
  

    

    

 
 
  
 

Points d’attention concernant la transposition 
de la Directive 2004/23/EG en droit belge 

 
 

Introduction  

L’utilisation de cellules et tissus humains pour des applications humaines dans le 
cadre de la réparation de tissus endommagés ou le traitement d’un nombre de 
maladies, y compris des maladies rares jusqu’à maintenant intraitables, est un terrain 
croissant dans la médecine.  

Partout dans le monde des recherches intensives par les universités, les hôpitaux, 
les centres de recherche et les entreprises ont lieu afin de promouvoir l’utilisation de 
cellules et tissus humains pour des applications spécifiques, telles que : 

- le traitement de brûlures ou de blessures chroniques 

- la réparation de cartilage endommagé (endommagé par traumatisme et/ou 
arthrose) 

- la réparation de tissus musculaires cardiaques après infarctus 

- le traitement des maladies de Parkinson et Altzheimer 

- le traitement du diabète 

- le traitement de certaines formes de cancer 

 
Tant des cellules et tissus autologues (propre au patient) que des tissus et cellules 
allogènes (provenant d’une autre personne) peuvent être utilisés pour ces 
applications 

En Belgique , le domaine de la thérapie cellulaire et de la réparation de tissus 
(“tissue engineering) connaît une croissance substantielle. Dans la plupart de nos 
universités, des recherches intensives ont lieu dans les domaines cités ci-avant.  

D’ailleurs, depuis quelques années, un certain nombre d’entreprises prometteuses 
en Belgique  sont actives dans la médecine régénérative. La plupart d’entre elles 
sont à la base des spin offs de nos universités. Des exemples : 

- Beta-Cell (Bruxelles)  

- Brucells (Bruxelles).  

- Lonza  (Verviers).  

- Cardio
3 
(Braine l’Alleud)  

- Genzyme (Zaventem, Geel )  

- TiGenix (Louvain)  

 



  

A côté de ces entreprises, quelques grandes sociétés internationales 
pharmaceutiques sont actives sur le plan de la thérapie cellulaire et de la réparation 
de tissus.  

Exemples : Baxter Bioscience  en Wallonie (Otho –McNeil)en Johnson & Johnson  
en Flandre (Janssens Pharmaceutica) 

  

Importance d’un cadre réglementaire uniforme et ada pté 

  

Vu les investissements importants nécessaires au développement, à la validation et 
à la production de ces produits innovants, il est indispensable qu’un cadre 
réglementaire adéquat  existe, en sécurité juridique. 

 

Au niveau européen , une base pour un cadre réglementaire uniforme a été créée 
après concertation avec les différents intéressés, résultant ( ?) en un équilibre entre : 

1. La Directive SANCO 2004/23/EG  qui détermine une série de normes pour la 
qualité et la  sécurité des tissus et cellules humains pour l’application humaine. 
SANCO veut d’un côté garantir la qualité et la sécurité « des cellules et tissus 
non- ou très peu manipulés » ; D’un autre côté cette directive garantie en plus le 
matériel de départ utilisé pour les produits médicinaux « substantiellement 
modifiés  (ATP’s) ». Ceci est confirmé dans la Directive de la Commission 
2006/17/EG du 8 février portant sur les modalités d’application de la Directive 
2004/23/EG 

  

 2. La Directive Médicaments 2001/83/EG  et la Régulation Advanced Therapy 
Products 1394/2007 , publiée le 11 décembre 2007 . Cette dernière prévoit les 
définitions et la procédure d’autorisation centrale qui autorisent le 
développement, la distribution des produits médicinaux basés sur des cellules et 
tissus humains (« advanced therapy products »), validés et appuyés 
scientifiquement et la mise sur le marché comme d’autres médicaments 
innovatifs. 

  
La distinction entre  “des cellules et tissus minimalement manipulés” et les cellules et 
tissus « substantiellement modifiés » (ATP’s) est une séparation  essentielle dans la 
régulation correcte de cette partie importante et croissante de la médecine. 

Les deux points les plus importants dans la Directive SANCO qui doivent garantir un 
équilibre entre la sécurité et la protection du patient, d’une part, et la stimulation de 
possibilités pour l’innovation, d’autre part, sont 

1. La disposition que les produits de cellules et tissus humains qui sont déjà régulés 
par une autre Directive, ne tombent sous l’application de la Directive Sanco que pour 
les aspects de donation, procuration et testing. 

2. La disposition que des établissements autres que les hôpitaux et les banques de 
tissus actuelles, peuvent être reconnus comme « établissement de tissus », quand ils 
satisfont aux mêmes exigences et critères stricts. 

Ceci est important pour assurer que des organisations privées, qui font les 
investissements pour développer des produits cellulaires innovants, aient accès au 
matériel de base pour supporter leurs recherches sans devoir faire appel à des tiers. 

 



  

Conclusions et recommandations 

 

La transposition correcte de la Dir 2004/23 est ess entielle ! 

Pour la transposition de la Directive 2004/23/EG en droit belge, il est très important 
que les éléments mentionnés plus haut soient repris  correctement . Aujourd’hui, 
il existe dans la loi belge une situation problématique qui stipule que  tous les cellules 
et tissus, sans distinction entre  “des cellules et tissus minimalement manipulés” et 
les cellules et tissus « substantiellement modifiés » (ATP’s), doivent être délivrés par 
une banque de tissus (AR et AM du 4 mars 2004). A ceci s’ajoute que les entreprises 
belges n’ont pas accès au statut de « banque de tissus », ce qui implique qu’elles ne 
sont pas à même de mettre leurs produits directement sur le marché. 

Ceci n’était certainement pas la volonté de la Commission, ni celle du gouvernement 
belge parce que de cette façon un secteur tellement innovant est condamné à 
disparaître. 

Une transposition correcte de la Directive SANCO  donne une chance unique de 
rectifier cette situation de monopole injuste et de créer un cadre, conformément aux 
régulations européennes et internationales , sur le plan des produits cellulaires 
innovants. Tant les patients que l’économie belge seront gagnants. 

Si la Belgique n’arrive pas à créer un cadre adéquat, des patients  en Belgique 
n’auront pas accès à un certain nombre de médicaments prometteurs et de plus, 
l’innovation sur le terrain de la médecine régénérative s’arrêtera définitivement dans 
ce pays. Certaines entreprises en pleine croissance  et très importantes pour 
l’emploi, l’économie et l’innovation devront émigrer vers l’étranger. 
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