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Recommandation CM/Rec(2022)19 du Comité des Ministres aux Etats membres

sur I'établissement de mesures portant sur le recueil harmonisé de données d’activité
relatives a la disponibilité et a 'utilisation de tissus et de cellules d’origine humaine dans
I'objectif de favoriser I'autosuffisance et de faciliter le partage de données entre pays

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

Le Comité des Ministres, en vertu de l'article 15.b du Statut du Conseil de 'Europe (STE n° 1),

Considérant que le but du Conseil de 'Europe est de réaliser une union plus étroite entre ses Etats membres et
que ce but peut étre poursuivi, entre autres, par I'adoption d’une action commune dans le domaine de la santé ;

Tenant compte du droit & la protection de la santé, inscrit dans la Charte sociale européenne (ETS No. 035) ;

Vu la Convention pour la protection des droits de I'homme et de la dignité de I'étre humain a I'égard des
applications de la biologie et de la médecine : Convention sur les droits de I'homme et la biomédecine

(STE n° 164), en particulier les articles 10 et 19, et le Protocole additionnel a la Convention sur les droits de
’homme et la biomédecine relatif a la transplantation d’organes et de tissus d’origine humaine (STE n° 186) ;

Vu la Résolution Res(78)29 sur 'harmonisation des Iégislations des Etats membres relatives aux
préléevements, greffes et transplantations de substances d’origine humaine et la déclaration finale de la
3¢ Conférence des ministres européens de la Santé (Paris, 16-17 novembre 1987) ;

Rappelant la Recommandation CM/Rec(2020)5 du Comité des Ministres aux Etats membres sur la qualité et la
sécurité des cellules et tissus destinés a des applications chez 'homme ;

Rappelant la Recommandation CM/Rec(2019)2 du Comité des Ministres aux Etats membres en matiére de
protection des données relatives a la santé, qui remplace la Recommandation Rec(97)5 du Comité des
Ministres aux Etats membres relative a la protection des données médicales ;

Rappelant la Résolution CM/Res(2015)11, adoptée par le Comité des Ministres, sur I'établissement de
registres nationaux harmonisés de donneurs vivants en vue de faciliter le partage de données entre pays ;

Rappelant la Recommandation 2173 (2020) de I'Assemblée parlementaire du 31 janvier 2020, « Lutter contre
le trafic de tissus et de cellules d’origine humaine » ;

Tenant compte de la derniére édition publiée du guide du Conseil de I'Europe relatif a la qualité et a I'innocuité
des cellules et tissus destinés a des applications humaines ;

Tenant compte des Principes directeurs de I'Organisation mondiale de la Santé (OMS) sur la transplantation de
cellules, de tissus et d’'organes humains, tels qu’approuvés par la 63¢ Assemblée mondiale de la Santé en
mai 2010, dans la Résolution WHAG63.22, et notamment les Principes directeurs 10 et 11, qui appellent les
autorités de santé a contrbler que les programmes de transplantation assurent la tragabilité et la vigilance, et a
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 Etats membres de 'OMS a s’efforcer d’atteindre I'autonomie en matiére 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 a
I'établissement de normes de qualité et de sécurité pour le don, I'obtention, le contrdle, 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, a I'obtention et au contrble 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 tracabilité, la
notification des réactions et incidents indésirables graves, ainsi que certaines exigences techniques relatives a
la codification, a la transformation, a la conservation, au stockage et a la distribution des tissus et cellules
d’origine humaine, et notamment les articles 5(1)(a) et 7 ;

Considérant le Reglement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif a la
protection des personnes physiques a I'égard du traitement des données a caractéere personnel et a la libre
circulation de ces données, et rappelant la Directive 95/46/CE (réglement 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 a la santé ;

Tenant compte des principes de Barcelone sur I'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 I'autosuffisance fondée sur le don volontaire non rémunéré et la sécurité de
I'approvisionnement, ainsi que I'accés équitable et en temps utile a une transplantation sire, sont autant
d’objectifs importants a I'échelle nationale (et européenne) pour prévenir les pénuries et satisfaire aux
exigences de la population de patient.es en matiére de transplantation ;

Considérant que, pour assurer un acces rationnel, juste, opportun et équitable a des tissus et cellules destinés
a 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 facon a satisfaire en permanence leurs besoins et & maintenir un niveau de financement adéquat
pour soutenir les programmes de don ;

Considérant que des données d’activité exhaustives et exactes relatives a la disponibilité et a I'utilisation des
tissus et cellules d’origine humaine assureraient la transparence vis-a-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-a-vis de pays hors Europe ou vis-a-vis de quelques pays européens, ainsi que pour se préparer
a des scénarios de risque susceptibles d’influer sur 'approvisionnement ;

Considérant que ces informations seraient également nécessaires pour mettre en contexte les chiffres relatifs
aux réactions et incidents indésirables graves associés a I'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 I'objectif de maximiser la
qualité et I'innocuité des tissus et cellules destinés a des applications humaines ;

