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Recommandation CM/Rec(2022)19 du Comité des Ministres aux États membres 
sur l’établissement de mesures portant sur le recueil harmonisé de données d’activité 
relatives à la disponibilité et à l’utilisation de tissus et de cellules d’origine humaine dans 
l’objectif de favoriser l’autosuffisance et de faciliter le partage de données entre pays 

 
(adoptée par le Comité des Ministres le 14 septembre 2022,  
lors de la 1442e réunion des Délégués des Ministres) 

  
  
Le Comité des Ministres, en vertu de l’article 15.b du Statut du Conseil de l’Europe (STE n° 1),  
 
Considérant que le but du Conseil de l’Europe est de réaliser une union plus étroite entre ses États membres et 
que ce but peut être poursuivi, entre autres, par l’adoption d’une action commune dans le domaine de la santé ; 
 
Tenant compte du droit à la protection de la santé, inscrit dans la Charte sociale européenne (ETS No. 035) ; 
 
Vu la Convention pour la protection des droits de l'homme et de la dignité de l'être humain à l'égard des 
applications de la biologie et de la médecine : Convention sur les droits de l'homme et la biomédecine 
(STE n° 164), en particulier les articles 10 et 19, et le Protocole additionnel à la Convention sur les droits de 
l’homme et la biomédecine relatif à la transplantation d’organes et de tissus d’origine humaine (STE n° 186) ; 
 
Vu la Résolution Res(78)29 sur l’harmonisation des législations des États membres relatives aux 
prélèvements, greffes et transplantations de substances d’origine humaine et la déclaration finale de la 
3e Conférence des ministres européens de la Santé (Paris, 16-17 novembre 1987) ; 
 
Rappelant la Recommandation CM/Rec(2020)5 du Comité des Ministres aux États membres sur la qualité et la 
sécurité des cellules et tissus destinés à des applications chez l’homme ; 
 
Rappelant la Recommandation CM/Rec(2019)2 du Comité des Ministres aux États membres en matière de 
protection des données relatives à la santé, qui remplace la Recommandation Rec(97)5 du Comité des 
Ministres aux États membres relative à la protection des données médicales ; 
 
Rappelant la Résolution CM/Res(2015)11, adoptée par le Comité des Ministres, sur l’établissement de 
registres nationaux harmonisés de donneurs vivants en vue de faciliter le partage de données entre pays ;  
 
Rappelant la Recommandation 2173 (2020) de l’Assemblée parlementaire du 31 janvier 2020, « Lutter contre 
le trafic de tissus et de cellules d’origine humaine » ; 
 
Tenant compte de la dernière édition publiée du guide du Conseil de l’Europe relatif à la qualité et à l’innocuité 
des cellules et tissus destinés à des applications humaines ; 
 
Tenant compte des Principes directeurs de l’Organisation mondiale de la Santé (OMS) sur la transplantation de 
cellules, de tissus et d’organes humains, tels qu’approuvés par la 63e Assemblée mondiale de la Santé en 
mai 2010, dans la Résolution WHA63.22, et notamment les Principes directeurs 10 et 11, qui appellent les 
autorités de santé à contrôler que les programmes de transplantation assurent la traçabilité et la vigilance, et à 
surveiller les résultats des transplantations, tant chez le.la receveur.se que chez le.la donneur.se vivant.e ;  
 
Tenant compte de la Résolution de Madrid sur le don et la transplantation d’organes, adoptée en 2010, 
appelant les États membres de l’OMS à s’efforcer d’atteindre l’autonomie en matière de transplantation 
d’organes ; 
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Considérant la Directive 2004/23/CE du Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004 relative à 
l’établissement de normes de qualité et de sécurité pour le don, l’obtention, le contrôle, la transformation, la 
conservation, le stockage et la distribution des tissus et cellules humains et de la 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, à l’obtention et au contrôle de tissus et de 
cellules d’origine humaine ; 
 
Considérant la 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 traçabilité, la 
notification des réactions et incidents indésirables graves, ainsi que certaines exigences techniques relatives à 
la codification, à la transformation, à la conservation, au stockage et à la distribution des tissus et cellules 
d’origine humaine, et notamment les articles 5(1)(a) et 7 ;  
 
