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LE CADRE JURIDIQUE DES REGISTRES DE
DONNEURS D’ORGANES EN DROIT EUROPEEN
ET L'EXEMPLE BELGE

Jean HERVEG

Centre de Recherches Informatique et Droit (www.crid.be)
Avocat au barreau de Bruxelles

INTRODUCTION

Il existe de nombreuses associations, organisations et réseaux actifs en Europe
en matiere de transplantation d’organes, comme Eurotransplant (Autriche,
Belgique, Croatie, Allemagne, Luxembourg, Pays-Bas et Siovénie) et Scan-
diatransplant (Danemark, Finlande, Icelande, Norvege et Su¢de). Parmi I’en-
semble des moyens nécessaires a la réalisation optimale des transplantations !,
nous nous intéressons plus particulierement a la constitution des registres
relatifs aux donneurs et aux receveurs d’organes.

En effet, il faut disposer d’un systeme efficace pour trouver les personnes
susceptibles de donner des organes. De plus, afin de pouvoir analyser correc-
tement les risques et les avantages de la transplantation, il faut disposer du
profil du donneur et des caractéristiques du receveur. Il faut aussi maitriser les
risques de transmission de maladie. A cet effet, les risques et caractéristiques
de I’organe doivent &tre identifiés et documentés afin de pouvoir I’attribuer &
un receveur approprié.

A ce sujet, voyez not. la Communication de la Commission au Parlement européen et au
Conseil « Don et transplantation d’organes : Actions politiques au niveau de I’Union euro-
péenne » du 30 mai 2007 (COM(2007) 275 final), et le document de travail qui I’accompa-
gne (SEC(2007) 705).
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I - AU NIVEAU DU CONSEIL DE L’EUROPE

A. La Convention d'Oviedo et la transplantation d’organes

: el .lat Conven_tlon d’Oviedo ? ne précise rien de particulier & propos des
i gistres re]at(ljfs aux donneurs et aux receveurs dans le cadre du prélévement
Organes et de tissus sur des donneurs vi
: rs vivants i des fins de transpl i
: : plantation
(chapitre VI), elle rappelle néanmoins de maniére générale que toute personne

Sante (a‘ L. lC' ]) g

tI;z:iroiozt’roe; glgll ;;st giesés% ;iszz;s Sf);lﬁ;;ri?]?iole a.dditionnel relatif a la transplan-
fatio ' ’ umaine -~ que les organes et, le ¢
z:lléelz;:tté l(;s,sa :::,S;t]s nff;zf p<.eul\l/ent étre attn'bu\és qu’a des patientsgenregistrés ssi
o dat l’enr(;gilsctlrz nfeii ((]jl; l;,] fsystemp de tr,ansplantation doit assurer
traga?i\lité des organes et des tissus (ar?.rg;?tlgn;s)rgfg:(s)?:l;zil?or:]ef lasiu'rer .
]? pr‘e]eveme_nt d’organe ou de tissus est interdit sile consenten%ent gu la’lt o,
nisation requis par la législation nationale n’a’pas été obtenu par la pe -
proposant le prélévement de 'organe ou du tissu (art 17) le indIi) we par
ailleurs que toutes les données caractere personnel ‘co;lcerﬁant la ersomne
sur ]af]uelle a ét€ pratiqué le prélévement d’organes ou de tissus ainslzersonlne
QOEnees concernant le receveur doivent &tre considérées comme cor?flleeﬁf
:(1; Sestvr(ae}:ge?; I(.:,(f): protoc;ole} ajoute que ces données ne peuvent étre collec-
Secr,et ices ¢ mmuniquées que dans le respect des regles relatives au
préjudii : (fsslgir;gzls ett a la protection des données 3 caractére personnel, sans
1t1ons permettant, s 8 i
la collecte, le traitement et lpa cornmunic:tliﬁnrzseesr;/nefg:rng;iriggisésgsira(i)f s o
la personne sur laquelle a été pratiqué le prélévement ou sur le(s) recev;slrs(lsl;

d’organes ou de tissus lorsque des raj : s .
tragabilité (art, 23). ! raisons médicales I'exigent, y compris la

Conseil de I’Europe, Convention du 4 avril 1997
et de la dignité de I’étre humain a I
Convention sur les droits de I’ho
n°® 164.

