédecine ainsi que sur les risques
encourus tant pour le receveur que pour le donneur ;

Réaliser le bilan 'médical complet des paires qu'elleé soient ABO incompatibles ou liées & une immunisation HLA ainsi que les
démarches administratives (TGI et comitd) requises avant linscription au sein du registre ; le retour d’expérience au niveau
internationa a mis en exergue la nécessité de disposer d'un bilan vasculaire précis tant chez le donneur fue le receveur ;
Procéder a la mise a jour réguliere des données HLA (typage et suivi des anticorps antf HLA) selon les recommandations
émises par I'Agence de la biomédecine', qui est impérative pour procéder au cycle d’appariément des paires ; le laboratoire
HLA doit tre acorédits EF. |

Accepter les propositions d’appariement des paires retenues lors du cycle d'appariement ;

Respecter une durée d'ischémie froide maximale de 8 heures dans un cadre défini ol seuls les greffons voyagent (hormis

quelgues exceptions, par exemple pour les DOM-TOM).

! Recommandations « Suivi immunologique des patients en attente de greffe d’'organes ou greffés » {Novembre 2010} :
http:/fwww, agence-biomedecine f/IMG/pdffrecommandations-concernant-le-sulvi-immunelogigue-des-patients-en-attente-de-greffe-

d-organes-ou-greffes. pdf
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V - Critéres d’éligibilité des receveurs et des donneurs

Vi-

Aucune limite d'age n'est fixée pour le donneur ou le receveur : 'appariement en age devrait compenser les effets
indésirables d'un différentiel important en 4ge. La question qui se pose est plutdt a la considération préférentielie
d'un appariement en age entre les 2 donneurs (critére sociétal) ou entre donneur et receveur (critere medical) :
voir plus loin chapitre VIl du cycle d’appériement

Les receveurs hyperimmunisés ne sont pas excius du programme sachant que les simulations réalisées a partir de
71 paires proposées par les équipes mettent en évidence un seuil d'immunisation au-dela duguel la probabilité de
trouver une paire compatible est nulle. Ce seuil correspond a un TGl > 85%. Neanmoins, pour qu'un cycle
d'appariement puisse étre efficace, il faut que la liste des paires entrée dans le cycle contienne un pourcentage
majoritaire (de l'ordre de 60%) de receveurs non hyperimmunisés (TGl < 95%}, | _

Les receveurs inclus dans un protocole de désimmunisation sont exclus : du fait de l'incertitude sur la réponse au
traitement et la diminution effective des anticorps ainsi que la fenétre de transplantabilité qui en découle ne
permettent pas de les inscrire dans le programme don croisé. |

L'inclusion de donneurs ou receveurs non-résidents reléve de I'activité donneur vivant en genéral et pose la
question de l'incertitude sur le suivi de ces donneurs {ou receveurs) : il est préférable de les exclure sauf s'il existe

une certitude de suivi qui soit documentée.

Information a délivrer au donneur et au receveur

Une information globale sur la greffe rénale issue de donneur vivant et sur la possibilité d'un don croisé en cas

d'incompatibilité, validée par I'Agence de la biomédecine, est rendue accessible au public, aux patients et a leur

entourage. Qutre les informations attenant au risque pour le donneur en cas de don c;lassxque2 linformation spécifique

a deélivrer au donneur et au receveur dans ce contexte de don croisé doit porter sur:

Les objectifs de ce programme : le don croisé vient s'inscrire en solution a une impasse initiale, ol Ia greffe est
rendue impossible du fait d'une incompatibilité entre le receveur et « son » donneur. La solution proposée du don
croisé cbmporte certains risques {a préciser de fagon explicite) et ce, dans l'objectif final d’aboutir a une greffe qui
reste dans un contexte de donneur vivant; ni le donneur, ni le receveur ne peuvent exiger des criteres |

d'appariement « souhaitables » ;

Pourr le donneur, les caractéristiques du don croisé sont :
‘= un don du vivant & une personne qui ne lui sera pas connue, respectant 'anonymat du receveur croisé et
du donneur ,
= [absence de critére exigible concernant le receveur potentiel ;
= [impératif du suivi post-don ; |
= |a possibilité que la procédure n'aboutisse pas, en raison d'un « échec » possible tout du long du
processus : Cl médicales, absence de paires compatibles au décours d'un cycle,

2 | gs modalités e le contenu de l'information & délivrer au donneur et receveur dans un centexte de greffe 4 partir de donneur vivant ont &té
développés en 2009 par 'Agence de la biomédecine dans les « racommandations formalisées d'experts sur le prélévement st la greffe & partir
de donneur vivant ».
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= |a possibilité d'aléa exceptionnel pouvant survenir le jour J des interventions : dans cette éventualité,

sachant que tout événement compromettant les 4 hlocs avant le jour J et le top départ TO annule la

procédure des 2 paires (doublet) prévues par le cycle d’appariement.

