LESDEMARCHES

FAIRE UNE DECLARATION

- L’ organisme souhaite préparer ou conserver des échantillons biologiques humains (1) pour ses propres
besoins de recherche, il adresse, au minimum trois mois avant le début des activités projetées, une déclaration
au ministre chargé de la recherche.

Par ailleurs:

Si I’ organisme est un établissement de santé, il adresse également sa déclaration au directeur del’agence
régionale de santé (ARS) territorialement compétente ;

Si I’organisme est un hopital des armées, il adresse également sa déclaration au ministre de la défense.

= Danstouslescas, ladéclaration est smultanément adressée pour avis au Comité de protection des
personnes (2) territorialement compétent

FAIRE UNE DEMANDE D’ AUTORISATION

- L’ organisme souhaite préparer ou conserver des échantillons biologiques humains en vue deleur cession (3)
pour un usage de recherche, il adresse, au minimum quatre mois avant le début des activités projetées une
demande d’ autorisation au ministre chargé delarecher che.

Par ailleurs::

Si I’ organisme est un établissement de santé, il adresse également sa demande au directeur de |’ agence
régionale de santé territorialement compétente ;

Si I’ organisme est un hopital des armées, il adresse également sa demande au ministre de la défense.

= Si I’activité comprend la constitution de collections (4), le dossier est simultanément adressé pour avis
au Comité de protection des per sonnes territorialement compétent
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Dpar «échantillons biologiques humains», on entend : les organes, lestissus, les cellules, le sang et leurs
dérivés, y compris|’ ADN, I' ARN, les protéines...

(®Il existe 40 comités de protection des personnes (CPP) agréés en France. La compétence de chaque
CPP s étend sur leterritoire de I’ inter-région de recherche clinique dans lequel il a son siege. Le

responsable ou le coordinateur scientifique doit saisir le CPP del’inter-région dans laquelleil exerce.
histe des CPH

(3)Cette autorisation concerne notamment les organismes souhaitant produire des ressources a usage de
recherche, constituer des collections, des biothéques, des centres de ressources en vue de distribuer tout
ou partie de ces ressources a d’ autres organismes ayant une activité recherche.

@ Le terme « collection d’ échantillons biologique » désigne la réunion, & des fins scientifiques, de
prélévements biol ogiques effectués sur un groupe de personnes identifiées et sélectionnées en fonction
des caractéristiques cliniques ou biologiques d’ un ou plusieurs membres du groupe, ainsi que des
dérivés de ces prélevements.

LA DECLARATION
CONTENU DU DOSSIER

Le dossier comporte trois parties :

- administrative : le statut juridique et les coordonnées de I’ organisme, le(s) site(s) concerné(s), I'identité et les
coordonnées du (ou des) responsable(s) scientifique(s), le CPP saisi ;

- technique : ladescription des locaux et des équipements, les personnels, les modalités de gestion ;

- scientifique : la description du/des projet(s) de collections ou de série d’ échantillons ne constituant pas une
collection, les modalités d' obtention des é éments, la description des procédures concernant |’ information, le
consentement ou I’ absence d’ opposition des donneurs, le descriptif desrecher ches projetées.


http://appliweb.dgri.education.fr/appli_web/codecoh/infos/CPP.xls

INSTRUCTION

A réception d'un dossier conforme et sous réserve de sa r éception, le cas échéant, par I' ARSou leministére
deladéfense et le CPP territorialement compétent, le ministére de larecherche délivre al’ organisme un
accusé de r éception faisant courir un délai d'instruction de trois mois.

Danscedéai, s le dossier est mal complété, le ministére ou ses partenaires demandent les éléments manguants.
Lorsque le dossier est diment complété, des compléments nécessaires al’ instruction peuvent étre demandés.
Toute demande est suspensive de I'instruction. La demande fixe un délai de réponse. Si les éléments ne sont pas
fournisau-dela de ce délai, |’ organisme est réputé avoir renonceé a sa déclaration.

= S, al'issue du déai detrois mois, le ministére chargé de larecherche n’' a pas fait connaitre son

opposition (conjointement avec I’ ARS ou le ministére de la défense, |e cas échéant), I’ activité déclar ée
peut commencer.

