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Le plan d’action Procréation, Embryologie et Génétique humaines (PEGh)
2017-2021, concernant 'aide médicale a la procréation

Le plan couvrait tous les domaines de la PEGh, et comprenait six axes stratégiques, dont cing
concernaient I'assistance médicale a la procréation :

(i) contribuer a assurer les conditions d’'un accés équitable a des soins sécurisés de qualité,
(i) 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 I'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
'ensemble des 89 indicateurs proposés, la trés grande majorité a été totalement réalisée
méme si I'exécution du plan s’est inscrite, d’'une part, dans le contexte de la révision de la loi
relative a la bioéthique et, d’autre part, dans le contexte sanitaire de I'année 2020. Les points
sur lesquels la progression attendue n’a pas été observée concernent essentiellement
l'atteinte de I'objectif d’autosuffisance nationale en matiére de don d’ovocytes et la mise en
ceuvre de la feuille de route relative a I'outre-mer, malgré une mobilisation importante, tant il
est vrai que, dans ces départements et régions, les progrés a réaliser doivent s’envisager dans
une perspective de long terme.

L’annexe présente I'évolution de l'activité, durant la période du plan, dans les différents
domaines de l'assistance médicale a la procréation (AMP). Certains points sont ici mis en
exergue du fait de leur portée spécifique et de leur mise en ceuvre témoignant de I'interaction
féconde entre les professionnels, les directions support et les pdles transverses de I'Agence
de la biomédecine.

La dynamique de la promotion du don de gamétes, visant a réduire les délais d’attente et le
flux des soins transfrontaliers, a bénéficié, d’'une part, d’actions spécifiques de communication
mises en ceuvre par I’Agence de la biomédecine, a 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 financiére des centres sous la forme d’une
mission d’intérét général.

La promotion des activités clinico-biologiques de préservation de la fertilité, en lien avec
INCa (plan cancer 2014-2019), a concerné la définition de la cible populationnelle annuelle,
les enquétes sur l'offre de soins auprés 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 [I'évaluation de [I'activité des centres d’AMP, une mission
d’accompagnement et de suivi des centres a été mise en ceuvre 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 I'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 I’état de santé des femmes ayant recours a 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 & 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 I'ergonomie des
déclarations des événements et la mise en place d’'une cartographie des risques et, a I'échelle
européenne dans le cadre de la directive tissus-cellules, sur une contribution a I'action
conjointe GAPP 2018-2021 (facilitatinG the Authorisation of Preparation Processes for Blood,
tissues and cells).

Finalement, I'expérience acquise lors de I'exécution de ce plan a conforté les capacités de
mobilisation de 'ensemble des acteurs sur des objectifs partagés, assurant une vision globale
et cohérente avec les missions de 'Agence de la biomédecine.

La majorité des actions sont a poursuivre, certaines a 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 gameétes et le suivi a long terme des enfants congus par AMP. Par
ailleurs, d’importantes actions seront induites par la révision de la loi relative a la bioéthique.
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Bilan Plan PEGh
Procréation Embryologie Génétique humaine

Assistance Médicale a |la procréation.
Préservation de la fertilité. Don de gamétes.
— 2021

Les D axes du plan PEGh - AMP

Axe 1 Contribuer a assurer les conditions d’un acces

équitable a des soins sécurisés de qualité

Développer la qualité des soins et la sécurité

Axe 2 o
sanitaire

Suivre les activités et les résultats et

Axe 3 . . A .
développer les actions d’évaluation

Axe 4 Assurer une veille scientifique

Axe 6 Communication sur 'offre de soins
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AXE 1
CONTRIBUER A ASSURER

LES CONDITIONS D’UN ACCES EQUITABLE
A DES SOINS SECURISES DE QUALITE

AXE 1
Objectif 1 : Contribuer a la réflexion sur
I’élaboration et le renouvellement de |'offre de soins
en collaboration avec la DGOS et les ARS

L'atlas de l'offre de soins en AMP élaboré et dont les points
saillants sont rapportés ici est un outil précieux pour
I'ajustement de l'offre de soins.

Des données plus précises, annuelles, sont rapportées dans le
rapport d'activité médicale et scientifique de 'ABM.