Conscient que le transport de plus en plus répandu de tissus et de cellules entre établissements de tissus,
voire par-dela les frontieres nationales, pose des difficultés en matiere de tragabilité, mais qu’il est primordial
pour maximiser la qualité et l'innocuité des tissus et cellules donnés et pour des raisons éthiques ;

Considerant que I'image actuelle de I'activité liée aux tissus et cellules, qu'il s'agisse des tissus et cellules
obtenus et distribués dans chaque Etat membre ou échangés a I'échelle internationale, est fragmentaire et
incompléte ;

Considérant que, paradoxalement, de nombreuses parties prenantes, dont certains Etats 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 I'absence de consensus et de clarté sur les
données nécessaires pour différentes finalités, par I'hétérogénéité de la terminologie et des unités utilisées
pour décrire et quantifier les tissus et les cellules ;
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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 a enregistrer les données d’activité relatives a la disponibilité et a I'utilisation des tissus et
cellules destinés d’origine humaine ;

Considérant que d’'importants développements informatiques faciliteront une saisie des données réguliére et en
temps utile et que les évolutions techniques favoriseront 'échange de données entre pays/régions,

Recommande aux gouvernements des Etats membres :

— compte tenu de leurs dispositions législatives, réglementaires et administratives nationales, de
prendre toutes les mesures et dispositions nécessaires pour recueillir régulierement des données
d’activité relatives a la disponibilité et a I'utilisation des tissus et cellules d’origine humaine, en
tenant compte de la liste de paramétres 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
aupres des autorités nationales, régionales et locales compétentes, des professionnels et des
autres parties concernees.

Convient que le Comité européen sur la transplantation d’'organes du Conseil de 'Europe ou, si nécessaire,
'un de ses organes subordonnés pourra, a I'avenir, réviser 'annexe a la présente recommandation, afin de
refléter les évolutions dans le domaine.

Annexe a la Recommandation CM/Rec(2022)19

La présente annexe a la Recommandation CM/Rec(2022)19 contient la liste des paramétres que les Etats
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 a la maniére de mesurer ou de recueillir chaque parameétre
de fagon a assurer I'exactitude et la cohérence des données harmonisées et a en faciliter ainsi le partage entre
pays. Il convient de noter que I'utilisation du glossaire devrait étre exclusivement réservée aux fins de I'exercice
de recueil de ces données, car les définitions qui y figurent ne sont pas nécessairement adaptées a 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 I'Europe relatif a la qualité et a l'innocuité des cellules et tissus
destinés a 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 'TEDQM/Conseil de I'Europe. Par
conséquent, les termes et définitions utilisés sont similaires a ceux qui figurent dans la législation de I'Union
européenne qui s’applique. Toutefois, le jeu de données s’avérerait également précieux pour les Etats du
Conseil de 'Europe non membres de I'Union européenne, en vue de favoriser I'autosuffisance et de faciliter le
partage de données entre pays.

Les paramétres détaillés dans le jeu de données et le glossaire pourront, a I'avenir, faire 'objet d’'une révision
afin de refléter les évolutions dans le domaine.
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A2 il Ao ue déceliubisds Hb de vabes

