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Cadre juridique national 
& 
actualités



Des grands principes constants, des 
grands principes requestionnés

https://stemcellres.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13287-022-02950-9


Un principe constant: la non-
patrimonialité



Régime de la recherche sur cellules souches (CSEh et IPS) 

Article L2151-6 du Code de la santé publique (CSP)
I.-Les protocoles de recherche conduits sur les cellules souches embryonnaires sont soumis à 
déclaration auprès de l'Agence de la biomédecine préalablement à leur mise en œuvre. […]
III. Lorsque le protocole mentionné au I a pour objet la différenciation des cellules souches 
embryonnaires en gamètes, l'obtention de modèles de développement embryonnaire in vitro ou 
l'insertion de ces cellules dans un embryon animal dans le but de son transfert chez la femelle, 
l'opposition formulée en application du premier alinéa du présent III est prise après avis public 
du conseil d'orientation de l'agence.

Article L2151-7 CSP
II. […] les protocoles de recherche conduits sur des cellules souches pluripotentes induites 
humaines ayant pour objet la différentiation de ces cellules en gamètes, l'obtention de modèles 
de développement embryonnaire in vitro ou l'insertion de ces cellules dans un embryon animal 
dans le but de son transfert chez la femelle sont soumis à déclaration auprès de l'Agence de la 
biomédecine préalablement à leur mise en œuvre.

• Modèles embryoïdes inclus. Quid des organoïdes neuraux, des organoïdes 
gonadaux et des chimères outre complémentation de blastocyste?

CSEh

IPS



L’ABM et les organoïdes
Avis du Conseil d’orientation de l’Agence de biomédecine : 
les modèles embryonnaires, 21 septembre 2023.

• Les embryoïdes ne seraient pas des embryons du fait 
de leur origine et de l’absence de projet parental

• Absence du critère de la capacité intrinsèque

• Reprise de la distinction de l’ISSCR entre modèle 
intégré et modèle non-intégré

• Une 3e voie entre la recherche sur cellules souches et 
la recherche sur embryon ?

Les cérébroïdes : des ministructures qui interrogent. La 
lettre de la biomédecine, juillet 2024.

• Encadrement particulier nécessaire? 

https://www.agence-biomedecine.fr/IMG/pdf/_4-lettre_de_la_biomedecine.pdf
https://www.agence-biomedecine.fr/IMG/pdf/2023-co-21_annexe_modeles_embryonnaires_vd28092023_.pdf


L’ANSM et les organes sur puce

• ANSM compétente dans le cadre des essais 
cliniques et dans le cadre des produits 
thérapeutiques

• Publication du travail de standardisation pour les 
organes-sur-puce

• Témoigne d’une réflexion réglementaire avancée 
dans le cadre pré-clinique

1er octobre 2023, Toxicology Letters

“Summary of proposal preliminary regulatory 
requirements for liver-on-chips: 

• Justification of the concentrations of tested molecule ;
• Justification of the experimental protocol (and 

compatibility with physiological phenomena) ; 
• Choice of measured parameters ; 
• Choice of analytical and quantification methods ; 
• Model validation ; 
• Duration of the study”

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37776962/


Actualité législative et réglementaire



Interactions entre régimes

Expérimentation animale Recherche impliquant la 
personne humaine

Médicament de thérapie 
innovante

Dispositif médical OGM



Actualités au niveau 
européen et international



UE et les substances d’origine 
humaine (SoHO)



UE et la réforme du droit pharmaceutique



UE et organes sur puce 

https://www.cencenelec.eu/media/CEN-CENELEC/AreasOfWork/CEN-CENELEC_Topics/Organ%20On%20Chip/publication_fg_-ooc-_roadmapjuly2024.pdf


International

https://static1.squarespace.com/static/611faaa8fee682525ee16489/t/62ed69b184e2ed258e6eb7e4/1659726257773/isscr-guidelines-for-stem-cell-research-and-clinical-translation-2021.pdf


Conclusions
• Spécificité des organoïdes? 

• Questions qui ne sont pas inédites mais qui persistent et se 
renouvellent

• Quel encadrement pour les organoïdes gonadaux, organoïdes 
neuraux, embryoïdes, chimères?

• Maturité réglementaire 
• Grande variabilité en fonction des usages
• Structuration de filières industrielles en cours 
• Adaptation législatives et réglementaires prévues 
• Au niveau national, européen et international



Merci pour votre attention!

Contacts: adrien.bottacci@univ-amu.fr 
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