Ordonnance
sur I'attribution d'organes destinés a une transplantation
(Ordonnance sur I'attribution d'organes)

du .. Projet

Le Conseil fédéral suisse,

vu les art. 16, al. 2, 18, al. 3,19, al. 4,21, al. 1 et 4, 22, al. 1, et 50, al. 2, de la loi du
8 octobre 2004 sur la transplantation (loi sur la transplantation)?,

arréte:

Chapitre 1 Dispositions géenérales
Section1l  Objet et définitions

Art. 1 Objet

La présente ordonnance regle l'attribution des organes suivants:
a. lecceur;

b. les poumons;

c. lefoie;

d. lesreins;

e. le pancréas et les Tlots pancréatiques;

f.  l'intestin gréle.

Art. 2 Définitions
! Au sens de la présente ordonnance, on entend par:

a. anticorps anti-HLA préformés: les protéines qui détruisent les cellules por-
teuses d'antigénes;

b. caractéristiques tissulaires: les structures qui, déterminées génétiquement et
situées a la surface des cellules, permettent au systéme immunitaire de repé-
rer les corps étrangers. Apres une transplantation, elles entrainent chez le re-
ceveur une réaction immunitaire qui peut entrainer le rejet de l'organe, des
tissus ou des cellules transplantés;

c. locus HLA: I'emplacement génétique des caractéristiques tissulaires;
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d. organes de donneurs répondant a des critéres élargis (Expanded Criteria
Donor): les organes qui, en raison de leur condition, ne peuvent étre attri-
bués qu'a un cercle restreint de receveurs.

>Dans la présente ordonnance, le terme « organe » désigne également les flots
pancréatiques.

Section 2 Liste d'attente

Art. 3 Inscription sur la liste d'attente

! Les patients sont inscrits sur la liste d'attente aprés avoir donné leur accord écrit
lorsque :

a. latransplantation répond a une indication médicale (annexe 1);
b. aucune contre-indication médicale durable ne s'y oppose (annexe 2); et que

C. aucune autre raison médicale n'est susceptible de menacer le succés que I'on
peut raisonnablement attendre de la transplantation.

2 Ne peuvent étre prises en compte, pour l'inscription sur la liste d'attente, les raisons
non médicales telles que : .

a. les présomptions concernant I'aptitude ou la disposition du patient a se com-
porter, aprés la transplantation, de facon a ne pas compromettre le succes de
la transplantation;

b. lanationalité du patient.

Art. 4 Conditions supplémentaires applicables aux personnes non domici-
liées en Suisse

Les personnes non domiciliées en Suisse font I'objet d'une inscription sur la liste
d'attente si elles remplissent les conditions fixées a I'art. 3, ne figurent sur aucune
autre liste d'attente a I'étranger, et que:

a. latransplantation reléve, pour elles, d'une urgence médicale;

b. elles sont tenues de s'assurer en vertu de l'art. 1 de I'ordonnance du 27 juin
1995 sur l'assurance-maladie?;

c. elles ont le statut de travailleur frontalier, ou font partie des membres de la
famille de travailleurs frontaliers et n'exercent pas d'activité lucrative; ou si

d. elles sont, en vertu de la législation cantonale, autorisées a bénéficier de
soins médicaux en Suisse.

2 RS 832.102
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Art. 5 Information des patients

! Lors de l'inscription sur la liste d'attente, les centres de transplantation informent
les patients:

a. des risques liés a la transplantation, de ses chances de succes et de ses réper-
cussions a long terme aux plans médical, social et psychique;

b. de la nécessite de suivre un traitement immunosuppresseur, de la nature des
risques et des effets secondaires qui peuvent en découler, ainsi que de I'obli-
gation de se soumettre a des examens de contrdle réguliers;

c. des risques et des chances de succes de la transplantation d'organes de don-
neurs répondant a des criteres élargis;

d. de I'éventualité que des raisons d'organisation interne empéchent, a titre ex-
ceptionnel, la transplantation des organes en temps voulu.

211s informent les patients non domiciliés en Suisse des conditions & remplir pour
gu'un organe disponible leur soit attribue.

Art. 6 Radiation

! Tout patient est immédiatement radié de la liste d'attente lorsque:
a. latransplantation ne répond plus, pour lui, a une indication médicale;
b. une contre-indication médicale durable s'y oppose;

c. il aété transplanté avec succes;
d. il en fait la demande écrite;
e. il est décédé.

2 Ne peuvent étre avancées, pour la radiation de la liste d'attente, les raisons men-
tionnées a l'art. 3, al. 2.

Art. 7 Décisions d'inscription et de radiation

! Les centres de transplantation statuent, sous la forme d'une décision sujette a re-
cours, sur l'inscription d'un patient sur la liste d'attente ainsi que sur sa radiation de
cette liste dans les cas vises a l'art. 6, al. 1, let. aa c.

21Is conservent le dossier pendant 10 ans.

Art. 8 Communication des données des patients au service national des
attributions

! Les centres de transplantation communiquent immédiatement au service national
des attributions, sous une forme pseudonymisée, les coordonnées de tout patient:

a. qui doit étre inscrit sur la liste d'attente ou en étre radié;

b. que des raisons médicales ou autres empéchent provisoirement de subir une
transplantation.
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21Is joignent & cette communication toutes les données nécessaires a la décision
d'attribution.

3 Sont notamment considérées comme nécessaires les données suivantes:
a. le code et la date de naissance du patient;
b. son groupe sanguin;
c. sataille et son poids;
d. lamaladie a I'origine de l'indication de transplantation;
e. lerésultat des tests de détection d'agents pathogénes;
f.  le statut du patient dans la liste d'attente;
g. les caractéristiques tissulaires;
h. le résultat du test de détection des anticorps anti-HLA préformes.

*Les centres de transplantation informent immédiatement le service national des
attributions:

a. de toute modification des données mentionnées a l'al. 3;

b. de toute levée d'une contre-indication temporaire a la transplantation d'un
organe sur un patient inscrit sur la liste d'attente.

