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Le plan d’action Procréation, Embryologie et Génétique humaines (PEGh) 

2017-2021, concernant l’aide médicale à la procréation 

 

Le plan couvrait tous les domaines de la PEGh, et comprenait six axes stratégiques, dont cinq 

concernaient l’assistance médicale à la procréation : 

(i) contribuer à assurer les conditions d’un accès équitable à des soins sécurisés de qualité,  

(ii) développer la qualité des soins et la sécurité sanitaire,  

(iii) suivre les activités et les résultats et développer les actions d’évaluation,  

(iv) assurer une veille scientifique,  

(vi) communiquer sur l’offre de soins.  

Ces axes ont été déclinés en objectifs spécifiques et en actions jalonnées d’indicateurs de 

suivi permettant de constater leur progression et d’opérer d’éventuels ajustements. Sur 

l’ensemble des 89 indicateurs proposés, la très grande majorité a été totalement réalisée 

même si l’exécution du plan s’est inscrite, d’une part, dans le contexte de la révision de la loi 

relative à la bioéthique et, d’autre part, dans le contexte sanitaire de l’année 2020. Les points 

sur lesquels la progression attendue n’a pas été observée concernent essentiellement 

l’atteinte de l’objectif d’autosuffisance nationale en matière de don d’ovocytes et la mise en 

œuvre de la feuille de route relative à l’outre-mer, malgré une mobilisation importante, tant il 

est vrai que, dans ces départements et régions, les progrès à réaliser doivent s’envisager dans 

une perspective de long terme.  

L’annexe présente l’évolution de l’activité, durant la période du plan, dans les différents 

domaines de l’assistance médicale à la procréation (AMP). Certains points sont ici mis en 

exergue du fait de leur portée spécifique et de leur mise en œuvre témoignant de l’interaction 

féconde entre les professionnels, les directions support et les pôles transverses de l’Agence 

de la biomédecine.  

La dynamique de la promotion du don de gamètes, visant à réduire les délais d’attente et le 

flux des soins transfrontaliers, a bénéficié, d’une part, d’actions spécifiques de communication 

mises en œuvre par l’Agence de la biomédecine, à destination du grand public et lors de 

journées d’information et d’échanges avec les professionnels et les partenaires associatifs, et 

d’autre part, d’un calibrage incitatif de la dotation financière des centres sous la forme d’une 

mission d’intérêt général.  

La promotion des activités clinico-biologiques de préservation de la fertilité, en lien avec 

l’INCa (plan cancer 2014-2019), a concerné la définition de la cible populationnelle annuelle, 

les enquêtes sur l’offre de soins auprès des agences régionales de santé (ARS), les 

procédures de labélisation des centres et une analyse des retombées en termes de 

restauration de la fertilité.  

Dans le champ de l’évaluation de l’activité des centres d’AMP, une mission 

d’accompagnement et de suivi des centres a été mise en œuvre avec l’objectif d’identifier les 

leviers d’amélioration. En outre, une application informatique d’autoévaluation, « plateforme 
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CUSUM », accessible sur le portail de l’Agence, a été mise en place pour fournir aux centres 

un suivi en temps réel de leurs résultats, de telle sorte qu’ils puissent identifier précocement 

des écarts par rapport aux références nationales et proposer des mesures correctrices 

adaptées.  

L’évaluation de l’état de santé des femmes ayant recours à une AMP, des donneuses 

d’ovocytes et des enfants issus d’une AMP a été réalisée avec le soutien d’un groupe de travail 

de professionnels et de partenaires associatifs conduisant à plusieurs publications et 

communications sur les risques de morbidité maternelle et périnatale en AMP, utilisant 

notamment les données du PMSI et du registre des données d’activité des centres.  

L’amélioration de l’efficience du dispositif d’AMP vigilance a porté sur l’ergonomie des 

déclarations des événements et la mise en place d’une cartographie des risques et, à l’échelle 

européenne dans le cadre de la directive tissus-cellules, sur une contribution à l’action 

conjointe GAPP 2018-2021 (facilitatinG the Authorisation of Preparation Processes for Blood, 

tissues and cells).  

Finalement, l’expérience acquise lors de l’exécution de ce plan a conforté les capacités de 

mobilisation de l’ensemble des acteurs sur des objectifs partagés, assurant une vision globale 

et cohérente avec les missions de l’Agence de la biomédecine.  

La majorité des actions sont à poursuivre, certaines à renforcer, notamment, ainsi qu’il a été 

dit, la feuille de route pour les départements ultra-marins, les mesures en faveur du 

développement du don de gamètes et le suivi à long terme des enfants conçus par AMP. Par 

ailleurs, d’importantes actions seront induites par la révision de la loi relative à la bioéthique.  
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Les 5 axes du plan PEGh - AMP

Contribuer à assurer les conditions d’un accès 
équitable à des soins sécurisés de qualité 

Développer la qualité des soins et la sécurité 
sanitaire

Suivre les activités et les résultats et 
développer les actions d’évaluation

Assurer une veille scientifique

Communication sur l’offre de soins

Axe 1

Axe 2

Axe 3

Axe 4

Axe 6
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*autorisés et actifs en 2017

90
laboratoires*

104
centres

clinico-biologiques*

inséminations
inséminations

fécondations in vitro

+/- autres techniques

LES ACTIVITÉS D’AMP

LES CENTRES ET L’OFFRE DE SOINS
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AXE 1-
Contribuer à la réflexion sur l’élaboration et le renouvellement de l’offre 

de soins en collaboration avec DGOS et ARS

Elaborer les outils, programmes de formation à destination des ARS

• Inscription de l’inspection des centres d’AMP aux Orientations 
nationales inspection contrôle (ONIC IGAS) : 2018 – 2019 

• Élaboration d’outils (méthodologie, préparation) et grille d’inspection 
des centres d’AMP : https://www.agence-biomedecine.fr/Referentiel-
inspection-AMP

• Journée de formation des médecins et pharmaciens des ARS aux 
nouvelles règles de bonnes pratiques en AMP, inspections, AMP 
vigilance, financement activités AMP : 31 janvier et 1er février 2018
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AXE 2 

DÉVELOPPER LA QUALITÉ DES SOINS 

ET LA SÉCURITÉ SANITAIRE DANS LES 

DOMAINES DE LA PEGH

 

 

 

Améliorer l’efficience du dispositif d’AMP vigilance existant

Plusieurs actions simultanées ont été mises en œuvre :

 sensibilisation des professionnels de santé à déclarer les
événements relatifs aux actes d’AMP, y compris ceux réalisés
à l’étranger (travail avec les sociétés savantes)

 amélioration de l’outil de déclaration d’AMP vigilance pour
simplifier et faciliter son utilisation (portail des vigilances) et
développer les échanges avec les autres dispositifs de
vigilance

 formation spécifique à l’attention des correspondants locaux
d’AMP vigilance (CLA), notamment en e-learning

.

Axe 2 

AXE 2
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Ces améliorations ont notamment permis de remplir
deux objectifs opérationnels importants :

Améliorer le système d’analyse des événements indésirables en
AMP vigilance, contribuer au référentiel des EI

 Production du Référentiel de risques sur la stimulation

ovarienne : à partir de travail de thèse sur données

épidémiologiques et du SNIRAM)

Développer une démarche qualité sur la gestion des risques
en AMP avec un dispositif de surveillance en lien avec l’ANSM
et les sociétés savantes

 Elaboration d’un outil d’aide à la mise en place d’une

cartographie des risques par centres d’AMP (guide et outil)

AXE 2
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