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COMITE SCIENTIFIQUE PRO ANIMA
UNE ONG PIONNIERE ET UNIQUE EN FRANCE »

Créé en 1989, le comité ceuvre comme un hub scientifique
en faveur

pour une meilleure évaluation des substances chimiques
et une recherche biomédicale plus prédictive et performante

%%

COMITE =~ M
SCIENTIFIQUE e ®




EQUIPE ET CONSEIL SCIENTIFIQUE

Dr Nicolas Dr Carole Dr Kévin Dominique
AZNAR CHARMEAU GILLOIS GUITTON

Christiane Laupie-Koechlin Emeline Gougeon
Fondatrice Directrice

LO\)é Dr Sobhie Dr Benoit Dr Julien
HANSELL LELIEVRE MAISONNEUVE NARBONNE

- £ )
\ o o, o
7 ¥ 4 W I 7
/ PR p ¥/
" iy | \ i -Ik‘ o i
\_ g dn’ TR M it

Dr Lilas Courtot Dr Jean-Pierre Cravedi Dr Nathalie Dr Michel Dr Marc
Responsable scientifique Président du Conseil scientifique PRINTEMPS ROCHETTE THOMAS VEILLY



NOS PARTICULARITES

Créer des ponts pour favoriser
’adoption des NAM

e Une association non militante Encourager les dia[ogues entre
toutes les parties prenantes

e Quifonde ses travaux et son
expertise sur un Conseil scientifique
intersectoriel et specialise

* Role de facilitateur, Accompagner les acteurs
d’intermediaire, de conseil et les évolutions reglementaires

Développer une vision a 360°

sur les NAM




Valoriser et accélérer

Pimplémentation des
nouvelles approches
non animales (NAM)
centrées sur les données
humaines (modeles 3D
complexes in vitro, IA,
jumeaux numériques...)

Sensibiliser et
Informer

la société civile sur les
enjeux de santé publique,
de compétitivité et de
souveraineté

Faire dialoguer,
former, accompagner

les acteurs clés
(industrie, recherche
publique, institutions
et agences
réglementaires) a
I’échelle francaise et
européenne

GRANDES

MISSIONS Financer des

recherches

via le Prix Descroix-Vernier
EthicScience, ’unique prix
francais exclusivement
dédié aux méthodes

non animales
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SENSIBILISATION DU PUBLIC
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INFORMER, RASSEMBLER, FAIRE DIALOGUER

R

Communications orales, formations,
publications, notes de synthése, revue...

AM

Rapport collectif sur ’acceptation et
’harm tion régl taires des NAM . JDUHNAI.

LES CO-AUTEURS
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Remplacement :
rechercher une méthode
alternative (non animale)

= o

Temps de formation: 2.5 haures

Approches in silico : Approches in vitro : état de
intelligence artificielle, I'art des organoides et
simulation et modélisation organ-on-chips (00C)
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Temps de formation: = 5 Hoy Temps de formation: .5 houras

NAM Interface
Newsletter hebdomadaire, interviews, NAM lab/
startups, events, calls...

Actualités

| 09- 13 MARS 2026 |

Actus des méthodes non-animales
1A et recherche sur la résistance aux antimicroblens,
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LE POTENTIEL DES NAM

Développer des modeles non animaux présentant une pertinence supérieure
et une plus grande valeur translationnelle pour l'"humain
Ameliorer 'evaluation de la securite humaine

@ came changer La puissance prédictive de I'lA

En plein essor Imagerie Modéli-
Haut sation &

Débit Simulati ¢ 8
ébi [ Des modeles 3D avancés

. En développement
physiologiguement et cliniguement

+ proches de I'lhumain
Imagerie - Cellule
In Vivo non |, Organes- .Ed't'?n souches
. - sur-Puce génomique :
invasive iPS

