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Message
concernant la modification de la loi sur la transplantation

du 8 mars 2013

Madame la Présidente,
Monsieur le Président,
Mesdames, Messieurs,

Nous vous soumettons, par le présent message, le projet de modification de la loi sur
la transplantation en vous proposant de I’adopter.
Nous vous proposons en outre de classer I’intervention parlementaire suivante:
2009 M 08.3519  Modifier la loi sur la transplantation
(E 18.12.08, Maury Pasquier; N 27.5.09)

Nous vous prions d’agréer, Madame la Présidente, Monsieur le Président, Mes-
dames, Messieurs, 1’assurance de notre haute considération.

8 mars 2013 Au nom du Conseil fédéral suisse:

Le président de la Confédération, Ueli Maurer
La chanceliére de la Confédération, Corina Casanova

2011-0888 2057



Condensé

La présente révision partielle de la loi sur la transplantation vise a mettre les
frontaliers et les personnes domiciliées en Suisse sur un pied d’égalité en matiére
d’attribution d’organes. Elle précise aussi le moment ou intervient la demande
adressée aux proches en vue d’un prélévement d’organes et régle le consentement
relatif aux mesures médicales préliminaires en cas d’incapacité de discernement
du donneur. La protection financiére des donneurs vivants est améliorée.

Contexte

La présente révision partielle de la loi sur la transplantation est motivée par la
motion Maury Pasquier 08.3519 «Modifier la loi sur la transplantationy, déposée le
24 septembre 2008, qui charge le Conseil fédéral de proposer une modification de
lart. 17, al. 2, de cet acte afin que les frontaliers ayant contracté une assurance-
maladie en Suisse et ceux de leurs proches n’exergant pas d’activité lucrative qui
sont eux aussi assurés en Suisse bénéficient d’une égalité de traitement avec les
personnes domiciliées en Suisse en matiere d’attribution d’organes.

Dans le cadre de la concrétisation de la motion, il est proposé, parallélement, de
modifier des dispositions de la loi ayant suscité quelques difficultés et incertitudes
dans la pratique.

En réponse aux postulats Gutzwiller (10.3703 Favoriser le don d’organes), Amherd
(10.3701 Prélévement d’organes. Régime du refus) et Favre (10.3711 Don
d’organes. Evaluation du régime du refus), le Conseil fédéral a rédigé un rapport
intitulé «Examen de mesures susceptibles d’augmenter le nombre d’organes dispo-
nibles pour une transplantation en Suisse». Ce dernier révéle que le modéle de
[’opposition ne garantit pas de hausse des dons d’organes. 1l fait en revanche valoir
que d’autres pays ont enregistré des succes dans ce domaine en conjuguant intelli-
gemment différentes mesures au niveau organisationnel et en les mettant en ceuvre
de maniére ciblée. Aussi le Conseil fédéral lance-t-il un plan d’action, «Plus
d’organes pour des transplantationsy, dont ['objectif est de faire passer le taux
de donneurs d’organes décédés, actuellement d’environ 13 donneurs par million
d’habitants, a 20.

Teneur du projet

Les régles édictées en Suisse en matiere d’attribution d’organes doivent étre compa-
tibles avec 1’accord sur la libre circulation des personnes conclu entre la Suisse et
[’Union européenne (UE) ainsi qu’avec la convention instituant [’Association euro-
péenne de libre-échange (AELE). Ces accords prévoient notamment que les ressor-
tissants des Etats membres de ['UE ou de I’AELE, non domiciliés en Suisse, mais
soumis dans ce pays a l’assurance obligatoire des soins, ont droit aux prestations
médicales en Suisse, au rang desquelles figure la transplantation d’organes, et que
celles-ci doivent étre fournies aux mémes conditions que pour les personnes domici-
liées dans notre pays. Il en va de méme pour les ressortissants d 'un Etat membre de
I’UE ou de I’AELE jouissant, pendant leur séjour d’une durée limitée en Suisse,
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d’un droit a [’entraide internationale en matiére de prestations. Cette égalité de
traitement s’applique également aux ressortissants d’un Etat tiers admis en vue de
l’exercice d’une activité lucrative en tant que frontaliers. Conformément a [’art. 25
de la loi sur les étrangers, cela ne vaut toutefois que pour les personnes qui posse-
dent un droit de séjour durable dans un Etat voisin, résident depuis six mois au
moins dans la zone frontaliére voisine et exercent leur activité dans la zone fronta-
liere suisse.

Les art. 8 et 10 de la loi sur la transplantation ont suscité quelques incertitudes dans
la pratique. Celles-ci concernent, d’une part, le moment a partir duquel peut inter-
venir la demande adressée aux proches en vue d’un préléevement d’organes sur une
personne décédée et, d’autre part, la question de savoir si les proches peuvent
consentir a des mesures médicales préliminaires avant le déces si le donneur n’a
pas pris de décision en l'espéce. Ces questions revétant une importance considé-
rable dans la pratique, il est indispensable de compléter I’acte comme suit: la de-
mande adressée aux proches et leur consentement en vue d’'un prélévement
d’organes peuvent intervenir aprés qu’il a été décidé d’interrompre les mesures
entreprises pour maintenir le patient en vie (art. 8). Si le donneur est incapable de
discernement, des mesures médicales préliminaires peuvent étre prises pour autant
que trois conditions soient remplies de maniére cumulative: tout d’abord, les
mesures médicales préliminaires doivent étre indispensables au succés d’une
transplantation; ensuite, elles ne doivent présenter qu’un risque minimal et une
contrainte minimale pour le donneur, enfin, les proches doivent avoir donné leur
consentement (art. 10).

En inscrivant ’art. 14 dans la loi sur la transplantation, le Parlement a adopté une
disposition visant a garantir que le donneur vivant ne doive pas supporter lui-méme
la charge financiere du don. Cette disposition a permis de concrétiser la volonté du
législateur. Dans la pratique, elle a toutefois suscité des incertitudes auxquelles
s attaque la présente révision.

Le suivi de 1’état de santé du donneur doit avoir lieu a vie pour les dons d’organes
et pendant dix ans pour les dons de cellules souches hématopoiétiques. Dans ce
cadre, des coiits peuvent se présenter bien apres le prélevement. Ainsi, la demande
de recouvrement des frais engendre presque inévitablement des problémes et des
colits supplémentaires. Pour remédier a ces problemes, le projet prévoit que les
assureurs soient tenus de payer ces frais sous la forme d’une somme forfaitaire
unique versée au fonds chargé du suivi des donneurs vivants. La Confédération
prend en charge la moitié des frais administratifs qu’entraine la tenue de registre,
assurée par le service chargé du suivi des donneurs vivants.
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Message

1 Présentation du projet
1.1 Contexte

La loi du 8 octobre 2004 sur la transplantation! est entrée en vigueur le 1¢r juillet
2007. En voici les grandes lignes:

—  Le prélévement d’organes, de tissus et de cellules sur les personnes décédées
obéit au principe du consentement au sens large. Pour qu’un prélévement
d’organes, de tissus ou de cellules chez une personne décédée soit 1égal, il
faut que le donneur y ait consenti ou, en I’absence d’un tel consentement,
que les proches aient donné leur accord (art. 8). En vertu du critére du déces,
une personne est décédée lorsque les fonctions du cerveau, y compris du
tronc cérébral, ont subi un arrét irréversible (art. 9).

—  En théorie, toute personne peut, de son vivant, faire un don d’organes, de
tissus ou de cellules: aucun lien de parenté et aucune relation étroite entre le
donneur et le receveur ne sont requis (art. 12). 11 s’agit toutefois de protéger
les personnes mineures ou incapables de discernement: seuls des tissus ou
des cellules qui se régénérent peuvent leur étre prélevés, a titre exceptionnel
uniquement et pour autant qu’une série de conditions soient remplies
(art. 13).

—  La régle essentielle a respecter lors de I’allocation d’organes est 1’équité, ce
d’autant plus que la pénurie perdure. Aussi le législateur a-t-il ancré dans la
loi le principe de la non-discrimination (art. 17). Afin de garantir que celui-
ci soit respecté, il a défini quatre critéres déterminants: 1’urgence médicale,
Pefficacité thérapeutique, 1’égalité des chances et le délai d’attente (art. 18).
Par ailleurs, Iattribution d’un organe est toujours centralisée par le service
national des attributions en fonction des besoins spécifiques des patients.

La loi sur la transplantation est entrée en vigueur il y a cinq ans et demi, ce qui offre
un recul suffisant pour observer qu’elle a fait ses preuves. En effet, rien n’indique
que les objectifs fondamentaux du législateur — protéger la dignité humaine, la
personnalité et la santé — pourraient ne pas étre atteints.

Ce constat est corroboré par 1’évaluation formative? de la loi, menée entre le 1¢r mai
2007 et le 31 décembre 2009, qui contribue notamment a en optimiser 1’exécution.
Les résultats de cette évaluation montrent, dans I’ensemble, que 1’exécution s’est
bien déroulée et que le degré de coopération des personnes concernées est eleve.

La présente révision partielle est motivée par la motion Maury Pasquier du
24 septembre 2008 (08.3519 Modifier la loi sur la transplantation), qui charge le
Conseil fédéral de proposer une modification de I’art. 17, al. 2, de la loi afin que les
frontaliers ayant contracté une assurance-maladie en Suisse et ceux de leurs proches
n’exercant pas d’activité lucrative qui sont eux aussi assurés en Suisse bénéficient

I RS 810.21

2 Pour des informations détaillées a ce sujet, consulter la page de I’OFSP sous
www.ofsp.admin.ch > Thémes > Maladies et médecine > Médecine de la transplantation
> Bases légales > Contréle d’efficacité de la loi > Evaluation.
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d’une égalité de traitement avec les personnes domiciliées en Suisse en maticre
d’attribution d’organes.

Dans le cadre de la concrétisation de la motion, il est proposé, parallelement, de
modifier des dispositions de la loi ayant suscité quelques difficultés et incertitudes
dans la pratique. Il s’agit de déterminer a partir de quel moment le personnel médical
peut demander aux proches s’ils consentent au prélévement d’organes sur la per-
sonne décédée (art. 8) et s’ils peuvent donner leur accord aux mesures médicales
préliminaires avant le décés du donneur si celui-ci n’a pas donné son consentement
(art. 10). S’agissant de la protection financiére des donneurs (art. 14), la demande de
recouvrement des frais résultant du suivi médical nécessaire engendre presque
inévitablement des problémes et des colts supplémentaires. De plus, depuis I’entrée
en vigueur de la loi, le montant perg¢u par le donneur vivant au titre de la perte de
gain n’a pas systématiquement été fixé selon le méme calcul.

1.2 Dispositif proposé

Le dispositif proposé met tout d’abord en ceuvre la motion Maury Pasquier, en
plagant les frontaliers, ainsi que leurs familles, sur un pied d’égalité avec les per-
sonnes résidant en Suisse en matieére d’attribution d’organes. Les régles édictées par
la Suisse pour I’allocation d’organes ne pouvant déroger ni a 1’accord sur la libre
circulation des personnes conclu avec I’UE3, ni a la convention de libre-échange de
I’AELE4, il convient d’interpréter le terme de frontalier au sens large. Celui-ci
comprend donc non seulement les frontaliers établis dans une zone limitrophe de la
Suisse, mais également tout ressortissant d’un pays de ’UE ou de I’AELE et soumis
en Suisse a I’assurance obligatoire des soins ou jouissant, pendant son séjour d’une
durée limitée en Suisse, d’un droit a ’entraide internationale en matieére de presta-
tions (voir ch. 1.3.1). Cette égalité de traitement doit également s’appliquer aux
ressortissants d’Etats tiers admis en vue de I’exercice d’une activité lucrative en tant
que frontaliers conformément a la loi fédérale du 16 décembre 2005 sur les étran-
gers> et assujettis a 1’assurance obligatoire des soins en Suisse, de méme qu’aux
membres de leurs familles également soumis a la loi fédérale du 18 mars 1994 sur
I’assurance-maladie (LAMal)s.

Concernant le prélévement d’organes sur des personnes décédées, le dispositif
prévoit par ailleurs que la demande puisse étre adressée aux proches apres qu’il a été
décidé d’interrompre les mesures entreprises pour maintenir le patient en vie. Si le
donneur n’a pas fait connaitre son intention ou s’il est impossible d’établir sa volon-
té présumée, les proches doivent en outre, en cas d’incapacité de discernement du
donneur, pouvoir consentir aux mesures médicales préliminaires lorsque ces der-
niéres sont indispensables pour la réussite d’une transplantation d’organes, de tissus
ou de cellules et lorsqu’elles ne présentent qu’un risque minimal et une contrainte
minimale pour le donneur.

3 Accord du 21 juin 1999 entre la Confédération suisse, d’une part, et la Communauté
européenne et ses Etats membres, d’autre part, sur la libre circulation des personnes;
RS 0.142.112.681.

4 Convention du 4 janvier 1960 instituant I’ Association européenne de libre-échange
(AELE); RS 0.632.31.

5 RS 142.20

6 RS832.10
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De plus, le dispositif entend améliorer la protection financieére des donneurs vivants
en imposant aux assureurs de verser une somme forfaitaire unique pour la prise en
charge des colits médicaux du suivi, sachant que la Confédération paie une part des
frais administratifs qu’entraine la tenue du registre visant a assurer ce suivi.

Enfin, il propose d’abroger la définition des «transplants standardisés» et de préciser
les dispositions pénales.

1.3 Appréciation de la solution retenue
1.3.1 Mise en ceuvre de la motion Maury Pasquier
Contexte

La motion Maury Pasquier charge le Conseil fédéral de proposer une modification
de I’art. 17, al. 2, de la loi sur la transplantation, afin que les frontaliers ayant
contracté une assurance-maladie en Suisse et ceux de leurs proches n’exercant pas
d’activité lucrative qui sont eux aussi assurés en Suisse bénéficient d’une égalité de
traitement avec les personnes domiciliées en Suisse en matieére d’attribution
d’organes. L’auteur de la motion a justifié¢ son intervention par le fait qu’un organe
disponible n’est attribué a une personne assurée et inscrite sur la liste d’attente mais
non domiciliée en Suisse que si aucune personne domiciliée en Suisse ne doit faire
I’objet d’une transplantation urgente. Elle ajoute qu’étant donné la pénurie d’organes
dans notre pays, cette réglementation a pour effet de priver ces personnes de toute
chance d’obtenir un organe. Elle fait en outre valoir qu’en Europe, une personne en
attente d’une transplantation ne peut se faire inscrire que sur la liste d’attente d’un
seul pays. La députée souligne que cette réglementation a des effets trés négatifs sur
les frontaliers, notamment a Genéve et a Bale.

Situation juridique en Suisse

Les art. 17 et 21 de la loi sur la transplantation définissent les personnes inscrites sur
la liste d’attente en vue d’une transplantation d’organes, les personnes auxquelles un
organe est attribué et les conditions auxquelles cette attribution se fait.

L’art. 17, al. 1, pose le principe de la non-discrimination en matiere d’attribution
d’organes. L’al. 2 précise que les personnes domiciliées en Suisse doivent étre
traitées de maniére égale lors de cette attribution. L’al. 3 précise qu’une personne
non domiciliée en Suisse peut recevoir un organe si la transplantation est urgente du
point de vue médical et qu’aucune personne domiciliée en Suisse ne se trouve dans
la méme situation. Si la transplantation n’est pas urgente, une personne non domici-
liée en Suisse ne pourra se voir attribuer un organe dans notre pays que s’il n’y a
aucun receveur domicilié en Suisse. Sont inscrites sur la liste d’attente suisse, les
personnes domiciliées en Suisse qui ne figurent sur aucune autre liste d’attente dans
un autre pays en vue d’une transplantation. D’autre part, en vertu de 1’art. 21, al. 1,
de la loi sur la transplantation, le Conseil fédéral a défini a I’art. 4 de I’ordonnance
du 16 mars 2007 sur I’attribution d’organes’ les conditions supplémentaires appli-
cables aux personnes non domiciliées en Suisse pour pouvoir étre inscrites sur la
liste d’attente: elles doivent subir une transplantation qui reléve d’une urgence
médicale pendant leur séjour en Suisse, elles sont soumises a 1’obligation de

7 RS810.212.4
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s’assurer en vertu de I’art. 1 de I’ordonnance du 27 juin 1995 sur 1’assurance-
maladie® ou elles sont domiciliées dans la zone frontaliere et ont été prises en charge
médicalement par un hoépital suisse pendant un certain temps. Ces restrictions ont
pour fondement la réflexion suivante: une admission sans aucune restriction de
ressortissants étrangers pourrait avoir pour effet de créer un tourisme indésirable en
matiere de transplantation, qui serait I’apanage de personnes économiquement
favorisées et qui se développerait a partir de pays connaissant une faible activité
dans le domaine de la transplantation.

Problématique

Par frontalier, on entend communément tout étranger résidant dans une zone fronta-
liére voisine, exercant son activité dans la zone frontaliére suisse et retournant dans
I’Etat de résidence au moins une fois par semaine.

L’accord sur la libre circulation des personnes prévoyait cependant de libéraliser
progressivement le statut de frontalier. A partir du 1¢r juin 2004, tous les frontaliers
ont ainsi pu accéder librement au marché de 1’emploi dans toutes les zones fronta-
lieres. Le 1¢rjuin 2007, les zones frontaliéres ont été supprimées; depuis lors, les
frontaliers jouissent pleinement de la mobilité géographique, si bien que leur permis
de travail a été étendu et qu’ils peuvent désormais exercer leur activité profession-
nelle sur I’ensemble du territoire du pays limitrophe.

Dé¢s lors, il y a lieu de définir quelles personnes doivent étre considérées comme
frontaliéres au regard de cet accord et, partant, qui peut, en se fondant sur celui-ci,
prétendre a 1’égalité de traitement en matiére d’attribution d’organes avec les per-
sonnes domiciliées en Suisse. Pour faire toute la lumicre sur cette problématique,
I’Office fédéral de la santé publique (OFSP) a demandé un avis de droit%, dont les
principales conclusions sont exposées dans ce qui suit.

Teneur de I’accord de libre circulation

L’accord sur la libre circulation est applicable aux ressortissants suisses et aux
ressortissants communautaires, sur le territoire des Etats membres de I’UE et en
Suisse. Il consacre le principe de non-discrimination, en vertu duquel tout traitement
différencié sur la base du critére de la nationalité est en principe interdit. Cet accord
vise en outre a coordonner dans une certaine mesure les systémes de sécurité sociale,
notamment grace a son annexe II, qui rend applicables dans les relations entre la
Suisse et I’'UE les reglements (CE) nos 883/200410 et 987/200911. Ces deux régle-

8 RS 832.102

9 Avis de droit sur I’allocation d’organes a des personnes non domiciliées en Suisse au
regard de 1’ Accord sur la libre circulation des personnes, Mélanie Mader, Béatrice Des-
pland et Olivier Guillod, Institut de droit de la santé, Neuchatel, février 2011, et Avis de
droit sur I’allocation d’organes a des personnes non domiciliées en Suisse au regard de
I’ Accord sur la libre circulation des personnes, questions supplémentaires, Mélanie
Mader, LL.M., docteure en droit, novembre 2011. Cet avis est disponible a I’adresse
www.ofsp.admin.ch > Thémes > Maladies et médecine > Médecine de la transplantation
> Bases légales > Loi.

10 Reglement (CE) n© 883/2004 du Parlement européen et du Conseil du 29 avril 2004
portant sur la coordination des systémes de sécurité sociale; RS 0.831.109.268.1

11 Réglement (CE) n® 987/2009 du Parlement européen et du Conseil du 16 septembre 2009
fixant les modalités d’application du réglement (CE) n° 883/2004 portant sur la coordina-
tion des systémes de sécurité sociale; RS 0.831.109.268.11.
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ments établissent des régles de coordination en matiere de sécurité sociale, afin de
simplifier la libre circulation des personnes.

Le réglement (CE) ne 883/2004 portant sur la coordination des systémes de sécurité
sociale s’applique a tous les ressortissants des Etats parties, aux personnes au béné-
fice d’un statut de réfugié ou d’apatride résidant dans un Etat membre, ainsi qu’aux
membres de leur famille et a leurs survivants. Il définit le frontalier comme travail-
leur salarié¢ ou indépendant, exercant son activité professionnelle sur le territoire
d’un Etat membre et résidant dans un autre Etat membre, et retournant dans son Etat
de résidence en principe chaque jour ou au moins une fois par semaine. Selon cette
définition, appliquée dans le contexte de la Suisse, la notion de frontalier ne se limite
donc pas a des personnes domiciliées a 1’étranger dans les régions limitrophes et
exer¢ant une activité professionnelle en Suisse. Un travailleur frontalier peut en
principe résider n’importe ou sur le territoire d’un Etat membre de I’UE. D’un point
de vue pratique, la plupart des travailleurs frontaliers en Suisse vivent néanmoins en
France, en Italie, en Allemagne et en Autriche.

Cet acte vise notamment les prestations en cas de maladie. Les transplantations
d’organes, prises en charge par 1’assurance obligatoire des soins selon 1’annexe 1 de
I’ordonnance du 29 septembre 1995 sur les prestations de 1’assurance des soins!2,
constituent des prestations de maladie au sens du réglement (CE) ne 883/2004.
Partant, ils entrent dans son champ d’application matériel.

Principe de I’égalité de traitement

Au-dela de D’interdiction de la discrimination inscrite dans 1’accord sur la libre
circulation, le principe de 1’égalité¢ de traitement, principe fondamental du droit
communautaire, se trouve davantage concrétisé, dans le domaine de la sécurité
sociale, a I’art. 4 du réglement (CE) n° 883/2004. Les personnes résidant sur le
territoire d’un Etat membre de I’UE ou en Suisse ont, au regard de la législation de
I’Etat concerné, les mémes droits et sont soumises aux mémes obligations que les
ressortissants de cet Etat. La Suisse doit par conséquent traiter les ressortissants des
Etats membres de I’UE de la méme manicre que ses propres ressortissants.

Droit d’option

S’agissant des prestations de maladie, toute personne domiciliée hors de Suisse,
mais tenue en vertu de 1’accord sur la libre circulation de s’y assurer contre les
risques de maladie, peut choisir de se faire soigner dans 1’Etat ou elle travaille ou
dans celui ou elle réside; tombent dans cette catégorie les frontaliers ainsi que les
membres de leur famille, les bénéficiaires de rentes et les membres de leur famille,
les membres de la famille d’un titulaire d’une autorisation de séjour, de méme que
les bénéficiaires d’une prestation de 1’assurance-chomage suisse et les membres de
leur famille.

Si elles exercent ce droit et choisissent de se faire soigner en Suisse, ces personnes
ont droit aux mémes prestations de 1’assurance de base fournies aux mémes condi-
tions que les personnes résidant en Suisse. Ce principe s’applique également a la
transplantation d’organes. Pour cette catégorie de personnes, I’art. 18 du réglement
(CE) n° 883/2004 exclut toute référence au domicile en tant que condition matérielle
d’accés aux prestations en cas de maladie. Il prévoit que les prestations en nature

12 RS 832.112.31
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sont servies par I’institution compétente et a sa charge, selon les dispositions de la
Iégislation qu’elle applique, comme si les personnes concernées résidaient dans cet
Etat membre. A I’encontre de ces personnes, la discrimination est interdite non
seulement sur la base du critére de la nationalité, mais également sur la base du
critére du domicile.

Droit a I’entraide internationale en matiére de prestations

Il en va de méme des personnes qui ne sont pas assurées en Suisse, mais y ont droit &
des prestations médicales au titre de I’entraide internationale en matiére de presta-
tions.

Aux termes de I’art. 19 du reéglement (CE) no 883/2004, les personnes pouvant
prétendre a I’entraide internationale en cas de maladie au sens de ce texte doivent
étre traitées de la méme manicre que les personnes domiciliées en Suisse si elles
remplissent les conditions prévues: le traitement doit se révéler nécessaire du point
de vue médical pendant la durée du séjour et le patient ne doit pas avoir entrepris le
voyage dans le but de se faire soigner; il doit donc s’agir d’un traitement non prévu,
non planifié. Dans pareil cas, les ressortissants d’un Etat membre de I’UE qui ne
sont ni domiciliés ni assujettis a I’assurance en Suisse ont droit aux mémes presta-
tions médicales que s’ils étaient assurés en Suisse.

S’agissant de la transplantation d’organes, 1’entraide internationale en matiere de
prestations concerne les urgences, soit en premier lieu les cas de défaillance car-
diaque ou hépatique. Si pareil cas survenait au cours d’un séjour d’une durée limitée
en Suisse, les patients ni domiciliés ni assujettis a I’assurance en Suisse devraient
étre traités comme les personnes résidant en Suisse.