At u“;?::ﬂuﬂ:_m:m&mm Walver prufrmon are o dcediu b imde b der vakves

oA 22 Paichs el condulls non valves M der réscipieris

CA 23 Péricamie M cer rédcipiesis

oA 24 A BEous cardnigques M des réscipiesis
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oA 25 e oo b de vabes
A 28 Valver pulmonare M e vabves
oA T Envogs & un $&bilsssmant da el vy e o dcediu b dsde M e vaboes
CA 28 | tesus [traneport) drun autrs paye |Valve pumonare décsiubisse Mb de vabves
oh 2 da FUE Paiche el condul= non valheis My cher rebcipiers
A 30 Pericame M e recipieris
CA I At Eoys cardniques M e rescipienis
oA 32 alve aoriue M e vaboes
oA 3l Watlwe prulrmon are M de vabees
oA 34 v 2oy e o dconliu ke b de vabes
CA 35 E;Fnung:ramz";::emp:;fdg?g Valver prulimonaire o ok dsde M e vabves
oA B Paiches e condulls non valwis M de recipiens
CA T Pericamde M cler rebcipies
CA 38 Aarimes B cadaques Mb de récipienis
] ol i e Mb e vabes
A 20 Watlver prulmonare b de vabves
CA 41 el vy e o dcediu b dsde M e vaboes
oh a2 ETHP{{;'T'ILED:E Wt profrnon e o dscodi b e M de vabees
CA 4l Paiches el conduils non vabheés M der revciprenis
oA ag Pericame M e recipieris
CA 45 At Eoys cardniques M e rescipienis
A48 ot oy e b de vabves
oA &7 Watlhwer prulrmonare M de vabves
CACSR ol 2ncar iy e ol dcomli oy e Mb e vabes
oA & In‘;hP:_rr{;:! Watler prulrmonare d écslly binse b de vabves
CA 50 Parichs e condulls non valwis M cler rebcipies
CA 51 Périame My cler rebcipers
oA 52 Paimes s cardmques Mb de récipienis
CA 53 Aepicaions pour rempiceneni de valve kb dapplications june ssule niervenion, indépendarmment du nbrde greffors emplogpeés)
oA 54 Procadures o appilca ton Aopicaions pour recon sy cion cardiaque kb dapplications june ssule niervenion, indépendamment du nbrde greffons emplopeés)
&A 55 Appicaions dans dauims @iemen s (& nuliser que s Fapglicafion ne comespond 3 auwoune des catégories S-des =) b o applicadions june sl nierveniion, indépendammest du nb de greffons emplopds)
IVAISSEALR NOMBRE UMITES/EXPLICATIONS
VE 1 Dorrreur D wivard o M de dormeur ses vivan e de ez ay nvesg naSonsl
Donnaur-=s
VE2 Dormeur ses ddosdé s b der dormenr ses déoidé-es de vaimsma x au nivesu nagonal
VE3 Dons Dore de vasss kb dacies dedon dun-e méme donnewr e, quad que soit le nomire de s aiternus
VE4 Libsra tons pnurapplbalm o i M che recipienis
VE S clin quB.dI!tl'IDué ol non e X I M e rescipienis
VEE |miafribus & rubilesteur-frics finale [VaEsems ik Mo de réciierts
aans ks pay 8 Vo X e M cler rebcipies
Die il bus & bl sateur trics finale |Vamsns wiruk Mo de réciierts
dans un utrs pays da FUE Vo X e M cler rebcipies
Envoys & un elabllssement 08 [\ e x criirinks Mb de récipiens
tesus fbraneport) dun autrs paye -
da FUE Vo X veines M cler rebcipies
Regu dun Stabispemant de fesys [Vosseoux ek M e s
ransport) dun autrs pae 08 TUE [y s M cler rebcipies
Export tons Wiz x aridreks M der rebcipieris
(nore LE} Vo X e M cler rebcipies
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VE 18 imporitions Wl x g i der rédcipieris
VEI17 (eore LE} Wl X e i der rédcipieris
VE 18 Procsguras o appics ton Agpicaions M Jappiications june ek niervendon, indépendamment du nkb de grefions empliayés)
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[TIS5U MUSCULO SGUELETTIGUE