((j::?’s[il)i]?; L,Eﬁoie', Pr'(é)(tjoct_:»le additionnel du 24 Jjanvier 2002 3 Ja Convention sur les droits
: a biomedecine relatif A la transpl i ’ i *origi
humaine, Série des trajtés européens, n° 186. pranlation dlorgancs et de tissus 4 eneine

pour la protection des droits de I'homme
égard des appllcauons de la biologie et de 1a médecine
mme et la biomédecine, Série des traités européens
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B. La gestion des listes d’attentes

Le 7 mars 2001, le Comité des Ministres du Conseil de I’Europe a adopté une
recommandation sur la gestion des listes d’attente et des délais d’attente en
matiere de transplantation d’organe *.
Il recommande !’existence d’un mécanisme, régi par la loi ou la réglemen-
tation, pour établir et gérer une liste d’attente officiellement reconnue pour
chaque type de transplantation d’organe au niveau régional, national ou inter-
national.
11 indique que les organes prélevés sur des cadavres devraient étre attribués
uniquement a des patients enregistrés sur la liste d’attente officielle et que les
patients recevant des organes d’un donneur vivant devraient aussi &tre enre-
gistrés s’il y a une possibilité quelconque qu’ils puissent avoir besoin d’un
organe provenant d’une personne décédée.
11 ajoute que les patients ne devraient pouvoir étre enregistrés que sur une
seule liste d’attente officielle pour transplantation, que ce soit au niveau
régional, national ou international. Les différentes unités de greffe pourraient
avoir leur propre liste d’attente locale, mais uniquement 2 titre d’extrait de la
liste officielle.
11 précise que les criteres d’enregistrement sur la liste d’attente devraient &tre
fixés par consensus sur {a base de critéres médicaux ; ainsi I’enregistrement
devrait comprendre les données essentielles pour identifier les patients de
maniere unique, leurs coordonnées et les critéres retenus pour les inscrire sur
la liste. Les critéres d’inscription sur une liste devraient permettre de contrdler
qu’il n’y a aucune discrimination au titre de la race, de la religion, d’un
handicap ou de tout autre facteur non médical. L’ ordre de priorité sur la liste,
par exemple a I’aide de catégories telies que «urgent» ou «irés urgent», devrait
étre fondé seulement sur des facteurs médicaux liés a la gravité du risque
encouru par le patient. Si des patients enregistrés ne résident pas habituelle-
ment dans la zone couverte par la liste d’attente officielle, les gestionnaires de
la liste devraient faire tout leur possible pour vérifier anprés d’autres organisa-
tions de greffe que le patient est inscrit sur une seule et unique liste d’attente.

Le Comité des Ministres recommande encore que seules les unités de greffe
reconnues par la liste d’attente officielle devraient étre habilitées & inscrire
sur la liste d’attente les patients dont elles ont la charge et qu’elles devraient
le faire directement auprés de 1’organisation qui gere la liste. Il précise qu’il

4 Conseil de I'Europe, Recommandation Rec(2001)5 du Comité des Ministres aux Etats
membres sur la gestion des listes d’attente et des délais d’attente en matiere de transplan-
tation d’organes, adoptée le 7 mars 2001. La notion de « liste d’attente » était déja apparue
dans sa recommandation Rec(97)16 sur la transplantation du foie prélevé sur des donneurs
vivants apparentés, adoptée le 30 septembre 1997.
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faudrait informer les patients qu’ils y sont inscrits ou qu’ils en ont été radiés
a titre temporaire ou définitif, pour quelque raison que ce soit. De méme, un
organisme agréé au niveau national devrait étre chargé de la gestion de la liste
d’attente et de I’attribution des organes. Ces derniers devraient étre attribués
au nom des unités de greffe selon des régles objectives. Les regles d’attribu-
tion devraient étre arrétées par I’ensemble des organisations de greffe intéres-
sées dans la zone couverte par la liste d’attente.

De méme, la liste d’attente devrait étre régulierement mise a jour en collabo-
ration avec les unités de greffe. La situation des patients qui en sont radiés,
a titre temporaire notamment, ou de ceux qui s’y trouvent depuis longtemps,
devrait faire I’objet de contrdles pour veiller 4 ce qu’ils satisfassent toujours
aux criteres d’enregistrement.

Les regles d’attribution devraient permettre de veiller, dans la mesure du
possible, & ce qu’aucun groupe de patients n’attende plus longtemps qu’un
autre groupe intéressé par le méme type d’organe. Les délais d’ attente devraient
étre régulierement analysés de maniere a vérifier qu’aucun groupe de patients
ne soit désavantagé. Les régles d’attribution devraient étre modifiées, le cas
échéant, pour garantir a tous les groupes arhlogues de patients un méme délai
d’attente sur la liste.

