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Evaluation éthique et 
fonctionnement du comité d’éthique

Valérie Fillon

UEPFG, le 22 février 2019



« Science philosophique de la morale qui débouche sur des règles de conduite »

 L’éthique de l’expérimentation animale est fondée sur 
le devoir qu’a l’Homme de respecter les animaux en 
tant qu’êtres vivants et sensibles.

 Tout recours à des animaux en vue d'une 
expérimentation engage la responsabilité morale de 
chaque personne impliquée.

Animal = être sensible

1- Pourquoi l’éthique en 
expérimentation animale ?



1976 : Loi du 10 juillet 1976 (dans Code rural en 2000) 

Article L-214-1
l’animal est un être sensible

Article L214-3
Il est interdit d’exercer des mauvais traitements aux animaux en captivité

(raffiner)
Il en est de même pour ce qui concerne les expériences biologiques

médicales et scientifiques qui doivent être limitées aux cas de stricte nécessité
(remplacer, réduire)

1986 : Convention STE123 du Conseil de l’Europe et 
Directive 86/609/CEE (3R) 

2010 : Directive 2010/63/UE (3R et évaluation éthique) 

2015 : Le code civil reconnaît l’animal comme un être sensible.

Le législateur a tranché



Espèces animales concernées

Tous les vertébrés aquatiques et terrestres, les fœtus de mammifères,
les céphalopodes

2- Pour quels animaux ?

Evaluation par un comité d’éthique obligatoire

Dès lors que ces utilisations sont susceptibles de causer à cet
animal une douleur, une souffrance, une angoisse ou des
dommages durables équivalents ou supérieurs à ceux causés par
l’introduction d’une aiguille effectuée conformément aux bonnes
pratiques vétérinaires

Directive 2010/63 EU 

! Conditions d’hébergement



3- Par qui ?

Le comité d’éthique

- un chercheur, 
- une personne appelée à participer aux expériences, 
- une personne affectée à l’hébergement et au soin des 
animaux,
- un vétérinaire 
- un « naïf »

Croiser les regards

Au CE73 : 21 membres dont 3 vétos et 2 naïfs
21 établissements adhérents (multi-institutions)

- Confidentialité
- Indépendance
- Volontariat
- Absence de conflit d’intérêt



Ses missions et prérogatives

- Promouvoir le débat éthique

- Rendre des avis éthique

Directement :A la demande 
des expérimentateurs

« Consultatif »

Obligatoire Facultatif

Via APAFIS et le ministère de la recherche

=> Processus d’autorisation de projet

La réflexion éthique est l’affaire de tous !



4- L’évaluation éthique ?

Russel et Burch 1959

- Réduire

- Raffiner

- Remplacer

«Une science sans cruauté est une bonne science et le meilleur 
moyen d'atteindre ce but est l'application rigoureuse des 3R»

La règle des 3 R



4- L’évaluation éthique ?

- Réduire

- Raffiner

- Remplacer

La règle des 3 R

La gravité des procédures

Sans réveil : procédure menée sous anesthésie générale au terme de laquelle 
l’animal ne reprend pas conscience

Légère : procédure dans laquelle l’animal peut éprouver douleur, souffrance, 
angoisse, légères et de courte durée ou sans incidence significative sur le bien-
être ou l’état de santé

Modéré : procédure dans laquelle l’animal peut éprouver douleur, souffrance, 
angoisse, modérées et de courte durée ou légères et de longue durée

Sévère : procédure dans laquelle l’animal peut éprouver douleur, souffrance, 
angoisse, intenses ou modérées de longue durée ou grave sur le bien-être et l’état 
général



4- L’évaluation éthique ?

- Réduire

- Raffiner

- Remplacer

La règle des 3 R

La gravité des procédures

Documents d’aide :

- La charte d’éthique en expérimentation animale

- La directive 2010/63 et ses annexes : gravité
mise à mort
conditions d’hébergement

« Le doute doit bénéficier à l’animal »







5- Comment soumettre une saisine ?

« Le processus d’autorisation de projet » APAFIS et plateforme MESRI

!
Ne pas démarrer 
avant l’autorisation

Quand  Seuil de douleur / Dérogation aux 
conditions d’hébergement

Qui ?  Le concepteur (niveau 1)

Comment ?  Application électronique APAFIS

• Dépôt par le délégataire de l’UE
• Evaluation éthique
• Autorisation du MESRI

Echanges via la plateforme

Processus long  !!!!



La plateforme du MESRI



Le formulaire électronique APAFIS



Les CHAMPS du FORMULAIRE

1- Informations générales : date/titre/ref

2- Résumé non technique (RNT)

3- Informations administratives et règlementaires
- l’Etablissement
- le personnel
- le projet
- les animaux

4- Les procédures

Conformité administrative rigoureuse !!



Le Résumé Non Technique

Accessible au grand public : publié par le MESR
Anonyme (pas de labo, de référence projet, 
d’organisme, de personne, de références biblio, de 
protocoles)
VULGARISER : resituer l’étude dans le contexte, 
fournir les objectifs du projet y compris avantages et 
dommages
Effectifs totaux d’animaux concernés et les 
espèces concernées et leur statut
Mesures en faveur des 3R (remplacer, réduire, 
raffiner)

!