Considérant le Règlement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif à la 
protection des personnes physiques à l’égard du traitement des données à caractère personnel et à la libre 
circulation de ces données, et rappelant la Directive 95/46/CE (règlement général sur la protection des 
données), notamment l’article 9, paragraphe 2, points (a), (h) et (i), qui contiennent des dispositions autorisant 
le traitement de données relatives à la santé ; 
 
Tenant compte des principes de Barcelone sur l’utilisation des dons de tissus oculaires humains pour la 
transplantation, la recherche et les technologies futures ; 
 
Considérant que les tissus et cellules humains peuvent restaurer des fonctions essentielles, voire sauver des 
vies dans certains cas ; 
 
Considérant que l’autosuffisance fondée sur le don volontaire non rémunéré et la sécurité de 
l’approvisionnement, ainsi que l’accès équitable et en temps utile à une transplantation sûre, sont autant 
d’objectifs importants à l’échelle nationale (et européenne) pour prévenir les pénuries et satisfaire aux 
exigences de la population de patient.es en matière de transplantation ; 
 
Considérant que, pour assurer un accès rationnel, juste, opportun et équitable à des tissus et cellules destinés 
à des applications humaines qui soient sans danger, les gouvernements et les services de don et de 
transplantation doivent savoir combien de tissus et cellules sont disponibles et la quantité dont leur population 
a besoin, de façon à satisfaire en permanence leurs besoins et à maintenir un niveau de financement adéquat 
pour soutenir les programmes de don ; 
 
Considérant que des données d’activité exhaustives et exactes relatives à la disponibilité et à l’utilisation des 
tissus et cellules d’origine humaine assureraient la transparence vis-à-vis des citoyens.nes et des 
professionnels.les de santé ; 
 
Considérant que des données d’activité exhaustives seraient essentielles pour éviter une dépendance 
excessive vis-à-vis de pays hors Europe ou vis-à-vis de quelques pays européens, ainsi que pour se préparer 
à des scénarios de risque susceptibles d’influer sur l’approvisionnement ; 
 
Considérant que ces informations seraient également nécessaires pour mettre en contexte les chiffres relatifs 
aux réactions et incidents indésirables graves associés à l’utilisation de tissus et de cellules d’origine humaine, 
ce qui permettrait d’identifier des tendances et de faire une analyse comparative des performances des 
programmes de don et de transplantation et des établissements de tissus, dans l’objectif de maximiser la 
qualité et l’innocuité des tissus et cellules destinés à des applications humaines ; 
 
Conscient que le transport de plus en plus répandu de tissus et de cellules entre établissements de tissus, 
voire par-delà les frontières nationales, pose des difficultés en matière de traçabilité, mais qu’il est primordial 
pour maximiser la qualité et l’innocuité des tissus et cellules donnés et pour des raisons éthiques ; 
 
Considérant que l’image actuelle de l’activité liée aux tissus et cellules, qu’il s’agisse des tissus et cellules 
obtenus et distribués dans chaque État membre ou échangés à l’échelle internationale, est fragmentaire et 
incomplète ; 
 
Considérant que, paradoxalement, de nombreuses parties prenantes, dont certains États membres et 
associations professionnelles, tentent de recueillir des données d’activité dans ce domaine et imposent ainsi 
une charge importante aux organismes déclarants, comme les établissements de tissus et les utilisateurs.trices 
cliniques, mais que de tels efforts ont cependant été entravés par l’absence de consensus et de clarté sur les 
données nécessaires pour différentes finalités, par l’hétérogénéité de la terminologie et des unités utilisées 
pour décrire et quantifier les tissus et les cellules ; 
  



 3 CM/Rec(2022)19 

 

Considérant qu’une terminologie commune serait requise pour assurer la clarté sur les données nécessaires et 
sur les unités utilisées pour décrire et quantifier la disponibilité des tissus et cellules et leur approvisionnement ; 
 
