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Textes d’application

Arrété n° 2006-5289/GNC du 27 décembre 2006 fixanttare des examens a réaliser pour la
détection de maladies infectieuses transmissiblesitautilisation chez ’'homme d’éléments ou
produits issus du corps humain.

Arrété n° 2006-5291/GNC du 27 décembre 2006 relatifuaivi et a la tracabilité des produits
issus du corps humain dans le cadre de préleverdaamage thérapeutique pour autrui.

Arrété n° 2006-5293/GNC du 27 décembre 2006 relati #issus et cellules pouvant étre
prélevés sur une personne décédée présentant &hcamdiaque et respiratoire persistant.

Arrété n° 2006-5295/GNC du 27 décembre 2006 relatip@ces-verbal médical du constat de
la mort préalable au prélevement d'organes, daitisst de cellules a des fins thérapeutiques.

Arrété n° 2006-5297/GNC du 27 décembre 2006 relatifrégles de répartition et d'attribution
des reins prélevés sur une personne décédée afiunestransplantation.

Arrété n° 2006-5299/GNC du 27 décembre 2006 relatifrégles de répartition et d'attribution
des reins prélevés sur une personne décédée aflunestransplantation.

Arrété n° 2006-5301/GNC du 27 décembre 2006 relaii ldonnes pratiques de prélévements
d’'organes et de tissus issus du corps humain em\wne utilisation thérapeutique.

Arrété n° 2006-5303/GNC du 27 décembre 2006 relatifrégles de bonnes pratiques relatives
a la transformation, a la conservation et au traogples tissus d'origine humaine utilisés a des
fins thérapeutiques.

Arrété n° 2006-5305/GNC du 27 décembre 2006 relatif @onditions techniques sanitaires et
médicales d'autorisation des établissements deégamir une activité de prélevement d'organes
sur une personne vivante.
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Arrété n° 2006-5307/GNC du 27 décembre 2006 relatif @onditions techniques sanitaires et JONC du 2 janvier 2007 p.64
médicales d'autorisation des établissements deégaour une activité de prélévement d'organes
sur une personne décédée.

Arrété n° 2006-5309/GNC du 27 décembre 2006 relatif @onditions techniques sanitaires et JONC du 2 janvier 2007 p.65
médicales d'autorisation pour le prélevement deusssur une personne décédée.

PREMIERE PARTIE : DISPOSITIONS COMMUNES AUX ORGANESTISSUS ET AUTRES
PRODUITS ISSUS DU CORPS HUMAIN

TITRE | - PRINCIPES GENERAUX .....coiittiiit ittt art. lera3
TITRE Il : BENEVOLAT DU DON D’ELEMENTS ET PRODUIT®U CORPS HUMAIN
[1-1 : DiSPOSItIONS COMMIUNES.......cccieeee e eeeeeee e art. 4 et5
[I- 2 : Prélevements effeCtués sur une perSONrBME.............ccuevieerivieeeeriieeee s art. 6 a 15
[I-3 : Prélevements effectués sur une personneddece. ...........cccccveeeeiiiiiviiieeeeeeeen. art. 16 & 20
[1-4 : Dispositions fINANCIErES..........ccoe e, art. 21
TITRE Ill - DES REGLES DE SECURITE SANITAIRE ET DBIOVIGILANCE ........... art. 22 et 23
[I-1 : Sélection clinique dU ONNEU ........ccceeeiiiiiiiiiiii e eesreeareenreennee art. 24
[1I-2 : Sélection biologique du dONNEUN .....cccceiiiiiiiiiiiee e, art. 25 a 31
-3 2 BIOVIGIANCE ... art. 32 a 38
TITRE IV DES REGLES DE REPARTITION ET D’ATTRIBUTIONDES GREFFONS
IV-1: Liste des patients en attente de transplaong ou de greffes. ........oooovvvivviiiiiiceeeee. Abrogé
IV-2 : Des regles de répartition et d’attributiorsl greffons prélevés sur le corps
de personnes décédées en vue de trataiptanou de greffe.........covveeeeeen.., art. 43 451

TITRE V - ETHIQUE ET BIOMEDECINE
V-1 : Comité consultatif d’éthique de la NouvelBzaiédonie pour les sciences de

la vie et de 18 SANTE ... art. 52 a 61
V-2 : Section technique relative au don, a la grefforgane, de tissus et de cellules

ISSUS dU COMPS NUM@IN ... Abrogé
V-3 : ACLIVItES € COOPEIALION......uuueiietceeeeetriirtiinetieete e e sarennnennnennnes art. 66 et 67

DEUXIEME PARTIE : ORGANES
TITRE | - PRELEVEMENT SUR UNE PERSONNE VIVANTE.........cccooiiiiiiiiineeen Abrogeé

TITRE Il - PRELEVEMENT SUR UNE PERSONNE DECEDEE
[I-1 : Modalités médicales de réalisation du comsta mort préalable au prélevement

et conditions de réalisation des PréleVBIIE. ..............oveeiiiiiiieiiiiiee e e art. 69a 73
[I-2 : Registre automatisé des refus de préleveraenmtodalités de recueil de la
volonté du donneur décédé préalablememtcai..................ooovvvvviiiiiieiieees art. 74476

TITRE Il - ETABLISSEMENTS AUTORISES A PRELEVER DESRGANES
11 R 1= 1= = 11 (=T R art. 77
[11-2 : Procédures d'autOriSatiON...........iieieeiiriiiiieie e ee e e e e e aeas art. 78-1 a 78-3
TECI Lo glo [1iTe] gIsio =101 (0] 1= 14 (0] o [P art. 79 a 82

TITRE IV - TRANSPLANTATIONS D'ORGANES
Y R € 1= T g 1= = 11 (=TT art. 83
[V- 2 : Procédures d’'autoriSation ............ccceeivunieiieiieeieieeeeeeeeeeee e e e ssvmneeeaaens art. 84-1 et 84-2
AV Ofe] g o [11Te] g Fqo Ir= 101 (0] (1T=11T0] N art. 85 a 89

Délibération n° 228 du 13 décembre 2006 2

Mise a jour le 30/11/2015



Source : www.juridoc.gouv.nc - droits réservés deadpction et réutilisation des données

TROISIEME PARTIE : TISSUS, CELLULES ET PRODUITS IS8S DU CORPS HUMAIN

TITRE | - PRELEVEMENT ET COLLECTE ... oo art. 90 a 92
TITRE Il - AUTORISATION DES ETABLISSEMENTS EFFECTUARAT DES PRELEVEMENTS
1 R 1Y 1Y =111 (=T PR art. 93
[1-2 : Procédures 0’ aUtOriSAtION ............ oo e e e e e e e e eeeeneeeennn art. 93-1 et 93-2
[1-3 : CoONAItIONS A'AULOTISALION ...evueieei et eeee e ettt e et et et e et e e e e e e et e e e e eeraas art. 94 a 96

TITRE Ill - CONSERVATION ET UTILISATION DES TISSU&T CELLULES

11 B R T=T 0 1= = 11 1= YT art. 97 et 98
[11-2 : Procédures d'autOriSatiON .......c.uuieeueieerieieeeereeesseeee e e s seaeeeeseeeennreens art. 99-1 et 99-2
[11-3 1 CONAItIONS A’ AULOTISALION .. ....eee it e e e e et ettt et e et e e e e e e e e ermaaeenaeeneeen art. 100 et 101

QUATRIEME PARTIE : IMPORTATION ET EXPORTATION
TITRE | - GENERALITES ..ottt nnee e e eeeeeees art. 102 a 105

TITRE Il - CONDITIONS D’AUTORISATION ..ottt art. 106 a 109

CINQUIEME PARTIE : DISPOSITIONS COMMUNES RELATIVESAUX AUTORISATIONS .. art. 110

SIXIEME PARTIE : DISPOSITIONS FINALES.......oooeieiie e art. 111 4 112

PREMIERE PARTIE : DISPOSITIONS COMMUNES AUX ORGANES , TISSUS ET AUTRES
PRODUITS ISSUS DU CORPS HUMAIN

TITRE | - PRINCIPES GENERAUX

Article 1°

Le don d’'organes, de tissus ou de cellulesatpschumain a des fins thérapeutiques dans le chuine
greffe ou d’une transplantation en faveur d’'un vece est un acte de solidarité.

