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Le Haut Conseil 
des 

biotechnologies

Jean-Christophe Pages 
Inserm U966, Université de Tours, 
Président du Comité Scientifique du HCB
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LOI no 2008-595 du 25 juin 2008 relative aux 
organismes génétiquement modifiés.

(http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000019066077&dateTexte)

- Décret du 5 décembre 2008: mise en place du Haut 
Conseil des biotechnologies.

(http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000019876045&fastPos=5&fastReqId=1352740052&categorie
Lien=cid&oldAction=rechTexte)

Cadre légal national :
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Décret de nomination des membres du HCB :
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Tutelles :

Le HCB est placé sous l’autorité
de cinq ministères:

- MESR

- MEEDM

- MAP

- Santé

- Budget
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Le Haut Conseil des biotechnologie:

- N’est pas une autorité compétente

- Transmet le fruit de ses travaux aux autorités compétentes

- Organise des événements d’information du public
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Structure du HCB :

- Le bureau : La présidente, les présidents et vice-
présidents, le secrétaire général.

- Les deux comités.

- Localisation : Place de Fontenoy, Paris 7

Comité scientifique Comité économique,
éthique et social
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Structure du HCB :

- Budget: environ 1 M€ par an

- Le secrétaire général:

Hamid.Ouahioune@hautconseildesbiotechnologies.fr

- Deux chargés de mission:

- Scientifique

- Juridique

- Un secrétariat logistique

- Un chargé de communication
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Composition et compétences:

- CS, 40 membres (34) :
- Génétique moléculaire, des populations, santé
humaine et animale, agronomie, statistique, 
écotoxicologie, droit, économie et sociologie

- CEES, 24 membres :
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Missions:
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Mode de fonctionnement:

- Évaluation par le comité scientifique 

- Évaluation par le comité économique éthique et social

- Réunions inter-comités

- Transmission des avis et recommandations
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Exemple de la thérapie génique

Promoteur

CS

CEES

AFSSAPS
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Qui peut saisir le HCB?

- Les autorités compétentes

- La représentation nationale

- Les associations

- Des groupements de salariés

- Auto-saisines possibles
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Les saisines en cours d’examen:

- Sans OGM

- Questionnaire économique

- Dossiers:

- Utilisation confinée

- Thérapie génique

- Commercialisation et culture (Directives 2001/18 
et règlement 1829/2003).
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Annexes
Textes EU :
• Directive 2001/18/CE du Parlement européen et du Conseil du 12 mars 2001 relative à la 

dissémination volontaire d'organismes génétiquement modifiés dans l'environnement et 
abrogeant la directive 90/220/CEE du Conseil.

• http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32001L0018:FR:HTML

• Décision 2002/813/CE du Conseil du 3 octobre 2002 instituant, conformément à la directive 
2001/18/CE du Parlement européen et du Conseil, le formulaire de synthèse de la 
notification concernant la dissémination volontaire d'organismes génétiquement modifiés 
dans l'environnement à d'autres fins que leur mise sur le marché.

• http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32002D0813:FR:HTML

• Directive 2009/41/CE du parlement européen et du conseil du 6 mai 2009 relative à
l'utilisation confinée de micro-organismes génétiquement modifiés (refonte).

• http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:125:0075:0097:FR:PDF

• Directive 2001/20/CE du parlement européen et du conseil du 4 avril 2001 concernant le 
rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et administratives des États 
membres relatives à l'application de bonnes pratiques cliniques dans la conduite d'essais 
cliniques de médicaments à usage humain

• http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2001:121:0034:0044:FR:PDF
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Annexes
Textes France :
• Loi n° 2008-595 du 25 juin 2008 relative aux organismes génétiquement modifiés
• http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000019066077&dateTexte=
•

Décret n° 2006-477 du 26 avril, art R.1125-1, relatif aux recherches biomédicales
• http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000458901&dateTexte=
•

Arrêté du 24 mai 2006, fixant le contenu, le format et les modalités de présentation à l'Agence française de sécurité sanitaire des 
produits de santé du dossier de demande d'autorisation de recherche biomédicale portant sur un médicament à usage humain

• http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000457818&dateTexte=

• Arrêté du 15 septembre 2006 modifiant l’arrêté du 24 mai 2006 fixant le contenu, le format et les modalités de présentation à
l'Afssaps du dossier de demande d'autorisation de recherche biomédicales portant sur un médicament à usage humain

• http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000457818&dateTexte

• Arrêté du 18 octobre 2000, fixant le contenu du dossier technique accompagnant la demande d'autorisation.
• http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000767712&dateTexte=

• Décret n°2008-1273 du 5 décembre 2008 relatif au Haut conseil des biotechnologies
• http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000019876045&fastPos=5&fastReqId=1352740052&categorie

Lien=cid&oldAction=rechTexte

• Décret n°2007-358 du 19 mars 2007 relatif à la dissémination volontaire à toute autre fin que la mise sur le marché de produits 
composés en tout ou partie d'organismes génétiquement modifiés.

• http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do;jsessionid=F24EB1CF12E1F7E39C1D8CFFB2A594AF.tpdjo02v_1?cidTexte=JORFT
EXT000000821090&categorieLien=cid&dateTexte=



16 novembre 2009 3 eme rencontre Afssaps - PME -
Accadémiques

16

Annexes
Dans l’attente de la mise 

en place des outils du 
HBC, informations 
disponibles sur le site 
de la commission de 
génie génétique:

http://wwww.enseignem
entsup-
recherche.gouv.fr/co
mmis/genetique/inde
x.htm


