Suite donnée à la résolution du Parlement européen sur les dons volontaires et non rémunérés de tissus et de cellules, adoptée par la Commission le 20 novembre 2012
1.
Rapporter: Marina YANNAKOUDAKIS (CRE/RU)

2.
Numéro de référence du PE: A7-0223/2012 / P7_TA-PROV(2012)0320
3.
Date d’adoption de la résolution: 11 septembre 2012

4.
Objet: dons volontaires et non rémunérés de tissus et de cellules

5.
Commission parlementaire compétente: Commission de l'environnement, de la santé publique et de la sécurité alimentaire (ENVI)

6.
Analyse/évaluation succincte de la résolution et des demandes qu’elle contient:
La présente résolution analyse les tendances actuelles, au sein de l’Union, dans le domaine des dons volontaires et non rémunérés de tissus et de cellules, et formule des recommandations en vue d’améliorer la qualité de vie des citoyens européens et d’augmenter la circulation des dons entre les États membres. Elle attire particulièrement l’attention sur la nécessité de développer, dans les États membres, les réserves de cellules souches hématopoïétiques provenant de la moelle osseuse et du sang de cordon ombilical, et de mettre en œuvre des thérapies pour des maladies telles que la leucémie et d’autres cancers du sang.

La résolution invite la Commission et les États membres à unir leurs efforts pour augmenter l’approvisionnement en tissus et cellules grâce à un échange de bonnes pratiques, et, en particulier, à améliorer la coopération transfrontière dans ce domaine, tout en veillant à ce que les normes de sécurité et de qualité soient pleinement respectées dans toute l’Union.

7.
Réponse à ces demandes et aperçu des mesures que la Commission a prises ou envisage de prendre:

[Le Parlement]:
· «demande à la Commission de surveiller de près l'évolution de la situation dans les États membres, d'examiner soigneusement tout signalement, par la société civile ou dans les médias, de violations du principe de la gratuité des dons, et de prendre des mesures appropriées, y compris, si nécessaire, des procédures en manquement»;(point 5)
La Commission présente régulièrement un rapport sur le respect du principe du don volontaire et non rémunéré
. Ce rapport s’appuie sur des questionnaires détaillés et une analyse approfondie des informations reçues. Elle suit également de près les rapports établis par les autorités nationales compétentes ainsi que ceux qui émanent des médias et de la société civile.

· «invite la Commission à rendre compte des pratiques et des critères actuellement en vigueur au niveau national en matière d'indemnisation des donneurs vivants, en particulier en ce qui concerne le don d'ovules»; (point 7)
La Commission prépare actuellement la troisième enquête sur les actions menées par les États membres pour encourager le don volontaire et non rémunéré de tissus et de cellules. Cette enquête devrait être lancée en 2013 et ses résultats devraient être publiés au premier semestre 2014. Du fait des préoccupations touchant aux tissus et aux cellules déjà exprimées par certaines autorités nationales compétentes, similaires à celles exposées dans la présente résolution, cette enquête abordera plus en détail la question de l’indemnisation des donneurs de gamètes et comparera les approches adoptées dans les États membres pour améliorer les dons et la disponibilité des tissus et notamment des gamètes.

· «considère que, afin de se conformer à l'impératif moral d'assurer une offre adéquate, la Commission et les États membres devraient considérer la possibilité d'établir une base de données des donneurs et des receveurs potentiels à l'échelle européenne afin de gérer l'offre dans l'intérêt général et d'éviter les pénuries dans la mesure du possible»; (point 18)
L’organisation des services de santé et l’accès à ces services, notamment l’établissement et la tenue des registres des donneurs/des receveurs, relèvent de la compétence des États membres. Pour certains types de cellules, l’établissement de registres mondiaux est déjà une pratique courante (par ex. pour la moelle épinière). La Commission réfléchit actuellement à de nouvelles actions en vue de soutenir les efforts des États membres dans ce domaine.