Article 2

Complété par la délibération n° 24/CP du 13 noven#fye5 — Art. 4-1

Le gouvernement de la Nouvelle-Calédonie aslkureission d’'information du public en faveur dundo
d’éléments et produits du corps humain.

Les projets relatifs a I'information du pubéa faveur du don d’éléments ou de produits du cogpsain

sont soumis a l'avis du comité consultatif d’étléqile la Nouvelle- Calédonie pour les sciences déelat
de la santé de la Nouvelle-Calédonie.
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Cet avis est obligatoire préalablement a ltusiibn des campagnes d’information sur le don diogs et
de tissus.

Article 3

Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. £,

Abrogé.

TITRE Il : BENEVOLAT DU DON D’ELEMENTS ET PRODUITS DU CORPS HUMAIN

[I-1 : Dispositions communes

Article 4

Pour I'application des dispositions de la présedélibération, le prélevement d’organes, deusissle
cellules sur une personne qui en fait le don damgdét thérapeutiqgue d’'un receveur est assimild acte
de soins.

Article 5

Il ne doit incomber au donneur ou a sa fanailleun frais supplémentaire a ceux normalement ensai
le prélevement n'avait pas eu lieu, y compris loaesdes éléments prélevés ou les produits collentés
peuvent ultérieurement faire I'objet d’'une utilisat a des fins thérapeutiques. Sans préjudice du
remboursement de tous les frais qu'ils peuvent siooaer, les prélévements ne peuvent donner lieu a
aucune contrepartie pécuniaire.

lI- 2 : Prélevements effectués sur une personrantayv

Article 6

Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. £,

Abrogé.

Article 7

Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. £,

Abrogé.
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Article 8

Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. £'.

Abrogé.

Article 9

Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. £,

Abrogé.

Article 10

Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. £,

Abrogé.

Article 11

Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. £'.

Abrogé.

Article 12

Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. £'.

Abrogé.

Article 13

Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. £,

Abrogé.

Article 14

Délibération n° 228 du 13 décembre 2006

Mise a jour le 30/11/2015



Source : www.juridoc.gouv.nc - droits réservés deadpction et réutilisation des données

Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. £,

Abrogé.

Article 15

Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. £,

Abrogé.

[I-3 : Prélévements effectués sur une personneddécé

Article 16

Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. £,

Abrogé.

Article 17

Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. £'.

Abrogé.

Article 18

L’établissement de santé qui effectue les pedfents prend a sa charge les frais entrainé® gambtat
du déces du donneur et I'assistance médicale ghs @rant le prélevement. Il prend également a aegeh
tous les frais relatifs & la sélection du donneur.

Article 19

Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. £,

Abrogé.

Article 20

Modifié par la délibération n° 163 du 10 décemb@d 2 — Art. £,
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Dans tous les cas, I'établissement qui a p®aad préléevement assure les frais de conservatioe e
restauration du corps apres l'acte de prélévement.

[I-4 : Dispositions financiéres

Article 21

Modifié par la délibération n° 163 du 10 décemb@d 2 — Art. 2.

Les établissements de santé déterminent, ale Veur comptabilité analytique, les colts desgmadhents
a des fins thérapeutiques, tels qu'ils résultestatticles 4, 5, 18 et 20 de la présente délitmdrapar type
de produit ou élément du corps humain.

Ces codts sont facturés au fonds autonomempearsation en santé publique selon les modalitifsake
par la délibération modifiée n° 10 du 8 décembi@d2fusvisée.

TITRE Il - DES REGLES DE SECURITE SANITAIRE ET DEBIOVIGILANCE

Avrticle 22

Sont soumis aux dispositions du présent ting prélevement d'organe, de tissu, de celluleoatet
collecte de produits effectués en vue de leursatilbn ou de celle de leurs dérivés a des fingfedrtiques
pour autrui, y compris dans le cadre de recherblwesédicales. Ces dispositions sont égalementcgipés
en cas d’incorporation de ces éléments ou produitsmment, dans des dispositifs médicaux utiésédes
fins thérapeutigues chez 'homme ou en cas de tdilisation en vue de préparer des spécialités
pharmaceutiques ou d’autres médicaments fabriquiésiriellement.

En sont exclus :
1. les gametes,
2. le sang, ses composants et leurs dérivésraide la réglementation applicable en Nouvellédoaie,

3. les réactifs utilisés en vue d’analyses ddobie médicale, d’examens d'anatomie et de cyjielo
pathologiques.

On entend par réactifs en vue d’analyses ded@meédicale, toutes substances chimiques oodiples
spécialement préparées pour leur utilisation imoyitsolément ou en association, en vue d'analykes
biologie médicale.

Avrticle 23

Avant toute transplantation d’organes, de geffe tissus, d'implantation de cellules ou de pitedssus
du corps humain, le médecin doit informer le pdtienreceveur » des risques qu'’il encourt du faitelkes-
ci et, notamment, s'il y a lieu des risques rédsludinfections transmissibles. Cette informatiost e
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communiquée a sa famille s'il n'est pas en étdadecevoir et pour les mineurs et pour les maj&isant
I'objet d'une mesure de protection Iégale, auxdites de I'autorité parentale ou au représentgullsous
réserve des dispositions Iégales applicables enélleuCalédonie.

llI-1 : Sélection clinique du donneur

Article 24

Avant tout prélevement d’éléments ou touteemté de produits du corps humain a des fins thétimpes
sur une personne vivante ou décédée, le médeceiéappe réaliser est tenu de rechercher les atgét®
meédicaux et chirurgicaux personnels et familiauxddaneur potentiel et de s’informer de I'état dune de
celui-ci, notamment, en consultant le dossier madic document en retracant le contenu ou toutirdeat
comportant les informations pertinentes. En outmesque le prélevement est effectué sur une peesonn
vivante, il doit au préalable avoir un entretierdimél avec celle-ci.

Le médecin qui réalise le prélevement vérifie ¢gs informations ainsi recueillies ne constityzas une
contre-indication a l'utilisation thérapeutique d#éments ou produits & prélever, notamment, ecdémgac
risques de transmission des maladies dues auxsagansmissibles non conventionnels.

Aucun préléevement ne peut étre réalisé surpersonne si des critéres cliniques ou des antétgden
révelent un risque potentiel de transmission pée-cé de la maladie de Creutzfeldt Jakob ou d'esitr
encéphalopathies subaigués spongiformes transmaissib

[1I-2 : Sélection biologique du donneur

Article 25

Si aucune contre-indication n’est décelée, déection clinique réalisée en application de |&eti
précédent est complétée, avant tout prélevemeléndéits ou toute collecte de produits du corps lnuda
des fins thérapeutiques, par I'exécution des agalge biologie médicale destinées a faire le distimdes
maladies infectieuses transmissibles dont le r@sdttrsqu’il fait ressortir un risque de transrioss interdit
la greffe ou l'utilisation a des fins thérapeutiquies produits du corps humain.