L'effet combinatoire des NAM

Imagerie par
Métabolomique Spectrométrie
de Masse

Toxicologie Biomarqueurs

Intégrative MicroARN

L 4 Plus fiables
pour ’humain

~
—:\\\Q Plus rapides

Pognan, F et al. The evolving role of investigative toxicology in the
pharmaceutical industry. Nat Rev Drug Discov 22, 317-335 (2023) @ Moins coliteuses



us
2021 - [cCVAM

Programme d’accélération de ’adoption, Q
implémentation et validation des NAM

- FDA MODERNIZATION ACT 2.0

MOMENTUM DES NAM

Quelques récentes décisions réglementaires et incitations financieres

CANADA
2023 - BUDGET_IMPLEMENTATION ACT.

Ban des tests sur les animaux pour les
cosmetiques

2025 - AMENDEMENT - CEPA & FOOD AND DRUGS ACT

Stratégie pour remplacer, réduire et
raffiner les tests sur les animaux

TR

UK

2024 - Le NC3Rs a investi 4 millions de livres dans
des infrastructures dédiées aux NAM
Rapport publié en 2025

2025 ~ UK ANIMAL TESTING PHASE-OUT PLAN
Feuille de route gouvernementale
Publiée en novembre 2025

PAYS-BAS
2024 - 2025 OMBION CENTRE
Budget de 250M d’euros (PPP)

JAPON
2025 - LIGNES DIRECTRICES DE LA PMDA

La Pharmaceuticals and Medical Devices
Agency a publié ses lignes directrices pour
Uutilisation des NAM dans les demandes
d’autorisation réglementaire

COREE DU SUD
2025 - CENTRE DE TESTS SANS ANIMAUX

Construction de la 1e installation d’essais sans
animaux du pays (MINIST. ENV)

Objectif : remplacer + de 60 % des tests de toxicité
par des méthodes alternatives d’ici 2030

Acte ouvrant la voie a la mise sur le Q io 23; l’ C?OMML%LON R:ACC:MAtP ; l Q Q
4 2di : euille de route de sortie des tests sur les animaux ao
mg:;tz:: gidalz?;nael:is issus de pour les prodults chimiques mdustrlels, pestlades, Q Tﬂi WAN
b|o<:|des et médicaments humains et vétérinaires Q 2025 - GROUPE DE TRAVAIL ERNEMENTAL
Prévue pour Q1 2026 GOWv
, - FDA ROADMAP ON ANTIBODIES & OTHER POUR UN MODELE G0C éANDARDISI%V
o Q
DRUGS WITH NAY 2025 - BASE DE DONNEES BIMMOH
, Commandée par le JRC 0ﬁiNA
2025 - ORIVA / NIH NEW OFFICE La plus grande base de données au - COSMETIC INGREDIENT REGISTRATION
Bureau du NIH en charge de la coordination de ITuonr:glenge modeles basés sur la biologie INDE PROGE$$ REFORM
Uimplementation des NAM National Medical Products Administration (NMPA)
2025 - EFSA 2023 - NEW DRUGS & CLINICAL Réduction de l'expérimentation animale pour
2025 - SOM CENTER DU NIH neéoration des Na LIRS TRIAL RULES certaines catégories de produits grace a
Lancement du Centre de modélisation standardisée e?:a?l%?ﬂ?nl defa 2027 e Amendement visant a 'autorisation du recours a des méthodes

des organoides par le NIH remplacer l'utilisation alternatives

d'animaux dans la recherche et

les essais de médicaments
AUSTRALIE
2024 - NAT NET

Investlssement de4,5 mllllons de dollars
pour aider a redmre eta remplacer les
animaux dans la recherche médicale

2027 - PARC NGRA

Feuille de route intégrant les NAM

CHILi

2023 - 4e pays d’Amérique
latine a interdire les tests
animaux pour les
cosmétiques

