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Introduction



• Créée en 2005
• Etablissement public d’état d’expertise et de regulation
• En charge de 7 domaines principaux

• Dons d’organes/tissus/cellules et transplantation 
• Transplantation de cellules souches hématopoïétiques
• Assistance médicale à la procréation (AMP)
• Diagnostic prénatal
• Diagnostic pré-implantatoire (DPI)
• Génétique
• Recherche sur l’embryon et les cellules

souches embryonnaires (CSEh)

Agence de la biomédecine:
Missions



• Sécurité et qualité des pratiques
� “Bonnes pratiques”
� Autorisations
� Suivi
� Formation ET information

• Transparence
� Evaluation
� Rapport annuel d’activité
� Campagnes d’information

• Accès égal à des soins de qualité

http://www.agence-biomedecine.fr/

Agence de la biomédecine:
Objectifs



I.
Contexte scientifique



Historique
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De quoi parle-t-on?
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Périodes d’étude de l’embryon : 
« la boîte noire »

Fécondation

Congélation

< 1 semaine

RECHERCHES SUR L’EMBRYON 
AUTORISEES PAR L’AGENCE

< 1 semaine
- 8 semaines

INACCESSIBLE

- Spécification des lignées de cellules
- Mise en place des feuillets
- 4ème semaine : le cœur commence à battre

> 8 semaines

Recherche possible sur 
fœtus issus d’IG



Phases initiales de l’établissement des 
lignées de cellules souches 

embryonnaires
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Obtention de lignées de cellules souches 
embryonnaires



II. Contexte réglementaire

Le passé, le présent, l’avenir…



• 1994: premières lois de bioéthique

– Loi relative au traitement des données nominatives ayant pour fin la 
recherche dans le domaine de la santé

– Loi relative au respect du corps humain

– Loi relative au don et à l'utilisation des éléments et produits du corps humain, 
à l'assistance médicale à la procréation et au diagnostic prénatal.
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• 1998: première dérivation d’une lignée de cellules souches 
embryonnaires humaines

Les premières lois



La loi du 6 août 2004 crée l’Agence de la 
biomédecine et la charge de réguler le domaine

� Du 6 août 2004 au 6 février 2006 (décret d’applicat ion) : régime 
transitoire, les autorisations sont délivrées par l es ministres de la 
santé et de la recherche après avis d’un comité d’exp erts 
scientifiques (comité « ad hoc »)

� Rôles de l’Agence (à partir du 6 février 2006) :

� Délivrance des autorisations

� Contrôle des conditions de recherche 

� Suivi du déroulement des recherches

� Seule autre agence équivalente dans le domaine : HF EA (Grande-
Bretagne)



La recherche sur l’embryon humain est interdite

Par dérogation, et pour une période limitée à 5 ans,  les 
recherches peuvent être autorisées sur l’embryon et  les 

cellules embryonnaires

Les fondements de la loi du 6 août 
2004



Les fondements de la loi du 6 août 2004 
(2)
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6 février 2011: fin des autorisations (si la loi n’ est pas révisée…)



Deux régimes différents pour 
la recherche
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Sur quels embryons travaille-t-on?
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Devenir des embryons 
« dépourvus de projet parental »
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Le consentement des couples 
donneurs 

� Ces consentements écrits sont de plus en plus codifiés et 
soumis à des normes internationales strictes (cf NIH)

� Un groupe de travail réunissant professionnels de l’AM P et 
chercheurs, mené par l’Agence, a défini des modèles de  
consentement satisfaisant à ces normes

� Ces modèles (non contraignants) seront mis à dispositi on des 
chercheurs très prochainement sur le site web de l’Agen ce.



