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Deéecrets, arrétes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DE L’EDUCATION NATIONALE,
DE L’ENSEIGNEMENT SUPERIEUR ET DE LA RECHERCHE

Arrété du 28 septembre 2004 fixant le modele de dossier de demande des autorisations
mentionnées a l'article 5 du décret n° 2004-1024 du 28 septembre 2004 relatif a I'importation
a des fins de recherche de cellules souches embryonnaires, aux protocoles d’études et de
recherche et a la conservation de ces cellules et portant application des dispositions de
I'article 37 de la loi n° 2004-800 du 6 aolt 2004 relative a la bioéthique

NOR : MENRO407952A

Le ministre de 1’éducation nationale, de I’enseignement supérieur et de la recherche, le ministre de la santé
et de la protection sociale et le ministre délégué a la recherche,

Vu le code de la santé publique, et notamment ses articles L. 1243-2 et L. 1243-5;

Vu la loi n° 2004-800 du 6 aolt 2004 relative a la bioéthique, et notamment son article 37 ;

Vu le décret n° 2004-1024 du 28 septembre 2004 relatif a I’importation a des fins de recherche de cellules

souches embryonnaires, aux protocoles d’études et de recherche et a la conservation de ces cellules et portant
application des dispositions de D'article 37 de la loi n° 2004-800 du 6 aolit 2004 relative a la bioéthique,

Arrétent :

Art. 1. — Les demandes d’autorisation d’importation a des fins de recherche de cellules souches
embryonnaires, les demandes d’autorisation de protocole d’étude et de recherche portant sur des cellules
souches embryonnaires importées et les demandes d’autorisation de conservation a des fins scientifiques des
cellules souches embryonnaires importées doivent €tre présentées par le représentant 1égal de 1’établissement ou
de I’organisme demandeur, accompagnées d’un dossier dont le modele est annexé au présent arrété.

Art. 2. - Le directeur de la recherche et le directeur général de la santé sont chargés, chacun en ce qui le
concerne, de I’exécution du présent arrété, qui sera publié ainsi que son annexe au Journal officiel de la
République francgaise.

Fait a Paris, le 28 septembre 2004.

Le ministre de I’éducation nationale,
de ’enseignement supérieur
et de la recherche,

FraNcCoOIs FILLON

Le ministre de la santé
et de la protection sociale,
PHIiLIPPE DOUSTE-BLAZY

Le ministre délégué a la recherche,
FrRANCOIS D’ AUBERT

ANNEXE
DOSSIER DE DEMANDE D’AUTORISATION

D’importation de cellules souches embryonnaires o o
De conservation de cellules souches embryonnaires ] ©
D’un protocole d’étude et de recherche ] (R)

(Cocher la [ou les] case[s] correspondant a 1’activité envisagée.)

Le dossier est a adresser par lettre recommandée avec demande d’avis de réception ou a déposer contre
récépissé, accompagné d’un courrier signé par le représentant légal de 1’établissement ou de 1’organisme, dans
les conditions suivantes :
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— vingt exemplaires au ministere de 1I’éducation nationale, de I’enseignement supérieur et de la recherche,
direction de la recherche, 1, rue Descartes, 75231 Paris Cedex 05 ;

— deux exemplaires au ministeére de la santé et de la protection sociale, direction générale de la santé (bureau
qualité des pratiques [SD 2 b]), 8, avenue de Ségur, 75350 Paris 07 SP.

Pour une demande d’importation (I) : remplir les parties I et II du formulaire.
Pour une demande de conservation (C): remplir les parties I, Il et IV du formulaire.
Pour une demande de protocole d’étude et de recherche (R) : remplir les parties I, III et V du formulaire.

1. — Formulaire a remplir pour toute demande d’autorisation

1. Renseignements relatifs a 1’établissement ou organisme demandeur

Statut juridique (cocher la ou les cases correspondantes) :

[ ] Etablissement de santé :
[] Etablissement public de santé
[] Etablissement privé participant au service public hospitalier
[ ] Etablissement privé
N B N E S S & ettt b oot s bbbt et b e bt bt et e bbbt et e et bt e b e et et bt bt et et et naes
Hopitaux des armées
Etablissement public a caractere scientifique et technologique
Etablissement public d’enseignement supérieur (universités)
Fondation reconnue d’utilité publique
Groupement d’intérét public
Société commerciale :
INO K DES T ettt ettt h et h e bt ettt h e bttt e bt bt et e e bt bttt e nnenas