* si « son » prélévement a bien lieu avec l'impossibilite d'étre greffé comme prévu au receveur croisé, le
greffon rénal est mutualisé au plan national sur le programme donneur décédé ;

* si« son » receveur ne peut étre greffé, la possibilité de recours & une priorité nationale est prévue.

» Pour le receveur, les caractéristiques du don croisé sont : o

= L'origine du greffon qui reste anonyme (comrﬁe pour le programme donneur décédé) ;

= L’absence de critére exigible concernant les caractéristiques du donneur potentiel ou du greffon ;

= Lanon éligibilité au pfogramme donneur decédé pendant la durée du cycle d'appariement ;

» Comme pour le donne'ur, il doit &tre prévenu de la possibilité que la pfocédure n'aboutisse pas pour les

mémes raisons ; | '

* La possibilite d'aléa exceptionnel pouvant survenir le jour J des interventions : dans cette eventualité,
sachant que tout événement compromettant les 4 blocs avant le jour J et le top départ TQ annule la
procédure des 2 paires (doublet) prévues par le cycle d'appariement. _

o Si la greffe ne peut avoir lieu alors que le prelévement de son donneur a aboutl, il a la possibilité d'étre
greffé en priorité nationale sur un programme donneur décédé ; _
* si son donneur est prélevé sans aboutissement 2 la greffe croisee, le greffon prélevé est mutualisé au
plan national. |
VIl - Registre des paires?
Une paire donneur-receveur peut rentrer dans le registre des paires une fois les démarches administratives validées.
Au niveau de la base Cristal, le lien se fera entre Cristal donneur et Cristal receveur avee latfribution d’'un N° de la
paire. Un document type de confirmation d'inscription de la paire est envoyé aux équipes.
A ce stade, la mise a jour des données HLA en lien avec « Cristal Immuno » est primordiale pour la phase
suivante de cycle d’appariement (laboratoire accrédité EFI). Les donnges d’histocompatibilité du receveur doivent
étre renseignées selon les recommandations émises par le groupe de travail HLA et publiées au sein du guide
« Recommandations pour le suivi immunologique des patients en attente de greffe ou greffés » {version Novembre

2010 : http://www.agence-biomedecine.fr/IMG/pdffrecommandations-concernant-le-suivi-immunologigue-des-patients-

en-attente-de-greffe-d-organes-ou-greffes.pdf ). Une mise & jour du guide intégrant les spécificités de I'activité du don
croisé est prévue en 2013.

Le temps de la refonte de Cristal DV, le recueil des données dans un 1¢" temps se fera, & part, sur un fichier type excel,
L'objectif est de faire évoluer ia base Cristal donneur vivant selon deux procédures, la voie classique et le don croisé.
A terme, la question est posée d'étendre le recueil de données au « recensement du donneur vivant-candidat » dans
Cristal, afin d'évaluer le potentiel de donneur, prenant en compte la démarche de recensement et la charge de travail

pour la préparatioh du DV {30% des candidats aboutissent ala réalisation du don).

* Déclaration CNIL réalisée
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VIl -Cycle et algorithme d’appariement

L'appariement de deux paires consiste & attribuer le greffon prélevé chez un donneur vivant incompatible

avec le receveur d'une premiére paire & un receveur compatible d'une deuxiéme paire et en retour d'attribuer

le greffon du donneur de la deuxiéme paire au receveur, nécessairement lui aussi compatible, de la premiére

paire.

La possibilité d'apparier deux paires est conditionnée :

- par la compatibilité en groupe sanguin ABO entre le receveur de la premiére paire et le donneur de la

deuxiéme paire ainsi qu'entre le receveur de la deuxiéme paire et le donneur de la premiére paire,

- par I'absence d'immunisation HLA du receveur de la premiére paire contre le donneur de |a deuxiéme paire |

ainsi que du receveur de la deuxiéme paire contre le donneur de la premiére paire.