Les indicateurs nationaux et regionaux, y compris des
indicateurs de qualité sont ainsi disponibles pour I'établissement
des SRS et SIRS

L AGENCE deia
1 Domédecine
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LES ACTIVITES D’AMP
LES CENTRES ET L'OFFRE DE SOINS

inséminations
Inseminations fécondations in vitro
+/- autres techniques

90 104

centres
clinico-biologiques*

laboratoires*

l agence dela
l biomédecine

*autorisés et actifs en 2017

L'’ABM bénéeficie de groupes de travail multidisciplinaires
(experts, professionnels, associations) trés actifs

Groupes constitués Groupes créés depuis 2017
a GT Stratégie en AMP (groupe pérenne) o Don d'ovocytes (2018)

a GT créés antérieurement et toujours en o Journée d'information et d'échange sur le
activité don d'ovocytes

o Accueil Embryons Mission appui et conseilen AMP (2019)
2 Préservation de |a fertilité Registre Donneurs (2020)

Eval Centres AMP Activités AMP-Covid (2020)

LOG-AMP « Recommandations initiales & reprise
Suivi des enfants el femmes en AMP ggas:r:sttl;giz ?r?écll?:aggvétri&création en
Coding AMP (2016-2018) contexte de circulation du SARS-CoV-2 »

Recommandations AMP - ZIKA (2016- Financement activités d'/AMP - suite LBE
2018) (2021)

o Régles de répartition des gamétes et
des embryons dans le cadre du don -

suite LBE (2021) )
) Sinciecine
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LES ACTIVITES D’AMP

Tableau AMPZ2. Evolution de l'activité globale d’AMP entre 2015 et 2018

| 2015 2016 2017 2018
Mombre de centres* - . ] 3
Nombre da laboratoires d'AMP a3 a0 a0 M:u
MNeombre de centres clinico-biclogiques 101 101 104 101
Mombre total d'inséminations artificielles 54167 S28TT 49366 4T187
Inséminations intra-utérines infraconjugales 50714 49B05 48385 44383
Inséminations intra-utérines avec spamme da donneur J284 2882 28T 2784
Inséminations intra-candcales avec sperme da donneur 158 a 1]

en
in vitro (FIV hors ICSI, ICSI, TEC) 92890 97321 102527 101524
'Selon l'origine des gametes et des embryons
(Guelle gue soit la technigue de FIV) T . . )
Intraconjugal 88829 24208 98931 araz
Don de sparmatoroides 1613 1573 1613 1605
Deon d'ovecyles 1207 1328 1816 1910
Accueil dembryons 151 162 166 88|
Mon renseignés 50 1 "
'Selon les technigues (quelle que soit |origine des
|gamétes et des embryons)
FIV hors IC51
=]
TEC
MNombre total de tentatives™
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OFFRE DE SOINS & ACTIVITE
EN FECONDATION IN VITRO (2018)

L'offre de soins en fécondation in vitro en 2018

=
P XM PEADS. QUESE QU B6R D gR0 Sen BAEE
Souvw Apenow v e (voTedecew @ 4s-3s 100 ot conpepae i de sy s oy
. Sowrce AQanco an A Mocotancno

ACTIVITE AMP

Figure AMP3. Part des enfants nés aprés AMP en 2018 selon

les techniques d'AMP quelle que soit I'origine des gamétes et
des embryons (N=25120)

® [nsémination
intra-utérine

5495
21,9%

* FIV hors ICSI

= ICSI
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AXE 1
Contribuer a la réflexion sur I'élaboration et le renouvellement
de l'offre de soins en collaboration avec DGOS et ARS

Elaborer en concertation une feuille de route d'amélioration
de l'accés a 'AMP dans les départements ultra-marins

» Santé & accés aux soins : large place / préoccupations quotidiennes
» Assises des Outre-mer - octobre 2017 ; doivent étre développés :

o décisions concrétes

o projets visibles

o~ politiques publiques volontaristes et adaptées

.0 JTRE‘
i‘-yEI\

I [t

Les départements ultramarins

2.7 millions citoyens frangais y vivent MARTINIQUE
(4% de la population frangaise)

AYOTTE

GUADELOUPE
: =
%

Chaque département ayant ses propres
spécificités, un état des lieux sera dressé 7/  Départements
séparément pour chaque département et d'Outre-mer
chacune des activités PEGh

Les collectivités d’Outre-mer, non soumises a
la loi de bioéthigue, ne sont pas concernées par
cette feuille de route GUYANE

LA REUMION

e

L BICNICE el
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Réflexion de 'Agence sur I'accés en DOM aux activités AMP

» Les domaines concernés
LAMP
Le don de gamétes et d'embryons
La préservation de |a fertilite, dans un contexte viral ou non
» Les points suivants de la feuille de route ont été mis en ceuvre en 2017-2021

Analyse de situation ; Recueil des avis (ARS et
indicateurs de FAgence professionnels locaux, pistes utiles

de la biomédecine associations de patients) d'amélioration

Proposition de Reférences

La Réunion

Mayotte
Guadeloupe + +
Martinique + +
Guyane + +

» Une derniére réunion en présentiel s'esttenue le 10 décembre 2019 a Paris
sous I'égide de I'lGAS avec les représentants des ARS des différents DOM,
avec interruption du processus a partir de mars 2020 |:| A9eNce dess

biomédecine
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ontribuer a la réflexion sur I'élaboration et le renouvellement de I'offre
de soins en collaboration avec DGOS et ARS