BRESIL

2023 - Mesure du
CONCEA interdisant les
tests sur les animaux

pour les cosmétiques
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https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/cosmetiques/interdiction-essais-produits-animaux.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/cosmetiques/interdiction-essais-produits-animaux.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/cosmetiques/interdiction-essais-produits-animaux.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/cosmetiques/interdiction-essais-produits-animaux.html
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC10617761/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC10617761/
https://www.tnpscthervupettagam.com/currentaffairs-detail/new-drugs-and-clinical-trial-rules-2023
https://www.tnpscthervupettagam.com/currentaffairs-detail/new-drugs-and-clinical-trial-rules-2023
https://www.tnpscthervupettagam.com/currentaffairs-detail/new-drugs-and-clinical-trial-rules-2023
https://www.tnpscthervupettagam.com/currentaffairs-detail/new-drugs-and-clinical-trial-rules-2023
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC10617761/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC10617761/
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ENJEUX DES NAM DANS LE CADRE DE LA LOI

RELATIVE A LA BIOETHIQUE

Les NAM transforment la recherche biomeédicale

Organoides et systemes microphysiologiques
Organes-sur-puce
Omics et intelligence artificielle

Des objectifs multiples et convergents:

e Modeéles plus prédictifs
e Réduction de I'expérimentation animale
o Accélération de la médecine personnalisée

Le developpement des NAM, et particulierement des
organoides, repose sur 'utilisation de matériel biologique
humain:

e cellules primaires

e iPSC
tissus
échantillons issus d’actes médicaux
lignées cellulaires, etc.

L’acces par les chercheurs aux échantillons
humains et le consentement des donneurs:

Enjeux interconnectes et facteurs clés

L’acces au matériel humain demeure aujourd’hui complexe,
hétérogene, et insuffisamment structureé

Le cadre actuel du consentement apparait insuffisamment
adapté aux evolutions et utilisations actuelles :
e Finalités de recherche pouvant évoluer dans le temps,
et/ou usages nouveaux non anticipés lors du recueil initial
e Projets comportant une valorisation industrielle ou
réglementaire
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PRO ANIMA L’ACCES AUX ECHANTILLONS HUMAINS

Limites actuelles en France

Absence de catalogue national des biobanques
Procédures administratives complexes
Disparités entre établissements

Difficultés d’acces pour les équipes émergentes

Conséquences d’un manque d’acces structureé
aux ressources biologiques

e Fragmentation de ’écosysteme scientifique

e Ralentissement de ’innovation

e Perte de compétitivite et d’attractivite
scientifiques

La France risque de déecrocher

Proposition
STRUCTURER UN CADRE NATIONAL

Créer une organisation nationale harmonisée
qui permettrait :

L’inventaire national des ressources
biologiques

La mutualisation des biobanques
hospitalieres

Des standards de qualiteé et tracabilité

Un acces simplifié pour la recherche
publique et privée
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COMPARAISON
INTERNATIONALE
DES

INFRASTRUCTURES
DE BIOBANQUES

L’ACCES AUX ECHANTILLONS HUMAINS

Pays

Royaume-Uni

Etats-Unis

Japon

Danemark

France

UK Biobank

All of Us

Biobank Japan

Danish National Biobank

Biobanques locales

Points clés

500 000 participants Acces

standardise

>1 000 000 participants
Programme national
Médecine personnalisée

~200 000 patients
Intégration avec des
hopitaux universitaires

Infrastructure nationale
interconnectée

Ressources importantes
mais fragmentées

Transparence citoyenne

Information publique

Portail participant

Communication publique

Suivi des échantillons par
les citoyens

Pas de portail national
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PROANIMA L’ACCES AUX ECHANTILLONS HUMAINS

DES INTERETS MULTIPLES ET CONVERGENTS

e Un registre central permettant une vision nationale des
ressources biologiques

e Données biologiques + génétiques + cliniques

INTERETS D’UN e Acces ouvert aux chercheurs académiques et industriels
=> acces simplifié