La recherche des appariements possibles se fait parmi un ensemble de paires préalablement identifiées. On parle de

"cycle d'appariement”.

Dés que le volume d'inscriptions des paires atteint un niveau acceptable [de I'ordre de 50 paires dont au moins 30 non

hyperimmunisées (TGl <95%), le cycle d'appariement débute.

La méthode testée (utilisée par le'NHSBT-Royaume Uni) pour construire le processus d’appariement repose sur 3

grands principes ; - _

= [dentification des paires compatibles selon 2 critéres (groupe sanguin et HLA) pour observer les paires
mutuellement compatibles ainsi que les doublets en compétition ;

= Le 2™ principe repose sur le critére de choix de la combinaison optimale : au Royaume-Uni, ce choix repose
sur le nombre maximal de greffes versus la qualité des greffes et un nombre de doublets maximal (versus
les friplets). Le groupe s'accorde a dire que le critére de choix de cette combinaison optimale serait le plus
grand nombre de greffes pressenties « G- Max » ;

= Enfin, le 3% principe repose sur la sélection finale de la combinaison optimale parmi le groupe de
combinaisons possibles. Elle se ferait sur la base d'un score appliqué & chaque doublet (sélection d'un
doublet au score si compétition) puis sur le fotal des scores des doublets composant une combinaison
donnée. La combinaison retenue serait celle ayant le score fotal le plus éleve.

1) Cycle d’appariement {match run) : en générai, le rythme des cycleé est de 1 par trimestre, soit 4 cycles par an.

2) Simulations préalables : un total de 71 paires exploitables ont été proposées par les éguipes entre novembre
2011 et février 20124, Pour seulement 21 paires, une compatibilité ABO ou HLA (A1-DQ2) est possible, 50 paires
ne trouvent pas de compatibilité mutuelle (patients hyperimmunisés). Le choix parmi les différentes combinaisons
d'appariement possibles se faisant sur le nombre maximal de greffes: 28 combinaisons d’appariement
permettraient d’aboutir & 8 croisements de paires soit & 16 greffes. Le choix de «la » combinaison optimale

apparait selon le classement au score d'appariement.

4 Les simulations préalables effectuées ne tiennent pas compte du polentie! des paires ABO incompatibles, non connues  ce stade.
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3) Algorithme d'appariement des paii'es
Les crittres & prendre en compte dans l'algorithme d’appariement ont été proposés en collaboration avec les

professionnels : '
o Groupe sanguin : en priorité isogroupe puis en compatibilité ABO ; faut-il définir des compatibilités restreintes
de type donneur O pour un receveur O ou B, donneur A pour un receveur A ou AB ? _
o Appariement HLA et degré d'immunisation ; le FAG semble plus spécifique et discriminant que le TGI pour
évaluer la probabilité d'appariement. Le score proposé par les experts HLA serait ;
a. 0 MM un maximum de points,
b. O0DRen 2%,
¢. 1BRet 1DR en 3éme,
d. >5 MM ou autre situation : 0 point.
e Appariement en &ge : le différentiel d’age donneur-receveur en tant que critére médical (modéle espagnol) est
retenu par comparaison au différentiel d'age entre les 2 donneurs qui\ est un critere sociétal {modéle anglais).
a. |AgeR1-Age D2| =10 ans ET |AgeR2-Age D1| =10 ans : maximum de points
b. |AgeR1 - Age D2| =10 ans OU |AgeRj2- Age Di1 =10 ans : 50% des points
c. |AgeR1-Age D2|>10ans ET |AgeR2 - Age D1} >10ans : O point |

4) Rapport du cycle d.’appariement

Un rapport des paires éligibles au don croisé doit &tre envoyé aux équipes précisant les paires de chaque équipe
élu'es, ainsi que pour chaque receveur les caractéristiques du greffon « croisé ».

Les paires nayant pas trouvé de compatibilité sont réintégrées dans le registre des paires pour le prochain cycle et
le(s) receveur(s) concernés sont éligibles sur le programme donneur décédé s'il le souhaite (case cristal cochée)

A ce stade, I'équipe ne peut refuser ['appariement mettant en échec la procédure pour l'autre paire croisée ; si {'équipe

refuse cet appariement, |a paire est exclue du programme don croisé.