Reconnaissant, par conséquent, la nécessité de fournir aux autorités de santé, aux organisations de 
transplantation, aux établissements de tissus et aux organismes responsables des applications humaines des 
tissus et cellules, notamment aux cliniciens.nes utilisateurs.trices, un ensemble de normes communes et 
harmonisées visant à enregistrer les données d’activité relatives à la disponibilité et à l’utilisation des tissus et 
cellules destinés d’origine humaine ; 
 
Considérant que d’importants développements informatiques faciliteront une saisie des données régulière et en 
temps utile et que les évolutions techniques favoriseront l’échange de données entre pays/régions, 
 
Recommande aux gouvernements des États membres : 
 

 compte tenu de leurs dispositions législatives, réglementaires et administratives nationales, de 
prendre toutes les mesures et dispositions nécessaires pour recueillir régulièrement des données 
d’activité relatives à la disponibilité et à l’utilisation des tissus et cellules d’origine humaine, en 
tenant compte de la liste de paramètres et des définitions figurant en annexe de la présente 
recommandation ; 
 

 de traduire et de publier la présente recommandation et son annexe, et de les diffuser largement 
auprès des autorités nationales, régionales et locales compétentes, des professionnels et des 
autres parties concernées.  
 

Convient que le Comité européen sur la transplantation d’organes du Conseil de l’Europe ou, si nécessaire, 
l’un de ses organes subordonnés pourra, à l’avenir, réviser l’annexe à la présente recommandation, afin de 
refléter les évolutions dans le domaine.  
 
 
Annexe à la Recommandation CM/Rec(2022)19 
 
La présente annexe à la Recommandation CM/Rec(2022)19 contient la liste des paramètres que les États 
membres devraient envisager de recueillir et précise le mode de comptage des unités. Un glossaire fournit, s’il 
y a lieu, des informations complémentaires relatives à la manière de mesurer ou de recueillir chaque paramètre 
de façon à assurer l’exactitude et la cohérence des données harmonisées et à en faciliter ainsi le partage entre 
pays. Il convient de noter que l’utilisation du glossaire devrait être exclusivement réservée aux fins de l’exercice 
de recueil de ces données, car les définitions qui y figurent ne sont pas nécessairement adaptées à d’autres 
fins (en pratique clinique, par exemple). Si une définition manque au glossaire, il est recommandé d’utiliser 
comme référence le guide du Conseil de l’Europe relatif à la qualité et à l’innocuité des cellules et tissus 
destinés à des applications humaines. 
 
Le jeu de variables et le glossaire sont ceux élaborés dans le cadre d’une convention de subvention de 
coopération (GA 2018 53 01) conclue entre la Commission européenne et l’EDQM/Conseil de l’Europe. Par 
conséquent, les termes et définitions utilisés sont similaires à ceux qui figurent dans la législation de l’Union 
européenne qui s’applique. Toutefois, le jeu de données s’avérerait également précieux pour les États du 
Conseil de l’Europe non membres de l’Union européenne, en vue de favoriser l’autosuffisance et de faciliter le 
partage de données entre pays. 
 
Les paramètres détaillés dans le jeu de données et le glossaire pourront, à l’avenir, faire l’objet d’une révision 
afin de refléter les évolutions dans le domaine. 
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Glossaire 
 
Accouchement : expulsion ou extraction complète du ou des fœtus d’une femme, après au moins 
22 semaines complètes de gestation, qu’ils soient vivants ou mort-nés. Un seul accouchement peut aboutir à la 
naissance d’un ou de plusieurs nouveau-nés. On considère souvent l’expulsion/extraction de plusieurs fœtus 
comme un seul accouchement donnant lieu à des naissances multiples. 
 
Couple : deux personnes déclarant entretenir une relation physique intime.  
 
Cycle : processus (comprenant potentiellement un traitement médicamenteux) qui mène à un recueil unique de 
gamètes (en vue d’un don ou pour une utilisation personnelle), à une seule utilisation de gamètes (ponctuelle) 
ou au transfert d’un ou de plusieurs embryons au cours d’une même procédure. 
 
Distribution : transport et livraison de tissus, de cellules et/ou d’embryons à un organisme responsable de leur 
application humaine, au sein de l’UE. 
 
