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LES APPROCHES NON ANIMALES (NAMS)UNE ONG PIONNIÈRE ET UNIQUE EN FRANCE
COMITÉ SCIENTIFIQUE PRO ANIMA

Créé en 1989, le comité œuvre comme un hub scientifique
en faveur des approches et technologies basées sur la

biologie humaine (NAM)

pour une meilleure évaluation des substances chimiques 
et une recherche biomédicale plus prédictive et performante
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Une association non militante

Qui fonde ses travaux et son
expertise sur un Conseil scientifique
intersectoriel et spécialisé

Rôle de facilitateur,
d’intermédiaire, de conseil

NOS PARTICULARITÉS

Développer une vision à 360°
sur les NAM

Accompagner les acteurs 
et les évolutions réglementaires

Encourager les dialogues entre
toutes les parties prenantes 

Créer des ponts pour  favoriser
l’adoption des NAM
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InformerInformer
Sensibiliser et
Informer

l’implémentation desl’implémentation des
nouvelles approchesnouvelles approches  
non animales (NAM)non animales (NAM)
centrées sur les donnéescentrées sur les données
humaines (modèles 3Dhumaines (modèles 3D
complexes complexes in vitroin vitro, IA,, IA,
jumeaux numériques…)jumeaux numériques…)

l’implémentation des
nouvelles approches 
non animales (NAM)
centrées sur les données
humaines (modèles 3D
complexes in vitro, IA,
jumeaux numériques…)

la société civile sur lesla société civile sur les
enjeux de santé publique,enjeux de santé publique,
de compétitivité et dede compétitivité et de
souverainetésouveraineté

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

les acteurs clésles acteurs clés
(industrie, recherche(industrie, recherche

publique, institutionspublique, institutions
et agenceset agences

réglementaires) àréglementaires) à
l’échelle française etl’échelle française et

européenneeuropéenne  

les acteurs clés
(industrie, recherche

publique, institutions
et agences

réglementaires) à
l’échelle française et

européenne 

  via le Prix Descroix-Verniervia le Prix Descroix-Vernier
EthicScience, l’unique prixEthicScience, l’unique prix

français exclusivementfrançais exclusivement
dédié aux méthodesdédié aux méthodes  

non animalesnon animales

 via le Prix Descroix-Vernier
EthicScience, l’unique prix

français exclusivement
dédié aux méthodes 

non animales

GRANDES
MISSIONS

444

Faire dialoguer,Faire dialoguer,
former, accompagnerformer, accompagner  

Faire dialoguer,
former, accompagner 

Financer desFinancer des
recherchesrecherches

Financer des
recherches

TOXICOLOGIE

RECHERCHE ACADÉMIQUE
ET PRIVÉE

EDUCATION

SENSIBILISATION DU PUBLIC
ET  DES DÉCIDEURS

UN TRAVAIL EN RÉSEAU



INFORMER, RASSEMBLER, FAIRE  DIALOGUER

Rapport collectif sur l’acceptation et
l’harmonisation réglementaires des NAM
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NAM Interface
Newsletter hebdomadaire, interviews, NAM lab/

startups, events, calls...
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LE POTENTIEL DES NAM 

Plus rapides

Moins coûteuses

Plus fiables
pour l’humain

Développer des modèles non animaux présentant une pertinence supérieure 
et une plus grande valeur translationnelle pour l'humain 

Améliorer l'évaluation de la sécurité humaine

La puissance prédictive de l’IA 

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

L’effet combinatoire des NAM

Des modèles 3D avancés 
physiologiquement et cliniquement
+ proches de l’humain



MOMENTUM DES NAM
Quelques récentes décisions réglementaires et incitations financières

Ban des tests sur les animaux pour les
cosmétiques

CANADACANADA
2023 - BUdget Implementation Act 2023 - BUdget Implementation Act 

Acte ouvrant la voie à la mise sur le
marché de médicaments issus de
méthodes non animales

USUS

2022 - FDA Modernization ACT 2.02022 - FDA Modernization ACT 2.0

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

CHILICHILI

2023 - Mesure du
CONCEA interdisant les
tests sur les animaux
pour les cosmétiques

BRESILBRESIL

2025 - FDA ROADMAP on ANTIBODIES & OTHER

DRUGS WITH NAM

2025 - FDA ROADMAP on ANTIBODIES & OTHER

DRUGS WITH NAM

AUSTRALIEAUSTRALIE

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

JAPONJAPON
2025 - lignes directrices de la pmda2025 - lignes directrices de la pmda