> Le service national des attributions peut fournir aux centres de transplantation un
acces en ligne aux données concernant leurs patients.

Art. 9 Tenue de la liste d'attente

Le service national des attributions tient la liste d'attente. Il s'assure qu'aucun patient
n'y figure plusieurs fois pour un méme organe.

Chapitre 2 Criteres d'attribution et priorités
Section1l  Dispositions générales

Art. 10 Principe

L'attribution d'un organe a un patient n‘a lieu que si I'on peut raisonnablement pré-
sumer le succes de la transplantation.

Art. 11 Statut infectieux

Les organes ne doivent étre attribués que si les tests de détection des agents patho-
genes sont négatifs ou, en cas de résultat positif, si les conditions fixées aux art. 31
et 32 de I'ordonnance du ... sur la transplantation3 sont remplies.

3 RS810...
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Art. 12 Calcul du temps d'attente

! Le temps d'attente est calculé & partir du jour de I'inscription sur la liste d'attente. 11
est déterminé en jours.

2Si le recours d'un patient contre une décision de non-inscription sur la liste d'attente
est accepté, le temps d'attente est calculé a partir du jour ou le centre de transplanta-
tion a prononcé la décision de non-inscription.

3Si le recours d'un patient contre une décision de radiation de la liste d'attente par le
centre de transplantation est accepté, le temps d'attente inclut la durée écoulée de-
puis sa radiation.

*Si un patient doit faire I'objet d'une nouvelle transplantation, le temps d'attente est
calculé a partir du jour ou il est réinscrit sur la liste d'attente.

> La durée pendant laquelle le patient ne peut provisoirement subir de transplantation
entre dans le calcul du temps d'attente.

® Le temps d'attente calculé pour l'attribution d'un cceur ne peut excéder 2 ans.

Section 2 Attribution d'un coeur

Art. 13 Compatibilité du groupe sanguin et de I'age

1 Un ceeur ne doit étre attribué qu'a un patient dont le groupe sanguin présente une
identité ou une compatibilité avec celui du donneur.

28"l n'y a pas urgence médicale, le coeur des donneurs de groupe sanguin O est
attribué a des patients de groupe sanguin 0 ou B.

3Si le donneur est agé de moins de 16 ans, le cceur doit d'abord étre attribué & un
patient de moins de 16 ans.

Art. 14 Urgence médicale

! Le ceeur est attribué en priorité & un patient qui est exposé a un risque de mort
immeédiate s'il ne bénéficie pas d'une transplantation.

2Est considéré comme exposé & un risque de mort immédiate s'il ne bénéficie pas
d'une transplantation tout patient:

a.  qui se trouve en unité de soins intensifs et a qui il faut administrer des medi-
caments inotropes positifs a haute dose;

b. qui subit des complications dues a la méthode d'implantation d'un systeme
d'assistance ventriculaire;

qui a fait un rejet aigu de greffon cardiaque;

qui ne remplit pas les critéres visés aux let. a a ¢, mais dont le pronostic vital
est engagé s'il ne bénéficie pas d'une transplantation.

3 N'est pas considéré comme exposé a un risque de mort immédiate s'il ne bénéficie
pas d'une transplantation tout patient:
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qui ne remplit pas les critéres visés a l'al. 2;

b. dont I'état est stable suite a I'implantation d'un systeme d'assistance ventricu-
laire; ou

C. qui est en arrét cardiaque suite a une intervention sous circulation extracor-
porelle (CEC).

*L'urgence médicale dure 14 jours. Elle est prolongée d'une période renouvelable de
14 jours lorsqu'elle est confirmée par le centre de transplantation compétent.

Art. 15 Efficacité de la transplantation du point de vue medical

! Lorsqu'il n'y a pas urgence médicale, le cceur est attribué & un patient:
a. dont la différence de poids avec celui du donneur n'excéde pas 15 %; et
b. dont la différence d'age avec le donneur n'excede pas 15 ans.

?Lorsque plusieurs patients ne satisfont qu'a l'une des deux conditions fixées &
I'al. 1, le cceur disponible est attribué a celui dont la transplantation est présumée la
plus efficace du point de vue médical.

Art. 16 Attribution en présence de degrés de priorité identiques

Lorsque la transplantation présente le méme degré de priorité chez plusieurs pa-
tients, le cceur est attribué a celui qui attend la transplantation depuis le plus long-
temps. Si leur temps d'attente est identique, I'attribution s'effectue par tirage au sort.

Section3  Attribution d'un poumon

Art. 17 Compatibilité du groupe sanguin

1 Un poumon ne peut étre attribué qu'a un patient dont le groupe sanguin présente
une identité ou une compatibilité avec celui du donneur.

2S'il n'y a pas urgence médicale, le poumon des donneurs de groupe sanguin O est
d'abord attribué a des patients de groupe sanguin 0 ou B.

Art. 18 Urgence médicale

! Le poumon est attribué en priorité a un patient qui est exposé & un risque de mort
immédiate s'il ne bénéficie pas d'une transplantation.

2 Est considéré comme exposé a un risque de mort immédiate s'il ne bénéficie pas
d'une transplantation tout patient pour lequel une ventilation assistée invasive est
indispensable.

3 L'urgence médicale dure 28 jours. Elle est prolongée d'une période renouvelable de
28 jours lorsqu'elle est confirmeée par le centre de transplantation compétent.
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Art. 19 Efficacité de la transplantation du point de vue médical
Lorsqu'il n'y a pas urgence médicale, le poumon est attribué:

a. en deuxiéme priorité, aux patients dont la capacité pulmonaire escomptée
apres la transplantation varie de celle du donneur de 10 % au maximum;

b. en troisieme priorité, aux patients pour lesquels une transplantation cceur-
poumons est nécessaire;

C. en quatrieme priorite, aux patients dont la différence d'age avec le donneur
n'excéde pas 15 ans. Dans cette catégorie, I'ordre de priorité est le suivant:
1. patients atteints d'hypertension pulmonaire,

2. patients pour lesquels la greffe de poumon doit étre combinée avec une
intervention chirurgicale cardiaque,

3. patients atteints de fibrose pulmonaire idiopathique.