I I N A

Association :
N A PE & oottt e —————e et a———————teeeeeea——————eeeesaa——————teeesraa————taeeesaaa i —taeeseaanaaaaes

[] Autres (préciser) :

Nom et adresse de 1’organisme :

AUATESSE © ettt ettt et et et ettt sttt h e bt bbbt h et e st e s st e et eas e e et et ean e an e san e sanesanesanesaeens
TEIEPIONE & ...ttt ettt ettt e e bt e s bt e s bt e s bt e s bt e bt e bt e bt e bt ea bt en bt e a b e eateeateeabeeabeeabeeabesatesatesaeesbeen
1 1] 0] o) TS OO STSRR
Adresse électronique @ ......cocceeviveennnen.

Nom du représentant 1égal :
TIrE €1 FONCLIONS ©  coeeeeeiieiieieeeet ettt sttt ettt et e bt e bt e bt e bt et e st e eat e eateeatesatesabesmnesanesmaesuaesaaenbeens

2. Renseignements relatifs au responsable

Nom et coordonnées du responsable (s’il est différent selon la demande formulée, le préciser)

Nom:

Téléphone :
Télécopie :

Adresse électronique :

Adresse électronique :

Titre et fonctions:

Titre et fonctions :

(1) (C) (R)
Nom: Nom:
Téléphone : Téléphone :
Télécopie : Télécopie :

Adresse électronique :

Titre et fonctions :

3. Origine des cellules souches embryonnaires

Indiquer le pays et le laboratoire d’origine :
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4. Nature des cellules souches embryonnaires

Description et identification des lignées (compléter) :

Cocher la ou les cases correspondantes :
[] Cellules issues d’embryons sains ;
[] Cellules issues d’embryons sur lesquels a été diagnostiquée une maladie (préciser) ;

[] Cellules ayant subi des modifications dans le cadre d’un protocole d’étude ou de recherche autorisé
(préciser).

5. Modalités de la tracabilité des cellules souches embryonnaires ou des lignées dérivées

a) Description du registre de cellules souches embryonnaires et dispositif de protection.
b) Description des documents de suivi.
c) Description du systéme informatique mis en place pour assurer la tragabilité.

Il. — Formulaire complémentaire a remplir pour une demande d’autorisation d’importation

Justificatif & fournir :

Copie de votre autorisation de conservation ou de la convention conclue avec 1’établissement ou I’organisme
titulaire de cette autorisation ou, a défaut, du document attestant le dépdt de cette demande d’autorisation par
votre établissement ou organisme (1) ou encore attestant le dépdt de celle-ci par 1’établissement ou organisme
avec lequel votre établissement ou organisme a conclu la convention.

(1) Sauf dans le cas ou votre établissement formule une demande d’autorisation de conservation dans la présente
demande.

1. Finalité de I’'importation

Fournir un document justifiant la finalité scientifique de I’importation (1 page).

2. Renseignements relatifs a I’organisme étranger fournisseur

NOM ¢ oo
Statut juridique @ ....cceceevenenirieienene
AIESSE v
Téléphone : ...
TEIECOPIC & eveeveeeeiieiieeeeeee e
AdIESSE ELECIIOMIGUE I .veeuvieieeieeieete ettt et te et e et e st e et e e sb e esb e e s bt esbee bt e bt e bt e beeabeenbeeateeateenteeabeenbesabesasesasesntesneasseans

3. Organisation de I’importation des cellules souches embryonnaires

Fournir en particulier la liste et la qualification du personnel affecté a 1’importation.

4. Caractéristiques des cellules souches embryonnaires importées

a) Aspects éthiques :

Le pays dispose-t-il d’une législation encadrant 1’assistance médicale a la procréation ?

[] Oui [] Non

Dans l’affirmative, le pays permet-il le don a des fins de recherche des embryons issus d’une assistance
médicale a la procréation et ne faisant plus I’objet d’un projet parental ?

[ ] Oui [ ] Non

Ce don est-il gratuit ? ] Oui ] Non

Ce don est-il anonyme ? ] Oui ] Non

Dans le cas précis des cellules souches embryonnaires concernées par la demande d’importation :

Ces cellules souches embryonnaires sont-elles issues d’embryons congus in vitro dans le cadre d’une
assistance médicale a la procréation ?

