REPUBLIQUE DU CAMEROUN PAIX — TRAVAIL - PATRIE

LOI N° DU

RELATIVE AU DON, AU PRELEVEMENT ET A LA GREFFE DE
MATERIEL BIOLOGIQUE HUMAIN AU CAMEROUN

Le Parlement a délibéré et adopté, le
Président de la République promulgue la
loi dont la teneur suit :



CHAPITRE |
CISPOSITIONS GENERALES

ARTICLE 1°". - (1) La présente loi est relative au don, au préléevement et a la
greffe de matériel biologique humain au Cameroun.

(2) Elle fixe les principes et regles applicables au don, au
préievement, a la biobanque, a la greffe et a la destruction de matériel
biologique humain.

ARTICLE 2.- Font I'objet de Iégislations specmqu%

le don de sang, de ses composants et derwe&. |

- le transfert et la conservation des gamstes-

- les dons, autogreffes et greffes aux fins de recherche.

ARTICLE 3.- Au sens de la présente loi et des textes subséquents pris pour
son application, les définitions ci-apres sont admises :

Biobanque : service d'un centre accrédite, assurant ia conservation et la
gestion d’échantillons biologiques humains et des données associées.

Cellule : unité morphologique et fonctionnelle de tous les étres vivants.

Cellule souche : cellule indifférenciée capable de s’auto-renouveler, de se
muitiplier a l'infini et de créer. des cellules spécialisées du corps humain.

Cellule souche hématopoiétique : type de cellule primitive qui ne représente
gu’une infime fragtion de tissu hématopoiétique mais qui est a l'origine de
toutes les lignées de cellules sanguines du corps.

Centre accrédité : formation sanitaire publique ou privée autorisée par I'Etat
a mener des. activités de prélevement, de conservation, de stockage, de
distribution ou de greffe de matériel biologique humain.

Cenditicnnement : ensemble d'aclivités lices a la préparaticn, a la
conservation, au stockage et au transfert en vue de la manipulation de matériel
biologique humain destiné a des usages thérapeutiques, diagnostiques cu 2 la
recherche scientifique.

Consentement libre et éclairé : accord volontaire explicite et écrit d'une
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nature de I'intervention et des risques y afférents, accepte de se soumettre a
un prélevement ou a une greffe de matériel biologique humain.
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Conservation : technique destinée a préserver la viabilité de matérieis
biologiques d’origine humaine avant leur utitisation.

Déces : disparition permanente et irréversible de la capacité de conscience et
de toutes les fonctions du tronc cérébrale associée a un arrét cardio-
respiratcire prelongé empéchant 'oxygénaticn de 'organisme.

Dion : acte volontaire, gratuit st sans contrainte d'une perscnne consistant
a céder un {01) ou plusieurs materiels biologiques humains a des fins
thérapeutiques.

Donneur : personne vivante qui céde, ou personne décédée-ayant decidé
avant son decés, de céder, a titre gratuit, un (01) ou plusieurs. matériels
biologiques humains en vue de leur utilisation thérapeutique . sur une auire
personne malade.

Greffe : acte médical ou chirurgical consistant a remplacer un matériel
biologique malade dans le corps d'une personne par un matériel biologique
sain provenant d’'un tiers.

Mateériel biologique humain : substance du corps humain, notamment une
cellule, un tissu ou un organe.

Mort cérébrale : perte irréversible ‘des fonctions du cerveau et du tronc
cérébral, se traduisant par unicoma avec perte de la respiration spontanée et
de tous les refiexes du trone cerébral.

Organe : partie circonscrite d'un corps humain composée de différents tissus.

Prélevement : actenmedical ou chirurgical permettant de recueillir des
matériels biologigues humains chez une personne vivante ou décédée.

Receveur :personne malade qui bénéficie d’'un don de matériel biologique
humain.

Stockaage : maintien des matériels biologigues d’origine humaine préteveés,
préservés sous conditions contrdlées et appropriées, jusqu'a leur utilisation.

Tissu : partie constitutive du corps hiumain composée ce cellules.
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CHAPITRE Il
DES PRINCIPES GENERAUX

ARTICLE 4.- Les activités de don, de prélevement et de greffe de matériel
biologique humain au Camercun obéissent aux principes ci-apres :

- la non-discrimination ;

- le respect des bonnes pratiques cliniques ;

- le respect des régies éthiques et de bioéthigue ;

- le respect de la dignité humaine =t des droits de 'homme ;

- la garantie de 'autonomie et de la responsabilité individuelie

- la garantie d’'une protection spéciaie pour les personnes miheures et
majeures incapables ;

- le respect de la vulnérabilité humaine et de l'intégrité personnelle ;

- le respect de la vie privee et de la confidentialité des données
personnelles ;

- le respect de la diversité et des valeurs culturelles ;
- la protection de I’environnement, de [a biosphere et de la biodiversite.