Elaborer les outils, programmes de formation & destination des ARS

* Inscription de l'inspection des centres d’AMP aux Orientations
nationales inspection contréle (ONIC IGAS) : 2018 — 2019

- Elaboration 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 régles de bonnes pratiques en AMP, inspections, AMP
vigilance, financement activités AMP : 31 janvier et 1°" février 2018

I:lagenceuela AXE 1 -

biomédecine

Contribuer a la réflexion sur I'élaboration et le renouvellement
de lI'offre de soins en collaboration avec DGOS et ARS

«  Accompagnement des ARS, & leur demande, aux inspections des
centres d AMP, en qualité de medecin expert de 'Abm : 2018 — 2019
31 inspections par les ARS, 15 avec 'Abm
+ Participation a I'élaboration d'un programme de formation a l'intention
des medecins et pharmaciens inspecteurs des ARS, piloté par Pole de
Formation des Professionnels de Santé : 2018 — 2019 : 4 modules
- Identitovigilance ,
- Interface clinico-biologique,
- Zones & atmosphére contrélee,
- Sécurisation de fa conservation des gaméies.

+  L'ensemble de ces actions ont pu étre maintenues, bien que plus
limitées en 2020 du fait de la pandémie SARS-Cov2
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AXE 1
Adapter I'activité de don de gamétes

pour atteindre 'autosuffisance nationale

Evaluer les conséquences de I'ouverture du don aux
personnes n’ayant pas procréé

On note un changement de profil des donneuses avec un nombre
total en trés légére progression.

Parmi les donneuses :

« augmentation de la proportion des donneuses nullipares

« augmentation des donneuses nullipares avec autoconservation
+ diminution des donneuses ayant deja procréé

L AGENCE deia
_I Domédecine
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AXE 1
Adapter I'activité de don de gametes

pour atteindre I'autosuffisance nationale

Poursuivre, développer et évaluer |'information au public

» Journée annuelle d'échanges et d'information avec les professionnels
du don d'ovocytes

» Mise en place d'un GT don d'ovocytes ( 4 réeunions)
= Evaluation de la demande
= Suivi de l'offre

* Harmonisation des pratiques, des indications (Interaction avec
genéticiens)

= Recommandations en cours de redaction

» Campagne de communication en novembre 2018, nationale et
régionale

» Fiches Cycle DO du registre

L AGENCE deia
_I Domédecine

Adapter l'activité de don de gameétes
pour atteindre l'autosuffisance nationale

Don d'ovocytes en 2018 - les donneuses Don d'ovocytes en 2018 ; les couples receveurs
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Adapter l'activité de don de gametes
pour atteindre l'autosuffisance nationale

Tableau AMP33. Don d'ovocytes : donneuses et couples receveurs de 2015 a 2018

| zo18|  2018]  zoi7| 2018
Poncliong realisées dans I"annde ayanl abouli & un don Fovodyles Sdil 7aa] 755 77T
- Dons en cours ge FIVIGS] (ponclion réaliste pour |a donneuse elle-meme, une pame " 20 1 el
de ses owocyies ayant éié réatinbués)

- Dons chez des femmes ayant 083 procnié 525 579 501 475
- Dons chez des femmes W'ayant pas procres . 144 241 282
- Mon rensegne 1 : - q
% dons en cours de FIV 2,60%, 2. 70% 1,70% 210%
Mombre de donneuses n'ayant pas procnéd qui ont bénéficié d'une autoconsenation , 45 112 121
% de dons avec autpconsenation / dons chez des femmes n'ayant pas procréé | 31.30%|) 46,50%) 42.90%
Crvocyies atinbués ou donnés® A66S T045 T283 T728|
Cwocyies atinbués ou donnéds /donneuss ponchonnis 8.6 5.5 9.6 5.5|
Couples Meceveurs - 2 . .
Mouvelles demandes accepiées &1 985 1223 1288
Couples receveurs ayant efectué au moins une fentative TAMP avec don dovocytes