Signification pour I’allocation d’organes

Le réglement (CE) n° 883/2004 ne permet pas en principe de tenir compte d’un
critéere de domicile en ce qui concerne 1’accés aux prestations de maladie de ces
catégories de personnes. Toute inégalité de traitement dans 1’accés aux soins en
raison du domicile par rapport aux personnes domiciliées en Suisse parait dés lors
exclue. Ce raisonnement s’applique également a 1’allocation d’organes: les per-
sonnes non domiciliées en Suisse, mais qui y sont soumises a 1’assurance obligatoire
des soins, ou y ont droit a des prestations médicales au titre de I’entraide internatio-
nale en matiére de prestations au cours d’un séjour d’une durée limitée, peuvent
prétendre a un traitement égal par rapport aux personnes domiciliées en Suisse en ce
qui concerne la transplantation d’organes.

Méme dans une situation de pénurie ou des régles d’allocation doivent étre établies
pour répartir une ressource médicale rare, la Suisse ne peut pas se servir du critere
du domicile a I’égard de ces personnes pour restreindre 1’accés a une prestation
médicale. La suppression du critére de domicile en tant que critére d’acceés a une
prestation doit empécher également la réintroduction du critére de domicile au
niveau de la répartition des ressources disponibles a I’intérieur des frontieres, au
niveau national.

Dans le contexte de ’allocation d’organes, il semble donc inadmissible de favoriser
les personnes domiciliées en Suisse par rapport aux personnes non domiciliées en
Suisse, mais qui y sont soumises a 1’assurance obligatoire des soins, ou y ont droit a
des prestations médicales au titre de I’entraide internationale en matiére de pres-
tations au cours d’un séjour d’une durée limitée. En effet, malgré la situation de
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pénurie, le critére du domicile contredit clairement le but et 1’objectif méme de
I’accord sur la libre circulation.

Signification pour les ressortissants de pays de PTAELE

Dans le domaine de la coordination des systémes de sécurité sociale, les ressortis-
sants des pays de ’AELE sont soumis a la Convention instituant 1’Association
européenne de libre-échange. Le nouveau droit européen de coordination des assu-
rances sociales entrera prochainement en vigueur pour les pays qui en sont membres.
A partir de ce moment-l1a, les réglements (CEE) nos 883/2004 et 987/2009 s’appli-
queront également a ceux-ci, conférant a leurs ressortissants le droit a 1’égalité de
traitement avec les ressortissants de I’'UE en matiére d’allocation d’organes.

La Principauté de Liechtenstein, Etat membre de I’AELE, n’est toutefois pas affec-
tée par cette modification. La Suisse a en effet conclu le 1¢r mars 2010 un accord
avec ce pays concernant l’attribution d’organes destinés a une transplantation.
Appliqué de facon provisoire depuis le 1eravril 2010, il est entré en vigueur le
15 juillet 201113- 11 répond principalement a deux considérations: d’une part, avant
I’entrée en vigueur de la loi sur la transplantation, les personnes domiciliées au
Liechtenstein étaient traitées comme des personnes domiciliées en Suisse en ce qui
concerne |’attribution et la transplantation d’organes; de 1’autre, compte tenu du
nombre réduit de donneurs que compte la principauté, elle doit rejoindre une entité
plus grande pour trouver les organes correspondant aux besoins des patients résidant
sur son sol. Cet accord prévoit que les personnes domiciliées au Liechtenstein béné-
ficient d’une égalité de traitement avec les personnes domiciliées en Suisse en ce qui
concerne I’inscription sur la liste d’attente et 1’attribution d’organes (cf. également
les ch. 3.4 et 3.6).

Signification pour les ressortissants d’Etats tiers

L’accord sur la libre circulation est valable pour les ressortissants suisses et des pays
membres de I’UE, la convention AELE, pour les ressortissants des siens. Le régle-
ment (CEE) n° 859/2003, qui étend le champ d’application personnel du réglement
(CEE) n° 883/2004 aux ressortissants d’Etats tiers, n’est pas pertinent pour les
relations entre la Suisse et I’'UE. Dés lors, les ressortissants d’Etats tiers (réfugiés et
apatrides exclus) n’entrent pas dans le champ d’application personnel du réglement
(CEE) ne 883/2004 tel qu’il est mis en pratique entre la Suisse et les Etats membres
de 'UE.

Conclusions

L’avis de droit met en évidence quelles catégories de personnes peuvent prétendre a
des prestations médicales — et donc a une transplantation d’organes — en Suisse sur
la base de I’accord sur la libre circulation. Qu’il doit en résulter un droit a 1’égalité
de traitement avec les personnes domiciliées en Suisse pour 1’allocation d’organes
parait logique: si I’acces aux prestations médicales ne peut se fonder sur le criteére du
domicile, le méme raisonnement doit s’appliquer a la répartition des ressources
disponibles, sans quoi le droit a la prestation elle-méme serait remis en question. Si
la Suisse entend respecter ses obligations internationales, elle est donc tenue de

13 Accord du 1¢f mars 2010 entre le Conseil fédéral suisse et le Gouvernement de la Princi-
pauté de Liechtenstein concernant I’attribution d’organes destinés a une transplantation;
RS 0.810.215.14.
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mettre sur un pied d’égalité, en matiére d’allocation d’organes, les personnes domi-
ciliées sur son sol et les ressortissants des pays membres de I’UE et de I’AELE. En
revanche, il en va différemment des ressortissants d’Etats tiers.

En vertu de la motion Maury Pasquier, tous les frontaliers ayant contracté une
assurance-maladie en Suisse doivent bénéficier d’une égalité de traitement avec
les personnes domiciliées en Suisse en matiére d’attribution d’organes. Satisfaire
cette exigence impliquerait donc d’étendre cette égalité aux frontaliers d’une autre
nationalité (ressortissants d’Etats tiers). Conformément a I’art. 25 de la loi fédérale
du 16 décembre 2005 sur les étrangers!4, les personnes au bénéfice d’un droit de
séjour durable dans un Etat voisin, résidant depuis six mois au moins dans la zone
frontaliére voisine, exercant leur activité dans la zone frontaliére suisse et qui ont
¢été affiliées a 1’assurance suisse a leur demande en vertu de ’art. 3 de I’ordonnance
du 27 juin 1995 sur I’assurance-maladie!, doivent étre traitées comme les personnes
domiciliées en Suisse. Le méme régime s’applique a leurs proches assujettis a
1’assurance obligatoire des soins.

1.3.2 Prélévement d’organes sur des personnes décédées

Contexte

Situation juridique actuelle

Aux art. 8 a 11, la loi sur la transplantation régle le prélévement d’organes, de tissus
ou de cellules sur des personnes décédées. En Suisse, c’est le modéle du consente-
ment au sens large qui s’applique: des organes, tissus ou cellules peuvent étre préle-
vés sur une personne décédée si elle — ou ses proches — y a consenti (art. 8). L’art. 9
définit, lui, le critére du déces et arréte la procédure permettant de le constater. En
vertu du critére du déces, une personne est décédée lorsque les fonctions du cerveau,
y compris du tronc cérébral, ont subi un arrét irréversible. Celui-ci peut se produire
en raison d’une défaillance irréversible du cerveau, y compris du tronc cérébral, due
a une lésion ou maladie primaire affectant le cerveau, ou d’un arrét circulatoire
persistant, qui diminue ou interrompt la circulation sanguine cérébrale suffisamment
longtemps pour provoquer une défaillance irréversible du cerveau et du tronc céré-
bral, et donc la mort. On peut dés lors distinguer deux procédures pour constater la
mort. Pour conserver la capacité de fonctionnement des organes jusqu’au préléve-
ment et a la transplantation, des mesures médicales préliminaires sont prises avant
ou apres le décés du donneur (art. 10).

Non-heart-beating donors

Le prélévement d’organes sur des donneurs chez qui la mort est constatée par 1’arrét
irréversible des fonctions cardiaque et circulatoire (non-heart-beating donors) n’est
pas une nouveauté. Historiquement, les premieres transplantations d’organes ont eu
lieu grace a des donneurs de ce type. La pratique a toutefois été abandonnée par la
suite en raison de moins bons résultats en comparaison avec des transplantations
d’organes provenant de donneurs a cceur battant (heart-beating donors). En raison
de la pénurie croissante, le prélévement d’organes provenant de donneurs a coeur
arrété a été reconsidéré ces derniéres années, y compris en Suisse. Des améliorations

14 RS 142.20
15 RS 832.102
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apportées au traitement des donneurs ont permis de remédier en grande partie a
la moins bonne qualité des organes. Les reins, le foie et les poumons peuvent
aujourd’hui étre prélevés et transplantés.

La classification de Maastricht, reconnue dans le monde entier, distingue quatre
catégories de donneurs ayant subi un arrét cardio-circulatoire irréversible:

—  Le déces survient avant I’arrivée a I’hopital (catégorie 1).
—  Le déces survient apres 1’échec des tentatives de réanimation (catégorie 2).

—  Le décés survient apres I’interruption programmée des mesures de maintien
de la vie (catégorie 3).

—  L’arrét cardio-circulatoire irréversible intervient aprés une lésion primaire
affectant le cerveau (catégorie 4).

Les patients des catégories 1, 2 et 4 décédent d’un arrét cardio-circulatoire irréver-
sible non prévu, intervenu en général hors d’un hopital apres 1’échec des éventuelles
tentatives de réanimation.

Il en va différemment des patients de la catégorie 3, puisque leur situation reste
largement contrdlable jusqu’a leur déces. Il s’agit en effet de patients suivis en soins
intensifs en raison de 1ésions cérébrales graves, qui ne remplissent pas pour autant
tous les critéres cliniques permettant de conclure a la mort. La survie de ces patients
repose sur des traitements de maintien de la vie, comme la ventilation mécanique,
I’apport d’une concentration d’oxygene ¢élevée ou 1’administration de médicaments
pour soutenir la tension artérielle. Ces patients présentent une fonction cardiaque
normale tant qu’ils sont reliés a une machine. Si I’on décidait toutefois d’abandonner
les traitements de maintien de la vie — en interrompant le soutien mécanique au
patient (la ventilation artificielle principalement), le patient mourrait d’un arrét
cardiaque dans les minutes ou les heures qui suivent. Or, un prélévement d’organes
peut étre envisagé uniquement lorsque la mort intervient dans les 60 a 120 minutes
qui suivent ’interruption des mesures de maintien de la vie. Au-dela de ce laps de
temps, le risque de dommage aux organes devient trop important pour envisager un
prélevement.

En Suisse, le prélévement d’organes sur des donneurs a coeur arrété a été pratiqué a
Geneve et a Zurich jusqu’a ’entrée en vigueur de la loi sur la transplantation. A
Gengeve, il s’agissait de donneurs des catégories 1 et 2; a Zurich, de donneurs de la
catégorie 3. La communauté médicale ne parvenant pas a s’entendre sur la mise en
ceuvre de la loi, ces programmes ont ensuite été abandonnés. Le centre de transplan-
tations de Zurich a néanmoins lancé un programme de donneurs a cceur arrété a
I’automne 2011, suivi en cela par les centres de Genéve, Bale et Saint-Gall durant
I’année 2012. Fin 2012, 17 reins ont ainsi été prélevés a des fins de transplantation
sur dix donneurs de la catégorie 3; le foie a également été prélevé dans cinq cas, et
les poumons dans deux cas.

Le prélevement d’organes sur les donneurs a cceur arrété est admis par la loi sur la
transplantation. La loi ne prévoit toutefois aucune réglementation spécifique a cet
égard. Le principe du consentement au sens large de méme que le critére du déces
s’appliquent donc tant pour les donneurs a coeur battant que pour les donneurs a
cceur non battant. La distinction n’intervient qu’a 1’étape de la constatation du décés.
Les conditions auxquelles les mesures médicales préliminaires peuvent étre entre-
prises ne varient pas davantage pour ces deux types de donneurs. En revanche, les
mesures elles-mémes sont de natures différentes.
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Mesures médicales préliminaires

Les mesures médicales préliminaires au sens de 1’art. 10 de la loi sur la transplanta-
tion sont des mesures qui ont pour but exclusif la conservation des organes, des
tissus et des cellules. Dans le présent contexte, seules les mesures prises avant le
déces du donneur sont étudiées.

Les mesures médicales préliminaires varient selon la catégorie de donneurs concer-
née.

Donneurs a cceur battant: chez les donneurs a coeur battant, on distingue pour
I’essentiel les trois mesures suivantes:

—  La continuation de la ventilation artificielle: les donneurs a coeur battant ne
présentant plus de respiration spontanée, 1’activité cardiaque et, de ce fait, la
circulation sanguine ne fonctionnent que si I’oxygénation est assurée par une
ventilation artificielle.

—  L’administration de médicaments vasoactifs, soit de médicaments tendant a
maintenir la circulation sanguine (fonction hémodynamique): 1’administra-
tion de telles substances — par exemple un vasodilatateur (reldchement des
vaisseaux sanguins) comme la phentolamine ou un vasopresseur (constric-
tion des vaisseaux sanguins) —, permet de réguler I’hémodynamique, c.-a-d.
les propriétés du flux sanguin.

—  L’administration d’un traitement hormonal: la lésion cérébrale primaire a
des implications au niveau des hormones également (anomalies hormonales
et métaboliques profondes). L’arrét de la production de I’hormone antidiuré-
tique, par exemple, entraine rapidement une hypernatrémie sévere (insuffi-
sance d’apport hydrique qui aboutit a une déshydratation). Or, la substitution
hormonale contribue a la stabilit¢ hémodynamique chez le donneur.

S’agissant de la nécessité de ces mesures médicales préliminaires, on peut affirmer
qu’en D’état des connaissances, sans |’instauration de celles-ci aprés 1’arrét des
mesures thérapeutiques, un prélévement d’organes est quasiment exclu chez un
donneur a cceur battant.

La ventilation artificielle avant la constatation de la mort, jusqu’au prélévement des
organes, est indispensable. Comme les donneurs a cceur battant ne présentent plus de
respiration spontanée, 1’absence d’une ventilation mécanique impliquerait que
I’activité cardiaque et, par conséquent, la circulation, ne pourraient pas étre mainte-
nues. Les médicaments vasoactifs ainsi que certaines hormones sont administrés
dans le but de maintenir le donneur dans un état stable, en assurant la perfusion
sanguine des organes et en préservant ainsi leur qualité. Dans ce sens, ces mesures
médicales préliminaires sont décisives pour le succes de la transplantation
d’organes. Selon les directives de la Société suisse de médecine intensive, les médi-
caments vasoactifs doivent toutefois étre utilisés au dosage le plus faible possible.

Dé¢s lors, les mesures médicales préliminaires permettent d’assurer le prélévement
d’organes chez les donneurs a cceur battant. La prise de mesures médicales prélimi-
naires influence d’ailleurs non seulement la qualité et le bon fonctionnement des
organes apres la transplantation, mais également le nombre d’organes prélevables.

Les mesures médicales préliminaires sont prises entre le moment de I’interruption
des mesures thérapeutiques et le moment du prélévement des organes a des fins de
transplantation. A 1’hopital de I’Ile a Berne, le délai entre I’interruption des mesures
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thérapeutiques et le constat de mort clinique varie de quelques heures jusqu’a
48 heures au maximum. Si, a I’issue de ce délai, le patient n’est pas décédé, toute
mesure de maintien de la vie (la respiration artificielle notamment) est arrétée. Si la
mort a pu étre constatée, certaines fonctions comme la respiration, la circulation et la
perfusion des organes continuent d’étre maintenues artificiellement jusqu’au préle-
vement de ces derniers.

Donneurs a cceur non battant: s’agissant des donneurs ayant subi un arrét cardio-
circulatoire irréversible, la pertinence des mesures médicales préliminaires doit étre
évaluée principalement pour les donneurs de la catégorie 3 selon la classification de
Maastricht. Seules ces personnes sont en effet visées par les mesures pre mortem
suivantes:

—  L’administration d’un anticoagulant: I’administration d’un tel médicament —
I’héparine, p. ex. — permet d’éviter des troubles de la coagulation (formation
de caillots). Elle sert a prévenir 1’obstruction thrombotique des vaisseaux qui
peut survenir aprés 1’arrét de la circulation sanguine.

—  L’administration d’un vasodilatateur: 1’administration d’un tel médicament —
la phentolamine, p.ex. — permet d’augmenter le débit sanguin dans les
organes. Les anticoagulants et vasodilatateurs servent a assurer la viabilité
des organes en diminuant le risque de Iésions ischémiques et thrombotiques.

— DL’installation de canules artérielles pour 1’administration du liquide de
refroidissement: la pose d’une canule artérielle avant le décés du patient
permet de réduire le temps écoulé entre la constatation du décés et la perfu-
sion des organes par un liquide refroidissant, ce qui optimise la viabilité des
organes a prélever.

S’agissant de la nécessité de ces mesures médicales préliminaires dans la perspective
d’un prélévement d’organes, on peut affirmer que 1I’administration d’un anticoagu-
lant est étroitement liée a la réussite de la transplantation ultérieure. Sans cette
intervention, la possibilit¢ d’un prélévement d’organes a des fins de transplantation
serait sérieusement compromise. En revanche, il en va différemment de 1’admini-
stration des médicaments vasodilatateurs.

Précisons que si I’installation d’une canule artérielle pre mortem facilite le préleve-
ment d’organes, on ne peut affirmer qu’elle est indispensable a la réussite de ce
prélevement. En effet, il est possible d’attendre la constatation du déces avant de
procéder a la canulation artérielle en vue de la perfusion des organes avec un liquide
de refroidissement.

Problématique

Les art. 8 et 10 de la loi sur la transplantation ont suscité quelques incertitudes dans
la pratique. Celles-ci concernent, d’une part, le moment a partir duquel peut interve-
nir la demande adressée aux proches en vue d’un prélévement d’organes sur une
personne décédée (art. 8) et, d’autre part, la question de savoir si les proches peuvent
consentir a des mesures médicales préliminaires avant le déces si le donneur n’a pas
pris de décision en ’espéce (art. 10).

Ces questions revétent une importance considérable dans la pratique. La plupart des
patients pris en charge dans les unités de soins intensifs ne décédent pas pendant
qu’ils se trouvent sous traitement intensif. Lorsque 1’état de santé du patient devient
désespéré, l’interruption des mesures thérapeutiques est décidée pour cause de
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mauvais pronostic. Une enquéte réalisée par I’hopital de 1’lle & Berne en 2007 a
démontré, par exemple, que les mesures thérapeutiques ont été interrompues dans
91 % des cas. Sans autres mesures médicales, ces patients meurent ensuite dans des
délais assez brefs, qui se comptent en heures ou éventuellement en jours.

Tout patient dont le pronostic cérébral est sans espoir et chez qui les mesures théra-
peutiques sont abandonnées constitue un donneur potentiel d’organes. Chez ces
donneurs, des mesures médicales préliminaires et des examens sont nécessaires pour
déterminer I’aptitude au don et maintenir les organes en état de fonctionnement
jusqu’au prélevement. Parmi ces mesures, il y a notamment la ventilation artificielle,
I’administration de médicaments régulant la circulation, les traitements hormonaux
de substitution, les examens en laboratoire visant a piloter le traitement et les appa-
reils permettant d’empécher le refroidissement du corps.

Pour que ces mesures puissent étre appliquées, il est nécessaire d’évaluer, déja au
moment de I’interruption des mesures thérapeutiques, s’il existe un consentement
dans ce sens ainsi que dans le sens d’un prélévement d’organes. A noter que cette
évaluation concerne toutes les catégories de donneurs: tant pour les donneurs a ceeur
battant que non battant, il est important de tirer au clair dés ce moment si le patient a
donné son accord pour un prélévement d’organes ou pour des mesures médicales
préliminaires ou s’il peut étre sollicité.

Moment ou intervient la demande aux proches (modification de I’art. 8)

Contexte et problématique

L’art. 8 de la loi sur la transplantation définit de quelle maniére la volonté du patient
ou de ses proches doit étre établie. Dans bien des cas, il n’y a pas de document
attestant le consentement ou le refus de la personne décédée. Les al. 2 et 3 précisent
comment procéder en pareil cas: en ’absence de tout document attestant le consen-
tement ou le refus de la personne décédée, il est demandé aux proches s’ils ont
connaissance d’une déclaration de don (al. 2). Si les proches n’ont pas connaissance
d’une telle déclaration, un prélévement d’organes, de tissus ou de cellules ne peut
étre effectué que s’ils y consentent. En prenant leur décision, ils doivent respecter la
volonté présumée de la personne décédée (al. 3).

Dans les deux cas, une demande doit étre adressée aux proches. La loi sur la trans-
plantation ne fixe pas explicitement le moment ou la demande intervient. Dans la
pratique, il existe quelques incertitudes a ce sujet: la demande adressée aux proches
ne peut-elle intervenir qu’a partir du déces effectif de la personne concernée ou peut-
elle déja étre effectuée plus tot? Ces incertitudes découlent du texte méme de 1’art. 8,
qui qualifie le donneur de «personne décédée». Il semble ainsi qu’il faille partir du
principe qu’une demande ne peut intervenir qu’apres la constatation du déces.
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Art. 8  interprétation
L’OFSP a demandé un avis de droit sur cette question!®, dont voici les conclusions:

— Silart. 8, al. 2 et 3, de la loi sur la transplantation était interprété comme
exigeant de n’adresser une demande aux proches du donneur qu’aprés son
déces, le prélevement d’organes sur les donneurs dont 1’arrét irréversible du
ceeur survient apres ’interruption prévue des mesures de maintien de la vie
deviendrait impossible en pratique (catégorie 3 selon la classification de
Maastricht). D’un point de vue logistique, et dans le but de garantir le succes
de la transplantation ultérieure, il n’est pas raisonnablement envisageable
que la demande soit adressée aux proches apres la constatation du déces. Or,
rendre impossible les prélévements d’organes sur ces donneurs ne corres-
pond certainement pas a la volonté du législateur ni aux buts qu’il poursui-
vait, spécialement celui de contribuer a ce que des organes soient dispo-
nibles a des fins de transplantation (art. 1). Cela ressort en outre du fait que
le critére de la mort adopté par le 1égislateur fédéral a I’art. 9 et la procédure
de constatation du décés qui en découle (régie par ’art. 7 de I’ordonnance du
16 mars 2007 sur la transplantation!’ et son annexe 1), permettent justement
aussi bien le prélévement d’organes aprés un décés di a une 1ésion primaire
affectant le cerveau que le prélévement d’organes aprés un décés d’origine
cardio-circulatoire.

—  Du point de vue systématique, ’utilisation a 1’art. 8 de la loi sur la transplan-
tation de I’expression «personne décédée» résulte simplement des exigences
de cohérence dans la rédaction d’une loi. Cette disposition est en effet placée
au sein de la section 2 du chap. 2 de la loi, intitulée «Prélevement d’organes,
de tissus ou de cellules sur des personnes décédées». L’expression «per-
sonnes décédées» est donc simplement utilisée pour distinguer cette situation
de celle réglée a la section3 du méme chapitre, intitulée «Prélévement
d’organes, de tissus ou de cellules sur des personnes vivantes». 1l est deés
lors normal, d’un point de vue logique et systématique, que I’art. 8 se réfere
a la «personne décédée» en tant qu’expression générique, sans que 1’on
puisse déduire une quelconque intention du législateur de résoudre une ques-
tion (le moment de la demande) dont I’art. 8 ne traite pas.

— L’art. 8 de la loi sur la transplantation établit un arbre de décision, c.-a-d.
une hiérarchie décisionnelle a respecter en ce qui concerne le consentement
au prélevement d’organes sur une personne décédée. Cette disposition ne
touche en revanche pas la question du moment de la demande aux proches.
En ce sens, I’art. 8 ne s’oppose pas a ce que la demande soit adressée aux
proches avant la constatation du déces.

L’importance de pouvoir adresser la demande aux proches avant la constatation du
déces résulte, selon les auteurs de 1’avis de droit, également de raisons éthiques. En
effet, adresser la demande aux proches avant I’interruption des mesures de maintien
de la vie permet d’honorer les sentiments de piété des proches et de respecter leur

16 OQlivier Guillod, Mélanie Mader, 2010, Mesures médicales préliminaires en vue d’un
prélévement d’organes; avis de droit sur des questions en rapport avec la loi fédérale sur
la transplantation, Institut de droit de la santé, Neuchatel. L’avis est disponible a I’adresse
www.ofsp.admin.ch > Thémes > Maladies et médecine > Médecine de la transplantation
> Bases légales > Loi.

17 RS 810.211
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droit de prendre congé du donneur dans la dignité. En outre, ils ont ainsi plus de
temps pour prendre une décision.