Art. 20 Attribution en présence de degrés de priorité identiques

Lorsque la transplantation présente le méme degré de priorité chez plusieurs pa-
tients, le poumon est attribué au patient qui attend la transplantation depuis le plus
longtemps. Si leur temps d'attente est identique, I'attribution s'effectue par tirage au
sort.

Section 4 Attribution d'un foie

Art. 21 Compatibilité du groupe sanguin

1 Un foie ne doit étre attribué qu'a un patient dont le groupe sanguin présente une
identité ou une compatibilité avec celui du donneur.

? Le foie est d'abord attribué aux patients dont le groupe sanguin est identique a celui
du donneur.

3Si l'attribution ne peut s'effectuer sur la base de I'identité ou de la compatibilité du
groupe sanguin et qu'il y a urgence médicale, le foie disponible peut étre attribué aux
patients dont le groupe sanguin n'est pas compatible, sous réserve de leur consente-
ment.

Art. 22 Urgence médicale

! Le foie est attribué en priorité & un patient qui est exposé a un risque de mort
immédiate s'il ne bénéficie pas d'une transplantation.

2 Est considéré comme exposé a un risque de mort immédiate s'il ne bénéficie pas
d'une transplantation tout patient:

a. qui présente, dans les huit jours suivant une transplantation, un non-
fonctionnement primaire du greffon hépatique;

b. qui présente une défaillance hépatique fulgurante aigué;
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C. qui est atteint d'une dégénérescence hépatolenticulaire (maladie de Wilson)
fulgurante décompenseée.

3L'urgence médicale dure six jours au maximum. Elle est reconduite pour une
période renouvelable de deux jours lorsqu'elle est confirmée par le centre de trans-
plantation compeétent.

*Si le donneur n'a pas 18 ans révolus, son foie est d'abord attribué aux patients de
moins de 18 ans.

Art. 23 Attribution selon le systeme de points

Si le patient n'est pas exposé a un risque de mort immédiate (art. 22), le foie est
attribué:

a. au patient qui obtient le plus de points selon le systéme de points visé a I'an-
nexe 3, ch. 1 ou 2, lorsque le donneur a 18 ans ou plus;

b. selon I'ordre de priorité suivant, lorsque le donneur a moins de 18 ans:

1. au patient de moins de 12 ans qui a obtenu le plus de points selon le sys-
teme de points visé a lI'annexe 3, ch. 2,

2. au patient &geé de 12 a 17 ans qui a obtenu le plus de points selon le sys-
téeme de points vise a I'annexe 3, ch. 1,

3. au patient de 18 ans ou plus qui a obtenu le plus de points selon le sys-
téeme de points vise a I'annexe 3, ch. 1.

Art. 24 Attribution en présence de degrés de priorité identiques

Lorsque la transplantation présente le méme degré de priorité chez plusieurs pa-
tients, le foie est attribué au patient qui attend la transplantation depuis le plus long-
temps. Si leur temps d'attente est identique, l'attribution s'effectue par tirage au sort.

Section 5 Attribution d'un rein

Art. 25 Compatibilité du groupe sanguin

1 Un rein ne doit étre attribué qu'a un patient dont le groupe sanguin présente une
identité ou une compatibilité avec celui du donneur.

2S'il n'y a pas urgence médicale, le rein est d'abord attribué & un patient de groupe
sanguin identique a celui du donneur.

Art. 26 Urgence médicale

1 Un rein doit étre attribué en priorité & un patient qui est exposé & un risque de mort
immédiate s'il ne bénéficie pas d'une transplantation.
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2 Est notamment considéré comme exposé a un risque de mort immédiate s'il ne

bénéficie pas d'une transplantation tout patient qui ne peut pas ou qui ne peut plus
étre dialyse.
Art. 27 Immunisation, statut infectieux et compatibilité des caractéristiques

tissulaires

! Lorsqu'il n'y a pas urgence médicale, le rein est attribué:

a.

en deuxieme priorité, aux patients qui:
1. ontrejeté un greffon rénal aprés moins de six mois, et qui
2. ontou qui ont eu 80 % ou plus d'anticorps anti-HLA préformes;

en troisiéme priorité, aux patients qui ont ou qui ont eu 80 % ou plus d'anti-
corps anti-HLA préformés;

en quatrieme priorité, aux patients qui ont rejeté un greffon rénal apres
moins de six mois;

en cinquiéme priorité, aux patients qui ont ou qui ont eu entre 50 % et 79 %
d'anticorps anti-HLA préformés;

en sixieme priorité, aux patients pour lesquels le test de dépistage du virus
d'Epstein-Barr a donné un résultat négatif, dans la mesure ou il a également
donné un résultat négatif pour le donneur;

en septiéme priorité, aux patients agés de moins de 20 ans;

en huitieme priorité, aux patients qui ont ou qui ont eu entre 11 % et 49 %
d'anticorps anti-HLA préformés;

en neuviéme priorité, aux patients dont les caractéristiques tissulaires cor-
respondent intégralement a celles du donneur.

2Dans les cas visés a I'al. 1, let. a a d et f, il faut en outre qu'au moins trois caracté-

ristique
combin

a

Art. 28

s tissulaires du patient correspondent a celles du donneur, selon I'une des
aisons suivantes:

une compatibilité au niveau de chacun des loci HLA-A, HLA-B et HLA-
DR;

une compatibilité au niveau du locus HLA-B et deux compatibilités au ni-
veau du locus HLA-DR; ou

deux compatibilites au niveau du locus HLA-B et une compatibilité au ni-
veau du locus HLA-DR.