La liste des maladies infectieuses ainsi gaedmditions de réalisation des analyses de blogidicales
sont fixées par un arrété du gouvernement de lav&llzaCalédonie.

Article 26

Modifié par la délibération n° 163 du 10 décemb@d 2 — Art. 3
Modifié par la délibération n° 24/CP du 13 novemBd5 — Art. 4-I1

Dans les situations engageant le pronostit @itan I'absence d'alternatives thérapeutiquesapiges, il
peut étre dérogé a l'interdiction mentionnée aunpee alinéa de Il'article 25. Cette dérogation natpire
mise en ceuvre que si le risque prévisible encoaruepreceveur en |'état des connaissances soipras
n'est pas hors de proportion avec le bénéfice egttam

Avant de prendre la décision de greffer, le @vdd informe le receveur potentiel des risques encoet

recueille son consentement. Cette information estncuniquée a sa famille s'il n'est pas en étatade |
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recevoir et, pour les mineurs et pour les majearsaft I'objet d'une mesure de protection légale, a
titulaires de l'autorité parentale ou au représenémal.

Lorsque la greffe est envisagée a I'étrandest te médecin qui sollicite I'évacuation sanéan vue de
greffe qui délivre cette information.

En cas de greffe ou de transplantation réatisés le cadre d’'une dérogation au premier aliedéadicle
25, le receveur devra faire I'objet d'un protocdéesuivi thérapeutique adapté a la situation.

Si le don n’est pas anonyme, il est signalé@neur que des informations médicales le concerdant
la nature lui est indiquée, sont communiquées eevelr.

Un arrété du gouvernement de la Nouvelle-Caliégdétermine les conditions de réalisation deffege
pratiquées dans ce cadre.

Article 27

Les analyses prévues a l'article 25 sont cotép#; en fonction de la nature des prélévemenisagés,
par d’autres analyses de biologie médicale destirgéefaire le diagnostic de maladies infectieuses
transmissibles dont le résultat, méme s'il faitsogr un risque de transmission ou s'il n’est pasore
connu au moment de la greffe, n’'interdit pas cgtéeffe.

La liste de ces maladies infectieuses ainsilggieonditions de réalisation des analyses sp@edi par un
arrété du gouvernement de la Nouvelle-Calédonie.

Le médecin, avant de décider de greffer, évdars chaque cas si le bénéfice escompté I'emportke
risque prévisible encouru.

Article 28

La nature et les modalités d’exécution desymseal de biologie médicale pour la recherche deguears
d’infection et, lorsque cela est techniquement ibbsgl’infectivité, sont fixées, en fonction de u@ution
des connaissances scientifiques, par un arrétéultegnement de la Nouvelle-Calédonie.

Un ou des échantillons du produit biologiquardyservi a effectuer les analyses de biologie cadeli
prévues aux articles précédents sont conservésdgansonditions qui respectent 'anonymat du doneéu
qui répondent aux bonnes pratiques d’exécutioradak/ses de biologie médicale.

Article 29

Lorsque les éléments du corps humain utilisésl@uvelle-Calédonie sont importés d’'un Etat daogiél
une ou des analyses de biologie médicale mentigntiédessus ne sont pas exécutées conformément aux
articles 25 et 28 de la présente délibérationsadlst accompagnés d’'un échantillon biologique peanet
I'exécution de ces analyses en Nouvelle-Calédoraataoute utilisation thérapeutique.
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Article 30

Pour étre utilisé a des fins thérapeutiquast, éement ou produit du corps humain prélevé dlecte,
doit étre accompagné d’'un document comportant umpt® rendu d’analyses signé par le responsable des
analyses de biologie médicale pratiquées mentidieamésultats individuels de ces analyses cordoremt
aux dispositions du présent chapitre.

Ce compte rendu mentionne également le laogadgant pratigué ces analyses. Il respecte lecipe
d’anonymat prévu par la réglementation applicabl®&euvelle-Calédonie.

Ce compte rendu est produit sous la forme gitaai, de télécopie ou sous toute autre forme ptase
des garanties d’authenticité. Il prend, le cas &hda forme d’'un certificat établi par le respaiie de
I'unité ou de I'organisme de conservation de tissus

Doivent figurer, en outre, sur ce document :

1.les informations dont le recueil est prescrit ptaursélection clinique du donneur dans la présente
délibération ;
2.les informations contenues sur I'étiquette apposée le conditionnement extérieur c’est-a-dire

I'emballage dans lequel est placé le conditionndémemaire ;

3. les informations contenues sur I'étiquette appeside conditionnement primaire ; le conditionneine
primaire est le récipient ou tout autre forme dedittonnement avec lequel le produit prélevé savieoen
contact direct ;

4. les informations permettant d’assurer la trachdes éléments et produits du corps humain, esdigerh
entre le donneur et le receveur en partant duy@giéent jusqu’a la dispensation ; la tracabilitéétablie a
partir d’'une codification préservant I'anonymat gessonnes.

Le contenu de ces informations complémentagss fixé, en tant que de besoin, par arrété du
gouvernement de la Nouvelle-Calédonie.

Le médecin utilisateur est tenu de prendre amsance de ce document.

Article 31

Quand la nature de I'élément ou du produit dgps humain prélevé ou collecté et les utilisatignsen
sont envisagées le permettent sans nuire a l'efficade ces utilisations, des traitements, notamhymen
physigues ou chimiques, d’élimination ou d’inactiva des agents infectieux propres a réduire Bgugs
de transmission sont effectués.

[11-3 : Biovigilance

Article 32

La biovigilance a pour objet la surveillance decidents et des risques d’incidents relatifs @éxents et
produits du corps humain utilisés a des fins thémdigues ou de recherches biomédicales et aux igspdu
autres que les médicaments qui en dérivent, aysositfs médicaux les incorporant et aux produits
thérapeutiques annexes ainsi que des effets iatdesrrésultant de leur utilisation.
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Article 33

La biovigilance comporte :

1.le signalement et la déclaration de tout incidetntle tout effet indésirable susceptible d’'étreadi
produits soumis a la présente délibération, qaitnt été ou non utilisés ou aux activités conagrcas
produits, & savoir leur prélévement ou leur codle@tur fabrication, leur préparation, leur tramsfation,
leur conservation, leur transport, leur distribnfideur cession, leur importation, leur exportatideur
répartition, leur attribution, leur greffe ou leagtministration ;

2.le recueil, la conservation et I'accessibilité deformations relatives aux incidents, aux risques
d’incidents, aux effets indésirables ou aux ads/inentionnées au 1° du présent article ;

3. I'évaluation et I'exploitation de ces informatioas vue de prévenir la survenue de tout nouvetienti
ou effet indésirable ;

4.le recueil des informations relatives aux patieaisx donneurs vivants et aux receveurs exposes a
I'effet indésirable ou aux conséquences de l'ingideu susceptibles de I'avoir été et la mise enreede
leur surveillance ;

5. la réalisation de toutes études ou tous travangermant les incidents ou les risques d’incidehtese
effets indésirables liés aux activités précitées.