· «souligne qu'actuellement, les essais cliniques utilisant des cellules souches de sang de cordon ombilical pour des traitements liés à des maladies non hématologiques ont pour la plupart lieu en dehors de l'Union; invite par conséquent la Commission et les États membres à prendre des mesures appropriées pour établir un cadre réglementaire qui pourrait encourager une plus grande mise à disposition de cellules souches de sang de cordon ombilical»; (point 23)
L’organisation des services de santé et l’accès à ces services, y compris l’établissement de banques de sang de cordon ombilical, relève de la compétence des États membres. Le rôle de l’Union se limite à l’adoption de mesures fixant des normes élevées de qualité et de sécurité, s’appliquant notamment - s’il y a lieu - aux banques de sang de cordon ombilical.

S’agissant de la conduite d’essais cliniques, la Commission a proposé, en juillet 2012, la révision du cadre actuel régissant la conduite d’essais cliniques dans l’Union. L’objectif général de cette proposition est de faciliter la réalisation d’essais cliniques dans l’UE, tout en maintenant le niveau élevé de protection des droits des personnes concernées et de sécurité dans l’Union. La proposition reconnaît toutefois le droit des États membres d’interdire ou de limiter sur leur territoire l’utilisation de tout type spécifique de cellules humaines dans les essais cliniques.

·  «appelle la Commission à proposer, dès que possible, une révision de la directive 2004/23/CE, en vue de la rendre conforme aux principes régissant les dons d'organes prévus dans la directive 2010/45/UE, et à prendre en considération la nouvelle situation juridique depuis l'entrée en vigueur du traité de Lisbonne, de même que les développements scientifiques, l'expérience pratique des acteurs du secteur et les recommandations de ce rapport»; (point 42)
La Commission met actuellement la dernière main au contrôle de la transposition de la législation sur les tissus et les cellules


 et prépare deux enquêtes portant respectivement sur la mise en œuvre des directives dans les États membres (coup d’envoi de la 1re enquête d’ici la fin de l’année) et sur les actions menées par les États membres pour encourager les dons volontaires non rémunérés de tissus et de cellules (coup d’envoi en 2013). Sur la base des résultats de ces enquêtes et en tenant également compte de la contribution des projets concernés financés par l’UE et du retour d’information fourni par les acteurs intéressés, la Commission étudiera la nécessité de réviser ou non la directive 2004/23/CE et l’approche à adopter en la matière.
· «demande également à la Commission de proposer une révision du règlement (CE) n° 1394/2007 afin d'y inclure une disposition garantissant l'application du principe de la gratuité des dons, similaire à celle visée dans la directive 2010/45/UE, et de prendre en compte les problèmes survenus dans la mise en œuvre du règlement, notamment pour les PME; (point 43)
L’article 3 du règlement (CE) n° 1394/2007 dispose que «Lorsqu’un médicament de thérapie innovante contient des cellules ou tissus humains, le don, l’obtention et le contrôle de ces cellules ou tissus sont effectués conformément à la directive 2004/23/CE». Cette disposition fait référence à tous les aspects du don, notamment l’application du principe du don volontaire et non rémunéré. Par conséquent, en cas de révision de la directive 2004/23/CE, le règlement (CE) n° 1394/2007 devrait être modifié en conséquence.

---------------

� http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/blood_reportdonation_fr.pdf


� Directive 2004/23/CE du Parlement européen et du Conseil relative à l'établissement de normes de qualité et de sécurité pour le don, l'obtention, le contrôle, la transformation, la conservation, le stockage et la distribution des tissus et cellules humains; voir site: �http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:102:0048:0058:FR:PDF


� Directive 2006/17/CE de la Commission portant application de la directive 2004/23/CE du Parlement européen et du Conseil concernant certaines exigences techniques relatives au don, à l’obtention et au contrôle de tissus et de cellules d’origine humaine; voir: � HYPERLINK "http://eurlex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:038:0040:0052:FR:PDF" ��http://eurlex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:038:0040:0052:FR:PDF�


� Directive 2006/86/CE de la Commission du 24 octobre 2006 concernant les exigences de traçabilité, la notification des réactions et incidents indésirables graves, ainsi que certaines exigences techniques relatives à la codification, à la transformation, à la conservation, au stockage et à la distribution des tissus et cellules d’origine humaine; voir: �http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/fr/jo/2006/l_294/l_39420061230fr00100018.pdf