ARTICLE 5.- (1) Le don, le prélévement et la greffe de matériel biologique
humain ne peuvent étre effectués qu’a des fins thérapeutiques.

(2) Le matériel bialogique humain ne peut Etre ni cédé, ni acquis
en iant que tei a desgiins inerapecutiques contre remunération ou d’autres
avantages matériels.

ARTICLE 6.- (1) Le don de matériel biologique humain est volontaire, gratuit
et sans contrainte:

(2) |l est anonyme pour les donneurs décédeés.

ARTICLE 7.- (1) Le préléevement et la greffe de matériel biologique humain

doivent &tre justifiés et ne pas impliguer des risques inconirdiables pour ia
santé du donneur vivant ou du receveur.

(2) Le prélévement de la totalité d’un matériel biologique humain
vital d’'une personne vivante en vue de sa greffe est strictement interdit, méme
avec son consentement.
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ARTICLE 8.- La publicité, par tout moyen, en faveur d’'un don de matériel
biologique humain au profit d'une personne déterminée ou d'un centre
accredité est interdite.

CHAPITRE {if
DU COMSENTEMENT

SECTION |
DU CONSENTEMENT DU DONNEUR

ARTICLE 10.- Le consentement libre et éclairé préalable du donneur de
matériel biologique humain est requis avant toute opération de prélevement ou
de greffe.

ARTICLE 11.- Le consentement du donneur nespeut étre valablement exprimé
que si le praticien a fourni a ce dernier des informations relatives notamment a
son état de santé, la nature de lintervention ou du traitement, les résultats
escomptés, les alternatives, les risques encourus et, le cas écheant, les
mesures de controle desdits risques:

ARTICLE 12.- (1) L’expression du gonsentement du dorineur se fait en
présence au moins d'un (01) conjoint, d’'un ascendant ou d’'un descendant
direct de celui-ci, selon 'une des modziités suivanies :

a. devant I'UrganesiNational en charge des questions d'éthique vise a
I'article 40 de |la présente loi ;

5. devaint le Président du Tribunal de Grande instance, saisi sur simpie
c. par.devant notaire.

(2) Dans les cas visés aux b et c ci-dessus, l'expédition de
'ordonnance judiciaire ou de l'acte notari€, selon le cas, est déposée et
consignée aupres de 'Organe National en charge des questions d’éthique.

ARTICLE 13.- Le consentement du donneur peut étre retiré au plus tard
soixante-douze (72) heures avant le début de I'opération. information en est
donnée a I'Organe National en charge des questions d’éthique, qui la
communique en retour au receveur.
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ARTICLE 14.- (1) Le consentement ¢u donneaur vivant majeur C peut éir
valablement exprimé qu’a la condition que celui-ci jouisse de la pténitude de
ses facultés mentales.

(2) L'expression du consentement des personnes majeures
incapables est valabie aux conditions cumulatives ci-aprés ;

n. l'expression du consentement éclairé du représentant Iégai
conformément aux disgositions de l'article 12 ci-dessus.

H

ARTICLE 15.- L'expression du conseniement des personnes mineures obeit,
mutatis mutandis, aux conditions fixées a l'article 14, alinéa 2 ci-dessus.

ARTICLE 16.- Le préléevement de matériel biologique humain sur tine
personne décédeée ou en situation de mort cérébrale ne peut étre pratiqué que
si cette derniére a, de son vivant, donné son consentement libre et éclairé
conformément aux dispositions de la présente loi.

SECTION 1l
DU CONSENTEMENT DU RECEVEUR

ARTICLE 17.- Les dispositions des articies 10 a 15 s’appliquent mutatis
mutandis, au consentement du receveur.

CHAPITRE IV
A GREFFE ET DE LA DESTRUCTION DU
i
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DU PRELEVEMENT ET DE LA GREFFE

ARTICLE 18.- Le prélevement peut étre effectue sur les personnes vivantes,
décedées ou en situation de mort cérébrale dans les conditions fixées par la
présenie loi.