Don d’embryon(s) : processus par lequel une femme (ou un couple) donne un ou plusieurs embryons afin de 
permettre à une autre femme (ou un autre couple) de procréer. 
 
Don de sperme : processus par lequel un homme (donneur) donne son sperme afin de permettre à une 
femme (receveuse) de procréer, dans le cadre d’un parcours de procréation médicalement assistée. 
 
Don d’ovocytes : processus par lequel une femme (donneuse) donne ses ovocytes pour permettre à une 
autre femme (receveuse) de procréer, dans le cadre d’un parcours de procréation médicalement assistée. 
 
Don d’ovocytes destiné à plusieurs receveuses : don d’ovocytes dans lequel la totalité des ovocytes d’une 
donneuse est attribuée à plusieurs receveuses, aux fins de procréation médicalement assistée. 
 
Don d’ovocytes destiné à un usage direct : don d’ovocytes dans lequel une donneuse spécifique est 
attribuée à une receveuse spécifique, qui reçoit tous les ovocytes de la donneuse, dans le cadre d’un parcours 
de procréation médicalement assistée. 
 
Don d’ovocytes surnuméraires (partage d’ovocytes)/d’embryons surnuméraires : don 
d’ovocytes/d’embryons dans lequel une femme engagée dans un parcours de procréation médicalement 
assistée donne certains de ses ovocytes/embryons à l’établissement hospitalier où elle est suivie, afin d’en 
permettre l’utilisation chez une autre femme (ou un autre couple), aux fins de procréation médicalement 
assistée. 
 
Donneur.se : personne vivante ou décédée, dont les tissus, cellules ou embryons destinés à des applications 
humaines et/ou à d’autres applications, dont la recherche, ont été prélevés. 
 
Exportation : transport et livraison, à des établissements de tissus ou à des organismes responsables de leur 
application humaine établis hors UE (pays tiers), de tissus et de cellules destinés à des applications humaines. 
 
Fécondation in vitro (FIV) : procédure de procréation médicalement assistée qui implique une fécondation 
extracorporelle. Ce terme désigne à la fois l’insémination in vitro conventionnelle et l’injection de sperme 
intracytoplasmique. 
 
Importation : action de faire entrer, dans un État membre de l’UE, des tissus ou des cellules en provenance 
d’un pays non membre de l’UE (pays tiers) en vue de leur application humaine, de leur transformation ou de 
leur stockage. 
 
Injection de sperme intracytoplasmique (ISIC) : intervention au cours de laquelle un seul spermatozoïde est 
injecté dans le cytoplasme d’un ovocyte. 
 
Insémination intra-utérine (IIU) : intervention au cours de laquelle des spermatozoïdes préparés sont 
transférés, par voie transcervicale, dans la cavité utérine. 
 
Libération pour application clinique : action de certifier la conformité aux exigences et aux spécifications de 
tissus ou de cellules spécifiques ou d’un lot de tissus ou de cellules spécifique, avant stockage. 
 
Lot : quantité définie de matière de départ, de matériau de conditionnement ou de produit transformé au cours 
d’un processus (ou d’une série de processus), de manière à ce qu’elle puisse être considérée comme étant 
homogène. 
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Naissance vivante : expulsion ou extraction complète du corps d’une femme, après 22 semaines complètes 
de gestation, d’un produit de conception qui dès lors respire ou manifeste d’autres signes de vie, notamment 
des battements du cœur, des pulsations du cordon ombilical ou des mouvements définis des muscles 
volontaires, que le cordon ombilical ait été coupé ou non ou que le placenta y soit encore relié ou non. Un 
poids de naissance d’au moins 500 grammes peut être utilisé si l’âge gestationnel est inconnu. Le terme 
« naissance vivante » fait référence à un seul nouveau-né (un accouchement de jumeaux correspond à deux 
naissances vivantes, par exemple). 
 
Préservation de la fertilité : processus de sauvegarde ou de protection des ovocytes, du sperme et/ou des 
tissus germinaux (ovariens/testiculaires) d’une personne afin qu’elle puisse les utiliser pour essayer d’avoir des 
enfants biologiques ultérieurement. 
 