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

COREE DU SUDCOREE DU SUD
2025 - Centre de tests sans animaux2025 - Centre de tests sans animaux

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

UKUK

Feuille de route de sortie des tests sur les animaux
pour les produits chimiques industriels, pesticides,
biocides et médicaments humains et vétérinaires
Prévue pour Q1 2026

UEUE
2023 - COmmission roadmap2023 - COmmission roadmap

Feuille de route gouvernementale 
Publiée en novembre 2025

Amendement visant à
remplacer l'utilisation
d'animaux dans la recherche et
les essais de médicaments

IndeInde
2023 - New Drugs & Clinical

Trial Rules

2023 - New Drugs & Clinical

Trial Rules

Commandée par le JRC
La plus grande base de données au
monde de modèles basés sur la biologie
humaine

2025 - base de données BiMMoH2025 - base de données BiMMoH

2025 - ORIVA / NIH new office 2025 - ORIVA / NIH new office 

Bureau du NIH en charge de la coordination de
l’implémentation des NAM

2025 - SOM CENTER du nih2025 - SOM CENTER du nih

Lancement du Centre de modélisation standardisée
des organoïdes par le NIH

PAYS-basPAYS-bas
2024 - 2025 ombion cenTRE2024 - 2025 ombion cenTRE

Budget de 250M d’euros (PPP)

Feuille de route intégrant les NAM
2027 - PARC NGRA2027 - PARC NGRA

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

2021 - ICCVAM2021 - ICCVAM

2025 - UK animal testing phase-out plan2025 - UK animal testing phase-out plan

Intégration des NAM dans les
évaluations d’ici 2027

2025 - EFSA 2025 - EFSA 

TAÏWANTAÏWAN
2025 - groupe de travail gouvernemental
pour un modèle OOC standardisé
2025 - groupe de travail gouvernemental
pour un modèle OOC standardisé

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

2025 - AMENDeMENT - CEPA & Food and Drugs Act 2025 - AMENDeMENT - CEPA & Food and Drugs Act 

National Medical Products Administration (NMPA)
Réduction de l'expérimentation animale pour
certaines catégories de produits grâce à
l'autorisation du recours à des méthodes
alternatives 

CHINACHINA
2024 - Cosmetic ingredient registration
process reform
2024 - Cosmetic ingredient registration
process reform

2024 -  NAT NET
Investissement de 4,5 millions de dollars
pour aider à réduire et à remplacer les
animaux dans la recherche médicale

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/


ENJEUX DES NAM DANS LE CADRE DE LA LOI
RELATIVE À LA BIOÉTHIQUE

L’accès au matériel humain demeure aujourd’hui complexe,
hétérogène, et insuffisamment structuré 

Le cadre  actuel du consentement apparait insuffisamment
adapté aux évolutions et utilisations actuelles :

Finalités de recherche pouvant évoluer dans le temps,
et/ou usages nouveaux non anticipés lors du recueil initial
Projets comportant une valorisation industrielle ou
réglementaire 

Les NAM transforment la recherche biomédicale

Organoïdes et systèmes microphysiologiques
Organes‑sur‑puce

Omics et intelligence artificielle

Des objectifs multiples et convergents :

Modèles plus prédictifs
Réduction de l’expérimentation animale
Accélération de la médecine personnalisée

Le développement des NAM, et particulièrement des
organoïdes, repose sur l’utilisation de matériel biologique
humain :

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

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

Enjeux interconnectés et facteurs clés



L’ACCÈS AUX ÉCHANTILLONS HUMAINS 

Fragmentation de l’écosystème scientifique
Ralentissement de l’innovation
Perte de compétitivité et d’attractivité
scientifiques

La France risque de décrocher 

Limites actuelles en France

Absence de catalogue national des biobanques
Procédures administratives complexes
Disparités entre établissements
Difficultés d’accès pour les équipes émergentes

Conséquences d’un manque d’accès structuré
aux ressources biologiques

Proposition
STRUCTURER UN CADRE NATIONAL

Créer une organisation nationale harmonisée
qui permettrait :

L’inventaire national des ressources
biologiques

La mutualisation des biobanques
hospitalières

Des standards de qualité et traçabilité

Un accès simplifié pour la recherche
publique et privée



COMPARAISON
INTERNATIONALE

DES
INFRASTRUCTURES

DE BIOBANQUES

Pays Infrastructure Points clés Transparence citoyenne

Royaume‑Uni UK Biobank
500 000 participants Accès
standardisé

Information publique

États‑Unis All of Us
> 1 000 000 participants
Programme national
Médecine personnalisée

