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DEFINING THE CUTTING EDGE IN REGENERATIVE MEDICINE

Aandachtspunten betreffende de omzetting
van Richtlijn 2004/23/EG naar Belgisch recht

Inleiding

Het gebruik van humane cellen en weefsels voor toepassing bij de mens in het kader
van het herstellen van beschadigd weefsel of de behandeling van een aantal ziekten,
inclusief zeldzame tot nog toe niet behandelbare aandoeningen, is een sterk
groeiend gebied in de geneeskunde.

Wereldwijd wordt intensief onderzoek gedaan door universiteiten, ziekenhuizen,
onderzoeks-instellingen en bedrijven naar het gebruik van menselijke cellen en
weefsels voor specifieke toepassingen zoals:

- behandelen van brandwonden en genezen van chronische wonden;

- herstellen van beschadigd kraakbeen (beschadigd door trauma en/of
aangetast door arthrose);

- herstellen van beschadigd hartspierweefsel na myocard infarct;
- behandelen van de ziektes van Parkinson en Alzheimer;

- behandelen van insuline-afhankelijk diabetes;

- behandelen van bepaalde vormen van kanker.

Voor deze toepassingen kunnen ofwel patiént-eigen (autologe) ofwel patiént-
vreemde (allogene) cellen of weefsels als startmateriaal gebruikt worden.

In Belgié is het domein van de celtherapie en het weefselherstel (‘tissue
engineering’) sterk groeiend. Aan de meeste van onze universiteiten wordt intensief
onderzoek gedaan op de hierboven genoemde gebieden.

Sinds meerdere jaren zijn een aantal beloftevolle bedrijven op het domein van de
regeneratieve geneeskunde actief op Belgische bodem. De meesten hiervan zijn
ontstaan uit de onderzoeksactiviteiten van onze universiteiten. Voorbeelden hiervan
zZijn :

Beta-cell ( Brussel)

Brucells (Brussel)

Lonza (Verviers)

Cardio3 (Braine I'Alleud)

Genzyme (Zaventem, Geel)

Tigenix (Leuven)

Naast de hierboven genoemde bedrijven zijn ook een aantal grote, internationale
bedrijven uit de medische sector actief op het gebied van celtherapie en
weefselherstel. Voorbeelden van dergelijke bedrijven met belangrijke vestigingen in



Belgié zijn Baxter Bioscience (ortho-McNeill) en Johnson & Johnson (Janssen
Pharmaceutica).

Belang van een aangepast en uniform regulatoir kade r

Gezien de belangrijke investeringen die gepaard gaan met het ontwikkelen,
valideren en consequent produceren van dergelijke innovatieve cel- en
weefselproducten, is het voor organisaties zoals de hierboven genoemde
uitermate belangrijk dat er een adequaat en rechtszeker regulatoir kader bestaat.

Op Europees niveau is na lang overleg tussen verschillende belanghebbenden de
basis gevormd voor een sluitend kader dat deze doelstellingen beoogt te realiseren.
Dit sluitend kader is het gevolg van een zorgvuldig evenwicht tussen:

1. De SANCO-richtlijn 2004/23/EG , die een aantal normen vastlegt voor de
kwaliteit en de veiligheid van menselijke weefels en cellen voor toepassing op de
mens. De rol van de SANCO-richtlijn bestaat er voornamelijk in om enerzijds de
kwaliteit en veiligheid van ‘niet en minimaal gemanipuleerde cellen en weefsels’
te garanderen. Anderzijds bewaakt deze richtlijn eveneens de kwaliteit en
veiligheid van het startmateriaal voor ‘substantieel veranderde’ (medicinale)
producten. Dit komt o.m. verder tot uitdrukking in de Commissie Richtlijn
2006/17/EG van 8 februari 2006 ter uitvoering van Richtlijn 2004/23/EG;

2. De geneesmiddelen-richtlijn 2001/83/EG _ en de Verordening betreffende
geneesmiddelen voor geavanceerde therapie (Advanced Therapy Products)
1394/2007, gepubliceerd op 11 december 2007.Deze laatste voorziet de
definities en de gecentraliseerde toelatingsprocedure die het mogelijk maken om
op basis van menselijke cellen en weefsels wetenschappelijk onderbouwde en
klinisch gevalideerde medicinale producten (‘advanced therapy products’) te
ontwikkelen en op de markt te brengen zoals andere innovatieve
geneesmiddelen.

Het onderscheid tussen ‘niet en minimaal gemanipuleerde cellen en weefsels’ en
‘substantieel veranderde cel- en weefselproducten’ (ATPS) is een essentiele opdeling
om op een gepaste wijze deze belangrijke en snel groeiende takken van de
geneeskunde te reguleren.

De twee belangrijkste punten uit de SANCO-richtlijn die enerzijds het evenwicht
tussen veiligheid en bescherming van de patiént, en anderzijds het de stimulatie van
een vruchtbare bodem voor innovatie moeten garanderen, zijn:

1. de bepaling dat cel- of weefselproducten, die reeds onder een andere richtlijn
gereguleerd worden, uitsluitend voor de aspecten van donatie, het verkrijgen en
testen onder het toepassingsgebied van de SANCO-richtlijn vallen.

2. de bepaling dat ook andere instanties dan ziekenhuisafdelingen en actuele
weefselbanken, voor zover ze voldoen aan dezelfde strikte normen, als
“weefselinstelling” erkend kunnen worden. Dit is belangrijk om niet-publieke
organisaties, die de investeringen maken om dergelijke innovatieve celproducten
te ontwikkelen, ook toegang te verzekeren tot het bronmateriaal zonder
afhankelijk te moeten zijn van derde partijen en zo verder onderzoek te steunen.



Conclusies en aanbevelingen

Correcte omzetting van Dir 2004/23 is essentieel !

Bij de omzetting van de 2004/23/EG Richtlijn naar Belgische wet is het uitermate
belangrijk dat hogergenoemde elementen adequaat ove  rgenomen worden .
Vandaag bestaat in de Belgische wetgeving de problematische situatie dat alle
cellen- en weefsels, zonder onderscheid tussen ‘niet of minimaal gemanipuleerd’ en
‘substantieel veranderd’, uitsluitend via een weefselbank kunnen afgeleverd worden
(KB en MB van 4 maart 2004, B.S. 10 maart 2004). Daarbij komt dat bedrijven in
Belgié niet het statuut van weefselbank kunnen krijgen, waardoor bedrijven niet in
staat zijn om hun producten zelf op de Belgische markt te brengen.

Dit was niet de bedoeling van de Europese regelgever en kan ook niet de bedoeling
in Belgié zijn, omdat op die manier deze veelbelovende sector zal wegkwijnen in ons
land. De correcte omzetting van de Sanco Richtlijnen biedt een kans om deze
ongepaste monopoliestituatie recht te trekken en, volledig in overeenstemming met
de Europese en internationale regelgeving  op het vlak van innovatieve
celproducten, een kader te creéren waarbij zowel de patiént als de Belgische
kenniseconomie winnen.

Indien Belgié faalt in het creéren van een adequaat kader, zullen patiénten in Belgié
de toegang ontzegd worden tot een aantal veelbelovende geneesmiddelen en zal
innovatie op het gebied van regeneratieve geneeskunde tot stilstand komen in ons
land. Een aantal van de belangrijke groeibedrijven voor de Belgische
kenniseconomie zullen voor de realisatie van hun doelstellingen genoodzaakt zijn
naar het buitenland uit te wijken.
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