C. Les registres des donneurs d’organes

Dans sa recommandation du 19 juin 2003 aux Etats membres, le Comité des
Ministres du Conseil de 1’Europe s’est penché sur la question des registres
des donneurs d’organe °. Globalement, il recommande aux Etats membres de
mettre a disposition des individus un moyen efficace d’exprimer leur décision
tant pour ceux qui ont un systéme de consentement présumé que pour ceux
qui ont un systéme de consentement exprés. Dans le premier cas, I'idée est
d’enregistrer la décision de refus, tandis que dans le second cas, cela permet
de savoir qui est disposé a donner ses organes.

D. Les systémes nationaux de transplantation (SNT)

Dans sa lutte contre le trafic d’organe ¢, le Conseil de I’'Burope préconise
notamment que les Etats membres dlsposent d’un systtme de transplanta-
tion reconnu au niveau national qui assure un accés équitable aux services de
transplantation.

Conseil de 1’Europe, Recommandation Rec(2003)12 du Comité des Ministres aux Etats
membres relative aux registres des donneurs d’organes, adoptée le 19 juin 2003,

Voyez la Recommandation Rec(2004)7 du Comité des Ministres aux Etats membres sur le
trafic d’organes, adoptée le 19 mai 2004.
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Il recommande que les listes d’attente nationales en matiére de transplantation
d’organes soient établies en conformité avec la Recommandation Rec(2001)5
du Comité des Ministres sur la gestion des listes d”attente et des délais d’attente
en matiere de transplantation d’organe.

Il souligne que ce systéme de transplantation doit veiller & ce que des informa-
tions appropriées soient enregistrées sur tous les organes et tissus prélevés aux
fins de transplantation, que tous les organes et, le cas échéant, les tissus, soient
attribués uniquement aux personnes inscrites sur une liste d’attente reconnue
au niveau national, que des informations appropriées soient enregistrées sur
tous les organes et tissus utilisés a des fins de greffe ou autres, et que des
informations sur les risques associés aux organes obtenus de facon illégale
sont fournies.

Enfin, il rappelle que les informations fournies doivent assurer la tragabilité
du donneur au receveur et qu’elles doivent €tre recueillies, traitées et commu-
niquées conformément aux régles relatives au secret professionnel et a la
protection des données 4 caractere personnel.

E. Les organisations nationales de transplantation (ONT)

Le 8 novembre 2006, le Comité des Ministres du Conseil de I’Europe a adopté
une recommandation sur le contexte, les fonctions et les responsabilités d’une
organisation nationale de transplantation (ONT) . Il expose que la transplan-
tation est un processus complexe qui nécessite un grand nombre de fonctions
pour étre gérée de maniére efficace et que, idéalement, ces fonctions devraient
toutes relever d’une seule organisation nationale de transplantation (ONT), en
particulier en ce qui concerne la transplantation d’organes.

Il. - AU NIVEAU DE L’'UNION EUROPEENNE

A. Carte européenne de donneurs d’organes

La Commission européenne préconise ® au minimum la création d’une carte
européenne de donneur d’organes qui indique que son titulaire consent au don
de ses organes ou ’insertion de cette information dans la carte européenne
d’assurance maladie °. Sur ce dernier point, il semble particulierement contre-

7 Recommandation Rec(2006)15 du Comité des Ministres aux Etats membres sur le contexte,
les fonctions et les responsabilités d’une organisation nationale de transplantauon (ONT),
adoptée le 8 novembre 2006.

¥ Communication de la Commission au Parlement européen et au Conseil « Don et transplan-
tation d’organes : Actions politiques au niveau de I'Union européenne » du 30 mai 2007
(COM(2007) 275 final).

®  Pour plus d’informations sur la carte européenne d’assurance maladie, consultez :

http://europa.eu/scadplus/leg/fr/cha/c10123.htm.
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indiqué de mélanger des informations relatives aux dons d’organe avec des
données relatives a la prise en charge et au remboursement des soins de santé,
sans parler de I'inefficience du procédé en tant que tel. Cette suggestion doit
étre rejetée dans ses deux branches en raison du fait qu’elle ne répond pas
adéquatement au probléme a résoudre.