Oui [] [ ] Non

(Fournir a I’appui toute justification du fournisseur ou des autorités compétentes dans le pays d’origine.)
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Le consentement du couple ou du membre survivant de ce couple a ce que I’embryon fasse 1’objet de
recherche a t-il été obtenu au préalable ?
Oui [] [] Non

(Fournir a I’appui toute justification du fournisseur ou des autorités compétentes dans le pays d’origine
attestant que le consentement a été recueilli.)

b) Aspects techniques :

— résultats des analyses concernant les marqueurs biologiques d’infection ;

— description des marqueurs biologiques d’identification de la lignée ;

— procédés de prélevement et d’isolement utilisés pour obtenir les cellules importées ;

— durée et conditions de conservation ;

— conditions de transport ;

— description des modalités de conditionnement, d’étiquetage et d’identification du contenu.

Nota. — Pour étre conforme, 1’étiquetage doit comporter les informations suivantes: « Produit d’origine humaine »,
I’origine, les modalités de conservation, la date de prélevement, la date d’emballage, ou a défaut un identifiant permettant de
faire le lien avec une fiche contenant ces informations.

Ill. — Formulaire complémentaire a remplir pour une demande d’autorisation de conservation
et/ou de protocole d’étude et de recherche

1. Adresses du (des) site(s) géographique(s) concerné(s) par la demande
Préciser pour chaque site, I’activité concernée (Conservation/ Recherche) :

2. Renseignements concernant le ou les sites concernés par la ou les activités

1. Locaux

a) Plans des locaux mentionnant les équipements utilisés (y compris les systemes de surpression de 1’air).

b) Dispositif de sécurité d’alimentation énergétique.

c) Diagramme des flux (fluides, matériels de culture et matieres dédiés a 1’activité).

d) Procédures de nettoyage et de décontamination des locaux et des équipements.

e) Systemes et circuits d’élimination des déchets et, s’il y a lieu, modalités d’élimination des déchets a
risques.

2. Equipements, matériels et procédés utilisés pour l’activité

a) Description des équipements et matériels dédiés a I’activité et des méthodes de controle et leur validation.
b) Description schématique du procédé et des étapes de conservation envisagés.

3. Modalités de conditionnement, d’étiquetage
et d’identification du contenu

Description du conditionnement, de I’étiquetage et d’identification du contenu.

Nota. — Pour étre conforme, 1’étiquetage doit comporter les informations suivantes: « Produit d’origine humaine »,
I’origine, les modalités de conservation, la date de prélevement, la date d’emballage, ou a défaut un identifiant permettant de
faire le lien avec une fiche contenant ces informations.

4. Systeme de contrdle de la qualité (le cas échéant)

a) Criteres de contrdle de la qualit¢é du processus permettant la libération des cellules souches
embryonnaires.

b) Systeme d’assurance de la qualité afférent a la conservation des cellules souches embryonnaires résultant
de la mise en ceuvre du procédé.

5. Personnel

a) Organigramme détaillé.
b) Liste du personnel avec mention de leurs titres, diplomes et fonctions.
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6. Conditions et matériel de transport
(en cas de transit sur plusieurs sites)

Nota. — Lorsque le fonctionnement de I’établissement ou de 1’organisme implique la mise a disposition de moyens par un
autre établissement ou organisme, joindre les conventions passées entre le demandeur et cet autre établissement ou
organisme ou tout document attestant des modes de collaboration.

3. Nom et coordonnées du responsable du suivi budgétaire et financier

INOITL ettt ettt ettt e s a e et e e s ab e ettt ettt ettt e bt e e bt e e bt e e a bt e ea bt e ea bt e e bt e ettt e b et e bt e e bt e ennbeeeabeenanees
1 1] 550131071 TS USSR
TELECOPIE & eeeeeeeeeeitie ettt ettt ettt ettt ettt ettt e e et e s a e s bt e s ab e e eabteeabt e e bt e e st e e st e e nt e e s et e e e a bt e ea bt e e a bt e ettt e abe e e bt e e bbeenteenabeenaneas
AAIESSE ELECIIOMIGUE I .veeuvieiieiieiiete ettt ettt ettt et e et e et e e e bt esbeesbe et e e s bt e bt e bt e bt eabeeateeateemteemteeabeeabesabesabesabesatesatasseens
TIEE €1 FONCLIONS ©  ceeeeitieieete ettt ettt e bt b e b e e s bt e bt e bt e s bt eabeeateeateeate e st e sabeeabesabesaaesuaesuaesbeens

IV. — Formulaire spécifique a remplir
pour une demande d’autorisation de conservation

Justificatif a fournir :

La copie de votre autorisation d’importation ou du document attestant le dépdt de cette demande
d’autorisation ou, a défaut, copie de 1’autorisation d’importation de 1’établissement ou organisme avec lequel
vous avez conclu une convention ou du document attestant le dépdt de cette demande d’autorisation par cet
établissement ou organisme.