Systéme de points

1Si aucun patient n'est prioritaire en vertu des art. 26 ou 27, le rein est attribué au

patient

qui a obtenu le plus grand nombre de points selon le systéme de points défini

a l'annexe 4.

2Un rein de donneur répondant & des critéres élargis est attribué selon I'ordre sui-

vant:
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premiérement, a un patient répondant aux criteres fixés a l'art. 26;
b. deuxiémement, a un patient répondant aux critéres fixés a l'art. 27;

c. troisiemement, au patient qui a obtenu le plus de points selon le systéeme de
points défini a l'annexe 5.

3 La détermination d'un rein de donneur répondant & des critéres élargis est réglée a
I'annexe 6.

Art. 29 Attribution en présence de degrés de priorité identiques

Lorsqu'une transplantation présente le méme degré de priorité pour plusieurs pa-
tients, le poumon est attribué au patient qui attend la transplantation depuis le plus
longtemps. Si le temps d'attente des patients est identique, I'attribution s'effectue par
tirage au sort.

Section 6 Attribution d'un pancreéas ou d'Tlots pancréatiques

Art. 30 Compatibilité du groupe sanguin

1 Un pancréas ou des flots pancréatiques ne doivent &tre attribués qu'a un patient
dont le groupe sanguin présente une identité ou une compatibilité avec celui du
donneur.

2Un pancréas ou des flots pancréatiques sont d'abord attribués aux patients dont le
groupe sanguin est identique a celui du donneur.

*Si un patient de groupe sanguin AB est sur la liste d'attente depuis plus d'un an, on
lui attribuera méme un organe prélevé sur un donneur de groupe sanguin A.

%Si un patient de groupe sanguin B est sur la liste d'attente depuis plus d'un an, on
lui attribuera méme un organe prélevé sur un donneur de groupe sanguin 0.

Art. 31 Priorités
Le pancréas ou les Tlots pancréatiques sont attribués de la fagon suivante:

a. en priorité, aux patients qui ont besoin soit d'une greffe de pancréas, soit de
la greffe d'une partie de pancréas, soit de la combinaison de l'une de ces
deux greffes avec celle d'un autre organe;

b. en deuxiéme priorité, aux patients qui ont besoin d'une greffe additionnelle
d'flots pancréatiques dans I'année qui suit soit la greffe combinée d'lots pan-
créatiques et d'un autre organe, soit la greffe des seuls Tlots pancréatiques;

c. entroisieme priorité, aux patients qui ont, pour la premiere fois ou apres plus
d'un an a la suite d'une transplantation, besoin soit d'une greffe d'Tlots pan-
créatiques uniquement, soit d'une greffe combinée dlots pancréatiques et
d'un autre organe;

d. en quatrieme priorité, aux patients qui ont besoin d'une greffe d'flots pan-
créatiques ayant été cultivés en vue d'une transplantation ultérieure.

10
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Art. 32 Attribution en présence de degrés de priorité identiques

! Lorsqu'une transplantation présente le méme degré de priorité pour plusieurs pa-
tients, le pancréas ou les Tlots pancréatiques sont attribués de la fagcon suivante:

a. premiérement, au patient qui a besoin d'une greffe combinée au sens de
l'art. 31, al. aou c;

b. deuxiémement, au patient qui attend la transplantation depuis le plus long-
temps;

c. troisiemement, au patient dont les caractéristiques tissulaires correspondent
le mieux a celles du donneur.

2 La compatibilité des caractéristiques tissulaires est évaluée sur la base du systéme
de points défini a lI'annexe 4. Si le nombre de points est identique, l'attribution est
effectuée par tirage au sort.

Section7  Attribution d'un intestin gréle

Art. 33 Compatibilité du groupe sanguin et de I'age

1 Un intestin gréle ne doit étre attribué qu'a un patient dont le groupe sanguin pré-
sente une identité ou une compatibilité avec celui du donneur.

2Si le donneur est agé de moins de 12 ans, l'intestin gréle doit d'abord étre attribug,
parmi les patients de la méme catégorie de priorité, a ceux qui sont 4gés de moins de
12 ans.

Art. 34 Urgence médicale

! L'intestin gréle est attribué en priorité & un patient qui est exposé a un risque de
mort immédiate s'il ne bénéficie pas d'une transplantation.
2 Est notamment considéré comme exposé & un risque de mort immédiate s'il ne

bénéficie pas d'une transplantation tout patient qui ne peut pas ou qui ne peut plus
étre alimenté par voie parentérale.

Art. 35 Autres priorités

Lorsqu'il n'y a pas urgence médicale, I'intestin gréle est attribué de la facon sui-
vante:

a. en deuxieme priorité, aux patients qui ont besoin soit d'une transplantation
combinée du foie et de I'intestin gréle, soit d'une transplantation multiple in-
cluant le foie et I'intestin gréle;

b. en troisieme priorité, aux patients qui ont besoin d'une transplantation multi-
ple incluant le rein et I'intestin gréle;

C. en quatrieme priorité, aux patients qui ont besoin d'une transplantation mul-
tiple excluant le foie et le rein;

11
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d. en cinquieme priorité, aux patients qui ont uniqguement besoin d'une trans-
plantation de l'intestin gréle.

2Si un patient relevant de l'al. 1, let. a & c, bénéficie de l'attribution d'un intestin
gréle, les autres organes dont il a besoin doivent également lui étre attribués.

Art. 36 Degré de priorité identique

! Lorsqu'il y a urgence médicale pour plusieurs patients, l'intestin gréle est attribué
au patient qui attend la transplantation depuis le plus longtemps.

2 Lorsque le degré de priorité visé a l'art. 35, al. 1, let. a, est le méme pour plusieurs
patients, I'intestin gréle est attribue de la fagon suivante:

a. premierement, au patient pour lequel I'attribution du foie représente une ur-
gence medicale;

b. deuxiémement, au patient qui a obtenu le plus de points pour l'attribution du
foie selon le systéme de points visé a I'annexe 3;

c. troisiemement, au patient qui attend la transplantation depuis le plus long-
temps.