NOMBRE

UNITES/EXPLICATIONS

M der dormeur ses vivan - es de Sy musculosgue et Sgue au niveasu nafon

Mt Donnsur-sss vivent 52 iy compns pour [ussge auoiogue des os cfinens of du cariage)
DonnsUr-sas — -
ML 2 Dormeur ses dédcddd e Hb de dormeur e décddé- e de f=o musoudosquelk Soue a0 nvesau nafonal
M Dons Dures o S umcdcmgmieticue s ceene by con pas lnge e s crire avcs e
MU 4 O enier ou partied pour grefie stucrale’de sousien M de pigtoms
MU 5 Terdans {y comps avec attaches osseusss g amen sfasca M de prigoes
MU & Gmflons astdochondraus M der prigrcess
MU 7 Libsgira Bions pour applica i on M dériy der comirement asseu s fsaul Lies Bmomles) M der rédcipiers
TTE] clinigue, distribws ou non Téstes Ernomles M de réscipiers
MU My tice oo s dérnindmisde e ou s suppor) Hb de récipiertis
MU 10 Bl iy e Hb depigions
MU 11 Auitmes B0 musou osquelsioues (o o osseles de Toralle, os orimien, carifage) M dhes récipertis
MU 12 O enieer ou partied pour grefie stuchrale’de souden M der pigtoes
MU 13 Terdars {y comprs aec atsches osseses g amen sfascn Hb de pifces
MU 14 Gmflons astdochondraus M der prigrcess
MU 15 (Distribws & rutil eatsur-trics fnale |Madrzu de combrlemen ! essex (sl Vs Bmomles) W de récarns
MU 18 @ans ke pay & Tésess frnamles hbr des réscipierss
MU 17 My tice oo s dérnindmisde e ou s suppor) Hb de récipiertis
MU 18 Bl iy e Hb depigions
MU 19 At Bosu s musouosqueleliques (. e osseleis de foralle, os ordnien, cariagey) M de réscipieris
MU 20 O e e ou partied pour grelfe struchurals'd e soufien M de pigoes
MU 21 Terdarns {y compis avec attsches osseusess Mg amen sfscn Hb de pigces
MU 22 Gmfions asdochondrau M der pigtoes
MU 23 (Destribus & rutimsatsur-trics fnale [Matrzu de combremen ! asseux fsaul ties Bmomles) My der rédcipieris
MU 24 dans un autrs pays 08 TLUE  [Times femomies M der réscipierrs
MU 25 bl s oo s dérnindm s e ou e supoor) M de récipieris
MU 26 Bl iy e M der prioes
MU 27 At Bosus musouosqueleliques (p. e osseleis de Toralle, os ardnien, cariage) M de réscipieris
MU 28 O o e o partied pour grefe stuchurals'd e soufien M de prigoes
MU 29 Terdarns {y compns awec afiaches osseuses Migamen s scn Hb de pigices
MU 30 Gmfions asdochondrau M der pigtoes
MU 3 Envoyé & un afabil ssemant de Madrmu de comblement osseux aul Ve Bmomles) M de réscipieris
tissus [raneport) dun autre pays —— -
MU 32 da FUE Tt fisnomles My der réscipieris
MU 33 bt oo dérmindmiste e ou s suppor) M de récipieriis
ML 34 Bl iy e M der prigons
MU 35 At Bosu s musouosqueleliques (. e osseleis de foralle, os ordnien, cariagey) M de réscipieris
MU 3 O o e o partied pour grefe stuchurals'd e soufien M de prigoes
MU 37 Terdarns {y compns awec afiaches osseuses Migamen s scn Hb de pigices
MU 38 Gfions astédochon draux M der pigtoms
MU 3 Regu d"un stablisssmant ds B ssus Mo dirmiu de combrement asseu s sl Ties Bmomles) M der rébcipiers
WU 20 |ftransport) drun aulre pays 88 FUE [Tae fmomies M der réscipieris
MU 41 Ml e oo dérnindmiste Evec ou s supoord) Hbr der pécipmeriis
ML 42 Bl iy e M der prigons
MU 43 Autres Swsus musou osquedetioues (o, e asseles de Toreille, os orinien, carffage) HEr de réscipieris
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MU 24 O enifier ou partied powr grefie stucraledde soufien =
ML 45 Tendars {y compas avec afiaches osseses Migamen s ses M e pridsces
MU 25 Gmflon s asiéochondraus M e pigrces
LR Exportstons bz cer combrierrment asseux (saul ties fEmomles) M e rebcipiers
MU 28 [hors LE} Tt fimomles My cler rebcipiais
LTI Wb e oy e chismin dm s aresc ou = supgr) M cle rescipiesis
MU 50 M iy M e pighoes
MU 51 Autmes Esus musoubsquelsliques (p. ex. asseleis de Torslle, os ordnien, carflage) M de recipieiis
MU 52 O enifieer ou partied pour grefie stuctraledde soufien M de pigtoes
MU 53 Tendarns {y compis avec atiaches osssuses Migamen sfascs b e prigces
MU 54 Gmflon s asiéochondraus M e pigrces
MU 55 imporizone Makrmu de comblemen osseux Sl ies Bmomles) M ol rescipresis
MU 58 [hors LE} Tt fimomles My cler rebcipiais
MU 57 Wb e oy e chismin dm s aresc ou = supgr) M cle rescipiesis
MU 58 Wl iy e M e pEces
MU 53 Autmes Esus musoubsquelsliques (p. ex. asseleis de Torslle, os ordnien, carflage) M de recipieiis
MU &0 Agpications en chirurge orfopadiguemandiofcale hb J applications june ssule ntervenion, indé pendammen du nkrde greffons emploges)
MU B1 Procadurss o appica ton Applications pour les interveniions dentaines b o A furie seule interverion , indé pend ammesd du nb de greffons ermployée
MU &2 Agplications dans daulmes fmidemenis (& muliser que s Fapgiicaiion ne comespond 3 aucune des calégories c-dess=) M Japplicaions june seule niervendion, indépendammert. du nkrde greffons emplopés)
TIS5U NEURCMNAL NOMBRE UMITES/EXPLICATIONS
HE 1 Dorreur ses vivard o M e dormesur s wivani-es de S neuonal au nivesy notona)
DosninsLir -8 &b
HE 2 Dormeur ses décidd ax b der dormenr ses déoddé-es de Sz newonal au rivesy rational
ME 3 Dons D et rrenis M actes dedon dun-e mdme donmeer oo, quad que soit e
rirnbm de Essus ailenus
2 Libsra ions pour applica fon . e
hE 4 clinique, distribué ou non Mt M cle recipients
Dizdribus & rutilsatsur-trics firals), I
HE 5 dans s pay 8 b M cle recipienis
. |DEsiribus & rutmsstsur-trics Anals|, I
e GENE UN BUtTE payE S TLE | Mo ds récipients
Envoyé & un &bl sssmant de
ME 7 | fHesus {transport) drun autre pays |Heds Mb de récipiens
s FUE
Regu d'un Stablissement de fesus |, . P
e {traneport) d'un autre paye de rUE e Mo de récipients
Exportatons .
HE 9 [hors LE} b M cle recipienis
; imporktions e e
HNE 10 [hors LE} Hexrfs My e rexcipienis
HE 11 Procadurss o appica ton Applications b o apprlicadions june ssule nersedion, indépendammest du nbrde greffons emplogpds)
TI55U ADIPELE NOMBRE UNITEES/EXPLICATIONS
A1 Dormeur ses vivand o M der dormer ses vivani-es de Ssu adipeus au nivesy rediona)
Donnsur-ess
Al 2 Donmneur ses décidéd as M der dormeur s déoddé-es de Sssu adipeus au nivesy national
Al Dones Do de S0 adipeus b dackes dedon dun-e mine: donner se gued gue soi le nombre: de lsos obienes
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Libs=ra tione pour application