1. Existence d’autres activités sur le méme site

L’établissement ou 1’organisme demandeur est-il autorisé par I’AFSSAPS pour la préparation, conservation,
distribution et cession de tissus et de leurs dérivés et de préparation de thérapies cellulaires a des fins
thérapeutiques (art. L. 1243-2 et L. 1243-5 du code de la santé publique) ?

] Oui ] Non

Dans I’affirmative, indiquer les procédures assurant le respect des regles d’hygieéne et de séparation des
circuits.

2. Distribution et cession des cellules souches embryonnaires conservées

Envisagez-vous la cession de cellules souches embryonnaires conservées a un autre établissement ou
organisme titulaire de 1’autorisation de conservation de cellules souches embryonnaires ou de I’autorisation
d’un protocole d’étude ou de recherche portant sur ces cellules souches embryonnaires ?

] Oui ] Non

Nom, statut juridique et adresse de I’organisme destinataire :

INOITL 2 ettt ettt e a et e et e e a bt e e at e e ettt ettt e bt e ettt e bt e e bt e e e ab e e ea bt e e a bt e e bt e ettt ettt e bt e e bt e eanbeenabeeeane s
SEATUL JUIIAIQUE I eveeeiieiiieeiee et eteeetee et ettt et e et e et e e stteeesteeesseessseessseesnsaesnsaesnsaeensseensseeasseesssasansassnseesnseesnsessseeans
AUTESSE © ettt ettt et ettt et st st st st h e bt e h e e bt e bt e h e e bt e bt e b e e s bt e et e eat e e et e et e ean e eaneean e sanesanesaaesbeens
TEIEPRONE © ...ttt ettt et ettt et eea e e bt e s bt e e bt e st e e st e e bt e bt e bt e bt eabe e beeateenteeateeabeenbeeabeeabeeateeateeatesheens
1 1] C 03 o) (ORI
AdIESSE EIECITOMIQUE I covevieiitieeiieeiie ettt ettt et e et e et e e bt e e bt e ettt e ate e sb e e st e e s abeesabeesaseesastesaseeeaseeensbeensbeennseenaseesaneas

N

V. — Formulaire spécifique a remplir pour une demande
d’autorisation d’étude et de recherche

Justificatifs a fournir :

— copie de votre autorisation d’importation ou du document attestant le dépdt de cette demande
d’autorisation ou, a défaut, copie de 1’autorisation d’importation de 1’établissement ou organisme avec
lequel vous avez conclu une convention ou du document attestant le dépdt de cette demande d’autorisation
par cet établissement ou organisme ;

— copie de votre autorisation de conservation ou de la convention conclue avec I’établissement ou
I’organisme titulaire de cette autorisation, ou, a défaut, du document attestant le dépot de cette demande
d’autorisation de conservation par votre établissement ou organisme (1) ou encore attestant le dépot de
celle-ci par I’établissement ou organisme avec lequel votre établissement ou organisme a conclu la
convention.
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(1) Sauf dans le cas ou votre établissement formule une demande d’autorisation d’importation et de conservation dans la
présente demande.

1. Objet et finalité de I’étude ou de la recherche

Préciser notamment :

— I’intitulé du protocole d’étude ou de la recherche ;

le positionnement de cette étude ou recherche par rapport a 1’état des connaissances scientifiques ;
— son originalité ;

le programme dans lequel s’inscrit le protocole d’étude ou de recherche ;

la méthodologie et les techniques envisagées ;

les résultats attendus ;

sa durée ;

la bibliographie ;

le devenir envisagé des cellules souches embryonnaires au terme de 1’étude ou de la recherche ;
— le cas échéant, les coopérations internationales envisagées.

Fournir en particulier tout élément permettant de justifier que I’étude ou la recherche est susceptible de
permettre des progres thérapeutiques majeurs et ne peut étre poursuivie par une méthode alternative d’efficacité
comparable en 1’état des connaissances scientifiques.

2. Personnes chargées de I’étude ou de la recherche

Nom, titres, fonctions et principales publications du responsable et des personnes participant a 1’étude ou a la
recherche.

3. Financement de 1’étude ou de la recherche

Joindre un budget prévisionnel détaillé en recettes obtenues ou demandées et en dépenses avec le détail des
postes.

Date de la demande :

Signature du directeur de [’établissement
ou organisme demandeur

Signature du (des) responsable(s)