3 Lorsque le degré de priorité visé & l'art. 35, al. 1, let. b & d, est le méme pour plu-
sieurs patients, I'intestin gréle est attribué de la facon suivante:

a. premierement, au patient qui a obtenu le plus de points selon le systeme de
points défini a I'annexe 7;

b. deuxiémement, au patient qui attend la transplantation depuis le plus long-
temps.

*Si le temps d'attente est le méme, l'attribution est effectuée par tirage au sort.

Section8  Transplantation multiple

Art. 37 Principe

! Lorsqu'une transplantation multiple est indiquée, I'attribution s'effectue en fonction
des criteres et des degrés de priorité applicables a I'organe dont le patient a le plus
impérativement besoin.

2 Lorsque la transplantation de I'organe considéré présente le méme degré de priorité
ou reléve de la méme urgence médicale pour d'autres patients qui n'ont besoin que
de cet organe, ce dernier est attribué au patient en attente d'une greffe multiple.

3Lorsque le patient se voit attribuer I'organe qui présente pour lui la plus grande
nécessité, il recoit aussi tous les autres organes dont il a besoin.

*L'al. 3 ne s'applique pas si la transplantation d'un ou de plusieurs des autres organes
nécessaires ne reléve de I'urgence médicale que pour les autres patients.

>Les al. 1 & 4 ne s'appliquent pas:
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a. a la transplantation combinée ni a la transplantation multiple de l'intestin
gréle selon l'art. 35, al. 1, let. aac;

b. alatransplantation combinée d'un rein selon l'art. 38;

c. a la transplantation combinée du pancréas ou des Tlots pancreatiques selon
l'art. 39.

Art. 38 Transplantation combinée d'un rein et d'un autre organe

! Lorsqu'un patient attend la transplantation combinée d'un rein et d'un autre organe,
I'attribution s'effectue en fonction des criteres et des degrés de priorité applicables a
l'autre organe.

2 Lorsque la transplantation de cet autre organe présente le méme degré de priorité
ou reléve de la méme urgence médicale pour d'autres patients qui n‘ont besoin que
de cet organe, ce dernier est attribué au patient en attente de la transplantation com-
binée.
3Lorsque le patient se voit attribuer l'autre organe dont il a besoin, il doit aussi
bénéficier de l'attribution d'un rein.
% Les patients qui n'ont besoin que d'un rein sont prioritaires:

a. s'ils sont les seuls a étre exposés a un risque de mort immédiate (art. 26); ou

b. s'ils sont les seuls a présenter I'un des degrés de priorité visés a l'art. 27, al. 1,
let. a & d, et que l'autre organe dont la personne en attente d'une transplanta-
tion combinée a besoin consiste en un pancréas ou en des flots pancréati-
ques.

Art. 39 Transplantation combinée d'un pancréas ou d'Tlots pancréatiques et
d'un autre organe

! Lorsque le patient se voit attribuer un pancréas ou des flots pancréatiques, il recoit
aussi l'autre organe dont il a besoin.

2 "al. 1 ne s'applique pas si la transplantation de l'autre organe ne reléve de l'urgence
médicale que pour les autres patients.

Chapitre 3 Procédure d'attribution

Art. 40 Communication des données concernant les donneurs

! Les hopitaux et les centres de transplantation communiquent immédiatement au
service des attributions le déces de toute personne remplissant les conditions néces-
saires au prélevement d'organes.

21ls joignent & leur communication toutes les données qui, concernant cette per-
sonne, sont nécessaires a la décision d'attribution.

3 Sont notamment nécessaires a la décision d'attribution les données suivantes:
a. lenom, le prénom et la date de naissance du donneur;
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son groupe sanguin;
sa taille et son poids;
le résultat des tests de détection des agents pathogenes;
son dossier médical;

- ® 20 T

les données cliniques.

*Les médecins et les hdpitaux communiquent au service national des attributions
I'identité de toute personne qui s'est déclarée préte a faire don, de son vivant, d'un de
ses organes a un inconnu. Le service national des attributions dirige cette personne
vers un centre de transplantation ou elle subira les examens nécessaires.

>Les centres de transplantation communiquent au service national des attributions
I'identité de toute personne visée a l'al. 4 qui remplit les conditions du prélevement
d'organes; ils joignent a leur communication les données nécessaires énoncées a
I'al. 3.

Art. 41 Détermination du receveur

! Le service national des attributions établit un classement, par ordre de priorité, des
receveurs potentiels en fonction des données relatives au donneur et aux patients
inscrits sur la liste d'attente ainsi que sur la base des critéres d'attribution et priorités
fixés aux art. 10 a 39.

2 Au moyen d'un programme de transplantation concu & cet effet, il communique &
tous les centres de transplantation concernés l'identité de plusieurs patients entrant
en ligne de compte, leur position dans le classement et les données relatives aux
donneurs.

3Les centres de transplantation communiquent au service national des attributions,
dans un délai imparti par ce dernier:

a. toute circonstance de nature médicale ou autre qui empéche la transplanta-
tion d'un patient figurant sur la liste des receveurs potentiels;

b. toute circonstance médicale exigeant que I'organe soit attribué a un autre pa-
tient.

Art. 42 Attribution de I'organe

Sur la base des éléments communiqués par les centres de transplantation, le service
national des attributions attribue l'organe au patient correspondant au degré de
priorité le plus élevé; I'art. 44 est réserve.

Art. 43 Modification de I'attribution

! L'hopital qui effectue le prélévement ou le centre de transplantation prévient im-
médiatement le service national des attributions:

a. s'il apparait, lors du prélévement, que lI'organe ne peut étre transplanté sur le
receveur avec des chances raisonnables de succes; ou
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b. si latransplantation n'a pas pu étre effectuée ou qu'elle a échoué.

2 Lorsque l'organe peut étre transplanté sur une autre personne, le service national
des attributions I'alloue au patient qui présente le degré de priorité le plus élevé sans
consulter de nouveau les centres de transplantation.

