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➢ La conservation des cellules est généralement assurée par des 
biobanques (Centres de Ressources Biologiques) qui assurent la 
liaison avec les services de l'organisation et les acteurs 
externes (services cliniques, plateformes de production, 
chercheurs, partenaires industriels…). Idéalement, celles-ci 
doivent être certifiées ISO 20387.

➢ Accords contractuels (MTA/DTA) en plus des procédures 
administratives.

➢ Données
• Le RGPD ne s’applique pas aux données et échantillons 

anonymisés (difficile en pratique)

➢Non illustrées: 
• Procédures OGM
• Procédures sur la recherche animale

Conclusion
➢ Tout commence par les donneurs: rendent possible la recherche sur le matériel humain.

Leur droit à l’information et leurs choix doivent être respectés. Le lien qui les unit à leur
don est donc primordial. Mais ce lien peut être rompu (perte de contact, incapacité,
décès). Des questions complexes se posent lorsque des échantillons diagnostiques ou
chirurgicaux deviennent des échantillons de recherche (dérivation de lignées cellulaires
immortalisées, et réplicables à partir des cellules ou tissus humains primaires).

➢ Fondement de la réglementation:
• Cadre français ancré dans un engagement éthique fort, mais soumis à la pression

d’un environnement de recherche compétitif. Équilibre entre la liberté de la recherche
et la protection des individus et de la société. Risques multiples de nature éthique
(dissémination de données médicales) et commerciale (valorisation).
o Appel à la simplification en s’appuyant davantage sur la responsabilité des

acteurs.
• Garantir la sécurité et la qualité du matériel humain

o Maintenir la séparation entre les ressources biologiques utilisées à des fins de
recherche et les éléments du corps humain destinés à des usages diagnostiques
ou thérapeutiques.

➢ Facteurs déterminants: prélèvement d'échantillons, données personnelles, cellules
souches, génomique, stockage en biobanque et utilisations finales…
• Obtention de substances d'origine humaine : risque médical associé à l’acte de

prélèvement (plus ou moins invasif), consentement, requalification, etc.
• Type de substance d'origine humaine : T&C, cellules souches, etc.
• Personnes : adultes, enfants, personnes vulnérables, personnes décédées, etc.
• Utilisations : essais cliniques, recherche non interventionnelle, génomique, exportations

et importations, production, etc.
➢ Limites
• Procédures complexes : difficulté de révision, difficultés de classification liées aux

nouveaux artefacts de recherche.
• Les pratiques ne sont pas toujours aussi distinctes que les procédures applicables. Par

exemple, il est courant d'organiser la conservation d’un même élément physique pour des
finalités à la fois de soins et de recherche.

➢ Questions ouvertes
• Jusqu'à quel moment s'agit-il encore d'un élément du corps humain ? À partir de quand

devient-il un objet ?

Introduction
L'obtention d’éléments dérivés du corps humain, en particulier de cellules d’origine humaine, est nécessaire à la recherche biomédicale moderne, et au développement
d’innovations diagnostiques ou thérapeutiques, incluant les thérapies innovantes obtenues par des procédés de bioproduction. Leurs utilisations pour des projets
scientifiques fait appel à des techniques analytiques de plus en plus puissantes, mais également à la génération de dérivés par des procédés complexes (organoïdes,
organes-sur-puces, xénogreffes). Ce processus nécessite de respecter de multiples procédures réglementaires qui s'entremêlent pour former un réseau complexe
d’exigences opposables aux opérateurs; les exigences applicables aux échantillons sont intriquées avec les exigences applicables aux données associées. Cela engendre
des zones d'incertitude pour les chercheurs et les juristes, que ce poster vise à clarifier.
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Le « parcours d’une cellule » Détail des procédures

Agence de la Biomédecine (ABM)

Comité de protection des personnes (CPP)

Ministère de l’Enseignement Supérieur et la 
Recherche (MESR)

Agences régionales de santé (ARS)

Comités scientifiques et éthiques locaux 
(CSEL)

Agence Nationale de sécurité du médicament 
et des produits de santé (ANSM)

Commission nationale de l'informatique et 
des libertés (CNIL)

Légende

Material Transfer 
Agreement (MTA) 

et 
Data Transfer 

Agreement (DTA)
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Recherche impliquant la personne humaine (RIPH)

S’enregistrer (ID-RCB ou EudraCT)

Méthodologies de référence
Ou

Autorisation

Autorisation (1)
Ou

Devoir d’information (2/3) 

Avis favorable

CPP CNIL ANSM

1

2

3 4

5

Matériel biologique humain éthiquement sensible

Protocole de 
recherche avec hESC

Protocole de 
recherche avec hiPSC

Déclaration de certains 
protocoles de recherche 
hiPSC (ex: embryoïdes)

DC - AC
ou 

Essai clinique

Déclaration de 
protocole de recherche

Déclaration de 
conservation

ABM ABM

8

6

Si la reprise de 
contact est 
impossible

Requalification

Protocoles 
sans 

génétique :
procéder

Protocoles 
avec de la 
génétique

Informer les patients et obtenir leur 
consentement ou leur absence d'opposition

Si précisé dans 
le formulaire de 
consentement 

initial : 
Information par 

un site web

S’enregistrer sur le Health Data Hub

Si la reprise de 
contact a 
abouti : 

procéder

Avis favorable

CPP
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Déclaration

Conservation des échantillons (plateforme CODECOH)

Autorisation

MESR

MESR

Méthodologies de référence
Ou

Autorisation

Consentement
Ou

Entrepôts de données de santé 
(EDS)

Ou
Autorisation

CNIL

CNIL

Usage propre (Déclaration de Conservation - DC)3

Cessions (Autorisation de Cession - AC)4

8
: protocoles de recherche 
utilisant des hESC ou hiPSC1 7

: protocoles de recherche 
subséquents
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Recherche n’impliquant pas la personne humaine (RNIPH)

S’enregistrer sur le Health Data Hub

Avis

CSEL DC - AC 
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Méthodologies de référence
Ou

Autorisation

CNIL

Import/export de matériel

hESCTissus & cellules (dont hiPSC)

Quand import:
Déclaration de 
conservation

Autorisation 
d’import ou d’export

Si déjà DC - AC ou Essai clinique:
Pas de demande à réaliser

ABM

5

Autorisation import ou export

MESR
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