Enfin, les experts précisent que la question du moment de la demande adressée aux
proches se pose pour tout prélévement d’organes éventuel, qu’il s’agisse de don-
neurs a cceur battant ou non battant, et qu’elle concerne également les mesures
médicales préliminaires: en effet, la volonté présumée du donneur incapable de
discernement relative aux mesures médicales préliminaires doit étre établie avant
que ces mesures soient entreprises. Or, pour ’essentiel, celle-ci est précisément
établie grace a I’intervention des proches. Qu’il s’agisse d’un donneur a ceeur battant
ou d’un patient ayant subi un arrét cardio-circulatoire irréversible, les proches doi-
vent ainsi étre impliqués et informés des mesures médicales préliminaires — et y
consentir — avant que celles-ci ne soient mises en ceuvre, soit avant la constatation
du déces. Comme ces mesures sont intrinsequement liées au prélévement d’organes
ultérieur, et qu’elles sont administrées dans ce seul but, la demande aux proches
concernant le prélévement doit pouvoir intervenir & ce moment (pre mortem) égale-
ment. Il parait peu concevable d’aborder les mesures médicales préliminaires avec
les proches, sans leur parler du prélevement d’organes. Il n’y a donc pas de raison
convaincante de ne pas aborder la question du prélévement d’organes avant la cons-
tatation de la mort du donneur potentiel. Au contraire, si I’on entend respecter un
certain délai de réflexion des proches, surtout en ce qui concerne le prélévement
d’organes sur un donneur ayant subi un arrét cardio-circulatoire irréversible, il
semble indispensable de leur adresser la demande avant la constatation du déces.
Dans la grande majorité des cas, I’arrét des mesures médicales de maintien en vie du
donneur fait ’objet d’une discussion avec les proches. Les mesures médicales pré-
liminaires, comme d’ailleurs la question du prélévement d’organes, doivent étre
abordées dans le méme contexte.

Partant, les experts estiment qu’une précision de la loi est judicieuse afin d’exclure
toute incertitude concerant le moment ou intervient la demande adressée aux
proches.

Art. 8  conclusions

L’argumentation des auteurs de 1’avis de droit est juste: il ne faut par conséquent pas
interpréter ’art. 8 de la loi sur la transplantation dans le sens ou une demande ne
peut avoir lieu qu’une fois la personne concernée morte et que son décés a déja été
constaté. Le législateur a rédigé cette disposition pour déterminer comment procéder
en I’absence de tout document attestant un consentement ou un refus; son intention
n’était toutefois pas de déterminer également a quel moment la demande doit étre
faite. Dés lors, la loi sur la transplantation n’empéche pas que la demande soit adres-
sée plus tot aux proches, lorsque le décés du patient n’a pas encore été constaté, mais
qu’il a déja pu étre établi qu’il n’a pas documenté sa volonté et qu’il n’est plus en
mesure de 1’exprimer.

Les experts ont également raison s’agissant des raisons éthiques parlant en faveur
d’une demande adressée aux proches avant le constat du décés. Les sentiments de
piété des proches seront en effet mieux respectés si la demande leur est adressée plus
tot et qu’ils disposent de plus de temps pour prendre leur décision. Au Canada, par
exemple, les recommandations nationales édictées par le Conseil pour le don et la
transplantation au sujet du don d’organes aprés un décés d’origine cardio-circu-
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latoire prévoient que la possibilité du don doit étre soumise a la famille du patient
avant que le décés ne soit constaté!s.

Dans le but de lever toute ambiguité relative a la question de savoir a quel moment
une demande de prélévement d’organes peut étre adressée aux proches, il est néces-
saire de compléter ’art. 8 de la loi sur la transplantation par une régle concernant ce
moment.

Consentement aux mesures médicales préliminaires en cas d’incapacité
de discernement (modification de ’art. 10)

Contexte et problématique

L’art. 10 de la loi sur la transplantation définit a quelles conditions il est possible de
prendre des mesures médicales préliminaires, qui ont pour but exclusif la conserva-
tion des organes, des tissus ou des cellules. De telles mesures ne peuvent étre prises,
avant le décés du donneur, qu’avec le consentement libre et éclairé de ce dernier
(al. 1). Elles sont interdites lorsqu’elles accélérent la survenance du déces du patient
ou peuvent faire tomber le donneur dans un état végétatif durable (al. 2).

Dans la plupart des cas, il n’existe aucun consentement du donneur; au contraire,
celui-ci se trouve en état d’inconscience dans une unité de soins intensifs. Il est par
conséquent incapable de discernement. La loi sur la transplantation reste muette
quant a la marche a suivre lorsque le donneur est incapable de discernement, ce qui a
suscité des incertitudes dans la pratique, notamment en ce qui concerne la question
de savoir si les proches peuvent consentir a des mesures médicales préliminaires si
le donneur n’a pas pris de décision en I’espece ou si la loi exclut le consentement
des proches.

L’avis de droit commandé par ’OFSP aboutit & la conclusion que le libellé de
I’art. 10, al. 1, de la loi sur la transplantation ne s’oppose pas a ce que les mesures
médicales préliminaires soient acceptées par un représentant du donneur. Dés lors,
comme pour toute décision médicale concernant un patient incapable de discerne-
ment, c’est le régime ordinaire de la décision par substitution qui devrait étre appli-
qué.

En prenant une décision, le représentant doit se conformer au premier chef a la
volonté présumée du donneur, celle-ci correspondant a la volonté que le donneur
exprimerait vraisemblablement s’il était encore capable de discernement. Lorsque la
volonté présumée ne peut pas étre établie ou lorsqu’un patient a toujours été inca-
pable de discernement, il est nécessaire de décider selon I’intérét objectif de celui-ci.
Selon le droit en vigueur, on peut toutefois se demander si les mesures médicales
préliminaires correspondent a 1’intérét objectif du patient, car il s’agit de mesures
qui ne lui offrent aucun bénéfice direct et comportent au surplus certains risques. Le
seul but de ces mesures consiste a conserver les organes en vue d’un prélévement. 11
parait difficile de faire coincider un tel but et de telles conséquences avec le seul
intérét objectif du donneur.

18 Le texte des Recommandations nationales pour le don aprés un décés d’origine cardio-
circulatoire est accessible sur: www.cmaj.ca > Past Issues > 2006 > National recom-
mendations for donation after cardiocirculatory death in Canada, ou a I’adresse
www.cmaj.ca/content/175/8/SF1.full.pdf.

2076



Il faut souligner cependant que cette question se poserait également si la loi sur la
transplantation ne comportait aucune réglementation concernant les mesures médi-
cales préliminaires. Tout traitement médical nécessite en principe le consentement
libre et éclairé de la personne concernée. Selon la législation suisse, I’exigence du
consentement découle, en droit public, de la liberté personnelle (art. 10 de la Consti-
tution!9) et, en droit privé, de la protection de la personnalité (art. 28 du code civil,
[CCT29). Vu sous cet angle, ’art. 10, al. 1, de la loi sur la transplantation ne com-
prend qu’une réglementation, dans une loi spéciale, des exigences qui découlent déja
du droit général.

Interprétation libérale de l’intérét objectif

En ce qui concerne la question de savoir si les mesures médicales préliminaires sont
conformes a I’intérét objectif du patient, I’avis de droit indique une solution en se
fondant sur une interprétation libérale de 1’intérét objectif du donneur. Les experts
s’appuient sur I’argumentation suivante:

Intérét du donneur potentiel: les donneurs potentiels sont des patients qui ont
dépassé le «point de non-retoury. 11 s’agit de patients en fin de vie, se trouvant dans
une situation désespérée, et pour lesquels on ne peut plus viser d’objectifs thérapeu-
tiques. Il n’est des lors plus pertinent de vouloir définir I’intérét objectif de tels
patients par rapport a la sauvegarde de la vie ou a la restauration de la santé.
L’analyse de I'intérét «objectif» du donneur potentiel incapable de discernement
doit ainsi s’orienter non pas en fonction de raisonnements liés a un but thérapeu-
tique, en vue d’une guérison, mais en fonction d’objectifs relevant bien davantage
des soins palliatifs a prodiguer a un patient en fin de vie. L ’intérét objectif du don-
neur potentiel peut deés lors étre décrit principalement comme 1’intérét de mourir
dans la dignité. Partant de cette interprétation de ’intérét objectif, il résulte que les
mesures médicales préliminaires ne doivent certainement pas porter atteinte a
I’intérét du donneur potentiel de mourir dans la dignité. Par conséquent, les mesures
médicales préliminaires qui ne portent pas préjudice au donneur potentiel, c’est-a-
dire qui sont neutres par rapport a son état, sont admissibles, méme si elles ne cor-
respondent pas a I’ interprétation classique de I’intérét du patient.

Législation dans le domaine médical: il découle de la législation récente adoptée
dans le domaine médical que le consentement du représentant légal, voire des
proches, est admis pour des mesures médicales qui ne servent pas 1’intérét objectif
de la personne incapable de discernement. Les textes de loi mentionnés ci-apres
révelent que 1’exigence d’agir uniquement dans cet intérét n’est pas absolue dans le
domaine médical:

—  En vertu de I’art. 55, al. 2, de la loi du 15 décembre 2000 sur les produits
thérapeutiques?!, des essais cliniques n’apportant pas de bénéfice direct aux
sujets de recherche peuvent exceptionnellement étre effectués sur des per-
sonnes mineures, sous curatelle de portée générale ou incapables de discer-
nement a certaines conditions: entre autres, si les risques et les désagréments
que doivent subir les sujets de recherche sont minimes.

19 RS101
20 RS210
21 RS 812.21
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— Aux termes de I’art. 10, al. 2, de la loi fédérale du 8 octobre 2004 sur
I’analyse génétique humaine?2, une analyse génétique ne peut &tre effectuée
sur une personne incapable de discernement que si la protection de sa santé
I’exige. Elle est admise exceptionnellement lorsqu’il n’existe pas d’autre
moyen de détecter une grave maladie héréditaire ou le porteur d’un géne
responsable d’une telle maladie au sein de la famille et que I’atteinte a la
personne incapable de discernement est minime.

—  Conformément a I’art. 13 de la loi sur la transplantation, il ne peut étre pré-
levé d’organes, de tissus ou de cellules sur des personnes mineures ou inca-
pables de discernement. A titre exceptionnel, des tissus ou des cellules qui se
régénerent peuvent étre prélevés, si, entre autres, ce prélevement ne repré-
sente qu’un risque minimal et une contrainte minimale pour le donneur et
que le don peut sauver la vie du receveur.

—  Aux termes de ’art. 7 de la loi du 17 décembre 2004 sur la stérilisation?3, la
stérilisation d’une personne agée de plus de 16 ans et durablement incapable
de discernement est exceptionnellement autorisée, notamment si elle est pra-
tiquée, toutes circonstances considérées, dans I’intérét de la personne con-
cernée.

Loi relative a la recherche sur [’étre humain: la loi du 30 septembre 2011 relative a
la recherche sur I’étre humain24 permet, elle aussi, de déduire certains éléments en
ce qui concerne le consentement a des mesures médicales qui ne sont pas dans
I’intérét objectif de la personne incapable de discernement. Cet acte met en évidence
que ’intérét objectif de la personne incapable de discernement n’est pas toujours le
seul critere déterminant. En effet, 1’art. 24, al. 2, permet de réaliser un projet de
recherche sans bénéfice direct escompté sur des adultes incapables de discernement
lorsque les conditions suivantes sont remplies:

— la personne concernée a donné son consentement avant de perdre sa capacité
de discernement et ce consentement est attesté par un document;

— en I’absence de document attestant le consentement de la personne concer-
née, son représentant 1égal, une personne de confiance ou ses proches ont
donné leur consentement éclairé par écrit;

— la personne concernée n’exprime pas de maniére identifiable, verbalement
ou par un comportement particulier, son refus du traitement li¢ au projet de
recherche;

— lesrisques et les contraintes inhérents au projet sont minimaux;

—  le projet permet d’escompter un bénéfice pour les personnes atteintes de la
méme maladie ou du méme trouble, ou dont I’état de santé est comparable.

Signification pour I’art. 10: les auteurs de 1’avis de droit concluent, sur la base des
considérations énoncées, que ces conditions peuvent étre transposées a la situation
du donneur d’organes incapable de discernement. Ainsi, des mesures médicales
préliminaires peuvent étre prises, méme lorsque la volonté effective ou présumée du
donneur n’est pas connue, si quatre conditions sont remplies cumulativement:

22 RS 810.12
23 RS211.111.1
24 FF 2011 6823; délai référendaire: 19 janvier 2012.
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— les mesures médicales préliminaires sont indispensables pour le succeés du
prélévement d’organes et de la transplantation ultérieure;

—  les mesures médicales préliminaires présentent des risques et des contraintes
minimaux pour le donneur;

—  le représentant l1égal, la personne de confiance ou les proches ont donné leur
consentement;

— les mesures présentent un bénéfice pour des personnes gravement malades
en attente d’un organe.

La premicre condition tient compte du contexte particulier dans lequel ces mesures
sont prises. Elle constitue une garantie supplémentaire pour le donneur. Il appartient
au médecin désireux de prendre ces mesures médicales préliminaires d’apporter la
preuve qu’elles sont nécessaires, qu’elles comportent des risques et des contraintes
minimaux et qu’elles présentent un bénéfice pour d’autres personnes. Cette condi-
tion, alliée a la deuxiéme, permet de faire une différence selon la nature et les effets
des mesures médicales préliminaires.

Donneurs a coeur battant: pour le donneur a cceur battant, le traitement médicamen-
teux (médicaments vasoactifs, traitement hormonal, etc.) maintient la vie somatique.
Ce traitement ne présente en principe aucun danger pour le donneur. Cela dit, il
contrecarre le processus naturel de survenance de la mort. En ’absence de telles
mesures médicales, un nombre important de patients en voie de mourir succombe-
raient a une défaillance multiviscérale ou a un collapsus cardio-vasculaire. En ce qui
concerne la ventilation artificielle, elle n’est pas dangereuse en soi. On ne peut
toutefois pas totalement exclure que le patient se stabilise et que la respiration et la
circulation continuent ensuite a fonctionner méme en 1’absence de soutien méca-
nique. Dans cette hypothése, le patient n’atteint pas un état de mort due a une Iésion
cérébrale primaire permettant un prélévement d’organes, mais il se retrouve dans un
état végétatif persistant. Le risque de tomber dans un état végétatif persistant dépend
tres fortement de la situation individuelle du patient concerné et de son état patholo-
gique. Il incombe donc au médecin responsable d’évaluer les risques pour le don-
neur et de décider, en fonction de sa situation individuelle, de prendre ou non les
mesures médicales.

Donneurs a ceeur non battant: pour le donneur ayant subi un arrét cardio-circulatoire
irréversible, les deux premieres conditions excluent I’administration de médicaments
qui présentent un danger. Ici aussi, le risque doit étre évalué en fonction de la situa-
tion particuliére de chaque donneur.

La canulation des vaisseaux pre mortem ne se justifie en revanche en aucun cas,
puisqu’elle n’est pas indispensable pour le prélevement d’organes ultérieur et peut
de surcroit s’avérer potentiellement douloureuse ou désagréable pour le patient.

Signalons a titre d’exemple que le protocole de projet pilote pour le don d’organes
apres déces cardio-circulatoire de Québec-Transplant admet 1’administration au
patient d’un anticoagulant, tout en interdisant celle d’un vasodilatateur de méme que
I’installation d’une canule artérielle pre mortem.

Pouvoir décisionnel des proches

Si le projet mis en consultation laissait aux proches toute latitude pour décider s’ils
acceptaient qu’un organe soit prélevé, il confiait par contre la décision au sujet des

A

mesures médicales préliminaires a «la personne habilitée a représenter le patient
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dans le domaine médical», conformément au nouveau droit de la protection de
I’adulte.

Ce nouveau droit (art. 360 a 456 CC), entré en vigueur le 1¢r janvier 2013, prévoit
des régles contraignantes pour la représentation de personnes incapables de discer-
nement en hiérarchisant, dans la loi, les différentes personnes de référence habilitées
a se prononcer sur des mesures médicales. En vertu de I’art. 378 CC, les personnes
habilitées a représenter la personne incapable de discernement et a consentir ou non
aux soins médicaux que le médecin envisage de lui administrer ambulatoirement ou
en milieu institutionnel sont, dans I’ordre:

1. la personne désignée dans les directives anticipées ou dans un mandat pour
cause d’inaptitude,

2. le curateur qui a pour tache de la représenter dans le domaine médical,

son conjoint ou son partenaire enregistré, s’il fait ménage commun avec elle
ou s’il lui fournit une assistance personnelle réguliere,

4. la personne qui fait ménage commun avec elle et qui lui fournit une assis-
tance personnelle réguliére,

5. ses descendants, s’ils lui fournissent une assistance personnelle réguliére,
6. ses pere et mere, s’ils lui fournissent une assistance personnelle réguliére,
7.  ses fréres et sceurs, s’ils lui fournissent une assistance personnelle réguliere.

Les proches doivent prendre leur décision au sujet du traitement médical en se
basant sur les critéres de la volonté présumée et de I’intérét objectif du patient. Ces
critéres n’ont pas changé par rapport a I’ancien droit.

Certains participants a la procédure de consultation ont regrett¢ que le pouvoir
décisionnel varie selon qu’il s’agisse du prélevement d’organes ou des mesures
médicales préliminaires et exigé qu’un seul et méme cercle de proches soit défini
pour ces deux décisions. Cette critique est justifiée. Les deux décisions étant étroi-
tement liées entre elles, elles doivent pouvoir étre prises par la méme personne.
Obliger le requérant a solliciter le consentement au prélévement d’organes et aux
mesures médicales préliminaires auprés de différents individus alourdirait excessi-
vement les procédures.

La loi sur la transplantation prévoit qu’en ’absence de déclaration du patient, il
appartient a ses proches de décider s’ils consentent au prélévement d’organes. Le
Conseil fédéral a arrété dans ’ordonnance sur la transplantation que la personne
habilitée a prendre la décision est celle qui entretenait les liens les plus étroits avec
la personne décédée. Ce principe n’est pas remis en cause et doit donc étre mainte-
nu: le pouvoir décisionnel des proches repose sur les relations psychiques et affec-
tives qui étaient les leurs avec la personne décédée, de méme que sur leurs senti-
ments de piété. Compte tenu de la nature éminemment personnelle de cette sphére
juridique, la force du lien construit avec le défunt doit étre déterminante a cet égard.
11 est donc justifié que le pouvoir décisionnel revienne a la personne qui entretenait
les liens les plus étroits avec le patient et qui, partant, est la plus affectée par la perte.
C’est également ce principe qui doit s’appliquer aux mesures médicales prélimi-
naires: la personne qui était la plus proche du défunt est habilitée a consentir tant a
ces mesures qu’au prélevement d’organes. Dés lors, le pouvoir décisionnel au sujet
des mesures médicales préliminaires dans la perspective d’un prélévement d’organes
ne se calque pas sur le droit de la protection de 1’adulte.
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Consentement au prélévement d’organes et consentement aux mesures médicales
préliminaires

Au fil de la réflexion autour de ces questions, plusieurs personnes ont fait valoir
qu’un donneur consentant a un prélévement d’organes au sens de I’art. 8, al. 1, de la
loi sur la transplantation, par extension, approuvait également les mesures médicales
pre mortem nécessaires en vue de la transplantation. Cette argumentation n’est pas
recevable en ’espéce.

Aux termes de I’art. 10 de la loi, les mesures médicales préliminaires ne peuvent étre
prises, avant le décés du donneur, qu’avec son consentement. La solution prévue par
la loi distingue donc nettement le consentement au prélévement d’organes (art. 8) et
le consentement aux mesures médicales préliminaires (art. 10). Partant, elle exclut
que le premier englobe implicitement le deuxiéme.

Dans le droit en vigueur, le consentement au prélévement d’organes ne peut étre
étendu aux mesures médicales préliminaires.

Art. 10 conclusions

Etant donné les incertitudes en lien avec I’interprétation de I’art. 10 en vigueur de la
loi sur la transplantation quant & la procédure applicable pour les donneurs inca-
pables de discernement, les experts estiment judicieux de préciser cette disposition,
ce qui est tout a fait justifié. Aussi cette disposition doit-elle étre complétée par une
réglementation de la procédure en cas d’incapacité de discernement du patient.

S’agissant du caractére indispensable des mesures médicales préliminaires et des
risques et contraintes minimaux qu’elles doivent présenter pour le donneur, il con-
vient d’affirmer avec les auteurs de 1’avis de droit que I’installation d’une canule
artérielle pre mortem ne saurait en aucun cas étre justifiée chez les donneurs inca-
pables de discernement, celle-ci n’étant pas absolument nécessaire pour le préleve-
ment d’organes ultérieur.

Le principe de la relation étroite doit également entrer en ligne de compte en matiere
de mesures médicales préliminaires. Dés lors, ici aussi, les proches ont la compé-
tence décisionnelle, en vertu des mémes dispositions figurant aux art.3 a 6 de
I’ordonnance sur la transplantation. La loi sur la transplantation définit donc sa
propre réglementation a cet égard, légerement divergente par rapport au droit de la
protection de 1’adulte.

1.3.3 Protection financiére des donneurs vivants

Contexte

En inscrivant 1’art. 14 dans la loi sur la transplantation, le Parlement a adopté une
disposition visant a garantir que le donneur vivant ne doive pas supporter lui-méme
la charge financiére du don.

Le droit du donneur vivant découlant de cette disposition ne reléve pas du droit des
assurances sociales, si bien qu’il en va de méme des prestations que les caisses
fournissent a ce titre, ce qui n’a pas manqué de provoquer quelques remous au
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début. Dans sa thése, Dania Tremp25 mentionne dans ce cadre que lorsqu’ils pren-
nent en charge des prestations dues en vertu de ’art. 14 de la loi sur la transplanta-
tion, les assureurs sociaux ne sont pas actifs dans leur role habituel d’assureurs. Elle
explique par ailleurs que suite a ce nouveau réle, ils doivent au donneur des presta-
tions qui ne figurent pas dans leur catalogue de prestations (p. ex., frais de déplace-
ment). En outre, le modéle de financement dual fixe, auquel les caisses-maladie sont
soumises pour le remboursement des prestations hospitaliéres en vertu de la LAMal,
n’est pas applicable dans le cadre de cette disposition. Ce modele prévoit que les
prestations sont prises en charge par les assureurs et les cantons selon une clé de
répartition fixée au préalable. Selon Tremp, c’est a 1’assureur du receveur qu’il
incombe d’assumer la totalité des cotits du traitement hospitalier du donneur.

Dans la pratique, cette disposition a suscité différents problémes et incertitudes. En
effet, le montant percu par le donneur vivant au titre de la perte de gain n’a pas
systématiquement été fixé selon le méme calcul. De plus, des incertitudes subsistent
quant a savoir quel assureur prend en charge les prestations lorsque le receveur
décede. Enfin, la demande de recouvrement des frais résultant du suivi médical
nécessaire engendre presque inévitablement des problémes et des cotits supplémen-
taires. La présente modification entend aplanir ces obstacles.

En dépit des désaccords et des incertitudes, on peut dire que 1’art. 14 a permis de
concrétiser la volonté du législateur de ne pas laisser le donneur supporter lui-méme
les charges financiéres du don.

Donneurs vivants

Les donneurs vivants doivent faire 1’objet d’un suivi médical a vie. Le médecin de
famille effectue le premier contréle au bout d’un an, aprés quoi le rythme du suivi
passe a un rythme bisannuel, a vie. La Fondation suisse pour le suivi des donneurs
vivants d’organes initie actuellement le suivi, ’accompagne et évalue régulierement
les résultats des examens de laboratoire saisis dans la banque de données. Si un
risque se profile, le médecin de famille recoit une lettre accompagnée d’une recom-
mandation. Si la survenance d’une microalbuminurie (sécrétion de petites quantités
de protéines avec 1’urine) est soupgonnée, le médecin de famille se verra remettre
une recommandation de traitement ou proposer une solution pour faire face a une
éventuelle aggravation de la fonction rénale. A titre d’exemple, citons cette femme
qui a fait don d’un rein et a joui d’une parfaite santé pendant sept ans, avant qu’une
forte aggravation asymptomatique de la fonction rénale ne soit observée. Alerté par
la fondation, le médecin de famille a entrepris un examen, qui lui a permis de déce-
ler une hydronéphrose dans le rein restant (survenance d’une obstruction urinaire a
la jonction pyélo-urétérale). Une fois I’obstruction éliminée au moyen d’une opéra-
tion chirurgicale, la fonction rénale s’est normalisée, ce qui met clairement en évi-
dence a quel point il est important qu’un registre central permette d’assurer un suivi
coordonné.

Problemes lors de la demande de recouvrement des frais résultant du suivi

Dans le cadre du suivi médical, des cotlts peuvent se présenter bien aprés le préle-
vement. La demande de recouvrement des frais engendre presque inévitablement des

25 Dania Tremp, 2010, Lebendspende in der Schweiz, insbesondere die finanzielle Absiche-
rung des Spenders von Organen, Geweben oder Zellen, Ziirich: Helbing Lichtenhahn,
p. 137s.
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problémes et des colits supplémentaires. Dans ce contexte, la Fondation suisse pour
le suivi des donneurs vivants d’organes fait état de paiements de notes d’honoraires
que les assureurs différent fortement ou qu’ils n’effectuent pas du tout2¢. La charge
de travail y afférente serait considérable et augmenterait avec le nombre de donneurs
a prendre en charge. Les colits ne seraient pas proportionnels au montant des hono-
raires médicaux demandés (entre 70 et 160 francs). Ce probléme serait dii au fait que
la personne examinée (donneur d’organes), au nom de laquelle la facture est établie,
n’est pas la méme que la personne assurée (receveur). Partant, les assureurs-maladie
regoivent des notes d’honoraires pour I’examen de personnes qui souvent ne sont
méme pas assurées chez eux.