Fannse E18 1060 1069 1137
Couples receveurs en allente de don dovocyles au 3112 2518 ATED T 2870
* Lindfcatenr pubdd st e nombie dovocyles atiibubs pour Fannde M5, et ke nombe Fovatybes &

dornés 4 partir da Farnéa HNE

Adapter l'activité de don de gameétes
pour atteindre l'autosuffisance nationale

Tableau AMP43. Don de spermatozoides de 2015 4 2018

A5 2006 2017] @018
Donneurs acceptés dont ke spemne a & congelé dars lanrés 265 3| A4 kL
Danneurs nayant pas procnda accepiés dont ke spamme a 888 congeld dars fannée” ] 1 2‘[5' 156
- Dont donneurs ayant bénéficié dune autoconsenvation® | ! | EZ)|
Paileties congelies dans fannée ssues des donnewrs accephés dans fannés 12038)  20558) 16553 15300
Nomtre de paileites congekéestonneur 42| 515 411 396
Paileties uilsies dans Famde 7esd|  Temd]  TieE]  TOsS
Nombre de pailettes en stock au 3112 de Farnéa ! : | HE)A
Demandas JAMP avec sperme de donnewr dares Marnée 253 2305 1812 2019
Nambire de demandes dAMP dans fannéeidomelr acoepte dans fannée 29 58 45 52
Couples ayant elfectut au moirs une lentalive FAMP avec sperme de donneur dans fannée 238 1962 1961 1872

* Cetie inforation est coliphe depuis le recuel de Facivié 2017
* hambre g8 pailettes effectement en siock 2u 3112 de fannde powvant éine dbivides el ne nbcessitant s
da compimant dimestigation dinigus ou biclogique (des semioges complemantaires ouun ecueil dinforation
sur le nombre denfanis issus du don).
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AXE 1

Promouvoir les aclivités clinico-biologiques de la préservation de la fertilité  pour une offre
territoriale équitable

Les actions suivantes ont été menées
realiser un état des lieux par région, préciser les populations cibles, définir et mettre en
place les plateformes clinico-biologiques, développer l'information

£
e

1
5
: |
: |
2
1
,,|||[| I || III |
B 2 E =3 EFEE T ENEE =
SIS A I EE R HE L
FEEZE T 2 ISTEISTERICES
: $1f §:°
E: 2 S

Figura 3 ; homine &3 labonaloires aulorsas an prassreation de i Tartiits par régien
Suivi de l'information (Vican V) et 'activité

limitée notamment pour tissus testiculaires et ovariens
en augmentation pour les ovocytes

e

o 5emeetgéme rgunion pilotage (ABM/INCa/DGOS/ARS) en
2018 et 2019

a0 Projet de renouvellement d’enquéte auprés des ARS

0 Projet des modifications des fiches de registre pour
inclure les étiologies de prélevement en vue de
préservation de la fertilité et la restauration de la fertilité
(ovaire)

2 Participation de 'ABM a la procédure de labellisation par
I'INCA « Préservation de la fertilité chez les patients
atteints de cancer »

2 Recherche : Projet de GT INCa, toxicité des traitements,
suivi au long cours

I [
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Promouvoir les activités clinico-biologiques de la préservation de la
fertilité pour une offre territoriale équitable, en lien avec plan cancer
2014-2019 (partenariat DGOS, la Ligue contre le Cancer, INCa)

Tableau AMPG8. Préservation de la fertilité : conservation de gamétes et de tissus germinaux en 2018

2018
Spermatozoides
Mombre de centres concemes. 49
Mouvelles consenations (patients) 5636
Consenations au 31 gécembre (patients) GOA3S
Ovocytes ou embryons A
Mombre de centres concemeas 46
Mouvelles consenations (patients) 1937
Consenations au 31 decembre (patients) G646
Tissus testiculaires !
Mombre de centres concemas 16
Mouvelles consenvations (patients) 138
Consenations au 31 gécembre (patients) 792
Tissus ovariens
Mombre de centres concemeas
Mouvelles consenations (patients)
Consenvations au 31 décembre (patients)
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Promouvalir les activités clinico-biologigues
de |la préservation de la fertilité pour une offre territoriale équitable

Tabkleaw AMFTE, Embryena an cours de consarvalion au 31 decamBra 2018
Embryens

Projed parerial &n cours
Abandon du projet parerntal
Precyaarat f Lt rechrche:

Peoposé i Mecosil
Fﬂ“dlrlpunllul désaccord du
caupli

Fcare de B s de ConseEeaon

Pl s 5 i fnp vl & ol lenma

Tofal des embeyons en cours de
canaensailion

[Frojer parsnital am cours
Abmndon du projed parenial
Poopaesd & & redhenohe
Peopaesi: 4 FRcal
Dfawt de réponees cu déssccord du
couple

Mciem he 5 e di conssrealion

Pl o S oS, oup @i & cout lerme

Todal dea smbeyons an cowrs de
consarvation

Projet parental en cours
Almndon du proje pararial
Froposé i la rechenche
Peoposd: & Faccuedl
DeieTaist di réponie oU déastcord du
couple

Mot fhis B Aics O SOfHRi s

Plus e i ans: o & courd lerme

Todal des efbiyona emn cours de

Pliis o S G Din @i & o0t e

Toftal des embayons en cours de
conasrvalion
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AXE 1
CONTRIBUER A ASSURER LES CONDITIONS D’UN ACCES

EQUITABLE A DES SOINS SECURISES DE QUALITE
Collecter les données et des informations relatives
au recours a des soins transfrontaliers

Les données ont été collectées pour I'année 2017,
permettant une évaluation quantitative, financiére,
motivationnelle.