ADa clinkgue, distribws ou non T aipes Hr de récipients
- = [Dietribus & rutilssteur trics finals . .
ADS [remp— Tezu aclipesx M e réscipieris
- - [Déetribus & rutilesteurtrics finals . o
ADE dans un autrs pays da T UE Tessu adipeu W der récipieris
Envoys & un StEbdsssmant o
ADT | tesus (transport) dun aulrs paye | Tesy adipeu b der récipieniis
ds FUE
ng |FEEUOUN stablissemant os fesus| i
ADE (tranEpor drun Zufs pays 03T LUE T adipesx b de récipiens
- Exportons . s
ADG [hors LE) Teszu axliprsx M e réscipieris
AD 10 In‘;ﬁ;?‘nl_gr’ Tessu adipeux by e réscipiesis
AD 11 Aeplicaions an chinurgie reconstnuct ios furie sesu e inferveriion , indéped amment du nb de greffons amplayés)
Al 12 Procadurss  appilcation Agplicaions en chirnurgiee e e e i e werriion, indépendarmm dhu nkr de greflor s )
AD 13 Aopicaions dans dauims e & e que si Fapplicaiion ne corespond & avoune des calégores o-desss) fure el nlerverdon, indépendamment du nkr de greflons emplayés)
T1S5U FANCREATIQUE NOM BRE UNITES/EXPLICATIONS
FA Dorweur Ses vivarn s b derdomeur-ses vivani-es de Sssu pancosaiue au nivesy neional
Donnaur-& a8
PAa2 Dryrwweur e o doddd ax M cer oo ses décadd- e de 2oy pancrasiioue au rivesu reforsl
PAZ Dions Do de ooy pancriaiigue Mb dactes dedaon dun-eméme donnewr se, qual que sail be nomire de lsses ablenus
. Libssira Bons peosur application I i
s clinkgue, distribus ou non bats parcréstines M cle récipients
Die fribus & rubillsatsur-trics inals . .
o PN Se R SLICI
A5 dans s paj s ots parcrderipuess kb de réscipiestis
. |Dietribws & utimeatour-trics finale . .
P % pronraiein s s il
AE mnnunautrepa]laﬂal'LE lots parvrdsigues M dle récipieris
Envoys & un Stbdlsssment ds
PAT |tesus [transport) dun suirs paye |Bos pererdigues Mty e riscipierTs
da FUE
Regu d'un stabliesement & Sesus(, i
PAS (rENEpOM drun Zufs pays 031 LE ot parcrdesligues b cer réscipienyis
o Exports fons 4wt i
A [hors LE) lots parvrdsigues M dle récipieris
imporitions . .
AL & ol i e byl
Al [hars LE} lats panoréaiigues My e récipReriis
PAT Procsdurss o appikeaton Aeplicaions Wb dappicaions une ek nerverdon, indépend ammesn du nb de greffons employpdés)
TI550U HEPAT IGUE NOMBRE UMIT ES/EXPLICATIONS
HE 1 Dormeur Ses vivard o M derdorm e =es vivani-es de Sy hépaique au rivesy  nafons
Donneur-& s
HE 2 Dorweur ses decidd as b derdormeur-ses décidd-es de Sz hépaligue sy nivesy reational
HE 3 Ceones DOy de Sy hepedicpu e M ol aches dedon don-emdeme donneer s qued gque o e normire de s abenues
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LibséraBone powr appdication

e clinigue, distibus pu non | CREERES M che récipients

HE S Dewrlbus i{::ﬂ':r:;r:m fnals Hepeiooes M der mécipierns

HE & u“{-lhb:.l'ls :nl Egm;m L'Emm Hepeiooes M der mécipierns

Enwvoys & un &bl sssmant o
HE 7 | fissus [traneport) dhun aulrs paye (Hepsooes M de écipies
s NUE

. Regu drun stabliessment de Hesus( . -~ e

ES ftrzneport) dun aubs peys os FUE i pevincytes M de rédcipienis

HE 9 ETHP:T:;H He ooyt M de récipions
HE 10 In‘;np;.?tl_:rb Hepeiooes M der mécipierns
HE 11 Procadurss o app iz Bon Aeplicaions M J applications june seule niervengion, indépendamment du nbrde grefions emplopés)