Article 34

Remplacé par la délibération n° 46/CP du 20 avril26- Art. 76

Pour l'application du présent titre, on entpad:

a) produit thérapeutiqgue annexe : tout produitexception des dispositifs médicaux, entrant@mact
avec des organes, tissus, cellules ou produits idgucorps humain ou d'origine animale au courtede
conservation, de leur préparation, de leur transition, de leur conditionnement ou de leur transpeant
leur utilisation thérapeutique chez 'hnomme, ais tout produit entrant en contact avec des emirgans
le cadre d'une activité d'assistance médicalgeoleréation ;

b) effet indésirable : la réaction nocive smeva chez un patient, un donneur vivant ou un E@e\iée
ou susceptible d'étre liée a un produit ou a uniitic mentionnés aux articles 32 et 33 de la prtese
délibération ;

¢) incident : l'incident lié aux activités memnées au 1° de l'article 33, d0 & un acciderda ane erreur,
susceptible d'entrainer un effet indésirable chgmtient, le donneur vivant ou le receveur ;

d) effet indésirable grave : I'effet indésimblisceptible d'entrainer la mort ou de mettredan danger,
d'entrainer une invalidité ou une incapacité, oydroquer ou de prolonger une hospitalisation aui t
autre état morbide, ou susceptible de se reprodiiez un ou plusieurs patients, donneurs vivants ou
receveurs ;

e) incident grave : lI'incident susceptible tfgimer des effets indésirables graves.
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Avrticle 35

Modifié par la délibération n° 46/CP du 20 avril 2D0% Art. 77

Les établissements de santé ou toutes strgcpurieliques ou privées doivent assurer une biarigi
pour les activités relevant des dispositions dadsente délibération.

lls désignent a cet effet un correspondant ldediovigilance qui est chargé de :

1. S’assurer de la mise en place, par les servicdgoprofessionnels concernés par ces activités, de
circuits ou des procédures visant au recueil atc@hservation :

- de tout document utile a la tracabilité desdpits d’origine humaine utilisés a des fins tip@@iques de
facon a permettre un lien entre les donneurs etlas/eurs ;

- des résultats des analyses biologiques etedts de dépistage pratiqués sur le donneur giresides
contréles pratiqués sur les éléments prélevés ;

- pour les services de transplantation ou defegr des résultats des tests de dépistage et esame
biologiques pratiqués chez le receveur préalablemere cas échéant, postérieurement a la gré&ffgahe
ou de tissu ou a I'administration de cellules oypdeuits de thérapie cellulaire ;

- de toute information utile & la tracabilitésdproduits thérapeutiqgues annexes, depuis lesiocegar le
fabricant jusqu'a leur utilisation, de facon a Btam lien entre le lot de fabrication du prodtfigrapeutique
annexe utilisé et le produit d'origine humaine alegpiel il a été en contact en veillant a sa gaiatta sa
fiabilité des données.

2. Collaborer, dans le cadre de ses missions, ageédeipes de prélévement ou de transplantatioreou d
greffe de I'établissement de santé ou de la streculaquelle il est rattaché ainsi qu'avec lacitme de
coordination hospitaliére du préléevement.

3. Recueillir 'ensemble des informations portéesaacennaissance et relatives aux incidents ou effets
indésirables ;

4. Procéder aux investigations et examens approgags le ou les établissements ou la ou les stastur
ou il exerce ses fonctions de correspondant ;

5. Informer sans délai le correspondant de biovigiade la Nouvelle-Calédonie de tout incident oeteff

indésirable survenu dans les activités de prélememe de transplantation d'organes ou de greffeisdas
et de toute difficulté susceptible de compromed#reon fonctionnement du dispositif de biovigilance

Article 36

Le correspondant local de biovigilance doieé&tioté d’'une expérience concernant les produitéesu
activités cités dans la présente délibérationellt@voir la qualité de médecin, de pharmacierbidegiste
ou d’infirmier.

Dés sa nomination par le responsable de latateidans laquelle il exerce ses fonctions, sentité, sa
qualité et son expérience sont communiquées aaspwndant de biovigilance de la Nouvelle-Calédonie.
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Avrticle 37

Remplacé par la délibération n° 46/CP du 20 avril26- Art. 78

Les professionnels de santé qui ont connaissd@da survenue chez un patient, un donneur vivarmin
receveur d'un incident ou d'un effet indésirabke du susceptible d'étre lié a un produit ou aéivit
mentionnés au présent titre le signalent sans délacorrespondant local de biovigilance, a défaut a
correspondant de biovigilance de la Nouvelle-Catésigelon des modalités qui sont fixées, en taatdpu
besoin, par arrété du gouvernement de la Nouvellédonie.

Article 38

Le correspondant de biovigilance de la Nouvellalédonie est placé auprés de la direction desred
sanitaires et sociales de la Nouvelle-Calédonie. I& qualité de pharmacien inspecteur, a défdle de
médecin.

Dans le cadre de ses missions :

1. il recoit les déclarations d'incident etffi indésirable et évalue les informations redigsil;

2. il peut demander aux correspondants locausiavigilance de mener a bien toute investigaéibtoute
étude relative a la biovigilance ;

3. il prépare un rapport annuel de synthestdctionnement du dispositif de biovigilance quoiesente
au gouvernement ;

4. il propose au gouvernement les mesures paate@ges qu'il estime nécessaires.

Il est membre de droit avec voix consultaties éhstances des établissements de santé, publmivés,
des comités des vigilances lorsqu’ils ont pour blajéiovigilance.

TITRE IV DES REGLES DE REPARTITION ET D’ATTRIBUTION DES GREFFONS

IV-1: Liste des patients en attente de transplaons ou de greffes.

Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. 4-1°

Article 39

Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. 4-1°.

Abrogé.

Article 40

Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. 4-1°.
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Abrogé.
Article 41
Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. 4-1°.
Abrogé.
Article 42
Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. 4-1°.
Abrogé.

IV-2 : Des regles de répartition et d’attributioresl greffons prélevés sur le corps de personnesidésén
vue de transplantation ou de greffe

Article 43

Les greffons prélevés sur des personnes déezédéeune ressource inestimable et rare. La tia@rtsgion
d’organe ou la greffe de tissu prolonge la vieraélore la qualité de vie de hombreux malades.regkes
de répartition et d'attribution de ces greffonsveait respecter les principes d’équité, I'éthiquaditele et
viser a I'amélioration de la qualité des soins.

Article 44
Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. 4-2°.
Abrogé.
Article 45
Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. 4-2°.
Abrogé.
Article 46

Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. 4-2°.
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Abrogé.

Article 47

Modifié par la délibération n°362 du 18 janvier 2806 Art. £
Abrogé par la délibération n° 24/CP du 13 novemkd&®— Art. 4-ll1

Abrogé.

Article 48

Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. 4-2°.

Abrogé.

Article 49

Modifié par la délibération n° 163 du 10 décemb@d 2 — Art. 4-2°
Abrogé par la délibération n° 24/CP du 13 novemib&®— Art. 4-111

Abrogé.

Article 50

Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. 4-2°.

Abrogé.

Article 51

Modifié par la délibération n°362 du 18 janvier 28 Art. 2
Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. 4-2°.

Abrogé.
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TITRE V - ETHIQUE ET BIOMEDECINE

V-1 : Comité consultatif d’éthique de la NouvelBalédonie pour les sciences de la vie et de laésant

Avrticle 52

Modifié par la délibération n° 24/CP du 13 novemB@45 — Art. 4-1V

Il est créé un comité dénommé « comité consiuttathique de la Nouvelle-Calédonie pour lesescies
de la vie et de la santé ».

