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CONTEXTE & METHODE

Le Réglement de I'Union européenne (UE) n° 2024/1938 relatif aux normes de qualité et de sécurité applicables aux Substances d'Origine Humaine (SoHO) destinées a des applications humaines
a été adopté le 13 juin 2024, pour résoudre les problémes non (suffisamment) traités par les directives européennes antérieures sur le sang (2002/98/CE) et les tissus et cellules (2004/23/CE)
d’origine humaine. Ce reglement sera applicable a partir du 7 aoUt 2027, a I'exception de certaines dispositions soumises a une période plus longue de transition.

Basé sur une analyse de ce nouveau reglement, ce poster présente une vue d’'ensemble des autorisations obligatoires et des principaux changements les concernant.
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Définition de SoHO

Le sang, les composants sanguins, les tissus, et les
cellules, mais aussi le microbiote intestinal et le

Définition lait maternel humain* ainsi que toute autre
substance d'origine humaine destinée, aujourd’hui
ou a l'avenir, a des applications humaines
(Article 3.1 du Réglement SoHO)
Entités SoHO (équivalent pour les actuels services de prélévements de cellules et tissus)
Une ou plusieurs activités suivantes : enregistrement des Etablissements SoHO (équivalent pour les actuelles banques de tissus et unités de thérapie cellulaire)
donneurs; v,er:.ﬁcanon d?S AT €128 CeRmEs Ci? (EU Une ou plusieurs activités suivantes : Etablissements SoHO importateurs
Entités et examen médical; contréle des donneurs ou des personnes transformation ef stockage: libération: .
auprés desquelles des SoHO sont prélevées pour un usage . tati gf " ’ Etablissements SOHO menant des activités pour introduire des SoHO dans I'UE, en
= H e e : 2 1s importation; exportation ’ . s
etablissements autologue ou une utilisation intra-relationnelle; prélévement; v P P provenance d’'un pays tiers, et avant leur libération
SoHO fr.ans.forfnaﬂ.on; conn:ole de la qual.n‘e; sfoc!(agg; hberaﬂ.on; Autorisés pjr une autorité SoHO d.e .Ie,ur Autorisés par une autorité SOHO de leur pays avant de commencer I'importation
distribution; importation; exportation; applicafion humaine. Pays avant de commencer une activite Autorisation soumise a des exigences supplémentaires : équivalence de qualité,
‘/Enregis'rrées avant de commencer une activité SoHO ]SOHOI : haraés de | sécurité et efficacité des SOHO importés par rapport aux préparations SOHO autorisées
1 personne responsable du respect du réglement ”(:9 plusieurs a?j’”": charges ebla conformément au nouveau Reglement SoHO + future acte de la Commission
IEEGEED = | ISR EEpEEael: européenne fixant des critéres spécifiques pour |'évaluation des demandes
Autf)rjsees avap'r d ?Tre apj’rrot:'ir]rz Sur la base des résultats
1 libérées ou préparées et ) 3 A o d’une évaluation 7
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prepqrqtlons transformation ClJn.IC!UG (receveur ou Sauf SOHO distribuées pour la fabrication I'entité SOHd 2 \ 'autorisatiory evalufa’rehu i et données C|iniques /d cumentaire
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H] P q d’autres produits réglementés demandeude . N f
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d’'urgence sanitaire ou destmafa'rreio.HO

spécifique)

Des procédures proportionnées au niveau de risque des préparations SoHO

Risque négligeable ou degré élevé de certitude
que bénéfices > risques

Pour « préparations bien établies » et introduites dans une
nouvelle entité SOHO (dans méme ou autre Etat membre)

(

 Preuves a fournir et leur évaluation :

Equivalence de qualité, sécurité et efficacité avec la
préparation autorisée pour la premiére fois
(permission nécessaire des entités SOHO concernées)
Respect des exigences de vigilance du réglement

* Procédure en 1 étape : 'autorité compétente évalue,
puis autorise ou refuse I'autorisation

Evaluations conjointes d'une
préparation a base de SoHO

Publication JO - 17 juillet 2024

Art. 81
Etablissements
désignés, autorisés,
agréés ou bénéficiant
d’'une licence
conformément aux

directives 2002/98/CE

Etablissements de
transfusion sanquine, de
tissus

Evaluation conjointe par
des évaluateurs désignés
par plus d’un Etat

Demande transmise par
une ou plusieurs
autorités compétentes,

Etablissements de tissus
et les établissements

Serr Hirnaradiie dune NEMPIE et 2004/23/CE avant importateurs de tissus
autorité nationale SoHO a (meilleures pratiques du le 7 ao0t 2027
groupe de coordination .

une autre SoHO) Composants sanguins
déja vérifiés ou autorisés

; Af”‘ 8? avant le 7 aoUt 2027

Préparations a base de

SoHO Préparations de tissus et

Accord écrit préalable
entre les autorités
compétentes concernées
(portée de I'évaluation,
roles des
évaluateurs, pouvoirs
et responsabilités de
chacune des autorités
participantes)

cellules déja autorisées

L’autorité compétente avant le 7 aoit 2027

réceptrice d'une demande

s'efforce de 'accepter, en

fonction de ses ressources
(raisonnable, accord

préalable autorité nationale
SoHO).