B. Les tissus et cellules humains

La directive 2004/23/CE du Parlement européen et du Conseil du 31 mars
2004 relative a I’établissement de normes de qualité et de sécurité pour le
don, I’obtention, le contrdle, la transformation, la conservation, le stockage
et la distribution des tissus et cellules humains rappelle expressément 1’ap-
plicabilité de la directive 95/46/CE du Parlement européen et du Conseil du
24 octobre 1995 relative 2 la protection des personnes physiques a 1"égard du
traitement des données & caractére personnel et a la libre circulation de ces
données, dans le cadre de sa mise en ceuvre (considérant 24) '°,

Cela concerne les exigences en matiére de tragabilité, du donneur au receveur
et inversement, de tous les tissus et cellulesyainsi que la tragabilité de toutes
les données pertinentes concernant les produits et matériels entrant en contact
avec ces tissus et cellules (art. 8.1) (voyez également I’ art. 24). Cela concerne
aussi la mise en ceuvre d’un systeme d’identification des donneurs qui attribue

un code unique a chaque don et a chacun des produits qui lui sont associés
(art. 8.2).

Tous les tissus et cellules doivent étre identifiés au moyen d’une étiquette
comportant les informations ou les références permettant d’établirun lien, d’une
part, avec les informations relatives aux procédures d’obtention de cellules et/
ou de tissus et réception par I’établissement de tissus et, d’autre part, avec les
informations relatives a la transformation, au stockage et a la distribution de
tissus et de cellules (art. 8.3). La directive précise que les établissements de
tissus doivent conserver les données nécessaires pour garantir la tracabilité
a toutes les étapes et que les données permettant de garantir pleinement la
tracabilité doivent étre conservées pendant une période de trente années au
minimum apres I’utilisation clinique. Elle indique que cette conservation peut
également s’effectuer sous format électronique (art. 8.4).

0 Voyez aussi les directives 2006/86/CE de la Commission du 24 octobre 2006 portant

application de la directive 2004/23/CE du Parlement européen et du Conseil en ce qui
concerne les exigences de tragabilité, la notification des réactions et incidents indésirables
graves, ainsi que certaines exigences techniques relatives a la codification, a la transfor-
mation, a la conservation, au stockage et a la distribution des tissus et cellules d’origine
humaine, et 2006/17/CE de la Commission du 8 février 2006 portant application de la
directive 2004/23/CE du Parlement européen et du Conseil concernant certaines exigences

techniques relatives au don, a I’obtention et au contrdle de tissus et de cellules d’origine
humaine.
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La directive requiert que toutes les données, y compris les informations geﬁe—
tiques, qui sont recueillies dans le cadre de sa mise en ceuvre et auxque es
des tiers ont acces, soient rendues anonymes, de sorte que ni le donneur ni
Je receveur ne soient plus identifiables (art. 14.1). A cette fin, def mesures
doivent étre prises pour garantir la sécurit§ </1es données et empécher tout
ajout, suppression ou modification non autoriscs danf‘les ﬁchu.ars de donnfeurs
ou les registres d’exclusion, ainsi que tout transfert d 1nfonnathns. De mex:;e,
des procédures doivent étre mises en place pour pallier la dwc.arge-nce es
données et aucune information ne peut étre divulguée sans autorisation, tout
en garantissant la tracabilité des dons (an_. 14.2). Toutes les mgsures 1}é(3;3§—
saires doivent &tre prises pour que I’identité du receveur ne so1t, pas révélée
au donneur ou 2 sa famille et inversement, sans préjud¥ce de l.a 1égislation en
vigueur dans les Etats membres sur les conditions de divulgation, notamment

dans le cas d’un don de gametes (art. 14.3).

Enfin, la mise en place et le fonctionnement d’un systéme de qualité doivent
aussi respecter les régles applicables aux traitements de données a}cara(,:tére
personnel notamment en ce qui concerne la conservation des données néces-
saires pour assurer la tragabilité (art. 16.3).

[it. - AU NIVEAU BELGE
A. Généralités

En droit belge, la loi du 13 juin 1986 sur le pré@vemcnt et la transplantation
d’organes régit le prélevement d’organes, de tissus ou Qe cellules du corps
d’une personne (le donneur), en vue de la transplantation deAces organes,
tissus ou cellules 2 des fins thérapeutiques sur le corps dela meme, personne
ou d’une autre personne (le receveur). Elle ne régit pas le: traqsfert d’embryon,
ni le prélevement et la transplantation de testicules ou d ovaires, pas plu§ que
I’utilisation des ovules et du sperme (art. 1). Elle prevou,que,_sur. avis du
Conseil supérieur d’hygiéne publique, le Roi peut étendre l. apphc’at-lon’de la
présente loi au prélevement apres le déces d’organe§ oude tissus d.esx gnés par
Lui, en vue de la préparation de moyens thérapeutiques qui sont mdlsper.l\sa-
bles au traitement de maladies ou de déficiences graves (art. 2).. De maniere
générale, la loi prescrit que tout prélevement et toute tra{)spla}ntatlon de uAss_us,
de cellules ou d’organes doivent étre effectués par un médecin dans un hopital
(art. 3) M. Le Roi a précisé que tout organe prélevé en vue de la transplanta-
tion devait étre signalé a I’organisme d’allocation ggrée e,t\que des organes,r}e
pouvaient &tre délivrés en vue de leur transplantation qu'a des centres agrees

