Questions-Réponses - MAJ 16 12 2020

Préparation et conservation d’échantillons biologiaes humains (hors recherche
impliguant la personne humaine)

» Question1 : Je souhaite utiliser, pour mes rechenes, des échantillons
biologiques humains dans une unité mixte relevantedplusieurs organismes. Quel
organisme effectue la déclaration de préparation/ctservation des échantillons ?
Réponse : Il convient de déterminer, en fonctions deitéres internes de
fonctionnement et de la logique d’organisation dojgi ou programme de recherche,
I'organisme qui prendra la responsabilité de |datétion.

Question 2 : Je souhaite effectuer une déclarationqui concerne un
projet/programme commun a plusieurs organismes. Queorganisme effectue la
déclaration ?

Réponse : Il convient de déterminer I'organism@oesable du projet/programme qui
prendra, de ce fait, la responsabilité de la datitar. Il peut étre distinct de celui qui
fournit les moyens techniques et logistiques negessa l'activite.

» Question 3 : Je suis responsable d’'un projet de rherche, d’'un laboratoire ou
d’'une unité de recherche nécessitant la préparatidoonservation d’échantillons
biologiques humains au sein d’un organisme de rectahe (public ou privé), puis-
je présenter et signer les documents requis ?

Réponse : Les démarches sont effectuées au nolorganisme lui-méme et par son
représentant légal. Les courriers de présentatiofapprobation des dossiers doivent
étre signés de sa main ou d’'une personne ayargali@é de signature.

» Question _4: Les personnes qui cedent leurs échdidns pour un usage
scientifique peuvent-elle percevoir une rémunératio ?
Réponse : Selon le principe de non patrimonialit&€arps humain, de ses éléments et
de ses produits fixé par le code civil, les pergsnqui cédent leurs échantillons ne
peuvent en aucun cas percevoir de rémunération.

> Question5 : La préparation et la conservation d’dcantillons biologiques
humains a des fins scientifiques peuvent-elles doan lieu a une activité
commerciale ?
Réponse : Si les éléments du corps humain ne peamesucun cas faire I'objet d’'un
droit patrimonial, les activités de préparation d& conservation d’échantillons
biologiques humains pour un usage de recherches gu’elles constituent un service,
peuvent étre exercées a titre commercial.

» Question 6 : Je souhaite conserver des échantillopsélevés ou collectés dans le
cadre d’'une recherche impliquant la personne humaie. Cette conservation doit-
elle faire I'objet d’'une démarche auprés du ministee chargé de la recherche ?
Réponse : La conservation d’échantillons biologgjieimains envisagée au cours
d’'une recherche impliquant la personne humainesestises a la réglementation



relative a la recherche impliquant la personne hoengarticle L. 1121-1 et suivants
du code la santé publique).

Si l'organisme souhaite conserver les échantillankissue de la recherchgles
personnes donneuses sont diment informées de @, pfe la finalité de cette
conservation et leur absence d’opposition estigeérifl est fortement recommandé de
faire cette information et de recueillir cette aggation au moment de la recherche
impliquant la personne humaine pour éviter de rmligti les démarche auprés des
personnes incluses et afin que le CPP puisse eganendevenir envisagé des
échantillons a I'issue de la recherche. Si la fi@éale la conservation est I'exercice de
l'activité  prévue a Tlarticle L.1243-3 du code Ilasanté publique
(préparation/conservation pour un projet ou un gaogne défini de recherche
n'impliquant pas la personne humaine) une déctamaéist présentée au ministére
chargé de la recherche. Si l'organisme souhaitesarwer les échantillons pour
exercer lactivité prévue a larticle L 1243-4 duode la santé publique
(préparation/conservation en vue de cessions paurusage scientifigue), une
demande d’autorisation est effectuée auprés dustane..

» Question 6 : Je souhaite préparer/conserver des émftillons pour mes projets de
recherches mais également proposer ces ressourcedes chercheurs appartenant
d’autres organismes en fonction de leurs besoins.oi3-je déclarer ou demander
une autorisation pour ces activités ?

Réponse : Les deux démarches devront étre effectudane part, la déclaration des
activités de conservation/préparation pour les inesde recherche interne, d’autre
part la demande d’autorisation pour exercer casits en vue de cession.

» Question 7 : Dans le cadre d'un projet de recherchecommun, je souhaite
transmettre des échantillons a une/des équipe(s) decherche appartenant a
un/d’autre(s) organisme(s). S’agit-il d’'une cessiof?

Réponse : Dans la mesure ou les échantillons shi@ingés dans le cadre d’'un projet
de recherche commun, il ne s’agit pas d’'une cessies conditions de ces échanges
d’échantillons sont fixées par convention. Cettevemtion précise notamment que les
échantillons ne seront utilisés que dans le cadreette recherche commune et précise

le devenir des échantillons a l'issue de la redimrc

» Question 8: Je souhaite réaliser des analyses g#&gees sur les échantillons.
Quelle information dois-je donner aux personnes céaht leurs échantillons a la
recherche ?

» Réponse Si I'analyse concerne les caractéristiques géngsiduiéritées ou acquises a
un stade précoce du développement, les personnentétre informées du projet de
recherche qui nécessite cette analyse. En casodtation préalable élargie des
personnes sur l'utilisation a des fins de rechebédeurs échantillons, par exemple
dans le cadre de la gestion d'un centre de resseus®logiques, une nouvelle
information sur chaque projet nécessitant 'anatieséeurs caractéristiques génétiques
devra étre délivrée aux personnes donneuses, pamimyen.Cette information doit
leur indiquer les moyens de s’opposer, le cas éthéa

L'étude des anomalies génétiques des cellules fla®rm’est pas concernée par cette
spécificité.