TI55U PARATHY ROIDIEN NOMBRE UNITES/EXPLICATIONS
PR1 Dormenur ses vivan e by der dormenr ses vivan - es de Sz pare fymoidien au niveau ra ol
Donnaur-&&s

PR2 Dormeur ses décidd ax M de domer ses décidé-es de fou pamifymiden au nivesu mafosl

PRI Cone Dores de =y pamymiden b dackes dedon don-e méme donneor se, qued gue said e normire: defssus abenus
PR4 LLDIIIQHTI:I.:" ::m::::gilﬁ:? Tewsu parathyraidien M de récipients

PRS Diefribus iilhl'ﬂlmr:m frals Ty parathyraidien M der mécipierns

Enwvoys & un &bl sssmant o
PRT |fssus {raneport) drun suire paye |Tesy pradproidien b de récipieris
da MUE

PRA [Trnunglsrl&m:":::gﬂp:;fd:hlllﬂé Ty parathyraidien M der mécipierns

PR3 ETHP{{;'TEFE Ty parathyraidien M der mécipierns
PR 10 I".I.np{{;_?tl_:rn Ty parathyraidien M der mécipierns
PR11 Procaduras o appilca ton Agpricatons M J applications june seule niervengion, indépendamment du nbrde grefions emplopés)
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DONNEES SUR L’ACTIVITE LIEE AUX CELLULES HEMATOPOIETIQUES
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PAY S [ [ NHEE
Inscrit-es au
POTENTIEL DE DON A LLOGENIQUE S 00-00
58 a1 [Nb de donnzur- ses de CHP insoites et ypées
5% 3 Z |Nbd unit2s de sang de cordon enregistrées et typées disponibles pour ransplantation chez des patient-es non apparents-es
DISTRIBUTION ET ECHA NGE DISTRIBUTION IMPORTATION EXPORTATION
Nb de non-apparentés [unité : produit cellulaire provenant d'un-e méme donneurse, quel que soit le nombre de dons i Matienale I:Emdi: ?E-’EIHFS Vers dilrlsLEpays de Depﬂi;:el-lsEpays ?Er;nl:::sl-%avs
55 b1 |CHP d= moslle osseuss pour transplantston
55 b2 |[CHF du sang périphérique pour transplant fion
58 b3 [Cellules mononuckesss du sang peripherigue en soutien 3 la transplantstion (p. ex lymphooytes du-de |z donnewr se pouwr perfy
5S b4 [Cellules mononuckésss du sang périphérique destinées 3 dTautres usages, sauf MT1 (p. ex production de cellules CAR-T, celiul
55 b§ |CHP du sang de condon pour transplantstion
ALLOGENIQUE
DONICOLLECTE ALTOLOGUE Donneur-se apparenté-e U::;-'P?r;:félm
Nb de dnnsf[url'té : |:I|r|:||:h.‘|it‘{>e-IILiaim préleve chez un-e donneur-se lors d'un méme acte de don — peut comprendre Pediatrique Aculte inscrit-e au
plusieurs séances d'aphérése) (= 18 ans) Eaistre
OC a 1 |CHP d= moslle osssuss pour transplantafion
CC a Z |CHF du sang periphérique pour transplant fion
DC a 3 |Cellules mononuckésss du sang périphérique an soutien & la transplantstion (p. 2x lymphocytes du-de |z donnewr se pouwr periy
CC a2 4 |Cellules mononuclésss du sang periphérigue destinges & dautres usages, sauf MT| (p. ex production de cellules CAR-T, celiul
OC 3 & |CHP du sang de cordon
O 3 & |Autres cellules (p. = moelle osssuse pour d'autres usages), sauf MTI
LIBERATION POUR A PPLICA TION CLINIGUE AUTOLOGUE ALLOGENIQUE
Mb d unités libérées pour une application clinique, distribuées ou non [unité : produit cellulsire prélevé chez un-e Donneur-se CRONTTTETr= Tro
donneur-se lors dun méme acte de don — peut comprendre plusieurs séances d'aphérése) apparenté-e af?f:frffe
TE a 1 |CHP dz moslle osssuss pour transplantsfion
TE a 2 |CHP du sang periphérique pour transplant ficn
TE a 3 |Cellules mononuckééss du sang périphérigue en soutien 3 13 transplanstion (p. x lymphocytes du-de |z donnewr se pouwr periy
TE 2 4 |Cellules mononuckésss du sang periphériqus destinées 3 dautres usages, sauf MTI {p. ex production de cellules CAR-T, caliul
TE a & |CHP du =ang de cordon pour transplantstion
TE a & |Sang de cordon pour d autres usages, saufMTI {p. ex. production de cellules MK, cellules mésen chymateuses)
TE a 7 |Autres cellules [p. &x moelle ossswse pour d suires usages), sauf MTI
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CENTRES DE TRANSPLANTATION