Le hilan HLA du donneur doit étre envoyé au laboratoire d'immunologie du receveur « croisé » : c'est lui qui dispose de
tous les sérums. '
Le CM de la paire croisée doit étre réalisé sur un sérum en date de moins d'un mois. Le renseignement des antigénes

permis en cas dimmunisation autorise a réalisation d’un CM virtuel.
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IX - Conditions de réalisation des interventions

1)

Principes généraux
Afin de garantir le respect de Fanonymat et le confort psychologique des donneurs, seuls les greffons voyagent et
non les donneurs ou patients, en dehors de quelques exceptions ol la durée dischémie froide prévisible
s'annonce supérieure & 8 heures. Dans les cas possibles (gros centres) ol les 2 paires appartiendraient au méme
centre, l'organisation pratique doit étre pensée pour préserver I'anonymat des paires entre elles. Hormis cette
situation peu fréquente ol les deux paires appartiendraient au méme centre, le risque de rupture de |'anonymat et
lnconfort pour le donneur sont des arguments contre le déplacement du donneur vers le site de greffe méme sila
durée d'ischémie froide -IF prévisible sera allongée par le fransport du greffon. |
L'organisation des blocs par les équipes en lien étroit avec le PNRG est une étape primordiale et réglementaire de
ce programme. Dans la mesure olt seuls les greffons voyagent, le prélévement et la greffe sont réalisés sur le site
de chaque paire native. _
Concernant F'organisation du transport des greffons vers le site de greffe, la question a été soulevée de
I'accompagnement des greffons. Dans la mesure ol des milliers de greffons de donneurs décédés voyagent seuls
par voie terrestre ou aérienne, sans événement indésirable grave survenu a ce jour, la décision est prise de ne
pas-accompagner les greffons. Par ailleurs, dans le cadre du don croisé ol l'organisation est programmee a
l'avance, le suivi en termps réel du transport et la tragabilité des greffons prélevés sont assurés par le PNRG.
La durée d‘ischéfnie froide en France est de 4h dans le don classique, pour une durée moyenne d'intervention
chirurgicale en moyenne de 3h. La proposition est une limite « maximale acceptable et raisonnable » de 8h,

* condition & inscrire dans la convention d'engagement de I'équipe (médiane au Royaume-Uni de 5h pour le don’

Croisé).

Le greffon est conservé, comme un greffdn issu de donneur décéds, dans un liguide de conservation spécifigue
pendant le transport. Les équipes de greffe recevant le greffon doivent réaliser un prélévement du liuide a visée
microbiologique a la réception du greffon. _

Pour répendre aux risques pouvant survenir le jour J aprés le top départ, 3 grands principes sont actés

1. Lorsquun des 2 greffons prélevés et sain ne peut étre greffé comme prévu au receveur potentiel croisé, celui-ci

est mutualisé au niveau national ;

2. Lorsque, seule, une des 2 greffes est realisable, celle-ci peut étre faite afin de conserver le principe de don du

vivant croisg ;

3. Lorsguun receveur potentiel ne peut étre greffé (alors que son propre:donneur a donné), celui-ci peut étre mis

en priorité nationale sur la liste d'attente nationale {greffon donneur décédé). Le principe qui prévaut est celui de
la balance bénéfice-risque qui doit étre favorable au receveur potentiel par comparaison a sa situation clinique

de maintien en liste d"attente et de non-greffe.
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2) Organisation du don croisé le jour J

La veille :
Le PNRG vérifie les données et coordonnées nécessaireé a l'organisation des interventions programmées (fiche de
renseignement des paires, fiches de renseignement. des blocs de prélévement et de greffe, fiche de transport des
greffons), notamment pour chaque doublet :

- ladate de greffe, les horaires ;

- les coordonnées des deux hdpitaux, des administrations hospitaliéres ;

- . les coordonnées téléphoniques des néphrologues et chirurgiens, de la surveillante du bloc opératoire ;

- les coordonnées des transporteurs plus particuliérement routiers.

Il vérifie quil n'y a pas de difficulté dans 'organisation du prélévement et du transport prévus (gréve....)