Ce comité a pour mission d’émettre un aviseetétliger des recommandations sur les questiorguéth
soulevées dans les domaines de la biologie, dédkeone et de la santé.

Le gouvernement et les services concernés tmleelle-Calédonie transmettent au comité consiulta
d’éthique de la Nouvelle-Calédonie pour les sciende la vie et de la santé, a sa demande, touses le
informations utiles a I'exercice de ses missions.

Article 53

Modifié par la délibération n°362 du 18 janvier 20 Art. 3
Modifié par la délibération n° 383 du 23 avril 2068Art. 1

Le comité consultatif d’éthique de la Nouvelalédonie comprend vingt et une personnalitéssamien
raison de leur compétence et de leur intérét pemiptoblémes d’éthique. La liste des membres dutéom
consultatif d’éthique de la Nouvelle-Calédonie @sétée par le gouvernement de la Nouvelle-Calédeni
publiée au Journal officiel de la Nouvelle-Caléaoni

Le comité désigne en son sein le présiderns gtce-président appelé a le suppléer en cas diabsau
d’empéchement de celui-ci.

Le secrétariat du comité est assuré par [ltintstle formation des professions sanitaires etatexide la
Nouvelle-Calédonie.

Article 54

Modifié par la délibération n° 24/CP du 13 novemBfd5 — Art. 4-V

Les membres du comité sont nommeés par le goawent de la Nouvelle-Calédonie. La durée de leur
mandat est de six ans renouvelable une fois.

En cas de déces, de démission ou de cessaidondtions d’'un membre en cours de mandat, son
remplacement s’effectue dans les mémes conditioassg nomination et pour la durée du mandat reatant
courir.

En cas d'absence prolongée d'un membre du éorfgt poste peut étre déclaré vacant par décision
conjointe du président et du vice-président du té@nti est pourvu au remplacement de ce membre léans
conditions prévues au premier alinéa et pour l@eldu mandat restant a courir.
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Article 55

Modifié par la délibération n° 163 du 10 décemb@d. 2 — Art. 5.

Le comité est renouvelé par tiers tous les @esx La désignation des nouveaux membres interdaers
les conditions fixées aux articles 53 et 54. Iit &bn président et son vice-président apres chaque
renouvellement.

Afin de permettre le renouvellement par tiegs thembres du comité consultatif d’éthique de lavéte-
Calédonie, il est procédeé lors de la premiere mrumiu comité a un tirage au sort pour affecter gbaq
membre, soit a une fraction dont le mandat vierddraxpiration dans le délai de deux ans, soit & une
deuxieme fraction dont le mandat viendra a exginatians un délai de quatre ans, soit & une tragsiem

fraction dont le mandat viendra a expiration dansdélai de six ans. Chaque fraction comprend sept
membres.

Article 56

Modifié par la délibération n° 24/CP du 13 novemBfs5 — Art. 4-VI

Le comité consultatif d’éthique de la Nouvelalédonie peut étre saisi par un membre du goeweent,
du sénat coutumier, le président du congres ouude des trois assemblées de province ainsi quelpar
établissement public ou privé, une fondation ouassociation.

A la demande de la majorité de ses membragrgté d'éthique peut se saisir de toute questbevant
de son champ de compétence.

Article 57

Modifié par la délibération n° 24/CP du 13 novemBf5 — Art. 4-VII

Dans le cadre de sa mission définie a l'arti@ele comité peut organiser des conférences pesigur
les problemes d’éthique dans le domaine des s@ateéa vie et de la santé.

Article 58
Le comité se réunit au moins deux fois par@ncenvocation de son président. Il peut aussésair a

tout moment a la demande d’au moins un tiers densesbres. L’ordre du jour est établi par le préaside

Le comité peut entendre les personnalités figedi appelées a fournir un avis ou une experéksifr a
tout point inscrit a I'ordre du jour.

Le comité se dote d’'un réglement intérieurdgfinit ses modalités de fonctionnement.
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Article 59

Modifié par la délibération n°362 du 18 janvier 20 Art. 4
Modifié par la délibération n°383 du 23 avril 2088Art. 2
Modifié par la délibération n° 24/CP du 13 novemBgd5 — Art. 4-VIII

Les séances du comité ne sont pas publiquesiotee au scrutin secret est de droit sur décision d
président ou sur demande d’au moins un membre mitéSa cas de vote avec partage égal des voix, le
président du comité a une voix prépondérante.

Le comité ne peut valablement délibérer qumisinoins un tiers de ses membres est présentg8otem
n'est pas atteint, une deuxiéme réunion du corsitéavoquée avec le méme ordre du jour. Cetteiéieax
réunion se tient dans un délai minimum de septsjdue comité délibére alors quel que soit le nonuae
membres présents.

En cas d’'urgence, les membres du comité pewlitiérer, dans les conditions de quorum prévues a
I'alinéa précédent, en utilisant des moyens de comication qui ne les obligent pas a siéger en ftoma
La décision du comité est communiquée par tous mopermettant d’en garder une trace écrite.

Les fonctions de membre du comité consultdéthique de la Nouvelle-Calédonie sont exercéetre t

gratuit. Elles ouvrent droit aux indemnités de dépment et de séjour telles que prévues par la
réglementation applicable aux fonctionnaires dédavelle-Calédonie.

Article 60
Les recommandations du comité sont renduesiquéd. Les avis donnés par le comité peuvent, sur
décision de son président, faire également I'aliij@te publication.
L'ensemble des activités du comité fait I'okgé@in rapport public tous les deux ans.

Article 61

L'institut de formation des professions saméaiet sociales (IFPSS) apporte son soutien teahrég
administratif au comité, notamment, en mettant disaosition un centre de documentation et d’infation
sur les probléemes d’éthique des sciences de let\de la santeé.

V-2 : Section technique relative au don, a la grefbrgane, de tissus et de cellules issus du daupzain

Avrticle 62

Abrogé par la délibération n° 24/CP du 13 novemkp&®— Art. 4-ll1

Abrogé.
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Avrticle 63

Modifié par la délibération n° 163 du 10 décemb@d.2 — Art. 6
Abrogé par la délibération n° 24/CP du 13 novemib&®— Art. 4-111

Abrogé.

Article 64

Modifié et complété par la délibération n° 163 dudécembre 2011 — Art. 7.
Abrogé par la délibération n° 24/CP du 13 novemib&®— Art. 4-111

Abrogé.

Article 65

Abrogé par la délibération n° 24/CP du 13 novemkd&®— Art. 4-ll1

Abrogé.

V-3 : Activités de coopération

V-3-1: Coopération avec lI'agence de biomédecine

Article 66

Remplacé par la délibération n° 163 du 10 décen2irkl — Art. 8.

Comme il est dit aux articles L. 1251-1 et b42-14 du code de la santé publique dans leur tiédac
issue de l'ordonnance n° 2008-1339 du 18 décenfly@ r2lative a I'extension et a l'adaptation envgte-
Calédonie, en Polynésie francaise et & Wallis-étvkaide dispositions portant sur la protection aledts
des personnes en matiere de santé, une conventiva k& Nouvelle-Calédonie et I'Agence de la
biomédecine portera notamment sur les points stgvan

1. I'enregistrement et I'acces permanent aatreqiational automatisé des refus de prélévement

2. les modalités d'inscription des patientsatante de greffe sur la liste nationale prévuaridle L.
1251-1 du code de santé publique et les modaligisiblution des greffons ;

3. les conseil et expertise de I'Agence deidenédecine dans ses domaines d'intervention etrmogat
en matiére de don et utilisation des élémentsastyits du corps humain.