Art. 44 Non-transplantation pour des raisons tenant au centre de transplanta-
tion

! Lorsqu'un centre de transplantation n'est pas en mesure de procéder a la transplan-
tation pour des raisons d'organisation ou qu'il refuse d'effectuer la transplantation
pour des raisons médicales, le service national des attributions se renseigne sans
délai sur la possibilité de faire effectuer la transplantation dans un autre centre de
transplantation.

2 Lorsque la transplantation ne peut étre effectuée dans un autre centre, le service
national des attributions attribue I'organe au patient prioritaire suivant.

Art. 45 Communication et documentation de la décision d'attribution

Le service national des attributions communique sa décision d‘attribution aux
centres de transplantation qu'il a consultés.

211 documente chaque décision en rendant compte:

a. de maniére transparente et compréhensible, des motifs qui ont présidé a I'at-
tribution de I'organe a la personne sélectionnée; et

b. des éventuelles objections émises par les centres de transplantation contre la
décision d'attribution.

Art. 46 Communications requises de la part des centres de transplantation

! Les centres de transplantation avisent le service national des attributions de toute
greffe d'un organe attribué:

a. quiaréussi;
b. quin‘a pu étre effectuée ou qui a échoue.

2Si la greffe n'a pas pu étre effectuée ou qu'elle a échoué, le centre de transplanta-
tion en indique les raisons au service national des attributions.

Chapitre 4 Echange international d'organes

Art. 47 Offres d'organes adressées aux pays étrangers

1Si un organe n'a pas trouvé de receveur en Suisse, le service national des attribu-
tions le propose aux organismes d‘attribution étrangers; il leur communique, sous
une forme anonymisée, les données relatives au donneur visées a l'art. 40, al. 3.

15



Ordonnance sur l'attribution d'organes RO 2006

2 L'offre est transmise simultanément & tous les organismes d'attribution étrangers
entrant en ligne de compte.

3 Le service national des attributions attribue I'organe au premier organisme d‘attri-
bution qui accepte I'offre.

Art. 48 Offres d'organes provenant de pays étrangers

Le service national des attributions ne peut accepter d'offre d'organe provenant d'un
pays étranger que si:

a. laqualité, la sécurite et la tracabilité de I'organe sont garanties;

b. le prélévement de I'organe a eu lieu dans des conditions comparables a celles
appliquées en Suisse;

c. l'organe a fait lI'objet d'un don, a titre gratuit, et non pas d'un commerce.

Art. 49 Accords relatifs a I'échange international d'organes

! Le service national des attributions peut conclure des accords d'échange mutuel
d'organes avec les organismes d'attribution étrangers pour les organes qui ne trou-
vent pas de receveur en Suisse.

2 S'agissant des patients visés a l'art. 18, al. 2, de la loi sur la transplantation, les
accords visés a l'al. 1 peuvent étre conclus pour tout organe qui, en Suisse, ne trouve
pas de receveur présentant un degré de priorité identique ou supérieur a celui du
receveur étranger.

3L'art. 47, al. 2 et 3, n'est pas applicable.

*L'Office fédéral de la santé publique autorise ces accords s'il a la garantie que
I'échange d'organes est conforme aux dispositions de I'art. 48.

Art. 50 Coopération internationale

Le service national des attributions échange régulierement des informations avec les
organismes d'attribution étrangers et prend les mesures qui s'imposent pour garantir
I'échange rapide et sOr d'organes a I'échelle internationale.

Chapitre 5 Délégation et protection des donnees

Art. 51 Délégation de taches a SwissTransplant

! Les taches du service national des attributions sont déléguées a la Fondation natio-
nale suisse pour le don et la transplantation d'organes (SwissTransplant).

2 A cet effet, I'office fédéral de la santé publique conclut avec SwissTransplant un
accord qui réglemente également la rémunération, par la Confédération, des taches
délégueées.
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Art. 52 Protection des données

! Le traitement des données personnelles et la sécurité des données sont régis par les
art. 60 et 61 de I'ordonnance du ... sur la transplantation4,

2 Les personnes en charge de I'information selon I'art. 5 sont tenues d'informer les
patients dont les données font I'objet d'un traitement sur les principes applicables au
traitement de données.

Chapitre 6 Dispositions finales

Art. 53 Mise a jour des annexes

Le Département fédéral de l'intérieur peut mettre a jour les annexes de la présente
ordonnance pour les adapter aux evolutions internationales et aux progrés techni-
ques.

Art. 54 Entrée en vigueur
La présente ordonnance entre en vigueur le 1* janvier 2007.

Au nom du Conseil fédéral suisse:

Le président de la Confedération, Moritz Leuenberger
La chanceliére de la Confédération, Annemarie Huber-Hotz

4 RS810....

17



Ordonnance sur l'attribution d'organes RO 2006

Annexe 1
(art. 3, al. 1, let. a)

Indications médicales

1. Ceeur
L'indication médicale pour la transplantation d'un cceur est la suivante:

- insuffisance cardiaque résistante au traitement au stade clinique -1V de la
New York Heart Association (NYHA Stadium I11-1V), une fois épuisées toutes
les possibilités de traitement médicamenteux et de traitement chirurgical, I'es-
pérance de vie étant estimée a un a deux ans au maximum.

2. Poumon
L'indication médicale pour la transplantation d'un poumon est la suivante:

- affection grave du poumon ou de la circulation pulmonaire au stade clinique
NYHA 11-1V, une fois épuisées toutes les possibilités de traitement médica-
menteux et de traitement chirurgical, I'espérance de vie moyenne étant estimée
a environ 2 ans.

3. Foie
Les indications médicales pour la transplantation d'un foie sont les suivantes:
- affection chronique ou aigué terminale du foie (maladie cancéreuse y compris);

- affections hépatiques dans le cas desquelles la transplantation permet une
amélioration considérable de la qualité de vie du patient;

- maladie du métabolisme pouvant étre guérie ou contrée grace a une transplanta-
tion.