La solution de la SVK

La Fédération suisse pour taches communes des assureurs-maladie (SVK) a tenté de
remédier a ces problémes en langant une tarification séparée par le biais de
TARMED qui permet de régler le suivi aupres du médecin de famille sur un mode
forfaitaire. Ce régime est entré en vigueur le 1¢r mars 2009. Cependant, une seule
solution permet de régler ces problémes de maniére appropriée: obliger les assureurs
a payer ces frais sous la forme d’une somme forfaitaire unique. Un premier pas a été
franchi dans cette direction lorsque début 2012 — donc apres la cloture de la procé-
dure de consultation — I’association H+ Les hopitaux de Suisse (H+) a conclu avec la
SVK une convention arrétant le déroulement d’un cas et I’indemnisation des presta-
tions non réglées par SwissDRG dans le cadre de la transplantation d’organes
solides. Pour le suivi des donneurs vivants, cette convention prévoit le versement
d’une somme forfaitaire unique de 9500 francs en faveur de la Fondation suisse pour
le suivi des donneurs vivants d’organes.

Meéme avec cette convention, qui doit encore étre approuvée par le Conseil fédéral
conformément a ’art. 46, al. 4, LAMal, les problémes ne sont pas encore réglés de
fagon définitive. En effet, la convention est valable uniquement pour les assureurs-
maladie affiliés & la SVK. Ceux qui ne sont pas affiliés a la SVK peuvent adhérer a
la convention moyennant le paiement d’une taxe. L’assurance-invalidité, I’assurance
militaire et 1’assurance-accidents en sont exclues. La convention n’offre aucune
possibilit¢ a la Fondation suisse pour le suivi des donneurs vivants d’organes
d’exiger ultérieurement des sommes supplémentaires si le forfait versé devait ne pas
couvrir les colits engendrés par le suivi d’un donneur. En outre, la convention ne
s’applique que pour les prestations fournies depuis le 1¢r janvier 2012.

La solution proposée dans la loi sur la transplantation

La solution proposée dans la loi sur la transplantation vise a garantir le suivi de tous
les donneurs vivants. Doivent notamment étre pris en compte les dons intervenus
avant I’entrée en vigueur de la loi sur la transplantation et de la convention entre 1
H+ et la SVK au 1erjanvier 2012, mais aussi tous les dons effectués par des per-
sonnes vivantes au profit de receveurs relevant de la compétence d’assureurs-
maladie non affiliés a la SVK, de 1’assurance-invalidité, de 1’assurance militaire ou
de I’assurance-accidents. Un nouvel art. 15a doit par conséquent obliger tous les
assureurs du receveur a s’acquitter des frais résultant du suivi des donneurs vivants
sous la forme d’une somme forfaitaire unique dont le montant serait fixé par le
Conseil fédéral (voir ch. 3.3.1). Notons que le calcul doit inclure 1’ensemble des

26 Gilbert T. Thiel, 2009, Le Registre suisse des donneurs vivants et les caisses-maladie,
dans: Bulletin des médecins suisses 2009; 90:8.
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coluts pertinents, soit notamment ceux engendrés par la tenue du registre. De plus,
les avoirs récoltés grace au versement de ces forfaits par les assureurs doivent étre
gérés par un fonds. 11 est prévu que la Confédération prenne en charge la moitié des
couts du registre du service chargé du suivi des donneurs vivants; en effet, tant la
Confédération que les assureurs ont intérét a ce que les donneurs vivants jouissent
d’un suivi optimal. Ce dispositif vise a garantir que le service chargé du suivi des
donneurs vivants soit en mesure de s’acquitter de sa mission au sens de la loi et que
I’exploitation des données du registre permette de fournir des informations transpa-
rentes sur les risques qu’implique un don par une personne vivante.

Que les colts soient répartis sur de nombreuses années ou réglés en une fois ne fait
aucune différence quant au montant. Verser une somme forfaitaire permet cependant
de résoudre une fois pour toutes la question des cotits pour les deux parties, directe-
ment aprés le prélévement. De ce point de vue, pareille réglementation profite tant
aux donneurs vivants qu’aux assureurs concernés.

Dons de cellules souches hématopoiétiques

Cette réglementation doit aussi valoir pour les dons de cellules souches hématopoié-
tiques. Le projet mis en consultation avait fait abstraction de cette catégorie de dons,
car, contrairement au suivi a vie dont font I’objet les donneurs vivants d’organes, le
suivi des donneurs de cellules souches hématopoiétiques devait alors s’étendre sur
quatre ans, conformément aux directives de la World Marrow Donor Association
(WMDA), ce qui n’appelait pas une solution légale urgente.

A la suite de la parution, en juillet 2012, des dernieres études du Worldwide Net-
work for Blood and Marrow Transplantation (WBMT)27, qui chapeaute toutes les
organisations actives dans le domaine des transplantations de cellules souches héma-
topoiétiques et de moelle osseuse a travers le monde, cette durée a été portée a dix
ans au minimum. La WMDA a adapté ses directives en conséquence en novembre
2012. Elles entreront en vigueur le 1¢r janvier 2014 et devront s’appliquer également
en Suisse avec une modification de 1’ordonnance sur la transplantation.

Le suivi sur dix années de 1’état de santé des donneurs de cellules souches hémato-
poiétiques est assuré par Transfusion CRS Suisse SA. Il débute lors du prélévement,
les échéances suivantes tombant un mois, puis six mois, puis encore un an plus tard,
au terme duquel la cadence passe a deux ans.

C’est pendant la premiere année que la majorité des colits surviennent, d’abord parce
que quatre des neuf examens au total ont lieu pendant celle-ci; ensuite, parce que
I’un d’entre eux comprend une numération sanguine détaillée et une visite médicale.
Lors de tous les examens, des données sont recensées au moyen d’un formulaire,
données qui seront ensuite analysées par un membre de I’équipe médicale, saisies
dans la banque de données puis évaluées statistiquement. Pour chacune des étapes
du suivi, le registre doit donc fournir des prestations administratives et médicales.

Selon le lieu de résidence du donneur et du receveur, les colits du suivi sont pris en
charge par un assureur suisse ou facturés au registre étranger concerné. On distingue
les quatre catégories suivantes:

27 ]. P. Halter et al, Allogeneic hematopoietic stem cell donation: standardized assessment of
donor outcome data — A WBMT consensus document, in: Bone Marrow Transplantation
advance online publication, 9 July 2012; doi:10.1038/bmt.2012.119 (PMID: 22773129),
und European Group for Blood an Marrow Transplantation (EBMT), EBTM News,
August 2012, Data Management — Donor outcome follow up.
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Catégorie  Lieu de résidence du donneur/ Nb de donneurs  Prise en charge du suivi Lieu du suivi

receveur en 2011 du donneur

1 Suisse/Suisse 5 Assureur en Suisse  Suisse
(pas de lien de parenté)

2 Suisse/étranger 20 Etranger Suisse
(pas de lien de parenté)

3 Etranger/Suisse 118 Assureur en Suisse  Etranger
(pas de lien de parenté)

4 Don au sein d’une famille 74 Assureur en Suisse  Suisse
en Suisse

Dans ce domaine aussi, H+ a conclu début 2012 avec la SVK une nouvelle conven-
tion arrétant le déroulement d’un cas et I’indemnisation des prestations non réglées
par SwissDRG dans le cadre de la transplantation de cellules souches hématopoié-
tiques. Celle-ci prévoit le versement d’une somme forfaitaire unique de 5000 francs
en faveur de Transfusion CRS Suisse SA. Elle doit également étre approuvée par le
Conseil fédéral en vertu de 1’art. 46, al. 4, 4, LAMal. Ne s’appliquant elle aussi
qu’aux assureurs-maladie affiliés a la SVK, la convention ne vaut donc pas pour
toutes les caisses. Les assureurs-maladie qui ne sont pas affiliés a la SVK peuvent
toutefois adhérer a la convention moyennant le paiement d’une taxe. La convention
ne vaut pas non plus pour 1’assurance-invalidité, I’assurance militaire et 1’assurance-
accidents. Partant, le suivi des donneurs de cellules souches hématopoiétiques doit
également faire 1’objet d’une réglementation inscrite dans la loi sur la transplanta-
tion.

Aspects organisationnels de I’exécution des tiches

Le Conseil fédéral souhaite que le service et le fonds chargés du suivi des donneurs
vivants soient tous les deux organisés de la fagon la plus efficace et la plus écono-
mique possible. Une délégation des taches a des organisations spécialisées existantes
et gérées de fagon professionnelle revét a ce titre une importance toute particuliére.

Le Conseil fédéral envisage de confier les taches du service chargé du suivi des
donneurs vivants a la Fondation suisse pour le suivi des donneurs vivants d’organes
tandis que le suivi des donneurs de cellules souches hématopoiétiques reste du
ressort de la Transfusion CRS Suisse SA. De plus, il examinera les possibilités
d’exploiter davantage les synergies a moyen et a long terme. Un regroupement
complet des taches entre ces deux organisations n’est toutefois guére possible, car la
mise en ceuvre du suivi répond dans les deux cas a des procédures trés différentes. Il
n’en demeure pas moins qu’une utilisation en commun de certaines ressources
comme I’informatique ou la gestion du personnel peut étre envisagée.

De méme, confier la gestion du fonds chargé du suivi des donneurs vivants a une
organisation existante semble tout indiqué, étant donné la position particuliére des
assureurs (structure juridique, financement) et le fait que I’administration de ce
fonds ne suppose pas des ressources importantes. On pense ici en premier lieu a
I’institution commune prévue a ’art. 18 LAMal et qui gere déja un fonds couvrant
les cas d’insolvabilité (cf. art. 22 de I’ordonnance du 27 juin 1995 sur I’assurance-
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maladie?® et art. 49 a 53 du projet de loi sur la surveillance de 1’assurance-
maladie?9).

L’avantage est de pouvoir profiter des structures existantes et du savoir-faire de
I’institution commune dans 1’administration d’un fonds et la gestion de la fortune.
Les frais d’administration peuvent aussi étre minimisés. Cette tache et son finance-
ment au sens de la loi sur la transplantation devraient toutefois étre strictement
dissociés des taches propres a la LAMal.

Le graphique ci-dessous donne un apergu général du déroulement prévu pour le
suivi des donneurs vivants:

Transferts de données et flux financiers lors du suivi des donneurs vivants

Service nat. suivi

donneurs vivants
Appel
Registre des
d.onneurs Subvention annuelle
vivants
Données d’organes
Médecin
Versement
prises sang et urine
Données Confé
Laboratoire L Annonce des ———
Versement donsaufonds || Forfaits | ace o e dération
Centre de Données sur donneur
i o
transplantation N Facture pour
Versements,”  Fonds forfaits
_____________________________ S
4
Données méd. + labor. > Registre pour
I N R ———
. Versement dons de Ce'"llles Annonce des dons au fonds
T t Questionnaire sogf:ljes hémato-
RICICYEICH v poietiques Subvention annuelle

Donneur hémato. —

Le suivi des donneurs vivants n’est pas le méme selon qu’il intervient aprés un don
d’organe ou un don de cellules souches hématopoiétiques. Les transferts de données
et les flux financiers sont eux aussi organisés de fagcons différentes.

Aprés le don d’un organe par un donneur vivant et aprés avoir obtenu le consente-
ment éclairé de celui-ci, les données relatives au donneur sont transmises par le
centre de transplantation au service chargé du suivi des donneurs vivants et enregis-
trées dans le registre des donneurs vivants d’organes. Tous les deux ans, le service
chargé du suivi des donneurs vivants convoque les donneurs pour un examen médi-
cal qui peut étre effectué par le médecin de leur choix. Celui-ci organise également
les analyses de laboratoires nécessaires. Les résultats de ’examen médical et des
analyses de laboratoire sont transmis au registre, ou 1’on procede a 1’évaluation des
données et au paiement des frais médicaux et de laboratoire.

28 RS 832.102
29 FF 20121779

2086



Apres le don de cellules souches hématopoiétiques et apres avoir obtenu le consen-
tement éclairé du donneur, les données relatives a ce dernier sont transmises par le
centre de prélévement au registre des dons de cellules souches hématopoiétiques et y
sont enregistrées. Avant le 30¢ jour qui suit le don, le suivi est en principe assuré par
un médecin du centre de prélévement. Ce dernier organise également les analyses de
laboratoire nécessaires et transmet les résultats de 1’examen médical et des analyses
de laboratoire au registre, ou I’on procede a I’évaluation des données et au paiement
des frais. Des le 30¢ jour aprés le don, le suivi est effectué en régle générale par le
biais d’un questionnaire validé, que le service chargé du suivi envoie au donneur de
cellules souches hématopoiétiques et qu’il évalue ensuite.

Selon la solution proposée dans le présent projet, les forfaits versés par les assureurs
au moment du don alimentent un fonds. Celui-ci effectue des versements annuels au
service chargé du suivi des donneurs vivants qui paie les éventuelles factures corres-
pondant aux examens médicaux et aux analyses de laboratoire. Par ailleurs, et en
accord avec la loi du 5 octobre 1990 sur les subventions3?, la Confédération verse
directement des contributions annuelles a ce service. Ce dernier présente chaque
année un décompte des cotits effectivement constatés. La Confédération compense
I’année suivante la différence entre les cotts effectifs et ’estimation qui avait servi
de base au versement de sa contribution.

1.3.4 Autres domaines

Définition des transplants standardisés

Il s’est avéré que la définition de I’expression «transplants standardisés» donnée
a l’art. 3, let. d, de la loi sur la transplantation est peu transposable en pratique et
pose sans cesse des problémes de délimitation. Par transplants standardisés, il faut
entendre les produits fabriqués a partir d’organes, de tissus ou de cellules d’origine
humaine ou animale, qui peuvent étre standardisés ou dont le processus de fabrica-
tion peut étre standardisé. La différence entre un transplant originel et un produit
vient du fait que le second a fait ’objet d’un processus de fabrication standardisé.
Apreés leur prélévement, les transplants originels sont préparés en quelques étapes en
vue de la transplantation. Il est de plus en plus fréquent que des tissus ou des cellules
soient transformés en un véritable produit au moyen d’un processus standardisé. Tel
est le cas, par exemple, des tissus vitaux de la peau — a une couche ou multicouches,
allogeénes ou autogénes — qui sont parfois produits en grande quantité selon des
procédés industriels. De méme, on pratique I’expansion de cellules cartilagineuses
autogenes pour soigner les 1ésions du cartilage et I’arthrose. Les transplants standar-
disés sont donc, d’une part, des produits qui peuvent étre standardisés en tant que
tels, pour lesquels le fabricant doit obtenir le feu vert de 1’autorité de contréle des
médicaments et que I’on trouve préts a ’emploi sur le marché, et, d’autre part, des
produits dont le processus de fabrication peut étre standardisé. C’est par exemple le
cas lors de la fabrication de produits issus de cellules autogeénes. Depuis 1’entrée en
vigueur de loi sur la transplantation, I’UE a édicté un réglement concernant les
médicaments de thérapie innovante3!. Ce réglement définit notamment les tissus et

30 RS 616.1

31 Réglement (CE) n® 1394/2007 du Parlement européen et du Conseil du 13 novembre
2007 concernant les médicaments de thérapie innovante et modifiant la directive
2001/83/CE ainsi que le réglement (CE) n° 726/2004.
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cellules issus de I’ingénierie tissulaire et cellulaire qui sont équivalents aux trans-
plants standardisés visés par la loi sur la transplantation. Dans I’UE, ces produits
entrent dans la définition des médicaments et donc dans le champ d’application de la
législation correspondante. Partant, I’accord relatif a la reconnaissance mutuelle en
matiére d’évaluation de la conformité32 est aussi concerné. Cet accord, entré en
vigueur en Suisse le 1¢r juin 2002 dans le cadre des bilatérales I, concerne aussi les
tissus et cellules issus de 1’ingénierie tissulaire et cellulaire. En Suisse, les trans-
plants standardisés et leur définition ne devraient donc pas trop s’éloigner de la
définition européenne, sinon il s’ensuivrait une divergence par rapport a la régle-
mentation européenne, qui pourrait avoir des répercussions négatives sur la recon-
naissance mutuelle des inspections.

Etant donné que la définition est trés détaillée dans le réglement européen et qu’elle
doit, le cas échéant, étre adaptée rapidement en Suisse, il n’est pas judicieux de
corriger la définition des «transplants standardisés» dans la loi sur la transplantation.
En revanche, une définition au niveau de 1’ordonnance permet au Conseil fédéral de
tenir compte des modifications des réglementations européennes.

Dispositions pénales

Les peines visées aux art. 69 et 70 de la loi sur la transplantation sont adaptées aux
nouvelles dispositions de la partie générale du code pénal (CP)33.

1.3.5 Résultats de la procédure de consultation
Généralités

Le 29 juin 2011, le Conseil fédéral a ouvert la consultation relative a I’avant-projet
de révision partielle de la loi sur la transplantation. La consultation a duré jusqu’au
21 octobre 2011. 146 destinataires ont été invités a prendre position sur I’avant-
projet. Sur ces destinataires, 67 ont rendu leur avis. Au surplus, 8 participants non
consultés ont rendu un avis. Sur les 75 prises de position regues, 25 émanent de
cantons, 5 de partis politiques, 2 d’organisations faiticres suisses et 43 d’autres
organisations ou de cercles intéressés. 67 participants a la consultation se sont
exprimés sur le fond. 8 destinataires, dont 3 cantons, ont explicitement refusé de
prendre position sur le fond.

Tous les participants a la consultation se sont prononcés en faveur de la révision
partielle de la loi sur la transplantation et la jugent nécessaire a divers titres. Plus de
la moitié des participants ont accueilli sans réserve les modifications proposées.
Aucun n’a rejeté la révision partielle ou demandé une refonte en profondeur de
I’ensemble du projet. Certains ont toutefois formulé des demandes supplémentaires
relatives, par exemple, a la protection financiére en matiére de dons de cellules
souches hématopoiétiques et a des mesures destinées a augmenter le nombre des
organes disponibles (cf. «Autres modifications souhaitées»). 12 participants qui ont
approuvé la modification dans 1’ensemble ont émis des réserves ou des doutes sur
certains aspects, et 14 autres ont déclaré ne pas approuver certains points.

32 Accord du 21 juin 1999 entre la Confédération suisse et la Communauté européenne
relatif a la reconnaissance mutuelle en matiére d’évaluation de la conformité;
RS 0.946.526.81.

33 RS311.0
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Le Conseil fédéral a pris acte du rapport sur les résultats de la consultation34 le
28 juin 2012 et a chargé le Département fédéral de 1’intérieur d’élaborer un message
sur la révision partielle de la loi sur la transplantation.

Les résultats de la procédure de consultation relatifs aux différents domaines sont
commentgés ci-apres, accompagnés d’une bréve présentation des principaux points de
controverse et objections, ainsi qu’une explication sur la facon dont ils ont été pris
en compte pour la modification de 1’avant-projet.

Frontaliers

Détail des résultats de la procédure de consultation

Une grande majorité des participants a la consultation ont approuvé sans réserve la
concrétisation de la motion Maury Pasquier. Seule I’'UDC a recommandé¢ de ne pas
modifier les art. 17 et 21. Selon ce parti, la situation des receveurs en attente domici-
liés en Suisse doit rester inchangée et ne doit pas étre détériorée.

Modification de I’avant-projet

Compte tenu des avis largement favorables, le projet soumis a consultation a été
maintenu. Un seul élément a toutefois été ajouté: les personnes qui ont droit, durant
leur séjour temporaire en Suisse, & des prestations de 1’entraide internationale, sont
traitées sur un pied d’égalité avec les personnes domiciliées en Suisse (cf. ch. 1.3.1).

Prélévements d’organes sur des personnes décédées

Détail des résultats de la procédure de consultation

Les modifications proposées pour les art. 8 et 10 ont été accueillies favorablement
par la majorité des participants & la consultation. Ils estiment que les précisions
proposées permettent d’écarter certaines incertitudes dans la pratique et apportent
plus de clarté et une plus grande sécurité du droit. La majorité des personnes qui ont
émis un avis favorable ont approuvé I’ensemble du projet; une minorité a émis
certaines réserves.

Quatre participants a la consultation, a savoir le canton de Zurich, le parti chrétien-
conservateur suisse, Kids Kidney Care et 1’Organisation suisse des patients OSP, ont
émis des critiques sur les modifications de I’art. 10. Les réserves exprimées étaient
principalement de nature éthique, surtout en lien avec les donneurs a cceur non
battant. Le canton d’Argovie a proposé une refonte des art. 8 et 10 pour créer une
base légale décrivant de maniére transparente et intelligible pour un large public les
situations dans lesquelles un prélévement d’organes est possible; les prélévements
effectués aprés 1’arrét des fonctions cardiaques doivent également s’inscrire dans
une base légale explicite. Les Verts et Human Life International Suisse ont refusé les
modifications des deux articles. Ils craignent que les personnes incapables de discer-
nement avec un pronostic sans espoir soient instrumentalisées par le fait que, selon
la nouvelle réglementation proposée, des mesures médicales préliminaires en vue de
conserver les organes pourraient étre prises avant le décés du donneur, sans con-
naitre sa volonté présumée.

34 Le rapport sur les résultats de la consultation est disponible a I’adresse
www.ofsp.admin.ch > Thémes > Maladies et médecine > Médecine de la transplantation
> Bases légales > Loi > Révision partielle de la loi.
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Modification de I’avant-projet

Etant donné que les modifications proposées ont été accueillies favorablement par la
majorité des participants a la consultation, 1’avant-projet a ét¢é maintenu. Seul un
¢élément a été ajouté: les proches peuvent aussi consentir a des mesures médicales
préliminaires.

Une base 1égale explicite n’est pas nécessaire pour les donneurs ayant subi un arrét
irréversible des fonctions cardiaque et circulatoire. Comme mentionné au ch. 1.3.2,
le modele du consentement au sens large, le critére du déces et les conditions pour
les mesures médicales préliminaires s’appliquent de maniére égale, qu’il s’agisse de
donneurs a cceur arrété ou de donneurs a coeur battant. Une instrumentalisation des
personnes incapables de discernement n’est pas a craindre parce que la loi prévoit
pour les protéger des conditions a remplir pour que les proches soient habilités a
consentir a des mesures médicales préliminaires.

Dons par des personnes vivantes

Détail des résultats de la procédure de consultation

La grande majorité des participants a la consultation considérent que les modifica-
tions relatives a la protection financiére des donneurs vivants sont utiles et néces-
saires. Dans I’ensemble, elles ont été approuvées sans réserve. Le PLR et quatre
associations d’assureurs ont refusé certains éléments de la nouvelle réglementation.
Ils invoquent notamment que la mention d’un seul prestataire de services, la Fonda-
tion suisse pour le suivi des donneurs vivants d’organes, est contraire a la notion de
concurrence qui régit ’assurance-maladie sociale.

Certains participants a la consultation qui ont émis un avis favorable estiment, qu’a
I’instar des donneurs vivants d’organes, la prise en charge des cofits du suivi de
I’état de santé des donneurs vivants de cellules souches hématopoiétiques doit aussi
étre réglée dans la loi.

Modification de I’avant-projet

Les modifications relatives a la protection financiére en matiére de dons d’organes
par des personnes vivantes ont été maintenues et une somme forfaitaire unique a été
prévue pour le suivi des donneurs vivants, conformément a I’avant-projet mis en
consultation. Le montant de la somme forfaitaire est fixé par le Conseil fédéral et
adapté périodiquement a 1’évolution des cofits. Ce forfait doit aussi étre prévu pour
le suivi des donneurs de cellules souches hématopoiétiques, étant donné que ce suivi
doit étre effectué dorénavant pendant dix ans au moins.

Par ailleurs, un organisme central est chargé de collecter et d’analyser les données
relatives au suivi des donneurs vivants. Vu le petit nombre de donneurs vivants,
c’est la seule maniére de s’assurer, a titre préventif, que les éventuelles séquelles
d’un don d’organe par une personne vivante puissent étre reconnues et traitées a
temps. La mention, dans 1’avant-projet, de la Fondation suisse pour le suivi des
donneurs vivants d’organes a été supprimée. Elle est remplacée par le service chargé
du suivi des donneurs vivants (cf. ch. 2).