Cette convention précisera également les ntédafinancieres de lintervention de I'Agence de la
biomédecine dans les domaines de compétenced\deieelle-Calédonie.
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V-3-2 : Coopération avec les établissements deésatinangers

Article 67

Modifié et complété par la délibération n° 163 dudécembre 2011 — Art. 9.

Y

Par dérogation aux dispositions applicables Nauvelle-Calédonie et relatives a l'exercice et a
'organisation de la profession de médecin, desatiéd étrangers pourront étre autorisés a effedtiser
activités définies ci-apres :

- prélévement d’'organes et conditionnementsenration et transport des greffons dans les dondit
prévues par la présente délibération,

- consultations-conseils pour les patients aip@néficié d’'une greffe ou d’une transplantatiamshde la
Nouvelle-Calédonie ou pour les patients suscetithlen bénéficier.

Ces activités devront étre exercées dans e canvant :

- respect des regles déontologiques applicaridsouvelle-Calédonie pour I'exercice de la prsi@s de
médecin,

- étre habilité dans leur pays d’origine a egeune activité similaire a celles définies awspré article.

L’autorisation prévue ci-dessus est délivrég f@ gouvernement de la Nouvelle-Calédonie sur
présentation d’'un dossier attestant que la comdgsée a I'alinéa précédent est remplie.

Les établissements de santé de la NouvelledGaié autorisés a effectuer les activités de pedient et
de greffe en application de la présente délibérgbourront prévoir la réalisation de tout ou pade ces
activités par des médecins étrangers. Ces établgsae s'assurent alors du respect de la réglermmtat
applicable en Nouvelle-Calédonie par ces médecns tk cadre des activités de prélévement ou die gre

DEUXIEME PARTIE : ORGANES

TITRE | — Abrogé.

Abrogé par la délibération n° 163 du 1° décembr&8 Art. 10-1°.

Article 68

Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. 10-1°.

Abrogé.

TITRE Il - PRELEVEMENT SUR UNE PERSONNE DECEDEE

II-1 : Modalités médicales de réalisation du cotsta mort préalable au prélevement et conditions de
réalisation des prélévements

Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. 10-2°.
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Article 69

Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. 10-2°.

Abrogeé.

Article 70

Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. 10-2°.

Abrogé.

Article 71

Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. 10-2°.

Abrogé.

Avrticle 72

Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. 10-2°.

Abrogé.

Article 73

Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&129 Art. 10

Abrogé.

[I-2 : Registre automatisé des refus de préléveraeentodalités de recueil de la volonté du donnéoédé
préalablement au don

Article 74

Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. 10-3°.
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Abrogé.

Article 75

Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. 10-3°.

Abrogé.

Article 76

Modifié par la délibération n° 163 du 10 décemb@d.? — Art. 10-4°.

Le gouvernement de la Nouvelle-Calédonie etskwices concernés transmettent au comité cotibulta
d’éthique de la Nouvelle-Calédonie pour les scisrd® la vie et de la santé toutes les informatitom ils
disposent sur les modalités d'inscription au regjiatitomatisé des refus de prélevement et surdeslités
de recueil de la volonté du donneur décédé préatadit au don.

TITRE Ill - ETABLISSEMENTS AUTORISES A PRELEVER DESORGANES

II-1 : Généralités

Article 77

Les prélevements d’organes ne peuvent étretaffe que dans des établissements de santé asitoiieé
effet par le gouvernement de la Nouvelle-Calédpoigr une durée de cing ans.

L’autorisation d’effectuer des prélevementsrgames a des fins thérapeutiques pour autrui gréeig/pe
d’'organes que I'établissement de santé est autdrsélever.

[11-2 : Procédures d’autorisation

Article 78-1

La demande d’'autorisation ou de renouvellerdenifautorisation est adressée en trois exempladmss
pli recommandé avec accusé de réception au gouverriale la Nouvelle-Calédonie.

La demande d’autorisation ou de renouvellement imatruite par le gouvernement de la Nouvelle-
Calédonie que si elle est accompagnée d’'un dossmplet, dont le modele est défini par arrété du
gouvernement de la Nouvelle- Calédonie.

Ce dossier doit, hotamment, comprendre desrir#tons relatives aux modalités d’organisation de
I'activité de prélévement et faire apparaitre legagements du demandeur en ce qui concerne lesifeff
la qualification des personnels nécessaires.

Par dérogation aux dispositions de I'article-2bde la délibération n° 429 du 3 novembre 1968visée,

le dossier est réputé complet si, dans le délguad¢re mois & compter de sa réception, le gouvernede la
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Nouvelle-Calédonie n’'a pas fait connaitre au deraangar lettre recommandée avec accusé de récédgption
liste des pieces manquantes ou incompletes néasadiinstruction du dossier.

Article 78-2
Modifié par la délibération n° 24/CP du 13 novemB@45 — Art. 4-1X
Lorsque le dossier a été déclaré complet, levggmement de la Nouvelle-Calédonie transmet |sidos

pour avis au comité de I'organisation sanitairecefiale de la Nouvelle-Calédonie.

Ce comité transmet son avis au gouvernemetd timuvelle-Calédonie dans les conditions prévuas p
l'article 26 de la délibération n° 429 du 3 novemthB93 susvisée.

Pour des besoins de linstruction, le gouvemrm@nde la Nouvelle-Calédonie peut procéder ou faire

procéder a toute investigation et demander todeepiomplémentaire.

Article 78-3

Modifié par la délibération n° 24/CP du 13 novemB@5 — Art. 4-X

L’autorisation peut étre suspendue ou retiréat ou partie dans les conditions et cas susvant

- toute violation constatée dans un établiss¢rae du fait de celui-ci, des prescriptions lé&gfiskes et
réglementaires relatives aux prélévements d'orgahesorps humain entraine le retrait temporaire ou
définitif de I'autorisation ;

- le retrait de l'autorisation est égalementamu en cas de violation des prescriptions fixpas
I'autorisation ;

- le retrait ne peut intervenir qu'aprés unadél’'un mois suivant une mise en demeure adresaééep
gouvernement de la Nouvelle-Calédonie a I'étahiises® concerné et précisant les griefs.

En cas d'urgence tenant a la sécurité des peescfaisant I'objet des activités en cause, ugpension
provisoire peut étre prononcée a titre consenathia suspension provisoire de I'autorisation petgrvenir
sans avis préalable et du comité de I'organisat#onitaire et sociale de la Nouvelle-Calédonie.

Ce dernier est immédiatement tenu informé ditasion.
Le retrait ou la suspension temporaire de ddsation est prononcé par le gouvernement de Nledve
Calédonie aprés avis motivé du comité de l'orgditisasanitaire et sociale de la Nouvelle-Calédonie

(COSS).

Sauf cas d’'urgence, le directeur de I'établismst de santé autorisé concerné est entendu de¥akait a
la décision de retrait.