4. Rein
Les indications médicales pour la transplantation d'un rein sont les suivantes:

- insuffisance rénale chronique terminale avec une filtration glomérulaire (GFR)
réduite, inférieure ou égale a 15 ml/min;

- insuffisance rénale chronique exigeant un traitement de substitution rénale dans
les 18 mois suivants (estimation sur la base de la pente de la perte de fonction
rénale).

Les indications médicales pour une transplantation rénale combinée sont les suivan-
tes:

- insuffisance rénale chronique terminale avec une filtration glomérulaire (GFR)
réduite, inférieure ou égale a 30 ml/min;
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- insuffisance rénale chronique avec pathologie rénale a développement rapide
(diagnostic établi grace a une ponction-biopsie rénale).

5. Pancreas et ilots pancréatiques

L'indication médicale pour la transplantation combinée d'un pancréas ou d'flots
pancréatiques et d'un rein est la suivante:

- diabete sucré (Diabetes Mellitus) de type | avec fonction rénale réduite (clai-
rance < 30 ml), avec ou sans dialyse.

L'indication médicale pour la transplantation d'un pancréas ou d'Tflots pancréatiques
apres la transplantation d'un rein est la suivante:

- diabete sucré (Diabetes Mellitus) de type | avec greffon rénal fonctionnel.

Les indications médicales pour la transplantation d'un pancréas ou d'flots pancréati-
gues sont les suivantes:

- diabete sucré (Diabetes Mellitus) grave de type | avec une hypoglycémie ou
une hyperglycémie résistante aux traitements;

- rétinopathie progressive;
- nephropathie progressive.
Dans les trois catégories de transplantation citées ci-dessus, l'indication médicale
peut étre appliquée aux patients présentant un diabete sucré (Diabetes Mellitus)
insulinorequérant  d'étiologie différente, tel que diabete chirurgical (post-

pancréatectomie), MODY (Maturity Onset Diabetes of the Young) ou mucovisci-
dose.

6. Intestin gréle

Les indications médicales pour la transplantation d'un intestin gréle sont les suivan-
tes:

- insuffisance intestinale associée a des complications de la nutrition parentérale.
Les principales complications de la nutrition parentérale sont:

- la perte d'acces veineux centraux par thrombose (2/6 chez l'adulte, 1/4
chez I'enfant);

- les complications septiques graves sur infection de cathéter (choc septique,
abcés cérébraux, endocardite, infections a germes multirésistants, etc.);

- I'hépatopathie choléstatique provoquée par la nutrition parentérale.

- insuffisance intestinale avec haut risque de complications malgré une nutrition
parentérale bien tolérée. Entrent dans cette catégorie les situations suivantes:

- Intestin gréle ultracourt chez I'adulte ou chez I'enfant (<12 cm avec valvule
iléo-caecale conservée ou <25 cm sans valvule iléo-caecale chez I'enfant;
25 ou 40 cm chez Il'adulte), en raison de la progression rapide vers des
complications hépatologiques;
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- entéropathie a inclusions microvillositaires ou entéropathie auto-immune
(tufting enteropathy), en raison du haut risque de mortalité sur instabilité
hydro-électrolytique.

- tumeurs intra-abdominales bénignes localement invasives, notamment tumeurs
desmoides envahissant I'intestin gréle et/ou le pédicule vasculaire de l'artére
mésentérique supérieure.
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Annexe 2
(art. 3, al. 1, let. b)

Contre-indications médicales

1. Ceeur

Les contre-indications médicales a la transplantation d'un cceur sont les suivantes:
- hypertonie artériopulmonaire établie;

- infection non contrdlable;

- insuffisance hépatique irréversible a un stade avancg;

- maladie tumorale incurable;

- affection pulmonaire chronique a un stade avance;

- maladie vasculaire artérielle cérébrale/périphérique a un stade avancé;

- infarctus du myocarde aigu et étendu ou myocardite aigué.

2. Poumon
Les contre-indications médicales a la transplantation d'un poumon sont les suivantes:

- dysfonctionnement grave d'organes vitaux autres que le poumon et la circula-
tion pulmonaire;

- pathologie active maligne frappant d'autres organes que le poumon.

3. Foie

Les contre-indications médicales a la transplantation d'un foie sont les suivantes:
- contre-indication a une intervention chirurgicale;

- espérance de vie de moins de 2 ans avec ou sans transplantation;

- espérance de vie a 5 ans inférieure a 50 % apres transplantation.

4, Rein
Les contre-indications médicales a la transplantation d'un rein sont les suivantes:

- espérance de vie de moins de 2 ans en dépit d'un traitement de substitution
rénale;

- contre-indication a une intervention chirurgicale;

- contre-indication a un traitement immunosuppresseur;
- affection médico-chirurgicale sévere;

- contre-indication technique.
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S.

Pancreéas et ilots pancréatiques

Les contre-indications médicales a la transplantation d'un pancréas ou dflots pan-
créatiques sont les suivantes:

6.

infection bactérienne ou fongique active;

infection virale non controlée;

maladie tumorale active ou récidivante depuis moins de 5 ans;
maladie coronarienne non traitée;

cardiopathie sévere;

syndrome respiratoire obstructif ou restrictif.

Intestin gréle

Les contre-indications médicales a la transplantation d'un intestin gréle sont les
suivantes:
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infection bactérienne ou fongique active;

infection virale non contrélée;

maladie tumorale maligne active ou récidivante depuis moins de 5 ans;
maladie coronarienne non traitée;

cardiopathie sévere;

syndrome respiratoire obstructif ou restrictif sévere.
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Annexe 3
(art. 23)

Systeme de points pour I'attribution d‘un foie

L'attribution du foie visée a I'art. 23 s'effectue selon les systémes de points suivants :

1. Pour les patients agés de 12 ans ou plus, sur la base du Model for End-Stage
Liver Disease (MELD) Scoring System conformément au ch. 3.6.4.1 de I'Organ
Distribution Policy: Allocation of Livers (version du 19 novembre 2004)> de
I'United Network for Organ Sharing (UNOS);

2. Pour les patients de moins de 12 ans, sur la base du Pediatric End-Stage Liver
Disease (PELD) Scoring System conformément au ch. 3.6.4.2 de I'Organ Dis-
tribution Policy: Allocation of Livers (version du 19 novembre 2004) de I'Uni-
ted Network for Organ Sharing (UNOS).