Elles émanent du centre national de soins aux étrangers
rattache a la CPAM.

L PYETICE dela
_I Domédecine
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Analyser les données transmises par la CNAM/TS sur la prise en charge
inanciéere de couples en vue d'une AMP réalisée a |'étranger

RAPPORT du CNSE (Centre National des Soins & I'Etranger*)

Conditions réglementaires
Mémes conditions qu'en France (jusgu'a publication révision LBE
2021) : PMA pour infertilité medicale, couple hétérosexuel, Actes <
43e anniversaire, Nb de tentatives au maximum : 6 lIU, 4 FIV

» Accord préalable du CNSE

Demandes
1 830 demandes en 2017, soit 3% des tentatives d’AMP en France
1 536 accordées (84,3%)

En majorite : FIV avec don de gametes
Motivation habituelle: délai d’attente en France

augmentation d'année en année

Analyser les données transmises par la CNAM/TS sur la prise en charge
inanciére de couples en vue d'une AMP réalisée a 'étranger

FIV a I’étranger se fait en Europe, essentiellement 'Espagne

» Espagne (70 4% des accords délivrés)
= Reépubligue Tchegue (19,8%)
= Belgique (3,9%), Portugal (2,3%), Gréce (1,8%)

Codt moyen pour I'assurée
+ élevé en Espagne (4 849€) et au Portugal (4 490€)

Versus Rep. Tcheque (3 438€) et Gréce (2 910€)

Profil des demandeuses
« En 2017, 52,1% des patientes ont 40 ans ou +
« origine géographique : région lle-de-France surtout

I:I Eig;?q:crne
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AXE 1

CONTRIBUER A ASSURER LES CONDITIONS D’UN ACCES
EQUITABLE A DES SOINS SECURISES DE QUALITE

Travailler avec la DGOS a I'adéquation
du financement des activités d'AMP

Contribuer au calibrage et au suivi des MIG AMP

L AGENCE deia
1 Domédecine

MIG :Surco(ts cliniques et biologiques de 'AMP, du don
d’ovocytes et de spermatozoides, de I'accueil d'embryon et de la
préservation de la fertilite

- Les 6 compartiments de TAMP
Surcodts de TAMP
AMP en risque viral
AMP avec don d'ovocytes
! de spermatozoides
i d'embryons
Préservation de la fertilité

- MIG basée sur l'activité, incitative, en particulier pour

'AMP avec don de gameétes et préservation de la fertilité
»  Données des rapports d'activité des centres, adressés a 'ABM
» Décalage de 2 ans entre dotation et activité
*  Activité mesurée en nb de ponctions
»  Sauf pour 'AMP avec dons de spermatozoides : nb de paillettes délivrees
»  Sauf pour la préservation de la fertilité : score

20
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Répartition de la dotation
 Travaux sur le don d'ovocytes et I'accueil d'embryons en 2016-17

- Les 3 compartiments AMP les plus dotés :
+ surcodts cliniques (= AMP sans don ni risgue viral)
+ AMP avec don d'ovocytes
* Preservation de l|a fertilité

_1 Evolution activité/dotation : MIG non inflationniste

- Enjeu actuel : utilisation des MIG

21 MEen 2021

= Information chaque année des moyens alloués, par la DG ABM :
¥ aux centres,
» aux DG d'établissement
» aux ARS

= Ciblage vers les centres ? Utilisation effective ?

La MIG AMP en 2021 : évolution de l'activité et dotation

21

Womibre de s | Evolation d Evolution de la mPn'rtﬂ;fu t
Compartiments de la MIG centres ':m_ nh oe vOILTan 08| sntant MIG n de mrmen
AMP financés en ponctions sauf I"activité — dotation dans
préservghion de | 208 versus 7018 2021 wersus 2020 | NMenweloppe
fo fevtilité] MIG 2021
Surcodts diniques 102 B3484 2% 5863 000 € 15 29%
Don d'ovocytes 31 EBE 14% 6 165 000 € 10% 30%
Don de spermatozoides 26 TOBS -1% 18227706 -1% 9%
Accuell d"embryon 18 144 -1% 260 000 € 1%
AMP en risque viral 12 1681 14% 13290000 € % 6%
Préservation de la fertilité w0 NA Tl 5005 000€ &%  25%
-1% 20856 928 € 1%
BCTICE ds i
Iq Homédacine
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2020-2021 : anticipation de lI'impact de la LBE