1 Voyez les conditions posées par I’ arrété royal du 24 novembre 1997 relatif au prélevement
et & "allocation d’organes d’origine humaine.
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en application de la loi sur les hépitaux 2. La loi rappelle que les cessions
d’organes, de tissus et de cellules ne peuvent pas €tre consenties dans un but
lucratif, quelles que soient les parties entre lesquelles elles s’opérent et que
ni le donneur ni ses proches ne pourront faire valoir aucun droit vis-3-vis du
receveur (art. 4, § 1). Toutefois, le donneur vivant peut recevoir un dédom-
magement a la charge des pouvoirs publics ou de Porganisme de sécurité
sociale désigné par le Roi. Ce dédommagement couvre 2 la fois les frais etla
perte de revenus qui sont la conséquence directe de la cession d’organes (art.
4, § 2) . Par ailleurs, le Roi a institué un Conseil belge de la Transplanta-
tion qui assure diverses missions ", Parmj celles-ci, le Conseil doit proposer
au Roi des mesures visant a promouvoir le don d’organes, la qualité et la
sécurité des organes prélevés et I"allocation optimale des organes prélevés,
Ce Conseil a également pour mission de tenir 2 jour les statistiques, détaillées
et tenues par centre, des organes prélevés ou transplantés en Belgique, avec
leurs caractéristiques immunitaires, de qualité et de sécurité, et ce, en colla-
boration avec I’organisme d’allocation des organes agréé et avec les centres
belges de transplantation d’organes. Cet organisme doit d’ailleurs informer
de maniére compléte et réguliére le Conseil belge de la transplantation des
organes prélevés par et alloués aux centresi)elges de transplantation 'S,

B. L’organisme d’allocation des organes agréé (Eurotransplant)

La loi prévoit qu'un organisme d’allocation d’organes régle la collaboration
entre les centres de transplantation de plusieurs pays. Cet organisme doit étre
agré€ par le Roi pour les activités qu’il exerce 4 I’égard des centres belges (art.
13 bis). Pour étre agréé et Ie rester, tout organisme d’allocation d’organes doit
assurer, conformément aux conditions déterminées par le Roi (art. 13 bis) : une
compatibilité optimale entre les organes prélevés et les candidats receveurs, et
un équilibre raisonnable entre le nombre d’organes exportés hors de Belgique
et le nombre d’organes qui y est importé. En Belgique, c’est Eurotransplant
International Foundation qui a été agréé par le Roi & cet effet pour une durée
de dix ans qui a pris cours le 17 septembre 2001 (19).

"? At 2 de l'arrété royal du 24 novembre 1997 relatif au prélévement et 3 I’allocation

d’organes d’origine humaine.

' Voyez I'arrété royal du 27 février 1987 fixant un dédommagement 3 accorder au donneur
vivant, visé & I'article 4 § 2 de la loi du 13 Juin 1986 sur le prélévement et la transplantation
d’organes.

" AR. du 24 novembre 1997 relatif au prélevement et 3 1’allocation d’organes d’origine
humaine.

A 7,§ 3, de Parrété royal du 24 novembre 1997 relatif au prélévement et & I’allocation
d’organes d’origine humaine.

'S AR. du 19 juillet 2001 visant I"agréation d’Eurotransplant comme organisme d’allocation
d’organes d’origine humaine. Le Conseil belge de fa Transplantation donne au Roi un avis
quant 3 cet agrément en ce qui concerne ses activités avec leg centres belges de prélevement
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C. Les conditions pour étre candidat receveur

Pour &tre inscrite ou reconnue en qualité de candidat receveur Qans un centre
belge de transplantation, la personne doit répondre aux conditions suivantes
(art. 13 ter) :
* soit avoir la nationalité belge, .
« soit &tre domiciliée en Belgique depuis 6 mois au moins, . ’
* soit avoir la nationalité d’un état qui partage le méme organisme d’al-
location d’organes, .
* soit tre domiciliée depuis 6 mois au moins dans un.état qui partage le
méme organisme d’allocation d’organes que la Belgique.

