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Articles L. 1232-1 et L. 1232-6 du code de la sante  publique résultant de l’article 192 de la 
loi de modernisation de notre système de santé

Article L. 1232-1 
Le prélèvement d'organes sur une personne dont la mort a été dûment constatée ne peut être effectué qu'à des fins 
thérapeutiques ou scientifiques.
Le médecin informe les proches du défunt, préalablement au prélèvement envisagé, de sa nature et de sa finalité,
conformément aux bonnes pratiques arrêtées par le ministrechargé de la santé sur proposition de l’Agence de la
biomédecine.
Ce prélèvement peut être pratiqué sur une personne majeure dès lors qu’elle n’a pas fait connaître, de son vivant,
son refus d’un tel prélèvement, principalement par l’inscription sur un registre national automatisé prévu à cet
effet. Ce refus est révocable à tout moment.
L'Agence de la biomédecine est avisée, préalablement à sa réalisation, de tout prélèvement à fins thérapeutiques 
ou à fins scientifiques.

Article L. 1232-6 
Les modalités d'application des dispositions du présent chapitre sont déterminées par décret en Conseil d'Etat et 
notamment : 
1° Les conditions dans lesquelles est établi le constat de la mort prévu au premier alinéa de l'article L.1232-1; 
2° Les modalités selon lesquelles le refus prévu au dernier alinéa du même article peut être exprimé et révoqué
ainsi que les conditions dans lesquelles le public et les usagers du système de santé sont informés de ces
modalités.
3° Les modalités d'interdiction ou de suspension des protocoles mentionnés à l'articleL.1232-3par le ministre
chargé de la recherche ainsi que les modalités de transmission, par l'Agence de la biomédecine, des informations
dont elle dispose sur lesdits protocoles.



Dispositif réglementaire

Arrêté de bonnes pratiques
(base art. L. 1232-1 alinéa 2)

(Proposées par l’Agence et homologuées par arrêté du ministre)

Sur : 
. Les modalités d’information des proches sur la nature et les finalités du 
prélèvement.

L’arrêté de bonnes pratiques doit respecter ce qui est prévu dans le décret

Décret en Conseil d’Etat
(base art L. 1232-6-2°)

Sur :
. Les modalités d’expression et de révocation du refus.
. Les conditions d’information du public et des usagers du système de santé   

sur  les modalités d’expression/révocation du refus.



Toute RBP autre que celles prévues par l’article L. 1232-1 alinéa 2 ne peut être
prise que dans le cadre des règles de bonnes pratiques de prélèvement
d’organes.

Article L.1235-5

« Les règles de bonnes pratiques qui s’appliquent au prélèvement, à la
préparation, à la conservation, au transport et à l’utilisation des organes du corps
humain sont élaborées par l’Agence de la biomédecine après avis de l’ANSM.
Ces règles sont approuvées par arrêté du ministre chargé de la santé ».

Dispositif réglementaire



Débat entre professionnels et 
parties engagées

• Pénurie
• Don n’est pas un don
• Registre du oui
• Campagnes divergentes
• Méconnaissance de la loi de 1976

• Principe du consentement présumé
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Position du défunt et des proches
Le donneur :

� avait exprimé sa position oralement : 36%
� n’avait pas exprimé sa position : 56%
� était porteur d’une carte de don : 4%

En cas de prélèvement, PMOT présenté aux proches 
comme:
� le respect de la volonté du défunt : 86%
� le choix des proches : 7%

En cas de non prélèvement, PMOT présenté aux 
proches comme:
� le respect de la volonté du défunt : 48%
� le choix des proches : 41%