Objectif : soutenir centres AMP pour nouvelles missions et nouvelle
patientéle liees a promulgation de la révision de la LBE

Méthode : travail avec les sociétés savantes sur la base d'une

description détaillée des parcours/article du projet de loi

 Evaluation des moyens supplémentaires nécessaires (humains,
matériels, ... etc) pour mise en place et pour prise en charge

= Argumentation des bescins

» Elaboration d'un plan d’accompagnement financier et de sa
temporalité sur 3 ans, proposé aux tutelles

» Travail surle modéle pour le don de spermatozoides et la
préservation de la fertilité
~ Enjeu : ciblage des crédits, déploiement moyens humains
dans le temps
P [ [
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AXE 2

DEVELOPPER LA QUALITE DES SOINS
ET LA SECURITE SANITAIRE DANS LES
DOMAINES DE LA PEGH

[psemcec. AXE 2
Améliorer I'efficience du dispositif d’AMP vigilance existant

Plusieurs actions simultanées ont été mises en ocauvre :

» sensibilisation des professionnels de santé a déclarer les
événements relatifs aux actes d’AMP, y compris ceux réalisés
a I'étranger (travail avec les sociétés savantes)

> amélioration de loutil de ‘d&claration d’AMP vigilance pou
simplifier et faciliter son utilisation (portail des vigilances)
développer les échanges avec les autres dispositifs d
vigilance

» formation spécifique a l'attention des correspondants locau
d’AMP vigilance (CLA), notamment en e-learning
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Ces améliorations ont notamment permis de remplir
deux objectifs opérationnels importants :

Améliorer le systeme d’analyse des événements indésirables en
AMP vigilance, contribuer au référentiel des El

Production du Référentiel de risques sur la stimulation
ovarienne : a partir de travaill de thése sur données

epidémiologiques et du SNIRAM)

Développer une démarche qualité sur la gestion des risques

en AMP avec un dispositif de surveillance en lien avec TANSM

et les sociétés savantes

» Elaboration d’'un outil d’aide a la mise en place d'une
cartographie des risques par centres d’AMP (guide et outil)

Développer une démarche qualité sur la gestion des risques en AMP
avec un dispositif de surveillance en lien avec ANSM et sociétés savantes
La mise en place de I'AMP vigilance, les améliorations en matiére de

formation, de sensibilisation et d'outils technologiques permettent de
présenter des données d'une grande precision.

Figure AMPY1 Evolution du nombre de déclarations d'AMP vigllance et du nombre de contres
déclarants de 2015 & 2019

5

s
0 es Sedarants
” I 84 0 I L
l b le‘ﬂf.(‘d-:

2015 2016 2017 2018 2019 biomédecine
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Développer une démarche qualité sur la gestion des risques en AMP
avec un dispositif de surveillance en lien avec ANSM et sociétés savantes

En 2019' IeS 3 typeS d,eﬁets'ﬁinmrﬂwon&slﬂmkmmNﬂwsﬁ-nmw(m)wm
indésirables (El) le plus souvent

rapportés Sont . Afnctors des organes de reproduction #t du sein 254 (57.6%)
2 Les affeqtions des organes de Afectons vascuiares 120 (27.2%)
::S:Zggrﬁ:ga er::‘:/tiror;j %7.:§I%esqéll SR ]
(hyperstimulations ovariennes et e eventons. T B 31w
leurs conséguences) lmmﬁm:zwmw 205%)
2 Les affections vasculaires qui - e orscues ¢t | 2 0.5%)

représentent environ 27.2% des El

i Affections gravidques. puerpérales of pernatales | 2 (9.5%)
(hémopéritoines, thromboses...)

Aflaction du systims i var 2(0.5%)

2 Les infections qui représentent i 3
environ 11.3% des El (abcés de ™ iy 1 1N
l'ovaire, pyosalpinx, T giauen o sbsaise s % | twan
pelvipéritonite...) Mnmu:mms«mm 1{02%)

] 50 W 15 A0 259 300

B | DrOmMEQECING I

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

Figure AMPY18 Répartition des incidents selon la cause principale de survenue [2019)

Equipements | mabénels

Faclaurs organisationnes

Facteurs humains

FMon connue [ Me 588 pas

Couple | patient | donneur

Lozaus mmirnnnamsant

D

M.D : Mon disponibla
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AXE 2

L'objectif de contribuer a I'élaboration de régles ou de travaux
communs a I'échelle nationale et européenne a été rempli :

+ Dans le cadre de la directive tissus-cellules 2004 : suivi de la mise en place
du code européen pour les cellules reproductrices issues du don

* Dans le projet ARTHIQS (Assisted Reproductive Technologies and
Haematopoietic stem cells) 2014-2017 : coordination & finalisation de mise en
place des recommandations