REGISTRE CENTRAL

e Mutualisation nationale des ressources
e Partage d’infrastructures
e Harmonisation des procédures

e Etudes multicentriques plus faciles
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PROANIMA LE CONSENTEMENT DES DONNEURS

Problematique actuelle

Le developpement des NAM et notamment des
organoides et systemes complexes pose des questions
specifiques, lorsque les échantillons sont utilisés pour :

e Des finalités de recherche pouvant évoluer dans le
temps, et/ou usages nouveaux non anticipés lors du
recueil initial

e Des projets comportant une valorisation industrielle ou
réglementaire

Alors que le consentement constitue un pilier central de
I’éthique de la recherche impliquant des éléments du
corps humain, le cadre actuel apparait insuffisamment
transparent et adapté aux usages, évolutions et besoins
de la recherche
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LE CONSENTEMENT DES DONNEURS

Proposition
MODERNISER LE CONSENTEMENT

Faire eévoluer le cadre du consentement : Créer une plateforme nationale d’acces

e Expliciter le périmetre du consentement e Guichet unique réglementaire
pour les dérivations cellulaires (hiPSC)
o Alinterface entre:
e Envisager un consentement élargi encadré = chercheurs des secteurs public et
sous conditions strictes prive
» pour les usages futurs non prévus = biobanques
= pour des recherches évolutives = patients [ donneurs
= pour des projets comportant une
valorisation industrielle ou
réglementaire
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QUELQUES
MODELES
INTERNATIONAUX
DE CONSENTEMENT

IMPACTS ATTENDUS

LE CONSENTEMENT DES DONNEURS

ROYAUME-UNI ETATS-UNIS AUSTRALIE
Consentement large Consentement Consentement
dynamique différencie

(portails numériques)

EOSSIBILITE ET NECESSITE D’ALLIER
FLEXIBILITE SCIENTIFIQUE & PROTECTION DES DONNEURS

POUR LES PATIENTS POUR LA RECHERCHE
* Un donneur davantage acteur et o Acces simplifié aux ressources
informé de Uutilisation de ses données biologiques

e Accélération de la recherche médicale
et développement de thérapies
personnalisées

e Attractivite scientifique
internationale



La recherche préclinique basée gl D¢ novvelles logiques
sur les NAM e o
o Recherche clinique

Dans le cas des NAM, le prélevement échantillon ====p projet
initial :
N R
e est transformé (hiPSC, organoides,
etc.) ; 0 Recherche préclinique
e devient une ressource biologique |
durable : échantillon == transformation
e peut atre utilisé sur des temporalités ;/‘

longues ; @ =P lignées e===Pp ysages multiples
e et dans des contextes multiples et successifs

*/

vers une bloethlque intégrant la notion de ressource blologlque
transformée, durable et circulante
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Adapter le cadre bioéthique aux innovations scientifiques est essentiel

Structurer l’acces aux ressources
biologiques humaines et adapter/
moderniser le consentement
permettront:

de garantir la confiance des

d’accélérer innovation de renforcer la compétitivite ;
citoyens dans la recherche

scientifique francaise
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MESSAGES CLES

Structurer l’acces aux ressources biologiques humaines est essentiel
pour la souveraineté scientifique et ’innovation médicale en France

Un cadre plus lisible,
plus équitable, plus tragable
et plus protecteur pour:

améliorer la confiance renforcer la sécurité juridique participer au développement
des donneurs et des patients et une meilleure transparence responsable des NAM pour une
dans la recherche sur Putilisation des données recherche médicale plus rapide
et innovante
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LA LETTRE DE PRO ANIMA —
Es LES SCIENCES POUR LA VIE CONTRIBLTION COLLECTIVE
E $18.100- MARS 2028 | \ _
=t N |

‘-': CONTRIBUTION COLLECTIVE

emeline@proanima.fr

RECHERCHE NON ANIMALE

nicolas.aznar@cnrs.fr

Paris | Strasbourg

WWW.proanima.fr



https://www.proanima.fr/
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