Le matin de Fintervention

Le PNRG disposé d’'un numéro dédié pour cette activité. .

Le PNRG appelle les deux équipes pour vérifier la présence des donneurs et des receveurs a I'hdpital, la disponibilité
des blocs. ' ' '

Si tout est bien organise au niveau des équipes, le PNRG donne l'aval.

I se fait préciser 'heure de fin de lintervention pour prévenir les transporteurs routiers et préparer tous les
documents nécessaires au transport.

A fa fin de l'intervention de prélévement, les chirurgiens adressent au PNRG les bordereaux reins pour que le PNRG
puisse les transmettre aux équipes de greffe et prévenir les transporteurs (taxi, CNO...). En cas de difficultés sur 'un
ou sur ies deux prélevements, it sera appliqué la procédure (voir figure 2).

Toute information utile découverte lors du prélévement chirurgical, toute particularité médicale ou
chirurgicalerest transmise en temps réel aux équipes chirurgicales impliquées.

Le PNRG contact les chirurgiens des équipes de greffe pour leur donner 'heure d'arrivée prévue des organes et
prévoir 'heure de l'intervention.

A l'arrivee des greffons, les équipes doivent adresser au PNRG la « fiche de suivi transport » foumnie par I'Agence de
la biomédecine. A la réception des deux fiches, le P.NRG contacte les deux équipes de greffe pour donner le départ
des deux greffes. N

A la fin des interventions, les surveillantes des blocs doivent rappeler‘le PNRG (numéro dédié) pour confirmer les

greffes.
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FIGURE 2 : PROCEDURE DON CROISE LE JOUR J
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Période post-greffe ou post-don et registre de suivi (création en Juin
2004) |

Le donneur vivant est suivi par son équipe initiale dont il dépend méme si le greffon a bénéficié & un receveur d'une

autre équipe par croisement.

Le registre de suivi des donneurs vivant est prévu par 1a loi de bioéthique de juin 2004 afin d'évaluer les conséquences

du don sur la santé des donneurs. Plus de 7 ans aprés la mise en place de ce registre, il apparait clairement que

certaines equipes de greffe frangaises ne participent pas au remplissage du registre des donneurs- vivants tenu par

I'Agence. Plus d'un tiers des équipes de greffe francaise affichent ainsi un taux de suivi considéré comme « faible »

(25% de leurs donneurs n’étant pas ou quasiment pés suivis dans le registre).

De nombreuses pistes sont proposées pour améliorer cette exhaustivité et faciliter le suivi pour les équipes de greffe

frangaise :

- Délégation du suivi par les équipes aux médecins de ville, et ainsi ouverture de la saisie & ces médecins. En effet

* de nombreux donneurs, que ce soit parce qu'ils n'habitent pas danslla ville de 'équipe de greffe ou ne souhaitent
pas retourner a I'hopital annuellement, préférent étre suivis par leurs médecins traitants qui auraient néanmaoins un
lien avec les équipes. -

- Réduire le rythme de suivi demandé aux équipes. La demande de suivi annuel auprés des équipes s'est faite lors
de la mise en place du registre sur le modele de Cristal receveur (suivi annuel & 'anniversaire de la greffe).
Néanmoins ces deux populations sont soumises & des risques trés différents & court, moyen et long terme. |l serait
peut-8tre pertinent d’envisager un suivi plus étalé. Ainsi, les registres Norvégiens et Néerfandais suivent leurs
donneurs & intervalles de 5 ans a partir du 5éme anniversaire du don.

- Les donneurs non-résidents en France sont particulierement mal suivis et ce pour des raisons logistiques (36%
des donneurs non résident ont moins de 75% des suivis aftendus). |l convient, & 'Agence et aux équipes, de
s'interroger sur la pertinence de prélever des donneurs pour lesquels le suivi est incertain. Certains pays, tel que la
Norvége, ne prélévent les donneurs qu'avec l'assurance que ces derniers pourront bénéficier d'un suivi médical
régulier aprés le don.