ARTICLE 18.- (1) Avant toute opération e prélévement, et dans le cadire aes
obligations générales édictées par la présente loi, les donneurs et les
receveurs de matériels biologiques humains doivent répondre a des critéres
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{2) Les critéres spécificues de séiection sont d&finies par voie
réglementaire.

ARTICLE 20.- Avant toute opération de prélévement ce matériels biologiques
humains sur une personne vivante, decédée ou en situation de mort cerébrale
et leur greffe ultérieure sur une personne vivante, les professicnnels de santé
habilités s’assurent de lidentité du donneur et du receveur potentiel, des
exigences de compatibiiité, des conire-indications potentielles et du respect
des regies de sécurité sanitaire applicakles en ia matiére.

ARTICLE 21.- (1) Le prélevement de matériel biologiaue humain, sur une
personne mineure ou une perscnne majeure incapable est limité aux ceiluies
souches hématopoiétiques.

(2) La restriction visée a l'alinéa 1 ci-dessus peut étre levée en
cas de force majeure, sur autorisation expresse de 'Organe National en charge
des questions d’éthique.

(3) Les conditions spécifiques et les modalités de mise en
ceuvre des dispositions de lalinéa 2 (ci-dessus, sont fixées par voie
réglementaire.

ARTICLE 22.- Nonobstant le consentement du donneur, du receveur ou de
leurs représentants légaux, le médecinpraticien peut, avant toute opération de
prélevement ou de greffe, éxiger une contre-expertise médicale ou des
examens supplémentaires; notamment en cas de risques néfastes sur ia santé
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ARTICLE 23.- (1) Tout prélevement sur une personne déecédee ne peut
intervenir qu’'apres constat de scn déces par un médecin.

(2) Tout prélévement sur une personne en situation de mort
cérébrale ne peut intervenir qu'aprés constat effectué par une eéquipe
constituée ‘d’au moins deux (02) médecins dont un (01) neurologue ou
neurochirurgien.

ARTICLE 24.- Les modalités de réalisation du prélevement et de la greife du
matériel biologigue numain sont définies par vole régiementaire.

SECTION Il
DE LA DESTRUCTION DE MATERIEL BIOLOGIQUE HUMAIN

ARTICLE 25.- (1) Le matériel biologique humain peut étre détruit.
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(2} La destruction d'un mztéris! biolog
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a 'avis preéalable de 'Organe National en charge deu uestions d'éthique.
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{3) La destruction du matériel biologique humain deit étre faite :

w

selon ies normes sanitaires, envircnnementaies ef éthigues ;

&. par un perscnnei quaiifié ;
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partielle ou sous d'autres formes

ARTICLE Z28&.- Les conditicns et ies moedaiités de desiruction de maiériel
biologique humain sont fixées par voie réglementaire.

CHAPITRE V
DES CENTRES ACCREDITES ET DE LA BIOBANQUE

SECTION |
DES CENTRES ACCREDITES

ARTICLE 27.- (1) Les centres accrédités sont des formations sanitaires
publiques ou privées assurant le prélevement, la conservation ou ia greffe de
matériel biologique humain.

(£) Les cperations de prelevement, de grerie el de desiruciion
de matériel biologique humain sont réalisées exclusivement au sein d’un
centre accredité.

(3) La liste des centres accrédités est établie annueliement par
le Ministére en charge de la santé publique.

ARTICLE 28.- (1) Chaque centre accrédité dispose en son sein d’'un comité
d'eéthique institutionnel.

(2) Le centre est tenu dassurer la tracabiité du matériel
biotcgique humain et de garantir 'ancnymat du donneur.

(3) Les modalités d'organisation et de fonctionnement des
comités d'éthique institutionnels sont fixées par voie réglementaire.

ARTICLE 29.- Les centres accréedités sont tenus de s’assurer au préaiable de
leffectivité du consentemﬁﬂls: onfo. rmement aLx dlﬂ’ggsxs&mde la présente loi.
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ARTICLE 30.- Les centres accradités prennent toutes les dispositions
nécessaires pour assurer la conservation de I'ensembie des documents liés a
chaque activité selon le Code d’éthique et de déontologie, ainsi que les bonnes
pratiques.

ARTICLE 21.- (1) Toutes les informations relatives a !'état de santé du donneur
et du receveur, ainsi que leurs antécedents personnels, familiaux, médicaux et
chirurgicaux, sont renseignés par le personnel de santé habilité.

(2) Les informations recueillies auprés du donneur, du receveur
ou de leurs représentants iégaux sont inscrites dans leurs dossiersimedicatix
et conserveées dans ie centre.