Le retrait temporaire de l'autorisation estnmocé pour une durée qui ne peut excéder une ahaée.
décision de retrait est publiée au Journal offideela Nouvelle-Calédonie.
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[11-3 : Conditions d’autorisation

[11-3-1 : Dispositions communes

Avrticle 79

Les établissements de santé autorisés a edfedas prélevements d’organes prennent les digpusit
nécessaires pour assurer la conservation de I'dilsetas documents relatifs au prélévement mentopag
les régles de bonnes pratiques de prélévementatiesgdéfinies par arrété du gouvernement de laéledv
Calédonie.

Article 80

Modifié par la délibération n° 24/CP du 13 novemB645 — Art. 4-XI

Les établissements de santé autorisés a effedtis prélevements d’organes a des fins thérapestisont
tenus de mettre en ceuvre un systéme d’évaluation.

lls sont également tenus de mettre en placiivinde I'état de santé des donneurs vivants.nhedalités
de ce suivi sont communiquées a la section teckniju comité consultatif d’'éthique de la Nouvelle-
Calédonie pour les sciences de la vie et de |& samtcernée par cette activité.

lls transmettent au gouvernement de la Now@dktdonie un rapport d’activité ainsi que les itassi de
cette évaluation, selon des modalités précisées|@arété d’autorisation de cette activité publkéeJournal
officiel de la Nouvelle-Calédonie.

Ces documents sont également transmis au coomgultatif d’éthique de la Nouvelle-Calédonie ples

sciences de la vie et de la santé concernée paramivité.
[11-3-2 : Prélévements d’organes sur une persorimante
Article 81

Les conditions techniques sanitaires et méekcdlautorisation des établissements de santdeverdles
organes sur une personne vivante sont fixées pEeatu gouvernement de la Nouvelle-Calédonie.

L'autorisation d'effectuer des prélévementsrgames a des fins thérapeutiques sur une persavenrge/
ne peut étre accordée qu'aux établissements dé sgant, sur le méme site que celui sur lequelnsero

effectués les prélevements, une activité de trangmtfion des organes pour le préléevement desquels
l'autorisation est demandee.
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[11-3-3 : Prélevements d’organes sur une person@éecdée

Article 82

Les conditions technigues sanitaires et méekicdlautorisation des établissements de santdeverdes
organes sur une personne décédée sont fixées@ir dn gouvernement de la Nouvelle-Calédonie.

TITRE IV - TRANSPLANTATIONS D’ORGANES

IV-1: Généralités
Article 83
Les transplantations d'organes sont effectaées les établissements de santé autorisés afeepaf le

gouvernement de la Nouvelle-Calédonie pour uneeddeécing ans.

Il est délivré une autorisation par type d’'orga transplanter. Elle mentionne 'unité ou efgtadfié I'acte
chirurgical de transplantation et le nom du praticiesponsable de cette unité.

Seules les transplantations d'organes a destfi@rapeutiques pour autrui peuvent étre autcrisée
Nouvelle-Calédonie.
IV- 2 : Procédures d’autorisation

Article 84-1

La procédure d'autorisation des établissemel@ssanté a effectuer des transplantations d'organes
s'effectue selon les dispositions figurant auxctet 78-1 et 78-2 de la présente délibération.

Article 84-2

La suspension ou le retrait d'autorisation sétisés dans les conditions définies a l'artié®e3 de la
présente délibération.

V-3 : Conditions d’autorisation

Avrticle 85

Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. 10-5°.

Abrogé.
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Article 86

Modifié par la délibération n° 24/CP du 13 novemBf5 — Art. 4-XII

Les établissements d’hospitalisation dans lelsgsont situées les unités mentionnées a l'aréde
doivent:

1. étre titulaires de l'autorisation de prél@emt d'organe délivrée par le gouvernement de laviie-
Calédonie ;

2. assurer la prise en charge des patientsléaphases précédant et suivant I'acte de tramspilen dans
au moins un service ou une unité de médecine dmpgdcialité est liée a la transplantation conselér

3. l'autorisation prévue a l'article 83 mentienégalement le nom du médecin responsable dendeese
ou de cette unité qui doit étre située au seiretiét@blissement ;

4. avoir passé une convention de coopératiogc ayn établissement de santé ayant une activité
d’enseignement médical et de recherche dans le idenpeur lequel l'autorisation est demandée. Cette
convention est soumise a l'avis du comité d’éthidaéNouvelle-Calédonie.

Article 87

Les unités mentionnées a I'article 83 doivesrhporter des lits d’hospitalisation, disposer deyems en
personnels spécialisés, en locaux et en équipemm@téyiels correspondants aux besoins propresgueha
type de transplantation et définis, en tant quebdsoin, par arrété du gouvernement de la Nouvelle-
Calédonie.

Article 88

L'unité médicochirurgicale dans laquelle sdifé¢@uées les transplantations d’organes doit dispo

1. d’au moins deux praticiens ayant une expéded’au moins quatre années dans les transptamadie
I'organe considéré ;

\

2. d'au moins deux praticiens a plein tempsnayehacun une expérience ou une formation en
transplantation d’organes ;

3.d'au moins deux anesthésistes réanimateungledn temps justifiant d’'une expérience de la

transplantation.

Article 89

Modifié par la délibération n° 24/CP du 13 novemB645 — Art. 4-XI

Les établissements de santé autorisés a effedas transplantations d’organes a des fins thatapes
sont tenus de mettre en ceuvre un systeme d'éwaiudlis transmettent au gouvernement de la Nouvelle
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Calédonie un rapport d’activité ainsi que les rggsilde cette évaluation selon des modalités grEsipar
I'arrété d’autorisation de cette activité publiéJurnal officiel de la Nouvelle-Calédonie.

Ces informations sont transmises au comité uitatg d’éthiqgue de la Nouvelle-Calédonie pour les
sciences de la vie et de la santé concernée piaramdivité.

TROISIEME PARTIE : TISSUS, CELLULES ET PRODUITS ISS US DU CORPS HUMAIN

TITRE | - PRELEVEMENT ET COLLECTE

Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. 11.
Article 90
Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. 11.
Abrogé.
Article 91
Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. 11.
Abrogé.
Article 92
Abrogé par la délibération n° 163 du 10 décembr&120 Art. 11.
Abrogé.

TITRE Il - AUTORISATION DES ETABLISSEMENTS EFFECTUANT DES PRELEVEMENTS

[1-1 : Généralités
Article 93

Les préléevements de tissus et cellules du doupsain en vue de don ne peuvent étre effectuésiajpe
des établissements de santé autorisés a cet affdé gouvernement de la Nouvelle-Calédonie pow un

durée de cing ans.
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11-2 : Procédures d’autorisation
Article 93-1

La procédure d’autorisation des établissemagaisanté a prélever des tissus, cellules ou gutoesiits du
corps humain s’effectue selon les dispositionsriigtiaux articles 78-1 et 78-2 de la présente égltinn.

Article 93-2

La suspension ou le retrait d’autorisation réstlisé dans les conditions définies a I'article378e la
présente délibération.

11-3 : Conditions d’autorisation
Article 94

Les conditions techniques, sanitaires et méhcauxquelles doivent répondre les établissenuentanté
autorisés a effectuer des prélévements de tissllales ou la collecte d'autres produits du corpsnhin
sont fixées par arrété du gouvernement de la Ntes@hlédonie.