Au surplus, le forfait n’est plus versé directement a la Fondation suisse pour le suivi
des donneurs vivants d’organes. Un fonds est prévu pour gérer la fortune constituée
par les forfaits.
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Autres thématiques

La suppression de la définition des «transplants standardisés» (art. 3) et I’adaptation
des dispositions pénales (art. 69 et 70) ont été approuvées sans réserve par presque
tous les participants a la consultation. L’avant-projet n’a donc pas été modifié sur
ces points.

Autres modifications souhaitées

En plus des modifications proposées, certains participants a la consultation ont
souhaité que des mesures soient prises en vue d’augmenter le nombre d’organes
disponibles et que des précisions soient données en matiére de financement des frais
de recrutement des donneurs et de financement des structures de coordination dans
les hopitaux. En vertu de la loi sur la transplantation, les mesures organisationnelles
dans les hopitaux relévent toutefois de la compétence des cantons. Le droit en
vigueur prévoit qu’elles doivent étre financées par les cantons. Il n’est donc pas
nécessaire d’apporter plus de précisions a ce sujet.

Les indications relatives aux mesures destinées a augmenter le nombre des organes
disponibles se trouvent au ch. 1.8.

1.4 Coordination des taches et des finances

Selon la nouvelle réglementation proposée, la Confédération prend en charge la
moitié des colits administratifs destinés a la tenue du registre pour le suivi médical
des donneurs vivants.

La création d’un service chargé du suivi des donneurs vivants occasionne donc des
cotits supplémentaires pour la Confédération. Au vu de I’importance du registre pour
le suivi des donneurs vivants, le Conseil fédéral estime que ces colits supplémen-
taires sont justifiés. Des indications détaillées se trouvent au ch. 3.1.1, Conséquences
de la protection financiére en matiére de dons par des personnes vivantes.

1.5 Comparaison avec le droit étranger,
notamment européen
1.5.1 Conseil de I’Europe

Il existe plusieurs recommandations du Comité des Ministres et de 1’Assemblée
parlementaire du Conseil de I’Europe en matiére de transplantation d’organes, de
tissus et de cellules d’origine humaine. Cependant, aucune de ces recommandations
n’a un lien direct avec les thémes de la présente révision.
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1.5.2 Union européenne

L’utilisation d’organes, de tissus et de cellules destinés a la transplantation est réglée
de facon relativement détaillée dans I’UE. La directive 2010/53/UE35 contient des
prescriptions relatives au don, au contrdle, a la caractérisation, a 1’obtention, a la
conservation, au transport et a la transplantation d’organes. Le don, I’obtention, le
contrdle, la transformation, la conservation, le stockage et la distribution des tissus et
cellules humains destinés a des applications humaines, ainsi que des produits fabri-
qués avec ces tissus et cellules sont réglés par la directive 2004/23/CE3¢. Ces deux
directives définissent des normes de qualité et de sécurité permettant de garantir un
niveau élevé de protection de la santé. Les dispositions techniques d’exécution de la
directive 2004/23/CE se trouvent dans les directives 2006/17/CE37 et 2006/86/CE33.

Les directives citées ne concernent aucun domaine réglementé par les accords secto-
riels entre la Suisse et I’'UE. Par conséquent, il n’est pas nécessaire d’adapter le droit
suisse a ces directives a 1’heure actuelle. Au surplus, ces directives ne contiennent
pas de dispositions concernant la concrétisation de la motion Maury Pasquier ou la
modification des art. 8 et 10 de la loi sur la transplantation. En revanche, pour les
dons par des personnes vivantes, la directive 2010/53/UE prescrit la tenue d’un
registre pour les organes. Le présent projet prévoit la création d’un tel registre. Sur
ce point, le droit suisse est donc compatible avec cette directive.

1.6 Exécution

1.6.1 Modalités de I’exécution

Le projet contient plusieurs aspects qui doivent étre concrétisés et exécutés par une
ordonnance.

En ce qui concerne le suivi de 1’état de santé des donneurs vivants, les colts médi-
caux imputables, les colits imputables a la tenue du registre, le montant de la somme
forfaitaire a la charge des assureurs et le moment ou la somme forfaitaire et la con-
tribution de la Confédération sont dues doivent étre réglés au niveau de 1’ordon-
nance (art. 15a, al. 4). Sont pris en compte pour la détermination de la somme forfai-
taire: les colts des examens médicaux, les colits des analyses de laboratoire, les
dépenses engendrées par les prestations du service chargé du suivi des donneurs

35 Directive 2010/53/UE du Parlement européen et du Conseil du 7 juillet 2010 relative aux
normes de qualité et de sécurité des organes humains destinés a la transplantation,
JO L 207 du 6.8.2012, p. 14.

36 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, 1’obtention, le contréle, la
transformation, la conservation, le stockage et la distribution des tissus et cellules
humains, JO L 102 du 7.4.2004, p. 48.

37 Directive 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 1’obtention et au contrdle de tissus et de cellules
d’origine humaine, JO L 38 du 9.2.2006, p. 40.

38 Directive 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 tracabilité, la notification des incidents et réactions indésirables graves, ainsi
que certaines exigences techniques relatives a la codification, a la transformation, a la
conservation, au stockage et a la distribution des tissus et cellules d’origine humaine,

JO L 294 du 25.10.20006, p. 32.
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vivants, I’espérance de vie du donneur, la fréquence des contrdles médicaux, le
rendement de 1’investissement et les frais administratifs du fonds chargé du suivi des
donneurs vivants. Par ailleurs, le Conseil fédéral peut déléguer les taches du service
chargé du suivi des donneurs vivants a des organisations et a des personnes régies
par le droit public ou par le droit privé (art. 54, al. 2, let. a).

La définition des «transplants standardisés» sera fixée au niveau de 1’ordonnance
(art. 3).

1.6.2 Examen de la capacité d’exécution
au stade pré-parlementaire

Les modifications les plus importantes dans 1’exécution ont trait aux modifications
relatives au suivi de I’état de santé des donneurs vivants. Le service chargé du suivi
des donneurs vivants tient un registre des personnes qui ont fait don d’un organe ou
de cellules souches hématopoiétiques de leur vivant. Le service chargé du suivi des
donneurs vivants doit convoquer réguliérement ces personnes pour les examens
nécessaires au suivi et procéder a une analyse scientifique des résultats. Les diffé-
rentes investigations qui ont été effectuées en préalable a cette nouvelle réglementa-
tion aboutissent & la conclusion que cette tiche peut actuellement étre effectuée le
plus efficacement et au moindre cofit par les organismes existants, c¢’est-a-dire par la
Fondation suisse pour le suivi des donneurs vivants d’organes et par Transfusion
CRS Suisse SA (cf. ch. 2, commentaire des art. 15a a 15¢).

1.6.3 Evaluation de I’exécution

L’exécution et les effets de la présente révision de la loi feront I’objet d’une évalua-
tion scientifique (art. 55 de la loi sur la transplantation). L’évaluation porte notam-
ment sur 1’évolution du nombre de personnes qui sont inscrites sur la liste d’attente
et qui, suite a la mise en ceuvre de la motion Maury Pasquier, bénéficient de 1’égalité
de traitement avec les personnes domiciliées en Suisse.

1.7 Classement d’interventions parlementaires

La motion Maury Pasquier (08.3519) est mise en ceuvre par la modification des
art. 17 et 21 de la loi sur la transplantation (cf. ch. 1.3.1). La motion peut donc étre
classée.
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1.8 Excursus: examen des mesures destinées a
augmenter le nombre d’organes disponibles en Suisse
en vue d’une transplantation

En plus de la révision partielle de la loi sur la transplantation, le Conseil fédéral
soumet un rapport39 dans lequel il propose des solutions pour aborder le probléme de
la pénurie d’organes en Suisse. Il répond ainsi aux postulats Gutzwiller 10.3703
«Favoriser le don d’organes», Amherd 10.3701 «Prélévement d’organes. Régime du
refusy et Favre 10.3711 «Don d’organes. Evaluation du régime du refusy.

Dans ce rapport, le Conseil fédéral examine les mesures qui pourraient contribuer a
augmenter le nombre d’organes disponibles. La littérature scientifique et les modeles
utilisés avec succes par d’autres pays ont été analysés a cet effet. L’attention s’est
toujours concentrée sur I’effet prouvé d’une mesure sur le taux de dons d’organes.
Le rapport ne contient pas seulement un examen des mesures préconisées par les
postulats, mais aussi la description des expériences faites par les pays qui ont su
augmenter leur taux de dons d’organes de fagon significative. L’Espagne, souvent
citée a titre d’exemple, a été au centre de 1’attention.

1.8.1 Examen des postulats

Les éléments suivants contenus dans les postulats ont été examinés par rapport a
leurs effets sur I’augmentation du nombre d’organes disponibles:

— introduction du modéle de 1’opposition (en lieu et place du modéle actuel du
consentement),

—  création d’un registre national des donneurs d’organes,

—  inscription de la décision en mati¢re de don d’organes sur la carte d’assuré
ou le permis de conduire,

— amélioration de I’information et de la formation du personnel médical.

La principale requéte formulée dans les postulats était d’examiner si 1’introduction
du modéle de I’opposition peut entrainer une augmentation du nombre de dons
d’organes. Le rapport montre que le modele de 1’opposition n’est pas déterminant
pour I’augmentation du taux de dons d’organes. L’Espagne en est un exemple:
I’introduction du modéle de I’opposition en 1979 n’a eu aucun effet sur le taux de
dons d’organes. Ce n’est que 10 ans plus tard, aprés qu’une réorganisation compléte
des dons d’organes a été initiée, que le taux de dons d’organes a augmenté de fagon
continue, pour atteindre un niveau jamais atteint dans le monde. Cette réorganisation
comprenait en particulier des changements dans la coordination des dons d’organes
dans les hopitaux, une meilleure intégration entre les échelons local, régional et
national, ainsi que le développement de la formation. L’exemple de la Suisse con-
firme aussi que le modéle de 1’opposition ne garantit pas une augmentation du taux
de dons d’organes. Ce régime était appliqué dans la plupart des cantons#0 avant

39 Le rapport «Examen de mesures susceptibles d’augmenter le nombre d’organes disponi-
bles pour une transplantation en Suisse» est disponible a I’adresse www.ofsp.admin.ch >
Theémes > Maladies et médecine > Médecine de la transplantation > Bases 1égales > Rap-
port en réponse a des interventions parlementaires.

40 Cantons avec régime du refus: AG, Al, AR, BE, BL, BS, FR, GE, GR, LU, NE, NW, SG,
TG, VD, VS, ZH.
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I’entrée en vigueur de la loi sur la transplantation, mais il n’a pas occasionné des
taux de dons d’organes plus élevés que la ou les cantons appliquaient le modele du
consentement au sens large. Le Tessin, un canton appliquant le modéle du consen-
tement, avait le taux de dons d’organes le plus élevé. Dans une prise de position de
mars 2012, la Commission nationale d’éthique dans le domaine de la médecine
humaine (NEK-CNE) conseille de ne pas introduire le modele de 1’opposition, en
raison de ’atteinte qu’il porte aux droits de la personnalité. Elle conseille a la Con-
fédération de concentrer ses efforts et ses ressources sur les mesures dont les effets
positifs sont prouvés et qui ne sont pas discutables sur le plan de I’éthique. Sur la
base de ces arguments, le Conseil fédéral maintient la solution actuelle du consen-
tement.

L’analyse de la littérature scientifique et I’étude comparative des pays montrent que
I’introduction d’un registre des donneurs d’organes ou I’inscription de la décision
relative au don d’organes sur la carte d’assuré ou le permis de conduire n’ont pas
non plus d’effet prouvé sur le taux de dons d’organes. D’autres arguments plaident
contre I’introduction de telles mesures, par exemple le rapport cofit-efficacité et la
praticabilité.

En revanche, pour accroitre le nombre d’organes disponibles, une grande importance
doit étre accordée a la mesure «amélioration et financement de 1’information et de la
formation du personnel médical». Une bonne formation est importante pour trouver
des donneurs d’organes potentiels dans les hopitaux, ainsi que pour les déclarer et
les accompagner de maniére optimale. Il est d’ailleurs prouvé qu’une conversation
menée avec les proches de fagon professionnelle peut influencer leur décision en
faveur ou non du don d’organes. Le Conseil fédéral n’entend pas apporter de modi-
fication fondamentale a la répartition actuelle des taches entre le Confédération et
les cantons dans ce domaine. Les cantons continueront donc de jouer un rdle de
premier plan sur ces questions.

1.8.2 Mesures visant une augmentation du nombre
de dons d’organes

Etant donné que ni le modéle de 1’opposition, ni un registre des dons d’organes, ni
I’inscription de la décision relative au don d’organes sur la carte d’assuré ou le
permis de conduire ne garantissent le résultat escompté, le Conseil fédéral a examiné
si et comment le nombre d’organes disponibles peut étre augmenté de maniére
effective. L’analyse de la situation au niveau mondial montre que des mesures
isolées ne peuvent pas a elles seules augmenter le taux de dons d’organes de fagon
durable. Par contre, des pays comme 1’Espagne, les Etats-Unis, le Royaume-Uni ou
I’ Autriche ont pu augmenter considérablement leur taux de dons d’organes en prépa-
rant un train de mesures et en le mettant en ccuvre de maniere ciblée dans un plan
d’action. Ces plans d’action contiennent des différences au niveau des détails par
pays, mais tous soulignent I’importance des mesures organisationnelles. A 1’image
de la réorganisation entreprise en Espagne, ces pays investissent dans les structures
et les processus en matiere de dons d’organes; ils analysent et optimisent continuel-
lement la situation. A 1’heure actuelle, la Suisse bénéficie elle aussi de bonnes bases.
A P’exemple de I’Espagne, des réseaux ont été constitués, des services de coordina-
tion ont été créés et un gros investissement a été fourni pour la qualité de la forma-
tion. Jusqu’a présent, ces mesures n’ont toutefois eu que peu d’effets sur le taux de
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dons d’organes ou seulement des effets limités au niveau local. Ceci peut étre expli-
qué en partie par la courte période durant laquelle ces mesures ont été appliquées. Le
taux de dons d’organes en Suisse, qui est toujours inférieur a celui des pays men-
tionnés, et les grandes différences régionales relatives au nombre de donneurs
d’organes annoncés indiquent que les mesures qui ont été prises ne sont pas coor-
données de maniére optimale et qu’il y a encore un potentiel d’optimisation. Le
rapport propose d’examiner des mesures notamment dans les domaines suivants:
les taches et les compétences de la coordination au niveau local (hdpital), le fonde-
ment juridique des réseaux et les taches qui leur incombent (niveau régional), la
création d’un service national de don d’organes (niveau national), la formation du
personnel médical, I’analyse des effets des mesures et les améliorations qui en
découlent en matiére de dons d’organes, ainsi que le financement sans lacunes des
dons d’organes.

1.8.3 Un plan d’action pour la Suisse

Afin de regrouper le potentiel d’optimisation mentionné plus haut et de 1’exploiter
de maniére ciblée, le Conseil fédéral lance début 2013 un plan d’action «Plus
d’organes pour des transplantations», en étroite collaboration avec les acteurs,
notamment les cantons, le Comité national du don d’organes (CNDO) et les hopi-
taux. Organisation intégrée a Swisstransplant depuis 2009, le CNDO s’engage pour
le don d’organes. 1l se compose de représentants des six réseaux, un représentant des
coordinateurs locaux, une représentation du personnel des soins intensifs et un
responsable de I’enseignement. L’objectif du plan d’action est d’augmenter le taux
de donneurs d’organes décédés de 13 a 20 donneurs par million d’habitants. La
Suisse se retrouverait alors parmi les pays qui, en comparaison européenne, ont un
taux de dons d’organes supérieur a la moyenne. Pour ce faire, le principe de la
neutralité de 1’Etat, tel qu’il est ancré dans la loi sur la transplantation, doit subsister:
donc pas de publicité active, mais plutdt un recours optimal au potentiel existant de
donneurs.

Dans une premiére étape du plan d’action, les acteurs détermineront en 2013 les
points importants et en planifieront la concrétisation sous la direction de I’OFSP.
Cette étape devra intégrer les résultats de I’étude «Swiss Monitoring of Potential
Donors» (SwissPOD). Le 9 janvier 2013, Swisstransplant a présenté au grand public
un rapport consacré a cette étude4!. D’aprés Swisstransplant, des évaluations détail-
lées devraient étre disponibles d'ici fin 2013.

Cette étude de cohorte prospective examine tous les cas de décés survenus dans les
unités de soins intensifs et dans de nombreux services d’urgence des hopitaux
suisses en évaluant la procédure de don dans ces différents établissements. Ces
points importants seront mis en ceuvre dans une deuxieéme étape (2014-2017).

Ce n’est qu’au cours de cette deuxiéme étape qu’il apparaitra si une révision de la loi
sur la transplantation est nécessaire ou non pour mettre en ceuvre ces volets du plan
d’action. Par conséquent, elle ne peut étre jointe a la révision en cours. Les points
importants de la présente révision partielle — la concrétisation de la motion Maury
Pasquier, la suppression des imprécisions relatives au prélevement d’organes sur des

41 Le rapport est disponible a I’adresse www.ofsp.admin.ch > Thémes > Maladies et méde-
cine > Médecine de la transplantation > Don d’organes > SwissPOD Rapport d’étude.
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personnes décédées (moment ou la demande est adressée aux proches et mesures
médicales préliminaires) et ’amélioration de la protection financiére en matiére de
dons par des personnes vivantes — doivent étre mis en ceuvre rapidement.

2 Commentaire des dispositions
2.1 Modification de la loi sur la transplantation
Art. 3, let. d

Lart. 3, let. d, définit I’expression «transplants standardisés». Il s’agit de produits
fabriqués a partir d’organes, de tissus ou de cellules d’origine humaine ou animale,
qui peuvent étre standardisés ou dont le processus de fabrication peut étre standar-
disé, comme I’expansion de cellules cartilagineuses autogeénes pour soigner les
Iésions du cartilage et 1’arthrose (implantation de chondrocytes autologues, ACI).
Cette définition, formulée en des termes trés généraux, doit étre abrogée et réglée au
niveau de I’ordonnance (cf. ch. 1.3.4).

Art. 8, al. 3bis (nouveau)

Afin d’exclure toute incertitude par rapport au moment ou la demande est adressée
aux proches, un nouvel al. 3%is doit préciser que la demande adressée aux proches et
leur consentement au prélévement ne peuvent intervenir qu’une fois prise la décision
d’interrompre les mesures de maintien de la vie. Ce moment résulte du fait que tous
les efforts des médecins servent d’abord a sauver la vie du patient. Aprés ce
moment, ces efforts sont sans espoir, raison pour laquelle il est justifié¢ de poser et de
clarifier la question d’un éventuel prélevement d’organes, quand bien méme le
patient n’est pas encore décédé.

Art. 10 Mesures médicales préliminaires

L’art. 10 doit étre complété par une réglementation de la procédure en cas
d’incapacité de discernement du patient.

Pour I’instant, I’al. 2 précise qu’en ’absence de consentement du donneur, les
proches peuvent consentir aux mesures médicales préliminaires, pour autant que leur
décision respecte la volonté présumée du donneur. Celle-ci correspond a la volonté
que le donneur exprimerait vraisemblablement s’il était encore capable de discerne-
ment.

S’il n’est pas possible de deviner la volonté présumée du donneur, les proches
peuvent, en vertu de ’al. 3, consentir aux mesures médicales préliminaires si elles
sont indispensables a la réussite d’une transplantation d’organes, de tissus ou de
cellules et si elles ne présentent qu’un risque minimal et une contrainte minimale
pour le donneur. Cet alinéa inscrit I’interprétation libérale de 1’intérét objectif du
donneur dans la loi sur la transplantation.

Par analogie a I’art. 8, al. 4, I’al. 5 précise que les mesures médicales préliminaires
ne sont pas autorisées si le donneur n’a pas de proches ou qu’il n’est pas possible de
se mettre en rapport avec eux. Il n’est pas question que le médecin agisse dans
I’intérét bien compris du donneur. Pour le cas ou les proches ne peuvent pas étre
contactés, le 1égislateur interdit le prélévement d’organes. Logiquement, la méme
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argumentation est applicable aux mesures médicales préliminaires prises dans la
perspective d’un tel prélévement.

En complément & Iart. 8, al. 3bis, et conformément a cette disposition, I’al. 4 régle
la question du moment a partir duquel les proches peuvent consentir a de telles
mesures. Ici aussi, le moment ou il est décidé d’interrompre les mesures entreprises
pour maintenir le patient en vie constitue le moment déterminant.

Si le donneur a désigné une personne de confiance, cette derniére intervient a la
place des proches (al. 8).

Les al. 1, 6 et 7 correspondent au droit en vigueur.

Art. 13, al. 2, let. a
La modification de ’art.13, al. 2, let. a, ne concerne que les textes frangais et italien.

Le texte original en frangais de la Convention du 4 avril 1997 sur les Droits de
I’Homme et la biomédecine4? contient le terme «contrainte» (art. 17, al. 2, let. ii) et
non le terme «fardeau», tel qu’il figure dans la version francaise de la loi sur la
transplantation. La terminologie de 1’art. 13 doit donc étre adaptée.

Ceci est également valable pour la version italienne de la loi sur la transplantation.
La traduction de la Convention en italien contient le terme «costrizione». La termi-
nologie de I’art. 13 doit étre adaptée 1a aussi.

Art. 14, al. 2, let. b et al. 2bis (nouveau)

Le droit en vigueur prévoit que 1’assureur qui, en cas d’absence de don par une
personne vivante, devrait assumer les cofits du traitement de la maladie du receveur,
prend en charge une indemnité équitable pour la perte de gain ou les autres colts que
subit le donneur en relation avec le prélévement.

Dans le domaine de ’assurance-maladie, 1’indemnisation pour la perte de gain du
donneur est compléte (100 % du salaire, y compris 13¢ salaire et cotisations sociales).
Dans celui de I’assurance-invalidité, de 1’assurance militaire et de I’assurance-
accidents, elle atteint 80 % du salaire, conformément aux réglementations des
indemnités journaliéres en vigueur dans ces branches d’assurance*3. Cette pratique
découle de la formulation «indemnité équitable» inscrite a 1’art. 14. Il convient
d’éviter de telles différences relatives au taux de la perte de gain. Il est en effet
difficilement compréhensible que 20 % de la perte de gain du donneur ne soit pas
couverte si le cas est de la compétence de 1’assurance-invalidité, de 1’assurance
militaire ou de I’assurance-accidents. Il convient donc de supprimer le terme «équi-
table» a ’al. 2, let. b.

Le terme «assureur» prévu dans la loi couvre toutes les branches d’assurances qui
devraient, en cas d’absence de don par une personne vivante, assumer les cofits du
traitement de la maladie du receveur. Une interprétation erronée du terme «maladie»
pourrait sous-entendre que seule 1’assurance-maladie est concernée. Afin d’éviter les
incertitudes relatives a cette question importante, la loi prévoit le terme «atteinte a la
santé». Au sens des art. 3 et 4 de la loi fédérale du 6 octobre 2000 sur la partie

42 RS 0.810.2
43 Art. 17 de la loi fédérale du 20 mars 1981 sur I’assurance-accidents (RS 832.20) et la
circulaire sur les mesures médicales de réadaptation de I’AI (CMRM), E7, ch. 1030.2.2.
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générale des assurances sociales (LPGA)#, une atteinte a la santé peut étre une
maladie ou la conséquence d’un accident. En plus de I’assurance-maladie,
I’assurance-invalidité, 1’assurance militaire ou I’assurance-accidents doivent aussi
étre considérées comme «assureur compétent.

A la let. b, le terme «ou» est remplacé par «et», afin de préciser que tous les cofits
doivent étre pris en charge.

La question de savoir a quel assureur incombe la prise en charge en vertu de 1’art. 14
au cas ou le receveur décede s’est posée a maintes reprises dans la pratique. En
pareil cas, celui-ci n’est plus soumis aux assurances obligatoires ou a 1’obligation de
s’assurer selon la LAMal, et ses rapports avec 1’assurance-maladie, 1’assurance-
invalidité, I’assurance-accidents et 1’assurance militaire ainsi que les couvertures
correspondantes prennent fin. Etant donné que, dans un tel cas, aucun nouvel assu-
reur ne remplace I’assureur précédent, les colts seraient a la charge du donneur. Une
telle conséquence ne peut correspondre a 1’esprit de I’art. 14. C’est pourquoi, le
dernier assureur compétent doit continuer d’assumer les coits, méme si les rapports
d’assurance avec le receveur ont pris fin. Ceci est précisé dans le nouvel al. 2bis,

Art. 15a (nouveau) Prise en charge des colts du suivi de ’état de santé

Pour remédier aux problémes relatifs a la prise en charge des colts du suivi du
donneur vivant tels qu’ils sont décrits au ch. 1.3.3, les assureurs sont tenus de payer
ces frais sous la forme d’une somme forfaitaire unique versée a un fonds chargé du
suivi des donneurs vivants. Ce fonds doit avoir pour but de gérer les sommes
d’argent destinées au suivi de 1’état de santé des donneurs vivants (al. 2).