+ Dans le projet GAPP 2018-2021 (facilitatinG the Authorisation of Preparation
Processes for Blood, tissues and cells) dont le but était d'harmoniser les
critéres d'évaluation pour autoriser les procédés de préparation (article 29 de la
directive 2002/98/CE et article 28 de la directive 2004/23/CE); en étant une
Agence motrice de ce projet concernant les tissus/cellules a visée reproductive
(AMP), 'ABM a pu

« Comparer les pratigues et expertises frangaises et des autres pays

+ Rendre accessibles les expertises contenues dans les recommandations et bonnes
pratiques

» Influencer la |&gislation européenne pour mieux prendre en compte les évolutions
des pratiques (innovation) |:| gence s

AXE 2

L'objectif de contribuer a I'élaboration de régles ou de travaux
communs a I'échelle nationale et européenne a été rempli (suite) :

« Evaluation / Révision de la directive tissus-cellules 2004 :

» Evaluation : réponse aux questionnaires d'évaluation adressés par la Commission
aux états membres — Organisation d'une réunion d'échange & 'ABM entre la
Commission et les autorités frangaises (Ministere, ABM, ANSM, EFS)

+ Révision : réponses aux questionnaires adressés par la Commission aux états
membres (étude d'impact, questionnaire public, guestionnaire ciblé)

* Institutionnel ABM — Commission : participation aux réunions des autorités
competentes sur les tissus / cellules (représentant frangais sur les questions
relatives a 'AMP)

= Conseil de I'Europe :

= Contribution & la 4*™ édition du guide de I'EDGQM sur la sécurité/gualité des tissus
et cellules (contribution significative sur les parties concernant 'AMP)

+ Représentation au sein du CDPTO : rédaction dune brochure dinformation
destinée aux donneuses d'ovocyte et d'une brochure d'information sur la
préservation de la fertilité destinée aux patients |:| agence s

omidedine
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AXE 3
SUIVRE LES ACTIVITES ET LES
RESULTATS ET DEVELOPPER LES
ACTIONS D’EVALUATION

ssurer le suivi et I'évaluation des résultats de l'activité d'AM

» Evaluer I'activité et les résultats des centres ajustés
sur certaines caractéristiques

# Suivi de I'état de santé des femmes et des enfants en AMP

L PYETICE dela
_I Domédecine
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AXE 3

Evaluer l'activité et les résultats des centres ajustés
sur certaines caractéristiques

o Des évaluations des centres et laboratoires sont produites
annuellement a partir des données d'activité et indicateurs de
I'année n-2 et rapportées a la moyenne nationale

0 Cette méthode ne permet pas de comparer les centres et
laboratoires entre eux. Ainsi aucun classement des centres n’est
réalisé ni n‘est valide.

a0 Les centres dont les résultats sont significativement différents de la
moyenne nationale (hors de lintervalle de confiance) depuis au
moins 3 années consecutives sont contactés dans une stratégie de
soutien

L BYENCE dela
_I Homédacine

AXE 3
Evaluer l'activité et les résultats des centres ajustés

sur certaines caracteéristiques

Stratégie de soutien mise en place :

2 Un accompagnement est proposé aux centres identifies comme étant
en difficulté et/ou sur la base du volontariat

2 Pour ces centres volontaires :

= Une réunion est organisée en présence de professionnels du centre, de 'AMP et
de ITABM < échanger sur les pratiques et problématiques du centre

= [Des analyses complémentaires sont produites pour le centre en fonction des
difficultés identifiées, des mesures correctives mises en place & la suite des
echanges < suivre |'évolution de l'activité en cours et limpact des mesures
correctives

o En cours : outils d'évaluation et outil web pour suivi instantané des
indicateurs

L PYETICE dela
_I Domédecine
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AXE 3
Suivi de I'état de santé des femmes et des enfants en AMP

LABM a développé un dispositif de suivi de la santé des
femmes et des enfants congus dans le cadre d'une FIV :

2 Une veille bibliographique est activée

2 La méthodologie de recherche s'appuie notamment sur I'analyse
de données meédico-administratives (PMSI, SNDS) et de registres
: en particulier a été structuré le recours au SNDS

4 Les travaux donnent lieu a des rapports et des publications dans
la littérature internationale

2 Un groupe de travail réunissant professionnels de [I'AMP
(cliniciens et biologistes) et représentants d'associations de
patients méne :

O des études sur les causes de morbidité foetale et maternelle dans le cadre
de la FIV avec exploration, entre autres, de l'impact sur les événements
cardio vasculaires et métaboliques

U une réflexion sur la conception dune fiche d'information explicite et Ia_daptéa
a destination des patients sur des sur-risques potentiels — ) Somisacine

AXE 3
Suivi de I'état de santé des femmes et des enfants en AMP

Quatre publications dont certaines avec communications
orales dans des congres

1-Pessione et al. Adverse obstetric and perinatal outcome with in vitrofertilization
technology: A French nationwide population-based study. Gynecol Obstet Fertil Senol.
2020 Apr;48(4):351-358. French.