AUTOLOGUE ALLOGENIGUE
PROCEDURES DE TRAMSPLANTATIOM ASSOCIEES A L'A PPLICATION CLINIGUE Donneurse CrENTTTET = e
apparenté-e a._E'Ff_r:rE'f
TC a1 |Mbde grefies {unit2 : une procedure de transplanttion utilisant les cellules dun-e ou de plusieurs donnewr ses)
TC a2 |Mb de recewewr s (Unité © un-e patient-e ayant subi au moins une procedure de transplantation au cours de Fannés concermes
TC a3 |CHP de moslle osseuse pour fransplantaton
TC 54 [CHP du sang périphérique pour transplant ion
TC a§ [CHP du sang de cordon pour transplantation
AUTOLOGUE ALLOGENIGUE
AUTRE $ PROCEDURE 5 & 550CIEES A L'APPLICATION CLINIGUE Donneurse | C o redr ¥ T
apparenté-e %_E'Pf_r:rff'f
TC b 1 |Mb de procedurss {unité : une application de cellules dun-e ou de plusizurs donneur-ses)
TC b 2 |Nb de recevewr ses {unité : un-e patient e ayant subi au moins une procadure au cowrs de Fannés concamas)
TC b 3 [Cellules mononucléses du sang peripherique en soufien 3 la transplantion (p. 2x Iymphooytes du-de la donneur-s2 powr perfy
TC b 4 [Cellules mononuckies du sang périphérique destindes 3 dauires usages, sauf MT| {p. ex production de celules NK, Tregs, o
TC b & |Auwtres cellules powr d autres usages, sauf MTI |
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DONNEES SUR L’ACTIVITE LIEE A LA PROCREATION MEDICALEMENT ASSISTEE

[FPars

M=

|4 CTIVITE % PMA ENTRE PARTENAIRE S

Typs o= fraemsant

uJ FIwisac

Tran o eric d"senbirpon ¢
SongehE E'ornpo 00 neerves (T EC)

UNTE SEXPLICATIONS

P al Mo de couples ks ey dler couples 2t béndélice o au moins un cyce compled de raitement JIU, FIVASIC etiou TEC)
A a2 [NEde cydes de siemen sars sirmdagan Mo de cycles sans simulaion aovarerne (y mmpns par subsitdon harmaorale ) ayan abaud 3 Tune
§ | e e rverions
M e Cyci's avec STMUEI0N Ovarierrie (Saul par SUlSEUSan NOnmoraie) 2y Anods 3 lune des
PAoad Nbdecydes de misement avec simukaion ’
: riferve TSN s

IS4 METE SIEMERYON S DES PARTE NAIRE & Womars thg'm‘g‘&'ﬁm LEL UNITES/E XPLICATIONS
PAb 1 [NBde peiivemens d ovocyles Wb e procddumes de prédisvesmnt ayant permis de peiles o 2o mains un avocye
PAR 2 |NErd avocyles e v MEr o owocytes préfeves au ol
PAl 3 Nbd ovosyles oryacon sers i o owocytes orpocon Soervis au ok
PAb 4 Nbde prtévenents de speme {y compris MESA, PESA et TESE) MEr e pritlvernenis, guel que =oi ke nombiee de palleties of B médode de prdliy eme il ulisde
PAb S [Nbd unités desperme aryocon serwies MNE de paillatteslacons
PAb B Nbd embryorns oyocaorssrwis MNE embryons
PAL T Mbde ransfrs dembryors (fais ou o) i der procédumes, qued que ot le nombime: J embryons ransings
PAR 8 |Nbrd embrpons rareskieks s ou opa) MEr d emnbryons

M d emiiryares rareskes s ou oyo.) mses de spermaioenide s aikenus
PAb S ' ; b dembrons

prar don e owaovies de la porienaim -
DAR 10 MErd emiirpans '.'\:n:'év&s fras o anya.) s J ovocyles abienus pardaon HE Ternbrars

Jet cher smwrrmaiara e du parenaine -

MSTRIBUTION ET ECHANGE DE GAMETES(TI$SUSEMBRYON S DES TRANFPORT DISTRIBLTHAN IMPORTATION EXPORTATHON £
PARTEMAIRES [ACCES AUX 30INS) y ] v . UNTES/ERPLICATIONS
De pule drautre s pay & ds I'LE ers diautres pays ds NUE De puis d=e pay & hors UE ers des pays hors UE
PAc |Nbrd ovocytes MEr o cwarcytess
PAc2 |Nbrd unités desperme HEr der prasillest fesacon s
PAcd Nbd embiryorns HEr dembrons
Phcd Nbdefsus ovarers NEr e T orsirdcipients
PAcS |Nbdefzous esioubires {y mmpis MESA, PESA = TESE) M de Tamrerdcpenis
ACCOUCHEMENT § ET ENFANT § ME-ES VIVANTE S nés pendant Ty pe s trattement UNITE S XPLICA TIONS
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Glossaire

Accouchement : expulsion ou extraction compléte du ou des foetus d’'une femme, aprés au moins

22 semaines complétes de gestation, qu’ils soient vivants ou mort-nés. Un seul accouchement peut aboutir a la
naissance d’un ou de plusieurs nouveau-nés. On considére souvent I'expulsion/extraction de plusieurs foetus
comme un seul accouchement donnant lieu a des naissances multiples.