Par ailleurs, 1"évolution nécessaire de Cristal donneur vivant pour metire en place le registre des paires prévoit

également de faire évoluer [interface de I'application pour rentre la saisie plus agréable (sur le méme modéle que

Cristal Receveur), de rajouter de nombreuses listes de travail qui doivent permettre de faciliter le travail de suivi mais

également d'affiner les items de suivi.
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Décrets, arrétes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE

Décret n® 20112-1036 du 7 septembre 2012 relatif au prélévement
et 3 la greffe d'organes

NOR: AFSP12207400

Publics concernés : personnes avawr opté pour wn don croisé d'organes; Agence de la biomédecine ;
établissements de santé préleveurs er greffeurs. .

Objet : modification du livre I de la premiére partie du code de la senté publique re:’anf au don et &
Vutilisation des éléments er produits du corps hanain.

Eniréc en vigueur: le texze enrre en vigueur le lendemain de sa publicatdon.

Notice : Varricle 7 de la loi ne 2011-814 du 7 juiller 2011 relarive & la bioéthique a introduir, dans le code
de la santé publique, la possibilité d’opter pour un don crois€ d'organes entre dewx paires domneur-recevewr
lorsque Ic don nest pas possible an sein de chaque paire.

L'ardcle 17 du décret ajaute aux missions de 'Agence de la biomédecine celle de la gestion du registre des
paires associant les dommeurs vivants er receveurs potentiels avanr consenti & wm don croisé d'organes. Les
articles 2 et 3 inscrivent le recours au don croisé d'erganes dans le cadre juridique et organisationnel exisrant
en mariére de don d'organes par des personmes vivanies en précisant la procédure de consentement prévuie d
Particle L. 1231-1 er décrite par les avficles R 1231-1 & R 1231-10. Le rle opérarionnel de I'Agence de la
biomédecine dans le cas de dons croisés d'organes se sime & ['étape ds Uinseription dans e regisire des
paires associanr les downeurs vivants er receveurs potentiels ayant consenti @ un don creisé d'erganes,
mentionné au 7 de Uarticle L. 1418-1, ainsi qu'a celle de 'évenmelle praposition d'un appariement avee wne
autre paire de deonnenr-recevenr.

Les articles 4 & 6 transposent les arricles § et 10 (b) de la direceive 2000/53/UE du Parlement eurgpéen ec
dn Conseil du 7 }mﬂsr 2010 relative qux normes de qualitd er de sécurité des organes humains destinés d la
ransplantation. Il s'agis d'indiquer gue la diwvée de conservardon des documents relatifs aux prélévements er
gre es d orgmaes est de mrente ans et de compléter la liste des rubriques d'étiquetage mentionnées & 1'article
R

Rcfrem‘es Le décret (amcles I™ & 3) est pris pour Vapplication de Varticle 7 de la loi »° ?OH §14 du
7 juiller 2011 relative & la biodthique er mer en @uvre les articles 8 et 10 (b) de la directive 2080/53/UE du
Parlement européen et du Conseil du 7 juiller 2010 relarive mux normes de qualied ¢z de sécuritéd des organes
hmmains destinés & la rransplantarion (ardeles £ & 6).

Le Premier ministre,

Sur le rapport de la ministre des affaires soniales ef de la sanig,

Vu la directive 2010/53/UE do Parlement européen ef du Consell du 7 juillet 2010 relative aux normes de
qualité et de sécurité des organes humains destinés 3 la transplantation ;

Vu le code de la sant® publigue, aotamment son azﬁcle L.1231-1;

Le Conseil d’Etat (section sociale) entendu.

Décréte
Art. 1%, - -\u 1° de 1'ariicle R 1418-1 du code de 1a santé publique, les mots © « ainsi que » sont remplacés
par les mots | «, du registre des paires associant donnevrs vivants et receveurs potentiels ayant consents iun

don croisé d’ nraanss mentionné au 7o de {'article L. 1418-1 ainsi que ».

Art. 2. - Le chapitre It du titre I0l du livee I de 1a premiére partie du code de 1a santé publique est ainsi
modifié :

1° L article R.1231-1 est ainsi modifié:

a) Au prepier alinéa, apés les mots: « est envisagé », sont insérés les mots - «, le cas échéant dans le
cadre d’on dun croisé » :
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&} Auv deuxibme alinfa, les mots © « ainsi que sur les repm‘cussmn., éventuelles de ce prelew.ement sur l1a vie
Perucnmeue familiate et professionnelle du donneur. » sont remplacés par les mots : sur les répercussions
eventuelles de ce prélévement sur fa vie personneife, familiale et professionnelle du dmnaur ainsi que, le cas
gchéant, sur les modalités d'un don croisé. » :