2-Epelboin et al. Endometriosis and assisted reproductive technigues independently
related to mother-child morbidities: a French longitudinal national study. Reprod
Biormed Online. 2021 Mar;42(3):627-633

3-Faugque et al. Do in vitro fertilization, intrauterine insemination or female infertility
impact the risk of congenital anomalies in singletons? A longitudinal national French
study. Hum Repred. 2021 Feb 18;36(3):808-816.

4-Fauque et al. Reproductive technologies, female infertility, and the risk of imprinting-
related disorders. Clin Epigenetics. 2020 Dec 11;12{1):191.
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AXE 4
ASSURER UNE VEILLE SCIENTIFIQUE
DANS LES DOMAINES DE LA PEGH

Anticiper le développement des techniques
el participer aux transitions technologiques
en lien avec la cellule innovation de la DGS

Cette veille scientifique (Pole documentaire de 'ABM) permet d'anticiper le
développement des techniques et participer aux transitions
technologiques, en lien avec la cellule innovation de la DGS

Les données de ces veilles sont disponibles sur la plateforme
de veille : DCLIC - Portail - Liste / Filtre

Elles collectent les informations de la littérature dans les

domaines biologiques, ethiques et organisationnels concernant
I'Assistance médicale a procréation :

0

a0
a0
d
]

don de gamétes

preservation de la fertilite, greffe d'utérus
techniques d'AMP

AMP et zyka,

suivi des femmes et des enfants, incluant, entre autres les risques
potentiels cardiovasculaires

Et depuis 2020 AMP et COVID

L BYENCE dela
1 Homédacine
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AXE 6

COMMUNICATION

&P AB%OR

31

SUR L'OFFRE DE SOINS

Poursuivre et évaluer les actions de communication
vers le public cible et les professionnels

30
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Evaluer et renforcer l'information y. o
Don de gamétes 2017-2021 i It @ ()
Obijectif :

2 Poursuivre |e travail de pedagogie et de sensibilisation y compris dans le
contexte sensible de débats parlementaires et de crise sanitaire

2 Rectifier les idees fausses pour aider chacun a se faire une opinion en toute
connaissance de cause.

Parti pris :
2 Un discours bienveillant / empathique
avec l'appui de témoignages de donneuses/ donneurs

2 == solidarite

a Un cadre rassurant et des pratiques maitrisées
avec des indicateurs de connaissance du public

G-

Campagne don de gametes
CAMPAGNE NATIONALE GRAND PUBLIC, annuelle

y compris en 2020 (16 - 31 décembre 2020) :

a 2 spots diffusés a la radio ciblant les femmes de 18 a 37 ans et les
hommes de 18 a 45 ans

o Bannieres sur un grand nombre de sites en affinité avec les cibles et
sur Facebook.

J Mobilisation de prés de 15 000 internautes qui ont souhaité étre
informeés régulierement sur le don de gameétes

Partenariats e-influenceurs
Programme de relations presse national et régional (13 CP régionaux)

- J @ C ®o 2
En France O En France, O VOV;"‘
il est possible de faire ilutpuoibhd.ﬁin \/‘ O
~ ()

un don dovocytes MM“M‘.‘ 9 ~O N )
O 3

~——~
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Le don de gametes dans les meédias 2017-2020

ytes et de
dons dovol ?msaﬂ‘s Pays de 3 Loire, Un noméa de dace de e o i e e
- i
sperme mten( - . : :gulnlnw de dons ne sumlI ;\:- l:
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Melllewrs défaiy
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Les dorm e goametes en France oot e sussl soaflert du

LEJOURNAL —

TOULOUSAIN
L] “Ca dure une semaine et denne du benheur peur touts
Il 'y & pas assez de dons d'ovocytes et de sparmatozoides e vie” : & Poitians, Lydie Masannecu raconts son don
«n Occitanie Seheytas
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Evaluer et renforcer I'information
Accueil d’embryon

<2 Mise a jour en cours des brochures et du site procreation-
medicale.fr concernant le dispositif relatif a ' AMP modifié par la
loi 2019-222 du 23 mars 2019 de programmation 2018/2022 et
de réforme pour la justice (JO, 24/03)

= Mise a disposition de 3 brochures aux centres d'AMP avec
activité d'accueil d'embryons
= Accueil dembryon desting aux couples receveurs
Don d'embryon desting aux couples donneurs
* Conservation d’embryons destiné aux couples s'engageant dans une AMP
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