Couple : deux personnes déclarant entretenir une relation physique intime.

Cycle : processus (comprenant potentiellement un traitement médicamenteux) qui méene a un recueil unique de
gametes (en vue d’'un don ou pour une utilisation personnelle), a une seule utilisation de gameétes (ponctuelle)
ou au transfert d’un ou de plusieurs embryons au cours d’'une méme procédure.

Distribution : transport et livraison de tissus, de cellules et/ou d’'embryons a un organisme responsable de leur
application humaine, au sein de I'UE.

Don d’embryon(s) : processus par lequel une femme (ou un couple) donne un ou plusieurs embryons afin de
permettre a une autre femme (ou un autre couple) de procréer.

Don de sperme : processus par lequel un homme (donneur) donne son sperme afin de permettre a 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 a une
autre femme (receveuse) de procréer, dans le cadre d’un parcours de procréation médicalement assistée.

Don d’ovocytes destiné a plusieurs receveuses : don d’'ovocytes dans lequel la totalité des ovocytes d’'une
donneuse est attribuée a plusieurs receveuses, aux fins de procréation médicalement assistée.

Don d’ovocytes destiné a un usage direct : don d’ovocytes dans lequel une donneuse spécifique est
attribuée a une receveuse spécifique, qui regoit 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 a I'établissement hospitalier ou elle est suivie, afin d’en
permettre I'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 a des applications
humaines et/ou a d’autres applications, dont la recherche, ont été prélevés.

Exportation : transport et livraison, a des établissements de tissus ou a des organismes responsables de leur
application humaine établis hors UE (pays tiers), de tissus et de cellules destinés a des applications humaines.

Fécondation in vitro (FIV) : procédure de procréation médicalement assistée qui implique une fécondation
extracorporelle. Ce terme désigne a la fois I'insémination in vitro conventionnelle et I'injection de sperme
intracytoplasmique.

Importation : action de faire entrer, dans un Etat membre de 'UE, des tissus ou des cellules en provenance
d’'un pays non membre de I'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 spermatozoide est
injecté dans le cytoplasme d’'un ovocyte.

Insémination intra-utérine (1IV) : intervention au cours de laquelle des spermatozoides 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 matieére de départ, de matériau de conditionnement ou de produit transformé au cours
d’un processus (ou d’'une série de processus), de maniére a ce qu’elle puisse étre considérée comme étant
homogeéne.
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Naissance vivante : expulsion ou extraction compléte du corps d’une femme, apres 22 semaines complétes
de gestation, d’'un produit de conception qui dés lors respire ou manifeste d’autres signes de vie, notamment
des battements du coeur, 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 reli€ ou non. Un
poids de naissance d’au moins 500 grammes peut étre utilisé si 'age gestationnel est inconnu. Le terme

« naissance vivante » fait référence a un seul nouveau-né (un accouchement de jumeaux correspond a 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
'obtention, la transformation, le contrdle et/ou le stockage de gameétes, de zygotes ou d’embryons humains
obtenus par don et/ou de tissus germinaux de donneurs.ses. Dés lors que des gamétes 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 gamétes des deux membres du couple doivent étre consignés comme
relevant d’une procédure autre qu’entre partenaires.

Procédures entre partenaires : toute méthode de procréation médicalement assistée qui implique I'obtention,
la transformation, le contréle et/ou le stockage de gamétes, 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, dés lors que des gametes 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 gamétes des
deux membres du couple doivent étre 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 I'objectif de pallier différents
troubles de la fertilité et de remédier a l'infertilité. Il s’agit notamment, mais sans s’y limiter, de I'induction de
'ovulation, de la stimulation ovarienne, du déclenchement de '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 hématopoiétiques) :
quantité/dose de progéniteurs hématopoiétiques (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 Greffon conditionné ou fourni individuellement (p. ex. une

musculosquelettiques téte 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 a 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 a l'autre au sein d’'un méme
organisme ou entre différentes installations. Il peut s’agir du transport entre établissements de tissus situés
dans un méme pays ou dans différents Etats membres de 'UE, pour transformation ou pour stockage.

Utilisateur.trice final.e : personne ou organisme responsable de I'application humaine des tissus et cellules.