Ce forfait est composé, d’une part, des coits médicaux qui découlent du suivi du
donneur (al. 1, let. a), soit les examens médicaux, les frais de laboratoire et les
prestations médicales engendrées par le registre au sens de 1’art. 15¢. Ces prestations
comprennent 1’analyse médicale des résultats du suivi. D’autre part, il y a les frais
administratifs 1iés a la tenue du registre pour le suivi des donneurs vivants. Ces frais
comprennent: les salaires du personnel administratif ainsi que les cotlts pour
I’infrastructure (le loyer, I’informatique, 1’équipement, le téléphone et les frais de
port). Tant les assureurs que la Confédération ont intérét a ce que le service chargé
du suivi des donneurs vivants remplisse correctement sa fonction essentielle en
matiére de suivi des donneurs. Il est donc justifié que ces deux parties en assument
les frais de fonctionnement a parts égales (al. I, let. b, et al. 3). Comme pour les
frais médicaux, les assureurs versent au fonds chargé du suivi des donneurs vivants
leur part des frais liés a la tenue du registre sous la forme d’une somme forfaitaire
unique (al. 2). Quant a la Confédération, elle verse sa part des frais liés a la tenue du
registre au service chargé du suivi des donneurs vivants sous la forme de contri-
butions annuelles calculées sur la base des cofits estimés pour 1’année concernée
(al. 3). La différence entre ces procédures trouve son origine dans 1’art. 23 de la loi
du 5 octobre 1990 sur les subventions#> qui prévoit que «les aides et les indemnités
peuvent étre versées au plus tot dés le moment ou des dépenses apparaissent immi-
nentes».

La Confédération ne prend en charge la moiti¢ des colts administratifs destinés a la
tenue du registre que pour autant qu’ils ne soient pas couverts autrement. Une telle

44 RS 830.1
45 RSe616.1
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constellation pourrait se présenter dans le cadre des échanges internationaux de
cellules souches hématopoiétiques: en cas de don suisse pour un patient a 1’étranger,
le suivi du donneur en Suisse est entierement couvert par le forfait versé par 1’autre
pays. La part de la Confédération aux colts destinés a la tenue du registre tombe.
Dans ce cas, il n’y a pas non plus de prise en charge des colits par un assureur suisse.
Etant donné que le don n’est pas destiné a un receveur domicilié en Suisse, aucun
assureur ne serait tenu de prendre en charge les cofits relatifs au traitement de la
maladie du receveur en cas d’absence de don.

En cas de don a I’étranger destiné a un patient domicilié¢ en Suisse, le suivi a lieu a
I’étranger. La part de la Confédération aux couts destinés a la tenue du registre
comme celle de I’assureur tombent. En vertu de I’art 154, ces colts ne sont pris en
charge que pour la tenue du registre du service chargé du suivi des donneurs vivants.
Si le suivi est effectué a I’étranger, le forfait correspondant ne peut étre calculé. Le
Conseil fédéral déterminera alors le montant du forfait en fonction du montant usuel
sur le plan international.

Le montant de la somme forfaitaire est déterminé par le Conseil fédéral. (al. 4,
let. a). Pour le calculer, celui-ci tiendra compte de 1’espérance de vie des donneurs,
de la fréquence des controles médicaux, des colts pertinents — y inclus les frais
administratifs du fonds —, du rendement de 1’investissement du fonds et d’un éven-
tuel surplus ou déficit de couverture du fonds existant ou qui se dessine (al. 5). Le
forfait est adapté périodiquement a 1’évolution des cotts. Par ailleurs, le Conseil
fédéral détermine le moment ou la somme forfaitaire et la contribution de la Confé-
dération sont dues (al. 4, let. b). Ceci permet aux assureurs d’étre fixés sur le mo-
ment ou ils devront répondre a leur obligation de payer. Une description détaillée
des cotits et des effets qu’ils ont sur la Confédération et les assureurs se trouve aux
ch. 3.1.1, Conséquences de la protection financiére en matiére de dons d’organes par
des donneurs vivants, et 3.3.1.

Art. 15b (nouveau) Fonds chargé du suivi des donneurs vivants

La solution prévue pour la gestion de la fortune provenant des forfaits versés par les
assureurs consiste en un fonds (al. I). Le fonds gére, si nécessaire selon des prin-
cipes différents, I’ensemble de la fortune accumulée pour le suivi des donneurs
vivants d’organes et de cellules souches hématopoiétiques.

Etant donné que la gestion du fonds chargé du suivi des donneurs vivants ne néces-
site pas de ressources importantes, cette tache peut étre confiée a un organisme
existant. L’institution commune visée a ’art. 18 LAMal entre en ligne de compte,
puisqu’elle geére déja un fonds couvrant les cas d’insolvabilité. L’avantage est de
pouvoir profiter des structures existantes et du savoir-faire de 1’institution commune
dans I’administration d’un fonds et la gestion de la fortune. Le fonds chargé du suivi
des donneurs vivants consiste en une fortune affectée a un but spécial, rattachée a
I’institution commune LAMal qui est une fondation de droit privé. Ce sont donc les
assureurs qui sont responsables du fonds.

L’institution commune effectue un versement annuel au service chargé du suivi des
donneurs vivants, calculé sur la base des colits découlant du suivi de I’état de santé
des donneurs, escomptés pour I’année concernée (al. 3). Ce versement est effectué
par avance, afin d’éviter d’éventuelles difficultés financiéres. Le montant du verse-
ment est toutefois limité a I’année concernée.
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Des colits seront engendrés par 1’administration du fonds. L’al. 4 prévoit explicite-
ment que ces colits doivent étre couverts par les ressources du fonds. Les frais admi-
nistratifs doivent donc é&tre pris en compte pour la détermination du forfait.
L’institution commune doit veiller a limiter les frais administratifs aux exigences
d’une gestion économique.

Art. 15¢ (nouveau) Service chargé du suivi des donneurs vivants

La compétence pour assurer le suivi de 1’état de santé des donneurs incombe au
service chargé du suivi des donneurs vivants (al. 7). Il tient a cet effet un registre de
maniére adéquate et économique (al. 2).

Dans I’avant-projet mis en consultation, cette tache avait été attribuée a la Fondation
suisse pour le suivi des donneurs vivants d’organes. La fondation et Transfusion
CRS Suisse SA ne sont pas nommées dans la loi. Le service chargé du suivi des
donneurs vivants est nommé en lieu et place. Ceci comporte les avantages suivants:

—  Du point de vue de la technique 1égislative, la solution est identique a celle
prévue pour le service national des attributions au sens de I’art. 19.

—  C’est la seule manicre de prévoir la meilleure solution du point de vue de
I’efficacité. En vertu de I’art. 54, les taches du service chargé du suivi des
donneurs vivants peuvent étre déléguées a la Fondation suisse pour le suivi
des donneurs vivants d’organes (pour les organes) et a Transfusion CRS
Suisse SA (pour les cellules souches hématopoiétiques), en examinant si des
synergies peuvent étre exploitées a moyen ou a long terme. Il n’est pas ques-
tion de réunir ’ensemble des activités. Par contre, une utilisation commune
de certaines ressources, telles que I’informatique ou la gestion du personnel
est envisagée. Cette flexibilité ne serait pas donnée si les deux institutions
étaient nommées dans la loi.

Le service chargé du suivi des donneurs vivants utilise les moyens financiers dont il
dispose uniquement pour couvrir les frais découlant du suivi de ’état de santé des
donneurs (al. 3). Les colits médicaux, les cofits engendrés par la tenue du registre et
les frais administratifs doivent donc étre payés a 1’aide de ces ressources. Le
décompte des colits est présenté chaque année a I’OFSP.

Art. 17, al. 2 et 3, phrase introductive

En vertu de I’al. 2, certaines personnes qui ne sont pas domiciliées en Suisse sont
traitées de manicre égale aux personnes domiciliées en Suisse, en maticre
d’attribution d’organes. Au sens de la let. b, ch. 1, il s’agit de personnes qui sont
soumises en Suisse a 1’assurance obligatoire des soins en vertu de 1’accord conclu
entre la Suisse et I’UE sur la libre circulation des personnes ou de la convention
AELE. Le ch. 2 concerne les personnes qui ont droit, durant leur séjour limité en
Suisse, a des prestations d’entraide internationale (cf. ch. 1.3.1).

En vertu de ’al. 2, let ¢, cette égalité de traitement est également valable pour les
ressortissants d’Etats tiers qui ne sont pas domiciliés en Suisse, mais qui ont été
affiliés a I’assurance obligatoire des soins en Suisse a leur demande, ainsi que pour
les membres de leur famille soumis en Suisse a 1’assurance obligatoire des soins.
Cependant, en vertu de I’art. 25 LEtr, ceci n’est applicable qu’aux personnes qui
sont admises en vue de I’exercice d’une activité lucrative en tant que frontaliers.
Cette admission présuppose que ces personnes sont au bénéfice d’un droit de séjour
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durable dans un Etat voisin, qu’elles résident dans la zone frontaliére depuis six
mois au moins et qu’elles exercent leur activité lucrative dans la zone frontaliére
suisse (cf. ch. 1.3.1).

Etant donné que 1’al. 2 prévoit qu’un cercle de personnes qui ne sont pas domiciliées
en Suisse est traité de manicre égale aux personnes domiciliées en Suisse en maticre
d’attribution des organes, la phrase introductive de I’al. 3 doit étre adaptée en con-
séquence.

Art. 21, al. 1

Pour que les personnes visées par la nouvelle définition de I’art. 17, al. 2, bénéficient
d’une égalité de traitement avec les personnes domiciliées en Suisse en matiére
d’attribution d’organes, elles doivent étre traitées de maniére égale avec ces der-
nieres lors de I’inscription sur la liste d’attente.

Art. 23, al. 3, 2¢ phrase

Il s’agit d’une modification purement formelle. Mentionné jusqu’ici pour la pre-
micre fois a I’art. 23, ’OFSP y était désigné une premicre fois en toutes lettres puis
par le terme « office ». Comme la premiére mention de 1’office apparait a I’art. 15c¢,
I’art. 23 contiendra désormais 1’abréviation « OFSP ». Conformément a la pratique
en vigueur concernant la désignation des autorités, dans toute 1’ordonnance le terme
« office » sera simultanément remplacé par I’abréviation « OFSP ».

Art. 27, al. 2, let. b

En vertu de l’art. 27, al. 2, let. b, les centres de transplantation doivent bénéficier
d’un systéme d’assurance de la qualité qui permette aussi d’assurer le suivi de 1’état
de santé des donneurs vivants. A ’heure actuelle, les centres ont délégué cette tache
a la Fondation suisse pour le suivi des donneurs vivants d’organes. En vertu du
nouvel art. 15¢, cette tdche sera assurée par le service chargé du suivi des donneurs
vivants. L’obligation incombant aux centres de transplantation en cette matiére, telle
qu’elle est formulée a I’art. 27, al. 2, let. b, peut donc étre abrogée.

Art. 54, al. 2, let. a et abis (nouvelle)

Le Conseil fédéral envisage de déléguer les tdches incombant au service chargé du
suivi des donneurs vivants au sens de ’art. 15¢ a la Fondation suisse pour le suivi
des donneurs vivants d’organes et a Transfusion CRS Suisse SA, par analogie aux
taches déléguées par le service national des attributions a la Fondation Swisstrans-
plant (cf. commentaire de I’art. 15¢). La compétence du Conseil fédéral pour une
telle délégation doit étre précisée a I’art. 54.

Art. 69, al. 1, phrase introductive, al. 2 et 3

A l’al. 1, I’expression «de I’emprisonnement ou d’une amende de 200 000 francs au
plus» est remplacée par «une peine privative de liberté de trois ans au plus ou une
peine pécuniaire». Si I’auteur agit par métier (al. 2), il ne risque plus «un emprison-
nement de cinq ans au plus ou une amende de 500 000 francs au plus», mais «une
peine privative de liberté de cing ans au plus ou une peine pécuniaire». Si 1’auteur
agit par négligence, il n’est plus puni par «un emprisonnement de six mois au plus
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ou une amende de 100 000 francs au plusy», mais par «une peine pécuniaire de
180 jours-amende au plus» (al. 3).

Art. 70, al. 1, phrase introductive, et al. 1% (nouveau), 3 et 4

La menace de peine prévue a I’al. I est désormais une «amende de 50 000 francs au
plusy; les arréts sont donc supprimés. L’infraction par négligence est précisée dans
un nouvel al. 1%, car pour 'infraction intentionnelle et par négligence avec des
amendes supérieures a 10 000 francs, la menace de sanction ne doit pas étre la
méme. Si I’auteur agit par négligence, il doit désormais s’attendre a une peine moins
sévére, une «amende de 20 000 francs au plusy.

En vertu de I’art. 333, al. 6, let. b, CP, le délai de prescription pour les contraven-
tions prévu a l’art. 70, al. 3 est de dix ans. Ainsi, ce délai est plus long que celui
pour les délits, qui est de sept ans en vertu de I’art. 97, al. 1, let. ¢, CP. Il n’est toute-
fois pas possible qu’un délai de prescription plus long soit applicable pour les con-
traventions par rapport aux délits a sanctionner selon la méme loi; partant, il est
nécessaire d’abaisser le second délai a 1’échelle en vigueur pour le premier4¢. Con-
formément a 1’art. 97, al. 1, let. ¢, CP, un délai de prescription de sept ans est ainsi
prévu au lieu de dix ans actuellement.

L’al. 4, enfin, qui prévoit la possibilité¢ de renoncer a la plainte pénale, a la poursuite
pénale et a la sanction dans les cas de trés peu de gravité est abrogé, a la lumiere de
I’art. 52 CP. L’office fédéral compétent s’assure que les dispositions de la loi sur la
transplantation sont respectées (art. 63 ss). En se fondant sur cette fonction de con-
trole, I’office dispose d’un droit de dénoncer qui lui accorde une certaine marge
d’appréciation quand il s’agit de déposer plainte ou non. Aussi I’art. 70, al. 4, n’est-il
pas nécessaire.

Art. 74

Les nouvelles dispositions figurant aux art. 15¢ a 15¢ concernant la protection
financiére en matiére de suivi de 1’état de santé des donneurs vivants sont aussi
applicables aux donneurs tombant sous le régime de I’ancien droit. Il s’agit des
personnes qui ont fait don d’un organe ou de cellules souches hématopoiétiques
avant I’entrée en vigueur de la loi sur la transplantation ou de la présente révision
partielle de celle-ci. Le don par une personne vivante, le prélevement d’organes ou
le prélévement de cellules souches hématopoiétiques a eu lieu avant ’entrée en
vigueur. L’élément déterminant pour déclencher 1’obligation d’indemnisation est
que le suivi n’a pas pris fin avant l'entrée en vigueur de la présente modification de
la loi. Il s’agit donc d’états de fait durables qui sont nés sous le régime de I’ancien
droit, mais qui se poursuivent au-dela de I’entrée en vigueur du nouveau droit. Une
telle rétroactivité impropre est en principe admise. Ceci doit étre précisé a ’al. 1 par
souci de clarté.

Les versements déja effectués par les assureurs avant I’entrée en vigueur de la pré-
sente modification doivent étre déduits. Les assureurs ne versent alors plus que la
différence avec la somme forfaitaire (al. 2).

46 ATF 134 IV 328 consid. 2.1
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Depuis le 1¢r janvier 2012, en vertu des conventions conclues par H+ et la SVK, les
assureurs versent les forfaits a la Fondation suisse pour le suivi des donneurs vivants
d’organes ou a Transfusion CRS Suisse SA. A I’entrée en vigueur de la présente
révision partielle de la loi sur la transplantation, la fondation et Transfusion CRS
Suisse SA bénéficieront donc de ressources financiéres dont la gestion sera désor-
mais confiée au fonds chargé du suivi des donneurs vivants. C’est pourquoi la fon-
dation et Transfusion CRS Suisse SA transférent ces ressources au fonds (al. 3).

Les dispositions transitoires actuelles sont abrogées, car I’ensemble des délais auront
expiré d’ici I’entrée en vigueur du présent projet.

2.2 Modification d’autres lois fédérales

2.2.1 Loi fédérale sur I’assurance-maladie

Art. 18, al. 2septies

La base 1égale pour I’institution commune se trouve a I’art. 18 LAMal. Cette dispo-
sition énumére les taches qui incombent a 1’institution commune. La nouvelle tiche
attribuée a I’institution commune en matiére de dons par des personnes vivantes doit
donc étre inscrite dans le nouvel al. 2septies,

2.2.2 Loi fédérale sur I’assurance militaire

Art. 16, al. 3

Depuis I’entrée en vigueur de la loi sur la transplantation, la protection financiére
des donneurs vivants est réglée de maniére uniforme dans ’art. 14 de cette loi.
Actuellement, d’autres réglementations partielles a ce sujet figurent aussi dans la
législation sur les assurances sociales. Au niveau de la loi, il s’agit de I’art. 16, al. 3,
de la loi du 19 juin 1992 sur I’assurance militaire (LAM)47, qui précise que si
I’assurance militaire autorise, en faveur d’un assuré, la transplantation d’un organe
d’un donneur vivant, celui-ci a droit au traitement et a I’indemnisation de sa perte de
gain selon les dispositions de la LAM. Contrairement a ’art. 16, al. 3, LAM, le droit
du donneur vivant visé a I’art. 14 de la loi sur la transplantation ne concerne pas une
prétention relevant du droit des assurances sociales. Pour éviter toute incertitude
quant au rapport entre ces deux dispositions, il est nécessaire d’abroger I’art. 16,
al. 3, LAM.

47 RS 833.1
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3 Conséquences
3.1 Conséquences pour la Confédération

3.1.1 Conséquences financiéres

Conséquences de la concrétisation de la motion Maury Pasquier

Le projet ne prévoit aucune nouvelle tiche d’exécution pour la Confédération. Sur la
base des modifications de 1’art. 17 de la loi sur la transplantation, le logiciel
d’attribution des organes SOAS doit subir une adaptation. Un montant unique de
5000 francs est nécessaire pour cette adaptation. Suite a 1’élargissement du cercle
des personnes en matiére d’attribution d’organes, quatre personnes de plus devraient
étre inscrites sur la liste d’attente apres I’entrée en vigueur de la révision de la loi
(cf. ch. 3.4), ce qui entraine une charge de travail supplémentaire. Il en résulte une
augmentation des colts en matiére d’attribution d’organes de prés de 3000 francs
par année pour la Confédération.

Conséquences de la protection financiére en matiére de dons par des
personnes vivantes

Les prestations du service chargé du suivi des donneurs vivants sont trés diversifiées
et peuvent étre réparties en deux catégories: les prestations administratives et les
prestations médicales. Font partie des prestations administratives: la tenue du
registre (saisie et actualisation des données personnelles), la convocation des don-
neurs inscrits, I’envoi de questionnaires, la saisie des données relatives au suivi dans
le registre, le controle administratif de ces données, 1’analyse statistique des don-
nées, la transmission des données aux banques de données internationales, la rédac-
tion de rapports, le développement et la gestion de la banque de données, I’adapta-
tion des prescriptions, des processus et des formulaires internes, et la gestion du
personnel. Ces prestations engendrent des colits d’infrastructure (loyer, téléphone,
frais de port, informatique, matériel de consommation) et des cofits salariaux (per-
sonnel administratif).

Font partie des prestations médicales: le contréle médical des données, I’examen des
questionnaires retournés par un professionnel du domaine médical, le conseil médi-
cal aux donneurs, les investigations complémentaires en cas de complications et la
collaboration avec 1’unité-vigilance de Transfusion CRS Suisse SA.

Dons d’organes par des donneurs vivants

En vertu de I’art. 154, la Confédération prend en charge la moitié des colits adminis-
tratifs destinés a la tenue du registre pour le suivi médical a vie des donneurs
vivants. Les cofits salariaux des personnes qui tiennent actuellement le registre de la
Fondation suisse pour le suivi des donneurs vivants d’organes ainsi que les coftits
d’infrastructure correspondants ont servi de base pour le calcul des coits. Le total
des cofits, d’environ 385 000 francs en 2009, a été déclaré plausible par une analyse
d’impact de la réglementation réalisée de juin a septembre 2012 par un expert indé-
pendant (Valion Consulting SA a Berne), mandaté par I’OFSP. L hypothése prise en
compte est que les colits passeront de 385000 a 693 000 francs, en raison de
I’augmentation du nombre des donneurs inscrits dans le registre, et que 1’organi-
sation devra adapter ses structures en conséquence. Par conséquent, 1’effectif en
personnel et les frais d’infrastructure augmenteront. En ce qui concerne 1’évolution
de I’effectif, il faut aussi prendre en compte le fait que certains travaux, effectués a
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la Fondation suisse pour le suivi des donneurs vivants d’organes, le sont a titre
gracieux. Sur la base de ces réflexions, 1’état actuel de la situation a été complété par
les éléments suivants: 1’effectif en personnel, constitué¢ actuellement de 2 postes
équivalents plein-temps (directeur médical et son remplagant, au total 50 %, adjointe
scientifique 100 % et personnel administratif 50 %), sera augmenté d’un poste
administratif a 60 % et d’un poste de direction médicale a 50 %. Il en résulte des
couts supplémentaires annuels de personnel d’un montant de 157 000 francs. Les
couts supplémentaires occasionnés par les adaptations de I’infrastructure, tels que le
loyer, les frais de port, le téléphone et un montant additionnel destiné & la crois-
sance de 1’organisation ont été pris en compte a raison de 25 000 francs par an.
L’indispensable remplacement du systéme informatique a été pris en compte pour un
montant de 150 000 francs tous les dix ans, ce qui correspond a un colt annuel de
15000 francs. Par conséquent, le colt annuel total de 1’organisation s’éléve a
890 000 francs, ce qui représente un surcoiit de pres de 130 %.

Pour le calcul des cofits administratifs liés a la tenue du registre, toutes les presta-
tions médicales fournies actuellement par les collaborateurs de la fondation ont été
déduites, étant donné qu’elles ne correspondent pas a des colits administratifs desti-
nés a la tenue du registre au sens strict et que I’ensemble de ces prestations est pris
en charge par les assureurs et non par la Confédération.

Les colits du registre totalisent les frais d’équipement, env. 115 000 francs, et les
frais de personnel, env. 775 000 francs. Ces derniers se subdivisent en frais fixes,
indépendants du nombre de personnes inscrites dans le registre, et en colts variables
de personnel, qui varient en fonction du nombre de personnes inscrites. Ces frais
de personnel s’élévent respectivement & 220 000 et 555 000 francs. A raison de
2774 personnes enregistrées, cela revient a quelque 321 francs par an et par donneur
enregistré.

Couits engendrés par la tenue du registre pour le suivi médical des donneurs vivants
d’organes

Les parts respectives de la Confédération et des assureurs au coft total ont été calcu-
lées par un autre expert indépendant*8, partant de I’ensemble des cotts de 1’organi-
sation et des coflits par donneur, en tenant compte des modeles actuariels d’espérance
de vie.

En 2015, les cotts du suivi médical par cas sont composés des colits médicaux, a
savoir 73 francs tous les deux ans pour les analyses de laboratoire et 168 francs pour
les examens médicaux, tous les deux ans également, et des autres colits du suivi
médical (colits engendrés par la tenue du registre, y compris les colits supplémen-
taires plausibles) pour un montant de 321 francs par an. Il faut donc compter avec un
montant approximatif de 442 francs par an pour le suivi médical d’une personne.

Le graphique suivant illustre la répartition, entre la Confédération et les assureurs
des receveurs («<AdROy), des colts engendrés par la tenue du registre. Les frais de
laboratoire et de médecine, a hauteur de 121 francs, la part médicale des cotts
engendrés par la tenue du registre, s’élevant a 77 francs, ainsi que la moitié¢ des
frais administratifs, de 60,5 francs (fixes) et de 61,5 (variables), sont a la charge des

48 Calculs du suivi a vie des donneurs vivants d’organes effectués par la BeratungsGesell-
schaft fiir die zweite Sdule AG a Bale, mandatée par ’OFSP en octobre 2012.
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assureurs. L’autre moitié des colits administratifs, également de 60,5 francs (fixes) et

de 61,5 (variables), engendrés par la tenue du registre est a la charge de la Confé-
dération.