5  Le texte de I'Organ Distribution Policy: Allocation of Livers peut étre commandé contre
facture ou consulté gratuitement auprés de I'Office fédéral de la santé publique, division
Biomédecine, 3003 Berne; il peut également étre téléchargé a l'adresse Internet www.xxx
(en construction).
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Annexe 4

(art. 28, al. 1)

Systeme de points pour I'attribution d'un rein

Critéres Points

Compatibilité du locus HLA-DR 6

Compatibilité du locus HLA-B 4

Compatibilité du locus HLA-A 1

Temps d'attente (par mois) 1
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Annexe 5
(art. 28, al. 2, let. c)

Systeme de points pour I'attribution d'un rein de donneur ré-
pondant a des criteres élargis

Criteres Points
Temps d'attente (par mois) 1
Receveur de plus de 60 ans 15
Donneur décédé d'un arrét cardiovasculaire persistant; 30

Receveur de plus de 60 ans
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Annexe 6
(art. 28, al. 3)

Criteres de détermination d'un rein de donneur répondant a des
criteres élargis

1 Principe

! L'hépital ou le centre de transplantation ou se fait le prélévement détermine si un
rein est considéré comme un rein de donneur répondant a des critéres élargis.

2 Pour ce faire, il tient compte des critéres médicaux et chirurgicaux énoncés aux
ch. 2 et 3.

2 Criteres médicaux

2.1 Criteres généraux

- Ischémie froide supérieure a 36 heures.

- Rein d'un donneur décédé a la suite d'un arrét cardiovasculaire persistant.
- Donneur agé de plus de 60 ans ou de moins de 5 ans.

- Hypertension sévére (prise de 3 hypotenseurs ou plus).

- Anamnese de diabéte de type 1 ou 2 avec dommage irréversible d'un organe
autre que le rein.

- Hépatite C (anti-VHC positif).

- Hépatite B (Ag HBs positif et/ou anti-HBc positif).

- Maladie cardiovasculaire sévére (anamnese de maladie artérielle occlusive

périphériqgue (MAOP), insuffisance veineuse chronique (IVC), infarctus du
myocarde (IM) impliquant les arteres iliaque et rénale.

2.2 Criteres liés au rein

- Maladie rénale établie par au moins un des diagnostics suivants:

- Protéinurie supérieure a 500 mg /jour (évaluée d'apreés le rapport entre la
protéine et la créatinine urinaires dans le spot urinaire);

- Insuffisance rénale chronique (clairance de la créatinine inférieure a
60 ml/minute, calculée d'aprés la formule de Cockcroft et Gault);

- Taux de glomerules sclérosés supérieur a 20 % lors de la biopsie rénale ef-
fectuée avant la transplantation;

- Autres maladies systémiques séveres impliquant les reins (protéinurie ou
changements histologiques) telles que I'amyloidose, la vascularite, le lupus
érythémateux disséminé (LED), la maladie de Fabry ou d'autres maladies.
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- Anamnese d'une maladie rénale chronique modérée avec une clairance de la
créatinine supérieure a 60 ml/minute, calculée d'apres la formule de Cockcroft
et Gault, et une protéinurie inférieure a 500 mg /jour due a:

- une glomérulonéphrite chronique;
- une néphrite tubulo-interstitielle chronique;
- une glomérulosclérose hypertensive;
- une néphropathie diabétique (diabete de type 1 et 2);
- une néphrolithiase;
- des reins polykystiques;
- d'autres maladies congénitales avec probabilité d'aggravation.
- Insuffisance rénale aigué oligurique, le donneur étant en phase terminale.

- Deéceés par intoxication (paracétamol, monoxyde de carbone, cyanures).
3 Critéres chirurgicaux

- Rein hypoplasique.
- Reinen fer a cheval (entier ou partiel).

- Rein polykystique présentant des kystes dont le volume est supérieur a 1/3 du
volume du rein.

- Traumatisme rénal (hématome sous-capsulaire sur plus d'1/3 de la surface du
rein, pertes au niveau du systeme d'excrétion, déchirure allant jusqu'au systéme
d'excrétion).

- Double systeme d'excrétion.
- Présence de plus de deux arteres rénales.

- Sténose artérielle rénale (plus de 50 %) et/ou forte calcification de l'artére
rénale.

- Mauvais prélevement (uretere dévascularisé, refroidissement insuffisant,
conservation et transports inappropriés).
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Annexe 7
(art. 36, al. 2, let. a)

Systeme de points pour la détermination de I'insuffisance intesti-

nale
Hépatopathie Infection Acces veineux  Intestin gréle Points
centraux
pas d’hépato- pas d'antéce- pas d'accés pas de syn- 0
pathie dent thrombosé drome de
d’infection I’intestion
sévere court
biopsie + infection a perte d'un intestin gréle 1
sans signe germes multi- acces chez ultra-court en
biologique résistants I’adulte continuité chez
I’adulte
biopsie + 1-2 épisodes perte d'un intestin gréle 2
« transaminite »  d'infection acces chez ultra-court non
et/ou bilirubine  sévere I’enfant ou de connecté chez
25-30 umol/I deux acces I’adulte
chez l'adulte
biopsie + plus de 2 perte de plus syndrome de 3
bilirubine > épisodes d’un acces I”intestin court
30 umol/l d'infection chez I'enfant chez I’enfant
sévere ou de plus de ou entéropa-
deux acces thie malab-
chez I’adulte sorbtive
congénitale
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