D. Laliste d’attente

En Belgique, la liste d’attente, c¢’est-a-dire la liste des. candidat’s receveurs gmir
une transplantation d’organe déterminée, est tenue & jour par | orgamsrr,le at
location d’organes agréé, c’est-a-dire par Eurotraqsplant. Cette .1‘13te d’attente
doit comporter les données administratives et Fn_édlcalc:,s du candldaF receveur
et notamment ses caractéristiques de compatibilité et d’urgence n}éd.lc’ale ainsi
que toutes les données nécessaires a la ﬁxati_on. dun or'drAe de priorité pou:i la
transplantation. Afin d’établir cet ordre de priorité, il doit &tre tenu compte des
critéres suivants 17 :

(a) une nouvelle inscription comme candidat receveuj sur la liste, d’att,ente
des centres belges de transplantation ne peut étre octroyée qu’aux
personnes :
 qui ont la nationalité beige,

* ou qui sont domiciliées en Belgique, . N )

* ou qui ont la nationalité¢ d’un état qui participe a}l prélévement
d’organes au sein du méme organisme d’a_llocaFu?n d orga:nes,

» ou qui résident sur le territoire d’up état q,ux participe au prélevement
d’organes au sein du méme organisme d’allocation d’organes.

Lorsque, pour un organe, il n’existe pas de receveur sur la !xste
d’attente, ’organe peut étre alloué a un candidat receveur qui ne
répond pas 2 ces conditions de nationalité ou de résidence.

et de transplantation. Cet avis repose sur la conformité aux lois et réglements relat_ifs au
préleévement et 4 ia transplantation des organes. Le Roi ne peut s’écarter de cet.avis ?ue
par un arrété royal motivé (art. 4, 4° et 5 de I’arrété royal du 24 novembre 1997 relatif au
prélevement et & I’allocation d’organes d’origine humaine). , .

7 Art.1, 5°, de V'arrété royal du 24 novembre 1997 relatif au prélévement et a I’allocation
d’organes d’origine humaine.
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(b) pour I’allocation d’Qrganes, P'organisme d’allocation tient au moins
compte des éléments suivants :

la compatibilité entre I’organe et le receveur,

Purgence médicale et le temps d’attente effectif des candidats
receveur,

un équi]ibre raisonnable entre le nombre d’organes exportés hors de
Belgique et le nombre d’organes qui y est importé,

la distance entre le centre ou ’organe est prélevé et celui oii il est
transplanté.

E. Les conditions du préléevement sur une personne vivante

Pour identifier les donneurs, la loi du 13 juin 1986 distingue le prélevement
sur des personnes vivantes du prélévement apres le déces 8.

Lg prfélévement sur des personnes vivantes repose sur une double exigence de
principe : le donneur doit avoir atteint I'dge de dix-huit ans, et il doit y avoir
pre?alablelpent consenti (art. 5 — voyez en outre les modalités posées par les
articles 6 a 9). De plus, un organe ne peut etde prélevé chez un donneur vivant
q:l’en co.llaboration avec un centre de fransplantation agréé L’organisme
d’allocation d’organe agréé (Eurotransplant) doit &tre informé sans retard par
le centre de transplantation de tout organe prélevé ou transplanté en Belgique

et de ses caractéristiques de compatibilité, de qualité et de sécurité 2. ’

F.Les modes d’expression du consentement du donneur vivant

Le Roi a fixé les régles relatives aux modes d’expression du consentement
du donneur vivant 2. La personne vivante doit consentir par écrit au préleve-
ment d’organes ou de tissus (pour les mentions obligatoires a peine de nullité

voye% tart. 1, AR. 30 octobre 1986). Le consentement du donneur vivan;
doit ctre communiqué a I’hdpital ol s’effectuera le prélévement d’organes
ou de tissus et il sera enregistré dans le dossier médical du donneur (art. 2

A.R. 30 octobre 1986). Il est prévu que le donneur potentiel ou, Ie cas e’chée;nt,
la personne qui le représente, puisse révoquer le consentement donné, et ce, é

Loi du 13 juin 1986 sur le prélévement et la
du 19 février 1987 relative 4 la loi du 13
d’organes.