Procédure d’application : utilisation clinique de tissus ou de cellules chez un.e receveur.se, quel que soit le 
nombre de greffons employés. 
 
Procédures autres qu’entre partenaires : toute méthode de procréation médicalement assistée qui implique 
l’obtention, la transformation, le contrôle et/ou le stockage de gamètes, de zygotes ou d’embryons humains 
obtenus par don et/ou de tissus germinaux de donneurs.ses. Dès lors que des gamètes obtenus par don sont 
utilisés dans une procédure de procréation médicalement assistée, tous les cycles, toutes les procédures 
d’obtention et toutes les unités de gamètes des deux membres du couple doivent être consignés comme 
relevant d’une procédure autre qu’entre partenaires. 
 
Procédures entre partenaires : toute méthode de procréation médicalement assistée qui implique l’obtention, 
la transformation, le contrôle et/ou le stockage de gamètes, de zygotes ou d’embryons humains obtenus par 
don et/ou de tissus germinaux de partenaires entretenant une relation physique intime. Ce terme ne couvre pas 
les procédures de procréation médicalement assistée qui impliquent des ovocytes et/ou du sperme obtenus par 
don ; autrement dit, dès lors que des gamètes obtenus par don sont utilisés dans une procédure de procréation 
médicalement assistée, tous les cycles, toutes les procédures d’obtention et toutes les unités de gamètes des 
deux membres du couple doivent être consignés comme relevant d’une procédure autre qu’entre partenaires. 
 
Procréation médicalement assistée (PMA) : procréation réalisée par le biais de plusieurs interventions, dont 
la manipulation in vitro d’ovocytes et de sperme ou d’embryons humains, dans l’objectif de pallier différents 
troubles de la fertilité et de remédier à l’infertilité. Il s’agit notamment, mais sans s’y limiter, de l’induction de 
l’ovulation, de la stimulation ovarienne, du déclenchement de l’ovulation, de l’insémination intra-utérine, 
intracervicale et intravaginale avec le sperme du mari/conjoint ou d’un donneur, de la fécondation in vitro, du 
transfert d’embryon(s) et de l’injection de sperme intracytoplasmique. 
 
Produit cellulaire d’un.e donneur.se (faisant référence aux progéniteurs hématopoïétiques) : 
quantité/dose de progéniteurs hématopoïétiques (qui constitue le produit), obtenue d’un.e donneur.se, 
nécessaire pour une procédure/une phase de transplantation/un traitement transplantatoire chez un.e patient.e. 
 
Récipient : réceptacle utilisé pour stocker les tissus ou cellules comme fournis en vue de leur utilisation 
clinique. 
 

Exemples : 
 

Tissus 
musculosquelettiques 

Greffon conditionné ou fourni individuellement (p. ex. une 
tête fémorale, une unité d’os déminéralisé, un récipient de 
fragments osseux, une allogreffe fémorale, une allogreffe 
ostéochondrale, un tendon ou une partie d’un tendon) 

Tissus oculaires Greffon conditionné ou fourni individuellement (p. ex. une 
cornée, un fragment de sclérotique) 

Tissus cardiaques Greffon conditionné ou fourni individuellement (p. ex. une 
valve) 

Vaisseaux Greffon conditionné ou fourni individuellement (p. ex. un 
jeu de vaisseaux de longueur variable) 

Membrane amniotique Un récipient de tissus, quelle que soit la surface de tissus 
qu’il contient 

 
Stimulation ovarienne : traitement pharmacologique visant à induire la croissance de follicules ovariens. 
L’objectif est d’obtenir plusieurs ovocytes lors de la ponction folliculaire. 
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Transport : action de transférer ou d’acheminer des tissus et des cellules d’un lieu à l’autre au sein d’un même 
organisme ou entre différentes installations. Il peut s’agir du transport entre établissements de tissus situés 
dans un même pays ou dans différents États membres de l’UE, pour transformation ou pour stockage. 
 
Utilisateur.trice final.e : personne ou organisme responsable de l’application humaine des tissus et cellules. 