Les embryons donnés pour la 
recherche

total
embryons
conservés

Projet
parental en

cours
Embryons

donnés à la
recherche
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Sont soumis à autorisation :

� Protocoles de recherche sur embryons humains conçus in vitro
(dépourvus de projet parental) et cellules souches embryonnaires

� Importation/exportation de lignées de cellules souches 
embryonnaires

� Importation/exportation de tissus/cellules embryonnaires ou 
fœtales

� Conservation de cellules souches embryonnaires

NB: Les autorisations d’importation ou de conservation ne peuvent être 
données qu’à des équipes titulaires d’une autorisation de protocole de 
recherche, ou ayant passé une convention avec une telle équipe



Conditions principales 
d’autorisation
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Les circuits d’autorisation
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Suivi des autorisations
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La révision de la loi: objectif 2011…
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Les changements proposés

� Maintien du régime d’interdiction avec 
dérogations

� Suppression du « moratoire » de 5 ans

� « Susceptible d’apporter des progrès 
thérapeutiques majeurs »

� « Pas d’alternative d’efficacité comparable »

« permettre des progrès médicaux majeurs »

« impossible de mener une recherche comparable »



III. 
Le bilan après 5 ans de 

recherches



Cinq ans d’autorisations : les 
chiffres

4Protocoles terminés

6Retraits

19Renouvellements

2Prorogation

9Refus

11Modifications substantielles

23Autorisations de conservation

43Autorisations d’importation

60Autorisations de recherche
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Les recherches utilisant des embryons pré-
implantatoires
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Les deux grandes catégories de supports de 
recherche
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Biologie de l’embryon  
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Dérivation de nouvelles lignées de 
cellules souches embryonnaires  
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Les « tissus » étudiés  
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Quelques exemples de pathologies 
concernées  
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Et la clinique dans tout ça?

� Ne concernera jamais l’injection de cellules souches 
embryonnaires humaines chez un patient (risque de 
tumeur…)

� Utilisation de progéniteurs (multipotents) différenciés à partir 
de CSEh



Essais autorisés

� Trois projet autorisés dans le monde actuellement, tous aux 
Etats-Unis: 

� Lésions aigües de la moelle épinière: Geron
Corporation, premier patient le 11 octobre 2010

� Dégénérescences rétiniennes: 2 autorisations (société
ACT) les 22 novembre 2010 (dystrophie maculaire de 
Stargadt) et 3 janvier 2011 (DMLA)



Développements cliniques en 
France

� Deux projets actuellement en préparation en France : 
réparation de tissu musculaire cardiaque lésé par injection 
de cardiomyocytes différenciés à partir de CSEh/thérapie 
cellulaire de l’épiderme



IV IV 
Les recherches innovantes Les recherches innovantes 

en AMPen AMP



Recherches en AMP:
le contexte est différent

� Recherches sur l’embryon dans le contexte précédent:

L’embryon étudié ne peut pas être transféré à des fins de gestation

� Recherches en AMP: améliorer les connaissances et les techniques 
afin d’augmenter les chances des patientes d’avoir un enfant (entre 20 
et 25% actuellement)

� Comment améliorer une technique si l’on ne peut pas l’essayer?

� La création d’embryon pour la recherche est interdite (loi française de 
bioéthique, mais aussi convention d’Oviedo, Conseil de l’Europe)



Qu’est-ce que la recherche en AMP: les 
exemples passés

� Recherches princeps: FIVET (naissance de Louise Brown 1978)

� Louise Brown est le 75ème être vivant à être né par la technique de FIV

Large expérimentation animale



Qu’est-ce que la recherche en AMP: les 
exemples passés (2)

� Congélation embryonnaire: permet de conserver les 
embryons surnuméraires (25 à 50% des tentatives), de 
limiter le nombre d’embryons transférés et le risque de 
grossesse multiple. 

� ICSI (intra cytoplamic sperm injection): révolution dans le 
traitement des stérilités masculines: 50% des stérilités et 
des 60% des ponctions



L’exemple type: la vitrification ovocytaire

� Technique de congélation ultrarapide censée préserver la 
qualité ovocytaire: applications de préservation de la 
fertilité

� Déjà utilisée à l’étranger, avec des taux de succès 
intéressants mais pas révolutionnaires

� Un protocole a été déposé à l’AFFSAPS, mais 
actuellement bloqué pour des raisons d’interprétation de la 
loi précédente. 



Merci de votre attention !