Portail participant

Japon Biobank Japan
~200 000 patients
Intégration avec des
hôpitaux universitaires

Communication publique

Danemark Danish National Biobank
Infrastructure nationale
interconnectée

Suivi des échantillons par
les citoyens

France Biobanques locales
Ressources importantes
mais fragmentées

Pas de portail national

L’ACCÈS AUX ÉCHANTILLONS HUMAINS 



INTÉRÊTS D’UN
REGISTRE CENTRAL

L’ACCÈS AUX ÉCHANTILLONS HUMAINS 

DES INTÉRÊTS MULTIPLES ET CONVERGENTS

Un registre central permettant une vision nationale des
ressources biologiques

Données biologiques + génétiques + cliniques

Accès ouvert aux chercheurs académiques et industriels 
       => accès simplifié 

Mutualisation nationale des ressources

Partage d’infrastructures

Harmonisation des procédures

Études multicentriques plus faciles



LE CONSENTEMENT DES DONNEURS

Alors que le consentement constitue un pilier central de
l’éthique de la recherche impliquant des éléments du
corps humain, le cadre actuel apparaît insuffisamment
transparent et adapté aux usages, évolutions et besoins
de la recherche

Problématique actuelle

Le développement des NAM et notamment des
organoïdes et systèmes complexes pose des questions
spécifiques, lorsque les échantillons sont utilisés pour :

Des finalités de recherche pouvant évoluer dans le
temps, et/ou usages nouveaux non anticipés lors du
recueil initial
Des projets comportant une valorisation industrielle ou
réglementaire 



LE CONSENTEMENT DES DONNEURS

Proposition
MODERNISER LE CONSENTEMENT

Créer une plateforme nationale d’accès

Guichet unique réglementaire

A l’interface entre :
chercheurs des secteurs public et
privé
biobanques 
patients / donneurs

Faire évoluer le cadre du consentement : 

Expliciter le périmètre du consentement
pour les dérivations cellulaires (hiPSC)

Envisager un consentement élargi encadré
sous conditions strictes

pour les usages futurs non prévus
pour des recherches évolutives
pour des projets comportant une
valorisation industrielle ou
réglementaire

Plus grande transparence 
pour les citoyens

Meilleure gouvernance et traçabilité 
à long terme



LE CONSENTEMENT DES DONNEURS

QUELQUES
MODÈLES

INTERNATIONAUX
DE CONSENTEMENT

ROYAUME-UNI

Consentement large

IMPACTS ATTENDUS

POSSIBILITÉ ET NÉCESSITÉ D’ALLIER 
FLEXIBILITÉ SCIENTIFIQUE & PROTECTION DES DONNEURS

Consentement
dynamique 

(portails numériques)

Consentement
différencié

ETATS-UNIS AUSTRALIE

POUR LES PATIENTS

Un donneur davantage acteur et
informé de l’utilisation de ses données

Accélération de la recherche médicale
et développement de thérapies
personnalisées

POUR LA RECHERCHE

Accès simplifié aux ressources
biologiques

Attractivité scientifique
internationale



Recherche clinique

échantillon 

La recherche préclinique basée
sur les NAM

Dans le cas des NAM, le prélèvement
initial :

est transformé (hiPSC, organoïdes,
etc.) ;
devient une ressource biologique
durable ;
peut être utilisé sur des temporalités
longues ;
et dans des contextes multiples

Vers une bioéthique intégrant la notion de ressource biologique
transformée, durable et circulante

projet

De nouvelles logiques

échantillon 

Recherche préclinique

transformation

lignées usages multiples
 et successifs



Adapter le cadre bioéthique aux innovations scientifiques est essentiel

CONCLUSION

de renforcer la compétitivité
scientifique française

d’accélérer l’innovation de garantir la confiance des
citoyens dans la recherche

Structurer l’accès aux ressources
biologiques humaines et adapter/

moderniser le consentement
permettront : 



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

MESSAGES CLÉS

renforcer la sécurité juridique 
et une meilleure transparence
sur l’utilisation des données

améliorer la confiance 
des donneurs et des patients

dans la recherche

participer au développement
responsable des NAM pour une

recherche médicale plus rapide 
et innovante

Un cadre plus lisible, 
plus équitable, plus traçable 

et plus protecteur pour :



MERCI POUR
VOTRE ATTENTION

www.proanima.fr

Paris I Strasbourg

emeline@proanima.fr

nicolas.aznar@cnrs.fr

https://www.proanima.fr/
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