¥ An. 8, § 1, de I’arrété royal du 24 nove i
» 8 1, mbre 1997 ’ i
Sorganes i origim oyl relatif au prélevement et i 1’allocation
Art. 8, § 2, de I'arrété royal du 24 novembre 1997 précité.
En exécution de Iarticle 15 de la loi du 13 juin 1986 : AR. 30 octobre 1986 organisant le

p
mode d’ex ression du consentement au plélé vement d’or anes et de tissus sur des personnes
g s

2 transplantation d’organes. Voyez la circulaire
Juin 1986 sur le prélévement et la transplantation
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tout moment (sur I’écrit prouvant la révocation, voyez : art. 3, A.R. 30 octobre
1986). La preuve de la révocation sera communiquée a 1’hdpital ot devait
s’effectuer le prélévement d’organes ou de tissus. Elle sera également enregis-
trée dans le dossier médical du donneur (art. 4, A.R. 30 octobre 1986).

G. Les conditions du prélévement aprés le décés

Le prélévement aprés le décés est autorisé (art. 10, al. 1) sur toute personne
inscrite au registre de la population, et sur toute personne inscrite depuis plus
de six mois au registre des étrangers, sauf s’il est établi qu’une opposition a
été exprimée contre un prélevement. En ce qui concerne les personnes qui
ne sont pas inscrites au registre de la population, ou qui sont inscrites depuis
moins de six mois au registre des étrangers, le prélevement apres le déces
n’est possible que si ces personnes ont exprimé expressément leur accord pour
le prélévement (art. 10, al. 2).

Comme pour le prélevement chez un donneur vivant, un organe ne peut étre
prélevé chez un donneur décédé qu’en collaboration avec un centre de trans-
plantation agréé 22. De la méme fagon, 1’organisme d’allocation d’organe agréé
(Eurotransplant) doit &tre informé sans retard par le centre de transplantation
de tout organe prélevé ou transplanté en Belgique, et de ses caractéristiques de
compatibilité, de qualité et de sécurité 2.

Le médecin ne peut pas procéder au prélévement aprés le déces lorsque (art.
10, § 4) une opposition a été exprimée selon le mode organisé par le Roi ou
qu’une opposition a été exprimée par le donneur selon un autre mode et pour
autant qu’elle ait été communiquée au médecin .

La loi prévoit que le déces du donneur doit étre constaté par trois médecins,
a Pexclusion de ceux qui traitent le receveur ou qui effectueront le préleve-
ment ou la transplantation. Elle précise que ces médecins doivent se fonder sur
1’état le plus récent de la science pour constater le déces. Ils doivent mention-
ner ’heure du déces et la méthode de sa constatation dans un procés-verbal
daté et signé. Ce procés-verbal et, le cas échéant, les documents qui y sont
annexés, doivent étre conservés pendant dix ans (art. 11).

En cas de mort violente, le médecin qui procéde au prélevement d’organes,
de tissus ou de cellules, doit rédiger un rapport qu’il transmet sans délai au
procureur du Roi. Ce rapport doit mentionner les données qui concernent
I’état du corps de la personne décédée et des parties du corps prélevées et

2 Art. 8, § 1, de I’arrété royal du 24 novembre 1997 précité.

B Art. 8, § 2, de )'arrété royal du 24 novembre 1997 précité.

2 Cette dernitre précision représente tout autant une souplesse bienvenue pour gérer les situa-
tions particulieres qu’une faille dans la sécurité juridique du systeéme de la transplantation
d’organes.
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qui Peuvent étre importantes pour déterminer la cause et les circonstances du
décesA .Dansce rapport figureront plus précisément les données qui ne pourront
plus étre examinées par la suite en raison du prélevement (art. 13, § 1).

}AEn tout état dfa cause, I’identité du donneur et celle du receveur ne peuvent pas
&tre communiquées (art. 14).

H. L.es objectifs a rencontrer par les modes d’expression de 'opposi-
tion et du consentement au prélévement aprés le déceés

Le Roi a organisé les modes d’expression de I’ opposition et de consentement

au prélévement apres le décés Z (pour les contraintes 2 prendre en compte,
voyez : art. 10, § 3).