Article 95

Les établissements de santé autorisés a effadds prélévements de tissus, cellules ou laateldautres
produits du corps humain prennent les disposititftsessaires pour assurer la conservation de I'dilsem
des documents relatifs aux prélevements mentiopag¢es régles de bonnes pratiques de préléveneent d
tissus, cellules et autres produits du corps hurfigées par arrétés du gouvernement de la Nouvelle-

Calédonie.
Article 96
Modifié par la délibération n° 24/CP du 13 novemBfs5 — Art. 4-XI
Les établissements de santé autorisés a effadds prélevements de tissus, cellules ou laatel#autres

produits du corps humain sont tenus de mettre emeoeun systéme d’évaluation.

lIs transmettent au gouvernement de la Now@dkdonie un rapport d’activité ainsi que les léss de
cette évaluation selon des modalités précisée$guedté d’autorisation de cette activité publié urnal
officiel de la Nouvelle-Calédonie.

Ces documents sont également transmis au ditécoomsultatif d’éthique de la Nouvelle-Calédopaur
les sciences de la vie et de la santé concernéefiaractivite.
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TITRE Il - CONSERVATION ET UTILISATION DES TISSUSET CELLULES

I1I-1 : Généralités

Article 97

Peuvent assurer la transformation, la conservatt la cession des tissus et cellules qui n¢ pas
destinées a des thérapies géniques ou cellulé@e®tablissements de santé et les organismes @ohut
lucratif autorisés a cet effet par le gouvernendenia Nouvelle-Calédonie pour une durée de cing ans

Ces établissements de santé ou organismedesust d’observer les régles de bonnes pratiquésiakef
par arrété du gouvernement de la Nouvelle-Calédonie

Article 98

Les greffes de tissus ou de cellules ne peldteatréalisées que dans les établissements deaantisés
a cet effet par le gouvernement de la Nouvelle-@aié& pour une durée de cing ans.

[11-2 : Procédures d’autorisation

Article 99-1

La procédure d’autorisation des établissemdetsanté a greffer, transformer, conserver et cédsr
tissus, cellules ou autres produits du corps hursieifectue selon les dispositions figurant auickes 78-1
et 78-2 de la présente délibération.

Ces autorisations précisent la nature et le g l'activité autorisée ainsi que la nature deslyits et
dérivés issus du corps humain concernés.

Article 99-2

La suspension ou le retrait d’autorisation réstlisée dans les conditions définies a I'artick37de la
présente délibération.

[11-3 : Conditions d’autorisation

Article 100

La délivrance des autorisations mentionnées aixles 97 et 98 de la présente délibération est
subordonnée a des conditions techniques, sanitairesédicales et, selon les cas, financieres girai des
conditions propres a garantir un fonctionnementfaone aux dispositions de la premiére partie de la
présente délibération.

Ces conditions sont fixées, en tant que deibggar arrétés du gouvernement de la Nouvelle doalie.
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Article 101
Avant toute greffe de tissus, le médecin raaliscelle-ci doit informer son patient des risques|
encourt du fait de celle-ci et, notamment, s'il jea des risques résiduels d’infections transrblesi
Pour ce qui concerne la greffe de cornée, lgeqtadevra étre informé des risques résiduels de
transmission d’infection par des agents transnissitbon conventionnels.
QUATRIEME PARTIE : IMPORTATION ET EXPORTATION

TITRE | - GENERALITES
Article 102

L’autorisation d'importation ou d’exportatioriud élément ou d’un produit du corps humain estrden
par le gouvernement de la Nouvelle-Calédonie.

Le gouvernement de la Nouvelle-Calédonie pespendre ou interdire I'importation ou I'exportatio
d’'un élément ou produit du corps humain pour desns de santé publique ou de manquement a I'ume de
dispositions de la présente délibération.

Les modalités d’application du présent artislent fixées, en tant que de besoin, par arrété du
gouvernement de la Nouvelle-Calédonie.

Article 103

En Nouvelle-Calédonie seuls les établissenamtsanté autorisés a prélever des organes enajpiice
I'article 77 de la présente délibération peuvestdeporter a des fins thérapeutiques.

Article 104

Seuls les établissements de santé autorisesisplanter des organes en application des digpusitie
I'article 83 de la présente délibération peuvestimeporter a des fins thérapeutiques.

Article 105

Seuls les établissements de santé ou organam@isés en application des articles 93 et 98 gecsente
délibération sont autorisés a importer a des fidsapeutiques des tissus et cellules issus du barpain en
Nouvelle-Calédonie ou a exporter a des fins thériguees des tissus hors de la Nouvelle-Calédonie.
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TITRE Il - CONDITIONS D’AUTORISATION

Article 106

L’importateur d’organes, de tissus, cellulesaotres produits issus du corps humain s’assureeue-Ci
ont été prélevés avec le consentement préalabodoeur sans qu’aucun paiement, quelle qu’en aoit |
forme, n’ait été alloué a ce dernier. Il doit pomyostifier qu'il s’en est assuré.

Article 107

Tout établissement ou organisme qui importeqouexporte des éléments ou produits issus du corps
humain a des fins thérapeutiques ne doit divulgweune information qui permettrait d’identifier wieui
en a fait le don et celui qui le recevra.

Article 108

Tout établissement ou organisme qui importguuexporte a des fins thérapeutiques des orgéesss,
cellules ou autres produits issus du corps hung@ssure que ceux-ci ont été prélevés dans le aedpe
normes de protection au moins aussi exigeanteteguegles de sécurité sanitaire mentionnées dickear
25 a 31 de la présente délibération. Il doit poujgtifier qu’il s’en est assuré. L'élément oupleduit issu
du corps humain importé ou exporté doit, en o@e, accompagné du document mentionné a I'artlée3
la présente délibération.

Article 109
Remplacé par la délibération n°362 du 18 janvied&6- Art. 5
Seuls pourront étre importés en Nouvelle- Gatéxl des organes, tissus, cellules ou autres psoidguUS

du corps humain provenant des établissements @misrges suivants :

- les établissements ou organismes métropwditaiitorisés par I'agence francaise de sécuriieasandes
produits de santé ;

- les établissements ou organismes autoriggsafit sur une liste établie par la direction dfasiras
sanitaires et sociales de la Nouvelle-Calédonie.
CINQUIEME PARTIE : DISPOSITIONS COMMUNES RELATIVES AUX AUTORISATIONS

Article 110

L'article 26 de la délibération n° 429 du 3 ambre 1993 susvisée est modifié comme suit :
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« Les décisions prises par le gouvernemena dolivelle- Calédonie, apres avis du comité, sotifiees
par lettre recommandée avec avis de réception mamtbeur dans un délai maximum de notification de si
mois suivant la date de dépét du dossier complet.

« Toutefois, I'absence de notification d’'unpaise dans ce délai vaut rejet de la demande disation.
Dans cette hypothése et si le demandeur le sellizihs un délai de deux mois, les motifs justif@ntejet
lui sont notifiés dans le délai d’'un mois. ».

SIXIEME PARTIE : DISPOSITIONS FINALES

Article 111

Les agents assermentés de la Nouvelle- Caledmmit chargés de contrbler I'application de las@née
délibération.

Article 111-1

Créé par la délibération n° 163 du 10 décembre 201kt. 12.

Le gouvernement de la Nouvelle-Calédonie eBtiliteaa prendre les arrétés nécessaires a |'aigic de
la présente délibération.

Article 112

La présente délibération sera transmise au-dwmumissariat de la République en Nouvelle-Calégloni
ainsi qu’au gouvernement de la Nouvelle-Calédohjmubliée au Journal Officiel de la Nouvelle-Calgigo
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