Arrêt de la ventilation annoncé aux proches : 92%



constats

• Loi mal connue
• Disparités régionales et une hétérogénéité de 

pratique
• Stagnation du taux de refus malgré une amélioration 

globale de performance
• Nécessité d’une concertation élargie
• Volonté de maintenir le principe du consentement 

présumé





• Les règles de bonnes pratiques déclinent le cadre législatif en lignes 
directrices à l’usage des professionnels de santé en charge de 
l’abord des proches. Elles tiennent compte de la réalité de terrain . 
Elles traitent de l’information sur la nature, la finalité et les modalités 
des prélèvements envisagés mais s’intègrent plus largement dans 
celles s’appliquant à l’ensemble du processus qui aboutit au 
prélèvement d’organes et de tissus sur personne décédée, tel que 
décrit dans l’arrêté du 29 octobre 2015 portant homologation des 
règles de bonnes pratiques relatives au prélèvement d’organes à 
finalités thérapeutiques sur personne décédée : « Le prélèvement 
d'organes se déroule selon un processus qui commence dès le 
recensement d'un donneur potentiel et finit lorsque le corps du 
défunt est rendu aux proches ». C’est tout au long de ce processus 
que s’établissent la relation et le dialogue entre l’équipe soignante et 
les proches et que se mettent en place les conditions de l’entretien. 
Ainsi les bonnes pratiques décrivent chacune des étapes qui vont 
de l’accueil au rendu des corps, qu’il ait été possible d’aboutir ou 
non à un prélèvement d’organes et de tissus. 



Consensus: le poids des mots

• Revenir à l’explication de la loi
• Témoignage de l’expression du refus
• Traçabilité 
• Méthodologie de l’abord des proches
• Accompagnement 
• Formation 
• Place des coordinations



notez

• Pas de hiérarchie des proches
• Témoignage le plus récent
• Pas de personne de confiance au sens 

juridique
• Renforcer la formation pratique en simulation



Les perspectives
Donner une plus grande souplesse au grand public
pour exprimer leur position :

� Possibilité de s’inscrire en ligne sur un site dédié

� Possibilité d’annuler ou de modifier sa demande sur ce site

� Possibilité d’exprimer son refus sur les différents organes et/ou tissus

� Joindre les pièces nécessaire à l’inscription via le site

� Réception de la confirmation par courrier ou par mail

Dématérialisation partielle du système d’inscription 
au Registre National des Refus du grand public 

Mise en place 1er trimestre 2017



Registre national du refus



Déroulement du projet



Présentation du site :

Page d’accueil











6 premiers mois 2017



Opposition dans cristal donneur  sur 6 premiers 
mois 2016/2017 chez les plus de 18 ans

2016 2017

Nombre d’oppositions 539 518

Nb interrogations RNR 1126 1123

Nombre d’oppositions RNR 2 3

Nb entretiens avec les proches 1624 1580

Nb opp du vivant selon les 
proches

215

Nb oppositions transcrites 323

Ecrit authentifié 33

Nb refus des proches 452

Nb de contexte ne permettant pas la 
recherche d’opposition

211



Opposition sur cristal donneur 
(suite)

� Prélèvement scientifique :  243 oppositions lors de 
691 demandes (35%)

� Oppositions partielles organes :
• RNR = 40
• Ecrit authentifié = 1
• Ecrit transcrit = 14

� Oppositions partielles tissus
• RNR =290
• Ecrit authentifié = 14
• Ecrit transcrit = 141



Modification des pratiques de la coordination  Rése au 
PACA Ouest

Avons-nous modifie nos 
pratiques?

Qu’avons-nous modifie ?



Le renforcement du consentement présumé 
peut il diminuer le taux d’opposition ?

• Enquête d’opinion de l’AFCH à 9 mois: 
• cela va diminuer le taux ? < 20% de oui 
• Majorité pense que cela soulage et diminue 

la responsabilité des proches
• 50/50% facilite ou non l’entretien, mais ne le 

rend pas plus difficile



Enquête AFCH 2017 . C Genty



Qualité de l’entretien (RBP)
– Nombre de dossiers avec entretiens = 1606
– Nombre de rencontres avec les proches : 

– Analyse de la qualité de ces entretiens :
• préparation de l’entretien : 78%
• Entretien tracé dans le dossier : 91% (86% enquête AFCH)
• L’entretien a fait l’objet d’une analyse : 33%
• Formulaire de ABM (#modifié) : 67%



conclusion

• Évolutions de pratiques
• Impact actuellement faible sur le taux, taux de 

conversion en hausse
• Analyse à affiner sur les différents type de 

refus, démarches anticipées 
• Efforts à faire sur analyse à posteriori, 

formation, disponibilité