{3) Sous peine de sancticns a I'enconire du centre et de ses
dirigeants, le centre accrédité ne doit divulguer aucune‘information de nature
a permettre, de quelque maniére que ce soit, I'identification du donneur ou du
receveur de matériel biologique humain.

ARTICLE 32.- L 'obligation de conservation des informations visées a l'article
31 ci-dessus court duranttoute la vie du donneuret du receveur et méme aprés
le déces de ces derniers.

ARTICLE 33.- Les centres accrédités adressent, chaque année, un rapport
d'évaluation de leurs activités au Ministre.chargé de la santé publique. Copie
dudit rapport est transmise @ I'Organe National en charge des questions
d’éthique.

ARTICLE 34.- Les canditions et modalités de délivrance de 'accréditation aux
centres sont fixées par voie réglementaire.

SECTION Il
DE LA BIOBANQUE

ARTICLE 35.- (1) !l peut étre ouvert dans un centre accrédité, une biobanque
chargée d’assurer la conservation et la gestion d’échantillons biologiques
humains et des données associées.

{2) La conservation du maiériei bioiogique @oit :

a. garantir la qualité du matériel biologique humain, de son préléevement
lusqu’a la greffe ;




b. respecter les exigences de ticsécurité et de bios(ireté en la matiere en
tenant compte de la spécificité de chaque matériel.

ARTICLE 38.- (1) Un matériel biologigue humain ne peut &tre conservé que
dans la biobanque du centre accrédiié au sein duquel il a été prélevé.

(2) Le déiai de conservation dans une biobanque du matériel
biologigue humain, prélevé a des fins thérapeutigues, est de cing (05) ans
maximum.

ARTICLE 37.- (1) Nonobstant les dispositions de I'article 36 ci-dessus, un
matériei bioiogique humain peut faire I'cbjet de transfert entre centres
accrédités installés sur le territoire national.

(2) Les modalités du transfert visé a I'alinéa 1 ci-dessus sont
fixées par voie réglementaire.

ARTICLE 38.- Les modalités de création, .de» fermeture, ainsi que les
procédures opérationnelles standard de la biobanque, sont fixées par voie
reglementaire.

ARTICLE 39.- Toutes les informations'liées au prélevement, a la biobanque, a
la greffe et a la destruction duamatériel biologique humain doivent étre
enregistrées et archivées dans le centre accrédite.

CHAPITRE VI
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ARTICLE 40.- (1).L'Organe National en charge des questions d'éthique est
notamment chargé de donner un avis scientifique et éthique sur les opérations
de prélevement, de greffe, de conservation et de destruction du matériel
biologique humain.

(2) L'organisation et le fonctionnement de I'Organe visé a
Falinéa 1*"ci-dessus sont fixés par voie réglementaire.

ARTICLE 41.- L’'Organe National en charge des questions d’éthique tient un
regisire national des donneurs et une lisie nationale d’atienie des receveurs.

ARTICLE 42.- (1) Toute personne autorisant le prélevement de matériel
biologique humain apres son déces, doit s'inscrire dans le registre national des
donneurs.

pnzameu
sec
SEIVIC



(2} Elle peut se rétracter a tout moment auprés de {Organe

National en charge de I'éthique.

ARTICLE 43.- Les receveurs potentiels de matériels biologiques humains

Issus des donneurs décédés sont inscrits sur la liste nationale d’attente
dressée par I'Organe National en charge des guestions d'éthique, selon
I'importance et I'urgence des cas nécessitant une greife.

CHAPITRE VI
DES INTERDICTIONS ET DES SANCTIONS

SECTION i
DES INTERDICTIONS

ARTICLE 44.- || est interdit ;

de prélever du matériel biologique humain sur une pérsonne sans avoir
préalablement obtenu son consentementlibre et éclairé ;

de prélever du matériel biologique humain en dehors des cenires
accrédités ;
de vendre ou d’acheter du matériel biologique humain ;

de détruire du matériel biologique humain préleve, en marge des régles
fixées par la présente lai et ses textes d’application ;

de réaiiser une greffe sans contréie médical ou en dehors du centre

i
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de réaliser une greffeisans avoir préalablement obtenu le consentement
libre et éclairé du receverr ;

de détruire tout document inhérent au don, au prélévement ou a la greffe
de matériel biologique humain ;

de divulguer des informations confidentielles recueillies a la faveur d'un
don, d'un prélevement ou d'une greffe de matériel biologique humain.