2° La premiére phrase du premier ajim_-a de l'article R. 1231-2 est remplacée par Ies dispositions suivantes :
« Le donneur exprime son cnnsentement le cas échéant 4 un don creisé, devant le presmmt du tobunal de

erande instance ou son délésué saisi par sa.mple requéte. Si le recours 3 vn don croisé est préve, la requéte en
fait mention. » :

3 L acticle R. 1231-3 est ainsi modifié

a) Au premier alinéa, apres les mots : «le consentement #, sont insérés les mots © ¢ , e cas échéant 4 un don
CIoisé »

b) Aw deuxigme alinéa, le mot: « cinquieme » est remplacé par le mot: « sixiéme »

4¢ Ap premier alinéz de I'atticte R. 1231-B, le mot: « accompagnée » est remplacé par les mois | « | le cas
échéant dans le cadre d'un don rioisé, qu'il accompagne ». '

Art. 3. - L'articie R. 1231-10 du code de ia santé publique est complété par un alinéa ainsi rédigé:

¢En cas de fecours i un doa croisé d’organes, le medecin responsable de la structure de soins de
létablissement de santé dans lequel le prélévement est envisagé transniet i 1°Agence de Ja biomédecine une
copie de 1'acte par lequel a ét& recueilli le consentement du d.onneur aux fing d’mscnpuon dans le regisire des
paires associant donneucs vivants et recevenrs potentiels ayant consentd i un don croisé o CLZanes, mentionns
az 7 de l'article L. 1418-1, ainsi gu’uvne copie de 1'autorisation de pre!euemeut accordee par e comité
d’experis conypétent, lorsque ‘cette autorisation est requise en appiication des cinguidme ou sixiéme alinéas de
Uarticle L. 1231-1. Aprés réception de ces documents, I'agence peut émetitre une proposition d’appariement de
donnewrs vivants ef de receveurs potentiels ayaat consenti & un don Croisé d’organes, dans le respect do
principe d'anonymat pose par le trotsiBme atinéa de 'article L. 1231-1. Lorsqu'une te]le proposition est emise,
glie est transmise au médecin responsable de 1a stmichuce de soins de Iéeblissement de santé dags leguel 1e
prélévement est envisagé. »

Art. 4. - L’aticle R. 1233-9 du code de 1a santé publique est ainsi modifié :

1° Aprés les mots: « pour assurer », sonf insérés les mots . «, pendant trente ans aprés e don, » :

3° Tt est ajondé un Minda adnsi rédig :

« En cas d'échanges internationaux d°organes, 1a conservation des documenb incombe également i 1°Agence
de 1a bioméderine. »

Art. 5. - Le chapitre IV du titre III du lvre I de 1a premiére partie du code de 1a santé publique est
compiétd par un atticle R. 12342 ‘ainsi rédigé :

wdrr, R 1234-2 — les établissements de santd autorisés i effectuer des greffes d'organes premnent les
dispositions nécessaires pour assurer, pendant trente ans aprds 1a transplantation. ia conservation de I'ensemble
des doruments relatifs & la greffe.

En cas d'échanges internationaux d’organes, 1a conservation des documents incombe également 3 1'Agence
de la bmmedecme B

Art. 6. ~ L'atticle R. 1233-3 du code de la sanié publique est ainsi modifié

1* Au 2° aprés les mots: « La désignation de Uorgane », sont ajoutés fes mots: «, mentionnant, le cas
échéant, 5°'il s'agit d¢’un organe droit ou gauche » :

2° Au 7%, aprés les mots © « notamunent 1a tenpérature de iransport », Soné ajoués 1es mots ; « , et la position
approprige du colis ».

Art. 7. - La garde des sceaux, minisire da la ]ustxce et 12 ministre des affaires sociales et de 1a santé sont
chargées, chacune en ce qui ia concerne. de U'exécution du présent déerst, qui sera publié au Journal officiel d2
la Republique francaise.

Fait le 7 septembre 2012.

Jear-MarC AvrauiT
Par le Premder mindsere
La ministre des affaires sociales
et de o santd,

Mazsor Touvsanw
La garde des sceanx,
ministre de la justice,
Caroirare Tavsma
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