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Le consell d'orientation,
- Vu l'article L. 1418-4 du code de la santé publique, et

- I'article R. 1418-17 du code de la santé publique.

Adopte. 3 la majorité des membres présents : 'avis du consell d’orientation sur f'utilisation de nouvelles
lignées dans le cadre d'un protocole de recherche autorise.

1. L'Agence de la biomédecine, en s'appuyant sur les travaux de son conseil d'orientation et compte tenu de
I'expérience acquise sur les dosslers déja Instruits, avait souhaité préciser en 2008 les conditions de dépdt des
dosslers de deémandes d'autorisation de protocole de recherche sur I'smbryon et las cefiules embryonnaires. En
outre, 'Agence a mis en place une information annuelle du conssil d'orientation sur Futilisation des lignées de
cellules souches embryonnaires humaines.

A cefte occaslon la notion de « modification substantiéfie », présente dans le décret du 6 février 2006, avait ét6
précisée. Vous trouverez ci-joint la procédure du 10 janvier 2008 relative aux modifications substantieiles d'un
protocole de recherche déja autorisé. Cette procédure avait été a I'époque diffusée a Pensemble des équipes
autorisées. Elle est égalsment disponible sur le site internet de I'Agence de la blomédecine {www.adence-
biomedecine.fr).

Toute modification d'un protocole de recherche autorlsé dolt ainsi &lre systématiquement déclarée auprés des
services de I'Agence, par courrier ou par message électronique.

En effet, lMimportance ou la nature des modifications Intervenant au cours de la mise en cauvre des prolocoles
peut constituer une modification substantielle et justifier le dépdt d'un nouveau dossier de demande
d'autorisation (article R. 2151-9 du code de la santé publique). Dans caite hypothése, un nouveau dossier de
demande d'autorlsation doit &tre déposé auprés de I'Agence et ce dernier sera examiné dans les mémes
conditions que la demande initiale. Si tel n'est pas le cas, saules les informations technigues permettant de tenir
4 jour le dossier devront étre communiquées,

Les demandes de modification mettant en cause les conditions initiales d'autorisation telles qu'elles sont
énoncées par le légisiateur (article L. »451-5 du code de la santé publique) sont considérées par nature comme
substantielles. En tout état de cause, il revient A I'Agence de déferminer si uns modification présente un
caractére substantiel ou non.

2. L'Agence est informée, & V'occasion des rapports annuels d'activité notamment, de I'état d'avancement des
recherches impliquant l'utilisation de nouvelles lignées de cellules souches embryonnaires, autres que celles
mentionnées dans le dossier de demande d'autorisation initial. Dans ce tadre, deux hypothéses peuvent en effet
dtre envisagées :

- Elles souhaitent importer de nouvelles lignées de cellutes souches embryonnaires. Elles déposent alors
un dossier de demande d'autorisation d'importation de nouvelles ligndes qui sera examiné dans les
conditions prévues par le code de la santé publique (article L. 2151-6) ;

- Elles souhaitent utiliser des lignées de cellules embryonnalres déja présentes sur le teritoire national,
dans la mesure ol alles ont déja fait I'objet d'une autorisation dimportation délivrée 4 une autre équlpe
da recherche autorisée, ou elles ont éte dérivées  partir d'embryons dans le cadre d'un protocole de
recherche également autorisé par 'Agence.

Le changement d'utilisation d'une lignée par une équipe autorisée doit &tre systématiquement déclaré aux
services de I'Agence avant son utllisation. Au regard de la procédure adoptée par le consell d'orientation en
2008, il ne s'agit pas d'une modification substantielle.

Le consell d'orientation recommande en premier lleu que les responsables des protocoles de recherche sur les
cellules souches issues d'embryons sumuméraires ot autorisés par I'Agence de la biomédecine, ne puissent
utiliser de nouvelles lignées de cellules souches embryonnaires, qu'a la condition que I'Agence de la

sioTaToTine soitinformée-de-fagon-anticipée de ce transfert au de catte nouvells utilisation, _ _ )
Afin d'améliorer la tragabllité des lignées de cellules embryonnalres faisant l'objet de protocoles de racherche st
d'assurer le respect des conditions éthiques fixdes par le légistateur, le consell d'orientation propose que la
directrice générale de I'Agence de la biomédecine adresse un courrier A l'ensemble des équipes autorisées,
desting a leur rappeler la procédure adoptée en 2008. .
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Le consell d'orientation recommande en second liew que, s'agissant du changement des lignées de CSEh

utilisées dans la cadre d'un protocole autorisé, cette déclaration de modification, préalable & toute utilisation
dans le cadre d'un protoéole autorisé, soit accompagnée :

- d'une convention avec I'équipe de recherche frangaise qui a importé la lignée que 1'équipe souhaite
utiliser dans le cadre de son projet, en précisant que le transfert devra &tre effectué d'un centre de
conservation autorisé par 'Agence A un autre centre de conservaticn aulorisé ;

- d'une demande d'autorisation d'importation de lignées de cellules embryonnaires, conformément au
moddle de dossier disponible sur le site internst de I'Agence, dans le cas oll 'équipe de recherche ne
souhaite pas utiliser les lignées déja importées et présentes sur le territoire national pour un autre projet
de recherche, ou que ces lignées ne sont pas disponibles en France.

Fait & Saint-Denis, le 28 mai 2010

Le présidént du Coﬁseil d'orlentation
de I'Agence de la biomédecine

Sadek BELOUCIF
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