Répartition des coiits du registre entre la Confédération et les assureurs

Total des coiits de I'organisation Codts par cas Colts pris en charge par '’AdRO
frais de matériel 115 000
cots fixes de personnel 220 000 colts fixes du registre 121 couts fixes du registre 60,5
colts fixes du registre 335 000 (cotits administratifs) (frais administratifs)

(codts administratifs)

r
!
1
1
[l
[l
[l

codts variables de personnel 555 000

colts var. du registre 555 000
(codts administratif et médicaux)

colts var. du registre 200
(colts administratifs et médicaux)

codts var. du registre 138,5
(colts administratif et médicaux)

frais de médecin

mm (168 tous les deux ans)

nombre de donneurs: 2’774

frais de médecin 84

frais de laboratoire

frais de laboratoire 37
(73 tous les deux ans)

total des colts a charge AdRO :

R
T — 320 (part : 72 %)
. 2 Colts pris en charge par la Confédération
CHF CHF /& 1
colts engendrés par la tenue du colts par donneur : ER] codts fixes du registre 60,5
registre (par donneur) : 442
321

 codts var. du registre 61,5

total des colts a charge Conféd. :
122 (part : 28 %)

Participation de la Confédération aux coiits administratifs engendrés par
la tenue du registre

La représentation graphique indique que la part de la Confédération aux cotits admi-
nistratifs engendrés par la tenue du registre pour le suivi médical des donneurs
vivants d’organes est de 28 % par personne et par an, ce qui correspond a un mon-
tant d’environ 122 francs en 2015. Les années suivantes, ce montant augmentera, de
la méme maniére que le forfait des assureurs (cf. 3.3.1).

A D’entrée en vigueur de la présente modification, prévue en 2015, prés de 1800
donneurs vivants d’organes seront inscrits dans le registre. Par conséquent, les coftits

administratifs qui devront étre pris en charge par la Confédération cette année-la
s’¢éléveront a prés de 220 000 francs.

Le nombre de personnes inscrites dans le registre augmentera ensuite au fil des ans,
car elles doivent faire 1’objet d’un suivi a vie. Sur la base de I’expérience de la
Fondation suisse pour le suivi des donneurs vivants d’organes, 1’espérance de vie
des donneurs vivants est de 35 ans en moyenne a compter du prélévement. Prés de
115 nouveaux donneurs vivants d’organes seront inscrits au registre chaque année,
tandis que certaines personnes inscrites décéderont. Sur la base de 1’évolution pré-
vue du nombre de donneurs (nouveaux donneurs et déces), le nombre de donneurs
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inscrits au registre atteindra prés de 4100 en 2040. Le nombre de donneurs augmen-
tera ensuite plus lentement sur la durée calculée (cf. graphique ci-dessous).

Evolution du nombre de donneurs vivants d’organes
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1.1.2052
1.1.2056
1.1.2060
1.1.2064
1.1.2068
1.1.2072
1.1.2076
1.1.2080

La participation annuelle de la Confédération augmente au fil des ans, en raison du
nombre de personnes inscrites dans le registre et du renchérissement. Elle atteindra
pres de 220 000 francs en 2015 et pres de 822 000 francs en 2040.

Dons de cellules souches hématopoiétiques

Les colits administratifs du suivi médical aprés un don de cellules souches hémato-
poiétiques ont été calculés sur la base des indications et des calculs de Transfusion
CRS Suisse SA. Ces indications ont aussi été déclarées plausibles par un expert
indépendant®. 1l faut partir de I’idée que cette organisation, au contraire de la Fon-
dation suisse pour le suivi des donneurs vivants d’organes, ne croitra pas de fagon
substantielle, étant donné que, vu la durée relativement courte du suivi médical (dix
ans), le nombre de personnes bénéficiant du suivi médical ne variera pas de fagon
significative dans les années a venir.

Les taches relatives au suivi médical sont effectuées par plusieurs personnes em-
ployées a Transfusion CRS Suisse SA: outre la directrice (poste a 60 %), qui assure
aussi des taches médicales et administratives en plus de la direction, et de plusieurs
médecins et professionnels du domaine médical (poste a 40 % env.), une gestion-
naire (poste a 20 % env.) et une collaboratrice administrative (poste a 10 % env.)
sont aussi concernées. S’y ajoutent les informaticiens chargés du développement de
la banque de données et du soutien y relatif (poste a 20 % env.). A part la directrice,
qui travaille presque exclusivement pour le suivi médical, les personnes qui assu-
ment les autres tiches occupent également d’autres fonctions a Transfusion CRS
Suisse SA. D’importantes synergies en découlent, puisqu’il n’est pas nécessaire de
créer des postes de travail a pourcentage bas, proportionnellement plus chers. Il y a
aussi moins de temps creux, puisque le calcul se fait sur la base du travail effective-
ment consacré au suivi médical. La rémunération horaire des personnes concernées
se situe entre 80 et 180 francs.

49 Se fondant sur une analyse d’impact de la réglementation relative au suivi médical a vie
des donneurs vivants effectuée par Valion Consulting SA a Berne, mandatée par I’OFSP
de juin a septembre 2012.
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Les cofts sur dix ans pour 1’ensemble du suivi médical d’une personne aprés un don
de cellules souches hématopoiétiques sont composés de:

franc

Cotts médicaux externes 360
Participation a la mise en place et au développement 440
Cofits administratifs engendrés par la tenue du registre 1447
Part médicale des colts engendrés par la tenue du registre 1880
Total 4127

Le suivi médical sur dix ans d’un donneur de cellules souches hématopoiétiques
coute donc 4127 francs au total (les détails relatifs au suivi médical sur dix ans aprés
un don de cellules souches hématopoiétiques se trouvent au ch. 1.3.3, Cellules
souches hématopoiétiques). En vertu de la nouvelle disposition transitoire du projet,
il faut ajouter une participation pour le suivi médical des donneurs ayant effectué le
don avant la conclusion de la convention par la SVK et H+. Depuis le 1¢r janvier
2012 et conformément a la convention conclue par la SVK et H+, une somme de
500 francs est ainsi facturée aux assureurs pour chaque nouveau don. Ce montant est
continuellement contrélé. Un forfait global de 4627 francs, couvrant les frais, a été
fixé pour 2012.

La part administrative des colits engendrés par la tenue du registre est composée des
colts occasionnés par les dons effectués sous le régime de I’ancien droit, d’une
participation a la mise en place et au développement du registre, de I’informatique et
de I’organisation, ainsi que de frais administratifs au sens strict; elle se monte a
2387 francs. Avec la répartition entre la Confédération et les assureurs, les cotts a la
charge de la Confédération sont donc de 1194 francs pour I’ensemble du suivi d’une
personne sur dix ans. Une année de suivi colte en moyenne 119,40 francs par per-
sonne a la Confédération. Etant donné que pres de 800 donneurs de cellules souches
hématopoiétiques sont inscrits auprés du service assurant le suivi médical, la partici-
pation annuelle de la Confédération s’éleve a pres de 95 000 francs. 80 nouvelles
personnes concernées par le présent projet sont inscrites en moyenne dans le registre
chaque année. Cependant, étant donné que prés de 80 donneurs, dont les dix ans de
suivi médical sont écoulés, sont sortis de la liste, le nombre de donneurs inscrits
dans le registre (800) ne varie presque pas. A cause de la durée relativement courte
du suivi médical, en comparaison avec le don d’organe par une personne vivante, et
du contrdle continu des bases de calcul du forfait tel qu’il a été initi¢ par Transfusion
CRS Suisse SA, on a renoncé a prendre en compte le renchérissement.

La part médicale des cotits engendrés par la tenue du registre est composée des cofits
médicaux externes et des colits médicaux imputables a la tenue du registre; elle est
de 2240 francs. Ce montant est déterminant pour la participation aux cofits a la
charge des assureurs; il est repris au ch. 3.3.1.
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Participation de la Confédération a I’ensemble des coiits administratifs
engendrés par la tenue du registre

A Dentrée en vigueur du présent projet, prévue en 2015, les coflits supplémentaires a
la charge de la Confédération pour I’ensemble des donneurs vivants (organes et
cellules souches hématopoiétiques) atteindront pres de 315 000 francs. S’il se vérifie
que 115 nouveaux donneurs vivants d’organes seront inscrits au registre chaque
année, la participation de la Confédération sera augmentée d’environ 20 000 francs
par an au cours des premieres années. Cette augmentation sera évidemment moindre
si le nombre de nouveaux dons par des personnes vivantes devait se tasser. Le
nombre des donneurs vivants de cellules souches hématopoiétiques restera proba-
blement relativement stable et ne devrait donc pas occasionner une augmentation de
la participation de la Confédération au cours des années suivantes.

Le cotit annuel total a charge de la Confédération augmentera au fil des ans, a cause
du nombre de personnes inscrites au registre et du renchérissement pris en compte
pour le don d’organes par des personnes vivantes; il atteindra un montant de pres de
917 000 francs en 2040 dans I’hypothése de 115 nouvelles inscriptions en moyenne
par année. L’évolution du cott annuel a charge de la Confédération est illustrée par
le graphique qui se trouve au ch. 3.3.1.

Participation de la Confédération a la réduction des primes

Les cantons ont I’obligation de veiller a ce que les assurés de condition économique
modeste obtiennent une réduction des primes de 1’assurance-maladie obligatoire. La
Confédération contribue au financement de la réduction des primes. En vertu de
I’art. 66, al. 2, LAMal, la contribution de la Confédération aux cantons est de 7,5 %
des coiits bruts de 1’assurance-maladie en Suisse, soit 7,5 % du volume total des
primes calculées pour I’année de réduction des primes et de la participation aux
cotts versée par les assureurs. Ce montant est réparti entre les cantons en fonction de
leur population. Les cantons complétent ce montant au moyen de leurs propres
ressources.

Depuis le ¢t janvier 2012, le suivi médical des donneurs vivants d’organes est réglé
par un forfait a la charge des assureurs, fixé dans une convention conclue par la
SVK et H+. Le montant du forfait négocié¢ par les partenaires tarifaires ne peut pas
étre directement comparé avec le forfait au sens de I’art. 15a du projet de révision
partielle de la loi sur la transplantation. Le calcul ne tient pas nécessairement compte
des mémes paramétres dans les deux cas. Par ailleurs, le forfait prévu dans la con-
vention entre la SVK et H+ ne concerne pas les personnes ayant effectué un don
avant le 1¢r janvier 2012. En vertu de la disposition transitoire du présent projet, les
assureurs sont tenus de payer le forfait au prorata temporis aussi pour les personnes
ayant effectué un don avant I’entrée en vigueur du projet ou avant ’entrée en
vigueur de la loi sur la transplantation, le lerjuillet 2007 (cf. commentaire sur
I’art. 74, al. 2, de la loi sur la transplantation). La présente révision partielle doit
introduire une somme forfaitaire qui couvre I’ensemble des prestations fournies par
le registre pour le suivi médical des donneurs vivants et qui intégre la part du suivi
médical des donneurs mentionnés a la disposition transitoire & compter de la date
d’entrée en vigueur de la modification.

Les assureurs doivent donc verser un montant supplémentaire pour une ou plusieurs
années. On peut imaginer qu’ils répercuteront la totalité de ces colts supplémen-
taires sur les assurés et que, par conséquent, le volume des primes augmentera de
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fagon marginale. Au cas ou la totalit¢ du montant serait due I’année de I’entrée en
vigueur de la modification de la loi, prévue en 2015, les assureurs devraient verser
un montant supplémentaire de 11 359 500 francs (I’explication et la composition du
montant se trouvent au ch. 3.3.1). Au cas ou les assureurs répercuteraient la totalité
de ce montant supplémentaire sur les assurés, le volume total des primes augmente-
rait et la contribution de la Confédération a la réduction des primes augmenterait
alors de 852 000 francs.

Les années suivantes, la contribution de la Confédération a la réduction des primes
diminuera, étant donné que les assureurs n’ont 1’obligation de verser un forfait que
pour les nouveaux donneurs vivants inscrits chaque année au registre. En 2015, le
montant supplémentaire a charge de la Confédération pour la réduction des primes
di aux nouvelles personnes inscrites atteindra prés de 7900 francs au total. Ce
montant augmentera par la suite et devrait atteindre 91 600 francs en 2040, selon les
conditions et hypotheses prises en compte actuellement. Ce calcul tient compte du
fait que, sur la base des conventions conclues par la SVK et H+, les assureurs paient,
depuis le 1¢rjanvier 2012, un forfait pour le suivi aprés un don d’organe ou de
cellules souches hématopoiétiques par des personnes vivantes et que la Confédéra-
tion prend désormais en charge une partie des colits administratifs engendrés par la
tenue du registre. La participation financiére de la Confédération a pour consé-
quence que, selon ce projet, le forfait des assureurs pour les donneurs de cellules
souches hématopoiétiques est un peu moins élevé que celui prévu par la convention.

3.1.2 Conséquences en matiére de personnel

Etant donné que le projet ne prévoit pas de nouvelles taches d’exécution pour la
Confédération, il n’y a aucune conséquence en matiére de personnel pour la Confé-
dération.

3.2 Conséquences pour les cantons et les communes,
les centres urbains, les agglomérations et les régions
de montagne

3.2.1 Conséquences pour les cantons

Protection financiére en matiére de dons par des personnes vivantes

Comme c’est le cas pour la Confédération, il y aura également des conséquences
financiéres liées aux réductions des primes pour les cantons. La contribution des
assureurs aux cotts du suivi médical des donneurs vivants ayant effectué le don
avant 1’entrée en vigueur du présent projet est de 11 359 500 francs. Selon la dispo-
sition transitoire du présent projet, ce montant est di a titre de paiement unique a
I’entrée en vigueur de la modification, prévue en 2015 (cf. ch. 3.1.1, Conséquences
de la protection financiére en mati¢re de dons par des personnes vivantes, Participa-
tion de la Confédération a la réduction des primes, ainsi que ch. 3.3.1, Conclusion).

Selon le monitorage 2011 de I’efficacité de la réduction des primes, la Confédération
et les cantons ont dépensé prés de quatre milliards de francs pour la réduction des
primes en 2011; la contribution de la Confédération a atteint un peu plus de deux
milliards de francs. Sur la base de ces indications, on peut partir de I’idée que la
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contribution des cantons correspondra a peu pres a celle de la Confédération. Par
conséquent, les cantons devront aussi verser un montant supplémentaire de 852 000
francs pour la réduction des primes en 2015, année de I’entrée en vigueur prévue du
présent projet. Ce montant supplémentaire diminuera au cours des premiéres années,
mais augmentera ensuite de maniere continue a cause du renchérissement. I1 devrait
atteindre 7900 francs en 2015 et 91 600 francs en 2040, en prenant en compte les
mémes conditions et hypotheses (cf. ch. 3.1.1, Conséquences de la protection finan-
ciére en matiére de dons par des personnes vivantes).

Autres modifications

La poursuite et le jugement des infractions au sens des art. 69 et 70 de la loi sur la
transplantation incombent aux cantons (art. 71). Suite a I’alignement de ces articles
sur le CP révisé, il ne s’ensuit cependant aucune conséquence pour les cantons en
matiere de finances ou de personnel. Comme ’exécution de la loi sur la transplanta-
tion incombe en premier lieu a la Confédération, aucune conséquence en lien avec
les autres modifications n’est a attendre pour les cantons.

3.2.2 Conséquences pour les communes,
les centres urbains, les agglomérations et les régions
de montagne

Les modifications apportées a la loi sur la transplantation n’auront aucune consé-
quence pour les communes, les centres urbains, les agglomérations et les régions de
montagne.

33 Conséquences pour I’économie

331 Conséquences pour les assureurs

Dons d’organes par des personnes vivantes

En vertu de I’art. 15a (nouveau), I’assureur du receveur prend en charge I’ensemble
des cofits médicaux et la moitié des cotits engendrés par la tenue du registre pour le
suivi de I’état de santé du donneur vivant d’organe.

Selon ce qui a ét¢ mentionné au ch. 3.1.1, Conséquences de la protection financiere
en matiére de dons par des personnes vivantes, les bases servant a quantifier les
cotits du suivi médical apres un don d’organe par une personne vivante reposent sur
les indications fournies par la Fondation suisse pour le suivi des donneurs vivants
d’organes. Pour I’estimation des cofits, la fondation a pris en compte, sur la base de
I’expérience passée, une espérance de vie des donneurs vivants d’organes de 35 ans
en moyenne a compter du don de 1’organe. Les indications de la fondation ont été
déclarées plausibles par un expert indépendant. Les calculs de 1’espérance moyenne
de vie, de I’évolution de la fortune et du forfait ont été effectués sur la base des
modeles actuariels d’espérance de vie par un autre expert indépendant, a savoir par
la BeratungsGesellschaft fiir die zweite Sdule AG a Bale, sur mandat de I’OFSP en
octobre 2012.
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La somme forfaitaire a la charge des assureurs comprend les colits médicaux et leur
participation, par moitié, aux couts administratifs engendrés par la tenue du registre.
Selon les explications et la représentation graphique qui figurent au ch. 3.1.1, Con-
séquences de la protection financiére en matiére de dons par des personnes vivantes,
les coiits du suivi médical effectué tous les deux ans sont composés de colits médi-
caux au sens strict d’'un montant de 241 francs (analyses de laboratoire, 73 francs, et
examens médicaux, 168 francs) et des colits engendrés par la tenue du registre, d’un
montant de 642 francs tous les deux ans. Les coits engendrés par la tenue du registre
comprennent les frais administratifs et les prestations médicales découlant du
registre pour le suivi des donneurs vivants. Les assureurs doivent donc prendre en
charge par personne et par an des colts médicaux de 121 francs en moyenne (ana-
lyses de laboratoire, 37 francs, et examens médicaux, 84 francs), les prestations
médicales découlant du registre, 77 francs, et la moitié des colts administratifs
engendrés par la tenue du registre, soit 122 francs. Au total, un montant de
320 francs par personne inscrite et par an est a la charge des assureurs.

Les assureurs paient leur part des cotts pour toute la durée du suivi médical du
donneur vivant au moment ou le don d’organe a lieu, en versant une somme forfai-
taire unique dans un fonds affecté a ce but. Lorsque les examens relatifs au suivi
médical ont lieu, les colts y afférents sont pris en charge au moyen de la fortune du
fonds. Les éléments suivants ont été retenus pour le calcul du forfait:

—  Le renchérissement doit étre pris en compte a cause du décalage entre le
moment ou la somme forfaitaire est versée dans le fonds et celui ou les
retraits destinés a couvrir les cotts des examens engendrés par le suivi médi-
cal a vie sont effectués. 80 % des cofits de la Fondation suisse pour le suivi
des donneurs vivants d’organes sont des cofits salariaux. Un renchérissement
annuel de 2 % a été pris en compte pour les cofits salariaux. Les 20 % restant
des cotts de la fondation sont des couts médicaux. Un renchérissement
annuel de 2 % a aussi été pris en compte pour ces colts, alors méme que les
cotts de la santé ont augmenté plus fortement par le passé. Au cours des dix
derniéres années, 1’augmentation annuelle des coits de la santé était de
4,5 %. Cependant, cette augmentation est principalement due a 1’élargisse-
ment de I’offre médicale. Le nombre de médecins spécialistes a augmenté de
fagon considérable et, par conséquent, les traitements prodigués par des spé-
cialistes ont, eux aussi, augmenté. Au surplus, les hopitaux offrent des trai-
tements de plus en plus complexes et coliteux qui deviennent la norme pour
les soins de base. Etant donné que le suivi médical des donneurs vivants ne
nécessitera pas d’avoir recours a plus de spécialistes ou a des examens
encore plus complexes a I’avenir, un renchérissement annuel de 2 % est jugé
suffisant. C’est pourquoi tous les calculs sont faits sur la base d’un renché-
rissement de 2 %.

—  Le versement de la somme forfaitaire dans un fonds qui n’assurera le paie-
ment des examens médicaux relatifs au suivi qu’aprés un certain laps de
temps permet d’accumuler de la fortune. Cette fortune appartient aux assu-
reurs jusqu’a ’utilisation des fonds, puisqu’elle a été accumulée grace aux
forfaits qu’ils ont versés. Un rendement probable 4 long terme de la fortune
de 2,25 % a été pris en compte. Ce taux correspond a un investissement lar-
gement diversifié et a peu de risques.
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—  Les frais administratifs liés a la gestion de la fortune du fonds ont été esti-
més a 0,25 %. Pour les investissements financiers standardisés, les frais ad-
ministratifs de gestion de la fortune se situent entre 0,25 et 0,5 % de la for-
tune a gérer. Un réglement d’investissement restrictif a été pris en compte,
partant de I’idée qu’en choisissant ce type d’investissement, les frais de ges-
tion de fortune peuvent étre maintenus a un bas niveau et qu’un taux de
0,25 % peut étre retenu.

—  Enraison de la longue durée du suivi, certains parametres a la base du calcul
des forfaits risquent de changer de maniére inattendue et les forfaits pour-
raient alors évoluer différemment par la suite.

Sur la base de ces hypothéses, le calcul actuariel aboutit a un forfait de
11 509 francs, couvrant les cotits, en 2015. Ce forfait doit étre payé par 1’assureur
concerné pour chaque nouveau donneur vivant d’organes. Les cofits totaux, y com-
pris la part de la Confédération, s’élévent ainsi a 15 904 francs et se composent des
¢éléments suivants:

% colts administratifs
engendrés par la 4395
tenue du registre

part Confédération : 28% _J
(4395 francs)

% colts administratifs
engendrés par la 4395
tenue du registre

part assureur : 72% ]
(11 509 francs)

frais de médecin 3026

frais de laboratoire 1315

somme forfaitaire

totale 15904 francs

Compte tenu du renchérissement, le forfait pour les donneurs vivants d’organes
augmentera de fagon continue (cf. tableau):

Année Forfait des assureurs au 1¢' janvier de
chaque année, en francs

2015 11 509
2016 11797
2020 13 020
2030 16 635
2040 21208
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Chaque année, prés de 115 nouveaux donneurs vivants d’organes sont inscrits
au registre. En 2015, le suivi médical a vie de ces personnes colitera environ
1 324 000 francs (montant cumulé) aux assureurs. En 2040, le montant cumulé sera
d’environ 2 439 000 francs. L’évolution des cofits est représentée par le graphique
ci-dessous:

Evolution des coiits pour les assureurs et la Confédération
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En vertu de la convention conclue par la SVK et H+, convention qui doit encore étre
approuvée par le Conseil fédéral, les assureurs paient déja un forfait de 9500 francs
par donneur vivant depuis le 1er janvier 2012. A I’entrée en vigueur de la présente
modification en 2015, des cofits supplémentaires d’environ 231 500 francs seront a
la charge des assureurs pour le suivi des quelque 115 nouveaux donneurs vivants
d’organes. Ces colits supplémentaires augmenteront de fagon continue et atteindront
prés de 1 346 500 francs en 2040.

Coiits découlant de la disposition transitoire du présent projet

En vertu de la disposition transitoire du présent projet, les assureurs sont aussi tenus
de verser un forfait pro rata temporis pour les donneurs vivants d’organes ayant
effectué¢ le don avant I’entrée en vigueur de la modification. Cela signifie que seuls
les cofits du suivi médical futur seront pris en compte pour le calcul du forfait relatif
a ces personnes. Les assureurs des receveurs d’organes devront verser un montant
unique au 1¢r janvier 2015 afin de garantir le suivi médical a vie des personnes
inscrites dans le registre avant I’entrée en vigueur de la présente modification prévue
en 2015. Etant donné que les assureurs paient déja 9500 francs par donneur vivant
depuis le 1¢r janvier 2012 en vertu de la convention conclue par la SVK et H+, seule
la différence avec le nouveau forfait sera due pour ces personnes. Les colits décou-
lant de la disposition transitoire du présent projet ont aussi été établis par un calcul
actuariel; ils se composent de:

— 10909 200 francs pour le suivi médical a vie des donneurs vivants d’organes
transplantés avant 2012, c’est-a-dire avant que la convention entre la SVK et
H+ ait déployé ses effets, et de

— 450300 francs pour le suivi médical a vie des donneurs vivants d’organes
transplantés entre début 2012 et fin 2014.
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—  Par conséquent, a I’entrée en vigueur de la présente modification, prévue en
2015, les assureurs devront verser un arriéré unique de prés de 11 359 500
francs pour les donneurs vivants d’organes tombant sous le régime de
I’ancien droit.

Evolution de la fortune

Compte tenu des hypothéses et des explications formulées ci-dessus, la fortune du
fonds chargé du suivi des donneurs vivants, dans le domaine des dons d’organes par
des personnes vivantes, évolue conformément au graphique ci-dessous:

Evolution de la fortune dans le domaine des dons d’organes
par des personnes vivantes
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Le nombre des donneurs vivants d’organes augmente de fagon continue au cours des
années représentées sur le graphique, pour atteindre pres de 4100 personnes en 2040.
Dans le domaine des dons d’organes par des personnes vivantes, la fortune du fonds
chargé du suivi des donneurs vivants augmente continuellement pendant ces années,
pour atteindre prés de 27,4 millions de francs en 2040. Le calcul prend en compte
I’hypothese selon laquelle I’espérance de vie continuera d’augmenter 1égérement a
I’avenir.