, . - R
I. L’expression de I'opposition au prélévement apreés le décés

Toute personne capable de manifester sa volonté qui est inscrite au registre de
la population ou inscrite depuis plus de six mois au registre des étrangers, peut
s’adrgss:.er a I'administration communale d& son domicile afin d’expnimc:r son
opposition au prélévement d’organes et de tissus aprés son déces 2. A I’ad-

rrﬁnistration communale, elle remplira le formulaire établi par le Roi, qu’elle
signera et datera 77,

En ce q}li concemne la personne dgée de moins de dix-huit ans, capable ou non
de manifester sa volonté, et la personne qui n’est pas en mesure de manifester
sa volonté en raison de son état mental, 1’opposition s’exprime suivant les
mémes modalités *. Cependant, la personne qui les représente doit mention-
ner en outre son nom et son degré de parenté avec la personne au nom de
laquelle.elle agit . L’administration communale a I’obligation d’enregistrer
de maniere uniformisée, dans son systtme informatique, cette oppositior;
et d’en faire mention au registre de la population *. L’enregistrement des
d_onnées et le formulaire qui a servi de base a I’enregistrement de I’opposi-
tion seront transmis sans délai au Centre de Traitement et de I’Information du

A.R. du 30 octobre 1986 organisant le mode d’expression de la volonté du donneur ou des

personnes visées a I’article 10, § 2, de la loi du 13 juin 1986 1
s doreancs j sur le prélévement et la trans-

% Art. 1, A.R. du 30 octobre 1986 précité.
7 Art. 2, § 1, A.R. du 30 octobre 1986 précité.
% Art.1, A.R. du 30 octobre 1986 précité.
»  Arnt. 2,81, AR. du 30 octobre 1986 précité.
® Art. 2, § 2, A.R. du 30 octobre 1986 précité.
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Ministere de la Santé publique et de la Famille 31 1.’ administration communale
délivre la transcription sur papier des données enregistrées 2. Le Ministre qui
a la Santé publique dans ses attributions détermine les modalités d’applica-
tion de I’obligation d’enregistrer I’opposition dans le systeme informatique
communal .

Tl faut rappeler que I’ opposition peut étre levée i tout moment aussi longtemps
que la personne concernée est en vie ¥, sans avoir 2 se justifier.

). L’expression du consentement au préléevement aprés le décés

En ce qui concerne les personnes inscrites au registre de la population ou
depuis plus de six mois au registre des étrangers, et capables de manifester
leur volonté, elles peuvent déclarer dans un acte de volonté expresse qu’elles
sont candidates pour le prélevement d’organes apres le décés ». A cet effet,
elles doivent s’adresser 2 1’administration communale de leur domicile et
utiliser le formulaire établi par le Roi, qu’elles signeront et dateront. L.’ad-
ministration communale enregistrera leur volonté expresse dans son systeme
informatique et en fera mention dans le registre de la population. L’enregis-
trement des données et le formulaire seront transmis sans délai par I’adminis-
tration communale au Centre de Traitement et de I’Information du Ministére
de la Santé publique et de la Famille. L’administration communale délivrera
aussi 2 la personne intéressée la transcription sur papier des données enre-
gistrées. De 1a méme fagon que I’opposition au prélévement apres le déces
peut étre levé a tout moment, la personne peut retirer son consentement a
tout moment aussi longtemps qu’elle est en vie 3% sans avoir 2 se justifier.
Nous pouvons nous interroger sur ’exécution de la loi en ce que le Roi n’a
pas prévu d’autoriser les personnes qui ne sont pas inscrites au registre de la
population ou qui ne sont pas inscrites depuis six mMois au moins au registre
des étrangers, a consentir au prélevement apres le déces, contrairement a ce
que prévoit I'article 10, § 3 ter, de la loi.

3 Art. 2, § 2, A.R. du 30 octobre 1986 précité. Voyez : A.R. 30 octobre 1986 imposant aux
administrations communales la communication au Ministére de la Santé publique et de la
Famille, des informations mentionnées a Particle 10, § 3,a) et § 4, 3°, de la loi du 13 juin
1986 sur le prélevement et la transplantation d’organes, par ’intermédiaire des services du
Registre national des personnes physiques.

2 An. 2, § 3, A.R. du 30 octobre 1986 précité.

B An. 2, § 4, AR, du 30 octobre 1986 précité.

% Art. 3, A.R. du 30 octobre 1986 précité.

33 Art. 4, A.R. du 30 octobre 1986 précité.

36 Art. 4, AR. du 30 octobre 1986 précité.
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SVNUWLUJSIUND

Les registres des donneurs d’organes ne constituent qu’une partie d’un systéme
ou d’une organisation de transplantations d’organes. A ce titre, ils ne peuvent
pas @tre analysés séparément des autres €léments de ce systéme ou de cette

pouvons identifier dans la création et le fonctionnement des systémes et des
organisations de transplantations d’organes, et des moyens requis pour leur
réalisation, semble s’imposer pour vaincre le sentiment de désordre suscep-
tible de persister au terme de cette bréve contribution descriptive 3 un sujet
d’étude fort complexe.
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