NB : - L’ accusé de réception du ministére ne doit pas étre confondu avec I’ avis de réception de La Poste.
- L'avisdu CPP est transmis aux autorités compétentes (ministéres et ARS)

[Schéma de procédure de déclaratior]

LA DEMANDE D’AUTORISATION

CONTENU DU DOSSIER

Le dossier comporte trois parties :

- administrative : le statut juridique et les coordonnées de |’ organisme, le(s) site(s) concerné(s), I'identité et les
coordonnées du (ou des) responsable(s) scientifique(s), le CPP sais ;

- technique : le descriptif del’ activité projetée, ladescription deslocaux et des équipements, les personnels,
les modalités de gestion, le cadre juridique d’ obtention des échantillons, la gestion de I’ information, du
consentement ou de |’ absence d’ opposition des donneurs, les modalité de gestion des cessions;;

- scientifique : la description du/des projet(s) de collections ou d' une série d’ échantillons ne constituant pas
une collection.

INSTRUCTION

A réception d'un dossier conforme et sous réser ve de sa r éception, le cas échéant, par I' ARSou leministére
deladéfense et le CPP territorialement compétent, le ministére de larecherche délivre al’ organisme un
accusé deréception faisant courir un délai d'instruction de quatre mois.

Dans cedélai, si ledossier est mal complété, le ministére ou ses partenaires demandent les é éments manquants.
Lorsgue le dossier est diment complété, des compléments nécessaires al’ instruction peuvent étre demandés.
Toute demande est suspensive de I'instruction. La demande fixe un délai de réponse. Si les éléments ne sont pas
fournisau-dela de ce délai, I’ organisme est réputé avoir renoncé a sa demande.

= L’autorisation est délivrée dans un délai de quatre mois a compter de ladate de |’ accusé de réception
du ministére. L’ absence d’ autorisation passé ce délai vaut rejet de la demande.

NB : - L’accusé de réception du ministére ne doit pas étre confondu avec I’ avis de réception de La Poste.
- L'avisdu CPP est transmis aux autorités compétentes (ministéres et ARS)

iSchéma de procédure de demande d'autorisatior]



http://appliweb.dgri.education.fr/appli_web/codecoh/infos/proc_declaration.jpg
http://appliweb.dgri.education.fr/appli_web/codecoh/infos/proc_autorisation.jpg

PRECISIONS POUR REMPLIR UN DOSSIER

Lorsqu’ un organisme présente plusieurs sites (laboratoire, unité de recherche, institut, service ...), il est
recommandé de remplir un dossier unique multi-sites. L’ application CODECOH permet de démultiplier les
parties techniques | | (par laboratoires, unités, services ...) et scientifiques 111 (échantillons/ collections
conservés sur chague sites et projets correspondants).

Il faut distinguer les collections (cf. définition 4 ci-dessus) de séries d’ échantillons hétérogenes (1 an
échantillons conservés ne répondant pas a la définition susmentionnée). Un méme dossier peut rassembler I'une
ou |’ autre de ces deux catégories, ou les deux. CODECOH permet de remplir le formulaire selon cestrois
possibilités : un tableau unique pour la série d échantillons et/ou 1 an tableaux pour les collections.

TRANSMISSION D'UN DOSSIER

Aprés |’ enregistrement du dossier par voie électronique, I’ organisme est tenu d’ envoyer, par courrier, un
imprimé original accompagné d’ une lettre de présentation du dossier, le tout signé par le représentant
Iégal del’ organisme (joindre impérativement une copie al’envoi) al’ adresse suivante :

Ministére chargé larecherche
DGRI / Cdlule de bioéthique
1 rue Descartes
75231 Paris cedex 05

NB : Lereprésentant |égal de |’ organisme est le directeur général, le Président directeur général, ou le
Président de I’ organisme. La signature peut étre déléguée a une autre personne responsable. Dans ce cas
joignez la délégation de signature au dossier (elle peut étre étendue pour toutes les démarches futures
concernant ces procédures).

A Danslescasou I'ARS ou le ministére de la défense sont concernés, le dossier est transmis
dansles mémes conditions.

Concernant les formalités de saisine d’'un CPP notamment le nombre d’exemplaires requis,
voir avec le CPP compétent.