Dons de cellules souches hématopoiétiques

En vertu de I’art. 154, les assureurs sont aussi tenus de prendre en charge les cotts
médicaux du suivi des donneurs de cellules souches hématopoiétiques (pres de
2240 francs par personne a 1’heure actuelle) ainsi que la moiti¢ des colits administra-
tifs engendrés par la tenue du registre (2387 francs au total), ¢’est-a-dire prés de
1194 francs par donneur (cf. ch. 3.1.1, Conséquences de la protection financiére en
matiere de dons par des personnes vivantes, cellules souches hématopoiétiques). La
somme forfaitaire unique que 1’assureur doit verser est donc de 3434 francs par
nouveau donneur. Plus de la moitié de ce montant sera utilisé pendant la premicre
année qui suit le don (cf. ch. 1.3.3); le suivi médical prend fin apres dix ans. Etant
donné que les assureurs versent déja un forfait de 5000 francs par don depuis le
ler janvier 2012, sur la base de la convention conclue par la SVK et H+, la nouvelle
réglementation n’occasionne pas de colts supplémentaires. Au contraire: étant
donné que la Confédération participera aux cofits administratifs engendrés par la
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tenue du registre a raison de la moiti¢, le forfait des assureurs, qui se monte actuel-
lement a 5000 francs, sera diminué de 1566 francs, ce qui correspond aux 3434
francs mentionnés ci-dessus par nouveau donneur enregistré. Par conséquent, le
suivi médical sur dix ans des 80 nouvelles personnes concernées chaque année
(cf. ch. 1.3.3) cottera prés de 274 700 francs par an, en lieu et place des 400 000
francs qui découleraient de la convention conclue par la SVK et H+. Les assureurs
économisent donc pres de 125 300 francs par an a la charge de la Confédération.

Conclusion

En vertu de la nouvelle réglementation de la protection financiére des dons par des
personnes vivantes, les colits annuels supplémentaires a la charge des assureurs
augmentent de fagon continue. C’est la conséquence directe de 1’augmentation annu-
elle du montant forfaitaire par personne. Le surcroit annuel de dépenses pour les
assureurs atteindra prés de 106 000 francs en 2015, année de ’entrée en vigueur
prévue de la révision, et prés de 1 221 200 francs en 2040.

Le versement complémentaire unique pour les donneurs tombant sous le régime de
I’ancien droit (don effectué avant ’entrée en vigueur de la présente modification),
auquel les assureurs seront tenus au moment de I’entrée en vigueur de la modifica-
tion en 2015, occasionnera des colits supplémentaires d’environ 11 359 500 francs
pour les assureurs. Ceci correspond a peu pres a 0,05 % du volume total des primes
de tous les assureurs-maladie en 2011, qui est de pres de 23,6 milliards de francs.

A premiére vue, le suivi en matiére de don d’organes par des personnes vivantes
occasionne des cotts élevés. Cependant, si ces colits sont comparés aux économies
et a la valeur ajoutée résultant, par exemple, du don d’un rein, le tableau est diffé-
rent. En transposant quelques études internationales récentes au systéme de santé
suisse, les 988 donneurs vivants de reins des dix derniéres années ont, a eux seuls,
permis au systéme de santé suisse d’économiser des cofits directs d’environ 100 a
127 millions de francs (comparaison des cofits de la transplantation et de la dialyse
économisée) et d’engendrer une valeur ajoutée pour la société d’environ 360 a
667 millions de francs (en tenant compte de la capacité économique des personnes
guéries)’0. A la lumiére de ces données, le Conseil fédéral estime justifié de deman-
der aux assureurs de participer au financement du suivi.

3.3.2 Conséquences pour I’assurance-invalidité,
I’assurance militaire et I’assurance-accidents

Pour I’assurance-invalidité, 1’assurance militaire et 1’assurance-accidents, le projet a
des conséquences financiéres qui s’ajoutent a celles déja signalées au ch. 3.3.1,
puisque ces assurances devront désormais indemniser la perte de gain totale pour
tous les donneurs vivants et non les 80 % prévu actuellement pour les donneurs
vivants d’organes (art. 14, al. 2, let. b).

Selon les indications de la Fondation suisse pour le suivi des donneurs vivants
d’organes, chargée actuellement du suivi de 1’état de santé des donneurs, sur toutes
les personnes inscrites au registre suisse des donneurs vivants d’organes entre avril

50 Christen, Markus, Neuhaus Biihler, Rachel, Stump Wendt, Brigitte, 2010, Warum eine
pauschale Entschadigung fiir Lebendorganspender fair ist, in: Bioethica Forum 2010,
vol. 2,n° 2, p. 50 a 55.
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1993 et avril 2012, 42 personnes relévent de 1’assurance-invalidité, une personne
reléve de I’assurance militaire, mais aucune ne reléve de 1’assurance-accidents.

Selon les indications de 1’Office fédéral de la statistique, le salaire mensuel brut
moyen (tout niveau de formation, tous les dges) était de 5979 francs en 2010.
L’expérience montre que les donneurs vivants de reins se rétablissent dans les un a
deux mois qui suivent I’opération et peuvent alors reprendre pleinement leur activité
lucrative. Etant donné que les assurances invalidité, militaire et accidents prendront
en charge la totalité de la perte de gain en lieu et place des 80 % actuels, il faut
compter en moyenne avec un montant supplémentaire de 1196 a 2392 francs par
donneur que ces assurances devront prendre en charge si elles sont compétentes.

Selon les indications données ci-dessus, 1’assurance-invalidité a ét¢ compétente pour
environ deux cas de don d’organes par des personnes vivantes chaque année. La
modification occasionne donc un cofit supplémentaire d’environ 2392 a 4784 francs
par an a charge de ’assurance-invalidité. L’assurance militaire n’a ét¢ compétente
que pour un cas en 20 ans. La modification occasionne donc un cofit supplémentaire
d’environ 1196 a 2392 francs sur 20 ans a charge de I’assurance militaire.

En ce qui concerne les dons de cellules souches hématopoiétiques, la modification
n’a pas de conséquences puisque, selon Transfusion CRS Suisse SA, il n’y a aucun
cas connu relevant de 1’assurance militaire ou de ’assurance-accidents. Les per-
sonnes relevant de 1’assurance-invalidité sont en général des enfants atteints d’une
infirmité congénitale qui regoivent un don d’un frére ou d’une sceur qui, en général,
n’exercent pas encore d’activité lucrative et ne sont donc pas concernés par la pré-
sente modification. Selon les données relatives aux donneurs collectées par Transfu-
sion CRS Suisse SA du lerjuillet 2007 au 31 décembre 2010, 1’age moyen pour le
prélévement de moelle épinicre, qui est effectué surtout sur des enfants, est de treize
ans. Par ailleurs, a 1’hopital pédiatrique de Zurich, ou sont effectuées une grande
partie des transplantations de cellules souches hématopoiétiques sur des enfants,
aucun cas de prise en charge de la perte de gain du donneur par 1’assurance-
invalidité, I’assurance militaire ou 1’assurance-accidents n’est connu.

De plus, les périodes d’incapacité de gain occasionnées par le don de cellules
souches hématopoiétiques sont courtes en comparaison de celles occasionnées par
un don d’organe. Le prélévement de cellules souches hématopoiétiques périphé-
riques est effectué¢ en ambulatoire et ne nécessite que rarement une absence de plus
d’un jour. La grande majorité des donneurs reprennent leur travail dés le lendemain.
Pour le prélévement de moelle épiniere a 1’hopital, il faut compter en moyenne avec
deux a trois jours d’hospitalisation et un a deux jours de convalescence. Dans
I’ensemble, la durée de I’incapacité de travail des donneurs de cellules souches
hématopoiétiques est d’une semaine au plus. C’est pourquoi les employeurs font
souvent preuve de complaisance et prennent en charge I’incapacité de travail.

34 Conséquences pour la société

Pour déterminer les conséquences de la modification de la loi, il est important de
connaitre le nombre de personnes qui ne sont pas domiciliées en Suisse et qui seront
désormais traitées de manicre égale aux personnes domiciliées en Suisse en matiere
d’attribution d’organes. A I’exception des personnes au bénéfice de I’entraide inter-
nationale (art. 17, al. 2, let. a, ch. 2, du projet), les personnes qui ne sont pas domici-
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liées en Suisse au sens de 1’art. 17, al. 2, let. a, ch. 1, du projet doivent étre assurés
par 1’assurance obligatoire des soins en Suisse. C’est pourquoi le nombre de per-
sonnes assurées en Suisse, mais qui ne sont pas domiciliées en Suisse est un indica-
teur important pour 1’estimation des conséquences de la présente modification pour
la société.

Selon la statistique des frontaliers de 1’Office fédéral de la statistique, prés de
252 000 frontaliers travaillaient en Suisse a la fin 2011. En principe, ces personnes
sont tenues de s’assurer pour les soins en cas de maladie dans le pays ou elles exer-
cent leur activité lucrative. Par contre, les personnes domiciliées notamment en
Allemagne, en Italie, en France ou en Autriche peuvent, a certaines conditions, étre
libérées de cette obligation d’assurance>!. Selon le ch. 3, let. b, de I’annexe XI du
réglement (CE) n° 883/200452, les personnes domiciliées en Allemagne, en France,
en Italie ou en Autriche et soumises a 1’assurance obligatoire des soins en Suisse,
peuvent étre libérées de cette obligation d’assurance si elles apportent la preuve
qu’elles sont assurées de maniere équivalente dans un Etat membre de I’UE. Il en va
de méme pour les membres de la famille sans activité lucrative d’une personne qui
exerce une activité lucrative en Suisse, pour les bénéficiaires de 1’assurance-
chomage domiciliés en Finlande et pour les membres de la famille sans activité
lucrative de rentiers domiciliés au Portugal (droit d’option). I semble que la plupart
des frontaliers font valoir ce droit. Selon 1’«Approbation des primes 2012 par
I’OFSP», seules environ 31 591 personnes n’ayant pas de domicile en Suisse étaient
assurées par 1’assurance obligatoire des soins en Suisse a la fin 2011. L’art. 17 du
projet prévoit que ces personnes bénéficient désormais de 1’égalité de traitement
avec les personnes domiciliées en Suisse en matiére d’attribution d’organes.

Les personnes qui bénéficieront de 1’égalité de traitement avec les personnes domici-
liées en Suisse en matiere d’attribution d’organes devront aussi étre inscrites sur la
liste d’attente. A la fin 2011, environ une personne sur 8000 habitants était inscrite
sur la liste d’attente pour les organes en Suisse. Puisque la présente modification
implique que pres de 31 591 personnes seront dorénavant traitées de manicre égale
en matiére d’attribution d’organes, il faudra compter, aprés son entrée en vigueur,
avec environ quatre personnes supplémentaires inscrites sur la liste d’attente, en plus
des 1100 personnes que la liste compte actuellement.

Cette estimation part de 1’idée que les personnes domiciliées dans un pays voisin ne
feront pas valoir plus souvent leur droit d’option pour étre libérées de 1’obligation
d’assurance. Au cas ou moins de personnes feraient valoir leur droit d’option a
I’avenir parce qu’elles seront traitées de maniére égale aux personnes domiciliées en
Suisse en matiere d’attribution d’organes, il faudrait s’attendre a une augmentation
plus forte dans la liste d’attente. On peut toutefois supposer que les personnes qui ne
sont pas domiciliées en Suisse auront d’autres raisons importantes de faire valoir

51 Avis de droit sur I’allocation d’organes a des personnes non domiciliées en Suisse au
regard de I’ Accord sur la libre circulation des personnes. Mélanie Mader, Béatrice Des-
pland, Olivier Guillod, Institut de droit de la santé, Neuchatel, février 2011, et Avis de
droit sur I’allocation d’organes a des personnes non domiciliées en Suisse au regard de
I’ Accord sur la libre circulation des personnes, questions supplémentaires. Mélanie
Mader, LL.M., docteure en droit, novembre 2011. Cet avis est disponible a I’adresse
www.ofsp.admin.ch > Thémes > Maladies et médecine > Médecine de la transplantation
> Bases légales > Loi.

52 Reéglement (CE) n° 883/2004 du Parlement européen et du Conseil du 29 avril 2004
portant sur la coordination des systémes de sécurité sociale; RS 0.831.109.268.1.
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leur droit d’option que la discrimination qu’ils subissaient jusque-la en maticre
d’attribution d’organes.

Ces calculs ne tiennent pas compte des personnes qui, en vertu de I’art. 17, al. 2,
let. a, ch. 2, sont traitées de manicre égale aux personnes domiciliées en Suisse en
matiére d’attribution d’organes en vertu de I’entraide internationale (cf. ch. 1.3.1).
Ces personnes ne sont pas tenues de s’assurer en Suisse et ne sont traitées, sur la
base de ’entraide internationale, de maniére égale aux personnes domiciliées en
Suisse que pour des situations urgentes (cf. ch. 1.3.1). Depuis I’entrée en vigueur de
la loi sur la transplantation, le 1er juillet 2007, un foie a été greffé sur une personne
non domiciliée en Suisse dans une situation urgente du point de vue médical.

A fin juillet 2012, trois personnes qui n’étaient pas domiciliées en Suisse étaient
inscrites sur la liste d’attente. Deux d’entre elles étaient domiciliées dans la Princi-
pauté de Liechtenstein. Ces personnes sont déja traitées sur un pied d’égalité par
rapport aux personnes qui sont domiciliées en Suisse depuis que 1’accord conclu
avec la Principauté de Liechtenstein est appliqué (cf. ch. 1.3.1 et 3.6). Par ailleurs,
entre le 1¢r juillet 2007, date d’entrée en vigueur de la loi sur la transplantation, et fin
juillet 2012, quatre personnes qui n’étaient pas domiciliées en Suisse ou au Liech-
tenstein ont bénéficié de la transplantation d’un organe provenant d’un donneur
décédé. Ces personnes devaient étre inscrites sur la liste d’attente pour pouvoir
bénéficier de la transplantation. Toutes ces indications contribuent a relativiser
quelque peu les quatre personnes supplémentaires a inscrire sur la liste d’attente,
suite a la concrétisation de la motion Maury Pasquier, puisque des organes ont déja
été attribués par le passé a des personnes qui n’étaient pas domiciliées en Suisse.

35 Conséquences pour I’environnement

Les modifications de la loi sur la transplantation n’ont aucune conséquence pour
I’environnement.

3.6 Conséquences pour la Principauté de Liechtenstein

La modification de I’art. 17 de la loi sur la transplantation concerne la Principauté de
Liechtenstein dans la mesure ou il s’agit d’'un membre de I’AELE. Pour le Liech-
tenstein, ces modifications sont toutefois sans importance, car il a conclu un
accordS3 avec la Suisse le 1¢r mars 2010 concernant Iattribution d’organes destinés a
une transplantation, qui a été provisoirement appliqué depuis le 1¢r avril 2010 et qui
est entré en vigueur le 15 juillet 2011 (cf. ch. 1.3.1). Cet accord prévoit que les
personnes domiciliées au Liechtenstein bénéficient d’une égalité de traitement avec
les personnes domiciliées en Suisse en ce qui concerne I’inscription sur la liste
d’attente (art. 1) et I’attribution d’organes (art. 2). Par cet accord, le critére du domi-
cile n’a plus d’effet pour toutes les personnes domiciliées au Liechtenstein. Cet
accord suit la méme logique qui est a la base du droit des frontaliers d’accéder aux
prestations en cas de maladie dans leur pays d’emploi.

53 RS 0.810.215.14
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4 Rapport avec le programme de la législature

Le projet n’est mentionné ni dans le message du 25 janvier 2012 sur le programme
de la législature 2011 a 201554 ni dans I’arrété fédéral du 15 juin 2012 sur le pro-
gramme de la législature 2011 & 201555,

Comme le Conseil fédéral le mentionne en introduction de ’annexe 1 du message
«Programme législatif 2011 a 2015», il ne s’agit pas d’une liste exhaustive de tous
les objets parlementaires prévus par le Conseil fédéral. En a notamment été exclu le
présent message, parce qu’il s’agit de la révision d’une loi existante contenant
surtout des précisions. Au surplus, les modifications et les précisions ont une signifi-
cation politique moindre.

5 Aspects juridiques
5.1 Constitutionnalité et 1égalité
5.1.1 Base légale

Le projet se fonde sur I’art. 1194, al. 1 et 2, Cst.56, qui accorde a la Confédération
une compétence étendue pour réglementer la médecine de la transplantation.

5.1.2 Compatibilité avec les droits fondamentaux

Les adaptations effectuées dans le cadre de la concrétisation de la motion Maury
Pasquier mettent fin a la discrimination (art. 8, al. 2, Cst.) figurant a l’art. 17, al. 3,
let. b, de la loi sur la transplantation. Les explications y afférentes se trouvent au
ch. 1.3.1.

La compatibilité des modifications relatives au pouvoir de représentation pour les
mesures médicales préliminaires (art. 10, al. 3, de la loi sur la transplantation) figu-
rant dans le projet avec la liberté personnelle (art. 10, al. 2, Cst.) et la protection de
la dignité humaine (art. 7 Cst.) est parfois remise en question3’. Ces interventions
seraient assimilables a une instrumentalisation des personnes mourantes. Le principe
général selon lequel le représentant ne peut consentir qu’a des interventions effec-
tuées dans I’intérét du patient serait fortement relativisé, considération que méme
I’interprétation libérale de I’intérét objectif du patient ne saurait négliger.

Il faut préciser que les personnes pour lesquelles il est question de mesures médi-
cales préliminaires ayant pour but la conservation des organes n’ont aucune perspec-
tive de guérison. Elles se trouvent dans un processus de mort. Il ne s’agit donc plus,
en ’occurrence, de ’intérét objectif du patient au sens d’une guérison, mais de
I’intérét objectif du patient de mourir dans la dignité. Et les mesures médicales
préliminaires n’affectent pas cet intérét, pour autant que les risques et les contraintes
soient minimaux.

54 FF 2012 349

55 FF 2012 6667

56 RS 101

57 Cf. Dr Birgit Christensen et D' Margot Michel, Jusletter du 31 janvier 2012, Organtrans-
plantation zwischen Integritdtsschutz und Drittinteressen.
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5.2 Compatibilité avec les obligations internationales
de la Suisse

5.2.1 Conseil de ’Europe

En général, les garanties de la CEDH ne vont pas au-dela de la protection des droits
fondamentaux garantie par la Constitution. Etant donné que les dispositions du
présent projet sont compatibles avec les droits fondamentaux garantis par la Consti-
tution, ils correspondent aussi aux exigences de la CEDH.

La convention sur les Droits de I’Homme et la biomédecine du Conseil de 1’Europe
est le premier instrument qui prévoit une réglementation contraignante, sur le plan
international, des applications de la médecine et de la recherche biomédicale. Elle
est entrée en vigueur en Suisse le 1¢ novembre 2008. Le 8 novembre 2001, le Comi-
té des ministres du Conseil de I’Europe a adopté un protocole additionnel38 relatif a
la transplantation d’organes et de tissus d’origine humaine. Ce protocole est entré en
vigueur en Suisse le 1er mars 2010.

Ni la convention ni le protocole additionnel ne contiennent de dispositions concer-
nées par les modifications de la loi sur la transplantation proposées. La question de
la compatibilité ne se pose donc pas.

5.2.2 Union européenne

Les 27 Etats membres de I’'UE coordonnent leurs systémes de sécurité sociale en
vertu des réglements (CE) no 883/2004%° et (CE) no 987/2009%. Ces deux régle-
ments contiennent des régles de coordination dans le domaine de la sécurité sociale
afin de faciliter la libre circulation des personnes dans I’UE.

Par ailleurs, ils font partie de ’accord sur la libre circulation des personnes. Les
prescriptions édictées en Suisse doivent donc étre compatibles avec les deux regle-
ments. Avec I’exécution de la motion Maury Pasquier dans le cadre de la présente
révision partielle, les dispositions en matiére d’attribution d’organes (art. 17 et 21)
sont pleinement adaptées au droit de I’UE relatif a la coordination des systémes de
sécurité sociale. Les explications y afférentes se trouvent au ch. 1.3.1.

5.2.3 Organisation des Nations Unies (ONU)

Le Pacte international du 16 décembre 1966 relatif aux droits civils et politiques
(Pacte ONU II6!) garantit les droits de ’homme classiques. Les droits et les libertés
garantis par ce pacte correspondent dans une large mesure a ceux garantis par la

58 Protocole additionnel du 24 janvier 2002 a la Convention sur les Droits de ’Homme et la
biomédecine relatif a la transplantation d’organes et de tissus d’origine humaine;
RS 0.810.22.

59 Reéglement (CE) n° 883/2004 du Parlement et du Conseil du 29 avril 2004 portant sur la
coordination des systémes de sécurité sociale; RS 0.831.109.268.1.

60  Reglement (CE) n°® 987/2009 du Parlement et du Conseil du 16 septembre 2009 fixant les
modalités d’application du réglement (CE) n° 883/2004 portant sur la coordination des
systémes de sécurité sociale; RS 0.831.109.268.11.

61 RS0.103.2
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CEDH. Etant donné que les dispositions du présent projet sont compatibles avec la
protection des droits fondamentaux de la Constitution et de la CEDH, ils satisfont
aussi aux exigences du Pacte ONU II.

53 Forme de I’acte législatif

Le présent projet modifie une loi fédérale. Par conséquent, en vertu des art. 164,
al. 1, Cst. et 22, al. 1, de la loi du 13 décembre 2002 de la loi sur le Parlement2, la
modification doit étre effectuée sous la forme d’une loi fédérale. Elle est alors
sujette au référendum (art. 141, al. 1, let. a, Cst.).

54 Assujettissement au frein aux dépenses

L’art. 159, al. 3, Cst. pérvoit que les dispositions relatives aux subventions, ainsi que
les crédits d’engagement et les plafonds de dépenses, s’ils entrainent de nouvelles
dépenses uniques de plus de 20 millions de francs ou de nouvelles dépenses pério-
diques de plus de deux millions de francs, doivent étre adoptés a la majorité des
membres de chaque conseil. N’atteignant pas la limite décisive, la disposition de
I’art. 154, al. 3, selon laquelle la Confédération prend en charge la moiti¢ des cofits
administratifs destinés a la tenue du registre, n’est pas assujettic au frein aux
dépenses.

5.5 Conformité a la loi sur les subventions

5.5.1 Importance de la subvention pour les objectifs fixés
par la Confédération

Avec I’art. 14, le Parlement a inscrit une disposition dans la loi sur la transplantation
qui garantit que le donneur vivant ne devra pas supporter lui-méme les charges
financiéres liées au don. Le nouvel art. 15a prévoit que la Confédération prend en
charge la moitié¢ des cofits administratifs destinés a la tenue du registre pour le suivi
médical des donneurs vivants (art. 15¢ du projet de modification de la loi sur la
transplantation). Le but de cette subvention est d’assurer que le service chargé du
suivi médical des donneurs vivants fournisse les prestations importantes pour le
suivi des donneurs vivants, dont il est chargé en vertu de la loi.

5.5.2 Pilotage matériel et financier de la subvention

La Confédération verse des contributions annuelles au service chargé du suivi des
donneurs vivants qui correspondent a sa participation aux cofits estimés pour I’année
concernée. Ces contributions sont considérées comme une indemnité au sens de
I’art. 3, al. 2, de la loi du 5 octobre 1990 sur les subventionsé3. Le service chargé du
suivi des donneurs vivants est le destinataire de la subvention. Le versement annuel

62 RS 171.10
63 RS 616.1
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des contributions garantit que les indemnités sont versées au plus tot dés le moment
ou les dépenses apparaissent imminentes (art. 23 de la loi sur les subventions).

5.5.3 Procédure d’octroi des subventions

Le budget repose sur des pronostics fondés sur les valeurs de référence des années
précédentes et les exigences de la Confédération. Le service chargé du suivi des
donneurs vivants établit un décompte annuel attestant les colts effectifs. Si par la
suite il ressort du décompte que la contribution de la Confédération ne correspond
pas aux pronostics du budget, mais qu’elle est supérieure ou inférieure, la situation
sera rétablie ’année suivante.

5.5.4 Limite temporelle et versement dégressif
de la subvention

Une limite temporelle ou un versement régressif de la subvention ne sont pas prévus
puisque le suivi de 1’état de santé des donneurs vivants et la tenue d’un registre
correspondant sont des tdches permanentes.

5.6 Délégation de compétences législatives

La délégation de compétences législatives au Conseil fédéral concerne des régle-
mentations dont les détails dépassent considérablement le degré de concrétisation
généralement admis au niveau d’une loi. Les délégations 1égislatives se restreignent
toujours a un objet précis, leur contenu, leur but et leur portée étant suffisamment
concrétisés. La délégation de compétences législatives respecte le principe de déter-
mination et donc la Constitution.

Dans le détail, le Conseil fédéral a la compétence de régler les modalités relatives
aux colts liés au suivi de I’état de santé des donneurs vivants (art. 154, al. 4 et 5, du
projet de modification de la loi sur la transplantation).
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