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Recommandation CM/Rec(2020)41  
du Comité des Ministres aux États membres  
sur la qualité et la sécurité des organes destinés à la transplantation 
 
(adoptée par le Comité des Ministres le 7 octobre 2020, 
lors de la 1385e réunion des Délégués des Ministres) 

  
 
Le Comité des Ministres, en vertu de l’article 15.b du Statut du Conseil de l’Europe, 
 
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 ; 
 
Vu sa 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) ; 
 
Vu les articles 3, 21 et 22 de la Convention sur les droits de l’homme et la biomédecine (STE n° 164) et les 
articles 3 et 4 du 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 Convention du Conseil de l’Europe sur la lutte contre la traite des êtres humains (STCE n° 197) et la 
Convention du Conseil de l’Europe contre le trafic d’organes humains (STCE n° 216) ; 
 
Rappelant ses recommandations aux États membres Rec(2001)5 sur la gestion des listes d’attente et des 
délais d’attente en matière de transplantation d’organe, Rec(2003)12 relative aux registres des donneurs 
d’organes, Rec(2004)19 relative aux critères exigés pour l’autorisation des centres de transplantations 
d’organes, Rec(2005)11 sur le rôle et la formation des professionnels du don d’organes (« coordinateurs du 
prélèvement »), Rec(2006)15 sur le contexte, les fonctions et les responsabilités d’une organisation nationale 
de transplantation (ONT), et Rec(2006)16 sur les programmes d’amélioration de la qualité pour le don 
d’organes ;  
 
Rappelant ses résolutions Res(78)29 sur l’harmonisation des législations des États membres relatives aux 
prélèvements, greffes et transplantations de substances d’origine humaine, CM/Res(2008)4 sur la 
transplantation de foie de donneurs vivants entre adultes, CM/Res(2013)55 sur l’établissement de procédures 
pour la collecte et la diffusion de données sur les activités de transplantation en dehors d’un système national 
de transplantation, CM/Res(2013)56 sur le développement et l’optimisation des programmes de don de rein de 
donneur vivant, CM/Res(2015)10 sur le rôle et la formation des professionnels des soins intensifs en matière 
de dons post-mortem, CM/Res(2015)11 sur l’établissement de registres nationaux harmonisés de donneurs 
vivants en vue de faciliter le partage de données entre pays, CM/Res(2017)1 sur les principes de sélection, 
d’évaluation, de don et de suivi des donneurs vivants non-résidents, et CM/Res(2017)2 sur l’établissement de 
procédures pour la prise en charge des patients ayant reçu une greffe d’organe à l’étranger et rentrés dans leur 
pays d’origine pour y recevoir des soins de suite ;  
 
Vu la Résolution WHA63.22 de la 63e Assemblée mondiale de la santé (AMS) sur la transplantation d’organes 
et de tissus humains, et les 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 AMS, en mai 2010, 
dans sa résolution WHA63.22 ; 
 

                                                      
1 Lors de l'adoption de cette recommandation, le Représentant Permanent de l’Allemagne a indiqué qu'en vertu de l'article 10.2c du 
Règlement intérieur des réunions des Délégués des Ministres, il réservait le droit à son gouvernement de se conformer ou non à la 
recommandation. 
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Tenant compte de la Directive 2010/53/UE du Parlement européen et du Conseil du 7 juillet 2010 relative aux 
normes de qualité et de sécurité des organes humains destinés à la transplantation et de la Directive 
d’exécution 2012/25/UE de la Commission du 9 octobre 2012 établissant des procédures d’information pour 
l’échange, entre États membres, d’organes humains destinés à la transplantation ; 
 
Considérant l’importance de la transplantation d’organes, qui permet de sauver des vies, et reconnaissant que 
la disponibilité des organes donnés est loin de pouvoir répondre aux besoins cliniques ;  
 
Considérant qu’un usage impropre de la transplantation d’organes pourrait menacer la vie, le bien-être ou la 
dignité humaine et violer les principes de justice, d’équité et de loyauté ; 
 
Considérant que les organes transplantés, comme tout matériel d’origine humaine, présentent un risque de 
transmission de maladies qui doit être contrôlé par l’application d’exigences scrupuleuses de qualité et de 
sécurité ; 
 
Considérant l’importance des lignes directrices et des normes visant à protéger la santé des donneurs vivants ; 
 
Considérant l’importance des registres pour le suivi des receveurs et des donneurs ; 
 
Considérant l’importance de la formation et de l’éducation des professionnels de santé dans le domaine du don 
et de la transplantation d’organes pour optimiser la prise en charge des donneurs et des patients ; 
 
Tenant compte de la nécessité d’harmoniser les principes et les pratiques en vigueur dans les États membres ; 
 
Reconnaissant, par conséquent, la nécessité de fournir aux autorités de santé, aux organisations de 
transplantation et aux cliniciens utilisateurs des normes uniformes en matière de qualité et de sécurité des 
organes destinés à la transplantation ; 
 
Reconnaissant que le Guide sur la qualité et la sécurité des organes destinés à la transplantation présente aux 
professionnels les avancées les plus récentes dans ce domaine et propose des conseils techniques visant à 
garantir la qualité et la sécurité des organes humains, permettant ainsi à terme d’améliorer le taux de réussite 
et le degré de sécurité des transplantations d’organes et d’assurer la protection des donneurs vivants ; 
  
Conscient que le Guide publié par le Conseil de l’Europe constitue déjà la norme européenne communément 
reconnue et qu’il convient donc de lui donner une référence juridique ; 
 
Considérant que ce Guide est régulièrement mis à jour par le Comité européen sur la transplantation d’organes 
du Conseil de l’Europe ou par l’un de ses organes subordonnés, si nécessaire ; 
 
Recommande que les gouvernements des États membres, compte tenu de leurs dispositions législatives, 
réglementaires et administratives nationales, prennent toutes les mesures et dispositions nécessaires pour 
garantir que les normes de qualité et de sécurité en matière de don et de transplantation d’organes soient 
appliquées conformément aux lignes directrices figurant à l’annexe2 de la présente recommandation ; 
 
Convient que le Comité européen sur la transplantation d’organes du Conseil de l’Europe ou, si nécessaire, 
l’un de ses organes subordonnés, mettra régulièrement à jour cette annexe. 
 
 
 
 

                                                      
2 L’annexe est disponible en libre téléchargement sur le site de l’EDQM sous la référence « Guide to the Quality and Safety of Organs for 
Transplantation ». Toute référence à cette annexe s’entend comme une référence à la version la plus récente de ce guide.  