Publication JO - 17 juillet 2024

Art. 83
SoHO non
explicitement visées .
par les directives

2002/98/CE ou obtenue - Art. 38)

Plan de suivi des résultats cliniques

7 aout 2027

7 aout 2027

a n « Enregistrement en tant qu'entités a SoHO (Art.35) a a l

Demandes d'autorisations relatives & toute préparation concernée (sauf mise
en oceuvre d'un plan approuvé de suivi des résultats cliniques ou dérogation

I'entité
~demandeuse)

\4,

K

inspections
possibles)

par I'entité) formation

Un plan de suivi des résultats cliniques proportionné au’
niveau de risque des préparations SoHO

Etude clinique avec comparaison
avec une thérapie standard

Etude clinique avec nombre prédéfini
de receveurs pour évaluation des
criteres d'efficacité prédéfinis

\
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Risque modéré et évaluation
positive escomptée du
rapport bénéfice/risque

Suivi clinique

\---------
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' Rapport de
: Risque faible et évaluation vi iIIDaPnce op Proactif nombre
0 positive escomptée du cg:jon finve zl;:eedeeﬂmsddee
an&fica/r receveur
: rapport bénéfice/risque obligatoire AT
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Dispositions Transitoires
7 aout 2028

Autorités compétentes SoHO :
=4 - Vérification définition et information
* Transmission des informations a la plateforme SoHO

Réputés enregistrés en tant qu’entités SoHO
et autorisés en tant qu’établissements SoHO

Commission européenne :

Vérification définition d’établissements SoHO

Transmission des informations a la plateforme SoHO
Information des autorités compétentes, lesquelles informeront
les établissements

Réputés enregistrés en tant qu’entités SoHO
et autorisés en tant qu’établissements SoHO + -

Transmission d’information par les autorités compétentes a la
plateforme SoHO

Réputés autorisés en tant que préparations

s y 4 Commission européenne : possibilité d’adopter des actes
o correspon antes

d’exécution pour établir des procédures uniformes garantissant que
les préparations réputées autorisées sont documentées
conformément au Reglement SoHO

8 novembre 2027 7-8 aout 2028 7 aout 2029

* Respect normes relatives a la protection des donneurs, receveurs et descendance issue
d'une procréation médicalement assistée

Toutes les exigences du Reglement
SoHO s'appliquent.

2004/23/CE * Demandes d:au’rorisa’rions d'établissement SoHO (sauf mesure plus stricte
prévue par [Etat membre concerné - Art. 45)
o . Art. 80 : . . : . «— Communication de ce régime a la
Possibilité pour les Etats Sanctions A 1A Mise en place par les Etats membres d'un régime de sanctions pour non-respect du Reglement — Commission
Engagement des autorités d’établir des programmes
concernees a pour faciliter les Publication JO - 17 juillet 2024 7 aoUt 2027 8 aoUt 2029

accepter conjointement
les résultats de I'évaluation.

évaluations conjointes

fréquentes ou réquliéeres. Art. 84

SoHO stockées ou
distribuées avant
I'application du

reglement SOHO  SoHO stockées et distribués dans des conditions de contréle appropriées

DiscusSION/CONCLUSION

" La définition des « substances d'origine humaine » entraine une extension du champ d'application de la |égislation
européenne désormais applicable a toutes les SoHO (et non plus seulement au sang, composants sanquins, cellules et
tissus) = extension des obligations & un plus grand nombre d’acteurs = impact organisationnel.

" Lereglement définit et distingue les entités SOHO a enregistrer des établissements SoHO a autoriser.

" Les préparations SoHO doivent étre autorisées aprées évaluation par les autorités compétentes nationales. Les procédures
et les exigences (plan de suivi des résultats cliniques pour les préparations présentant un risque plus que négligeable) sont
proportionnées au niveau de risque des préparations SoHO.

SoHO stockés et prélevés conformément au droit de I'UE et au droit
national applicable au moment du prélevement

Autres SoHO stockés et pas de SoHO de remplacement (ex: SoHO
autologues ou correspondance spécifique avec un receveur spécifique)

Le Reéglement SoHO ne s'applique pas a la
libération et a la distribution.

Seules les dispositions relatives a la libération
exceptionnelle (art. 61) s'appliquent.

Le Reglement SoHO s’applique a
la libération et a la distribution.

X

x Le Reglement SoHO ne s'applique pas.

» Les évaluations conjointes d’'une préparation sont possibles a partir d'une demande des autorités compétentes et
sur la base d'un accord écrit préalable. Les autorités concernées s’engagent a accepter les résultats de
I'évaluation conjointe.

" En France, le Ministéere de la Santé, les ARS, 'ANSM et 'ABM préparent la mise en application de ce nouveau reglement. ||
est primordial que les personnes qui manipulent des SOHO en France, et leurs institutions, fassent de méme. En effet, le
reglement nécessite, comme tout changement, une évolution des pratiques afin que I'ensemble du secteur puisse
bénéficier des améliorations apportées.

Méme si le nouveau réglement sera majoritairement applicable a partir du 7 aoUt 2027, des dispositions transitoires sont
prévues pour les établissements et préparations désignés, autorisés, agréés ou bénéficiant d'une licence conformément

» Mais les Etats peuvent adopter des mesures plus strictes relatives a des préparations spécifiques. (art. 4)
IXeme Congreés de la SFBCT - 3 - 5 Juin 2026 - Marseille, France

aux directives antérieures ainsi que pour les SOHO nouvellement couvertes.
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