SECTION 1!
DES SANCTIONS

PARAGRAPHE |
DES SANCTIONS ADMINISTRATIVES

ARTICLE 45.- Sans préjudice de ia responsabiiité pénale des centres en tant

que personnes morales, les promoteurs des centres privés accreédités et le




perscnne! de santé s’exposent, en cas de manquement a leurs obligations au
titre de la présente loi, aux sanctions ci-apres ;

3

la confiscation ou la destruction du matériel médical et des données, aux
frais du contrevenant ;

- la suspension ou le retrait définitif de I'habilitation a pratiquer des
opérations de prélévement et de greffe de matériel biologique humain ;

- la suspension de l'autorisation d’exercer la médecine, ou toute autre
profession rattachée aux opérations de prélévement et de greffe de

ma#arqc! htr\inguqum -’"umagn :

- la suspension ou le retrait de "'accréditation du centre

- P'exclusion des marchés pubiics pour une durée de cing {05) ans ou a
titre définitif ;

- le paiement des pénalités dont les montants sont précisees par voie
réglementaire.

ARTICLE 46.- Le réegime des sanctions administratives visées a 'article 45 ci-
dessus est défini par voie réglementaire.

PARAGRAPHE i
DES SANCTIONS PENALES

ARTICLE 47.- Est puni d’'un emprisonnement de trois (03) mois a trois (03) ans
et d'une amende de deux cent mille (200 000} francs CFA a deux millions
{2 000 000) de francs CEA, celui qui révele sans 'autorisation de celui auquel
il se rattache, un fait confidentiel relatif au don, au prélevement et a la greffe
cle matérie! biclogigue humain.

ARTICLE 48.- (1)Est puni d'un emprisonnement de dix (10) a vingt (20) ans
et d’'une amende de deux millions (2 000 000) de francs CFA a vingt millions
(20 000 000)'de francs CFA, celui qui procéde au prelevement du matériel
biologique humain :

- sur une personne sans avoir préalablement obtenu son consentement
libre et €clair2 ou aeres !e retrait du consentement de celui-ci ;

- en dehors des centres accrédités.
{2) Est passicie des mémes peines que ceiles prévues a

lalinéa 1 ci-dessus, celui qui réalise une operatlon de greffe sans le
consentement libre et éclairé du recevetir. = — e
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article 48 ci-dessus, ceiui

ARTICLE 48.

- réalise une opération de prélevement ou de greffe de matériel biologique
humain sans l'assentiment du mineur ou du majeur incapable et le
consentement de son représentant légal ;

- réalise une greffe de matériel biologique humain sans contréle médicat ;
- donne du matériel biologigue humain 4 des fins commerciales ;

- demande, obtient, promet ou octroie un avantage ou une corntrepartie
quelconque en lien avec le don, le prélévement ou ia greffe du matériel
biologique humain ;

- détruit ou fait détruire du matériel biologique humain prélevé ou collecté,
en marge des regles fixées par les dispositions de la présente loi et de ses
textes d'application ;

- détruit ou fait détruire tout documentinhérentau don, au prélevement ou
a la greffe de matériel biologique'humain ;

- viole 'anonymat du donneur decéde;

- fait la publicité en faveur. d’un don de matériel biologique humain 2u profit
d’une personne déterminée ou d’'un centre accrédité déterminé.

ant ies sanctions pievues aux giclkes 47 & 48 o

ssus, la juridiction saisie peut prononcer les déchéarces prévues a l'article

u Code Peénal.
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ARTICLE 51.- Les dispositions du Code Pénal demeurent applicables pour
celles des.infractions non spécifiquement réprimées par la présente loi.

DISPOSITIONS DIVER

ARTICLE 52.- Le personnel de santé impliqué dans les activités de
prélévement de conservation, de greffe et de destruction de matérieis
b-- logigues humcina doit &tre habilité dans les ,o--dmu.-a fix€es par voie
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ARTICLE 53.- Les formations sanitaires qui exercent les activités de
prélevement ou de greffe de matériel biologique, ainsi que leur personnel
meédical, sont tenus de se conformer aux dispositions de |la présente loi dans
un délai de douze (12) mois a compter de sa date de promulgation.

ARTICLE 54.- Des textes réglementaires precisent, en tant que de besoin, les
modalités d’application de la présente loi.

ARTICLE 55.- La présente loi sera enregistrée, publieée suivant la procédure
d’'urgence, puis insérée au Journal Officiel en francais et en anglais. /-

Yaoundé, le

LE PRESIDENT.DE.LA REPUBLIQUE,
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