Je suis chercheur, je souhaite utiliser des
prélevements biologiques déja effectués :
Que faire ?
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Prélevement d’éléments du corps humain a finalité édicale ou
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Déclaration de la constitution d’'une collection d’éhantillons biologiques \

(Article L1243-3 CSP

(Pour collections déja existantesvant la loi n°2004-800 = Décret du 10 aolt 2007|:
délai d'1 an pourdéclarer au MESR— 14/08/2003

Formulaire de déclaration a télécharger :

http://www.enseignementsup-recherche.gouv.fr/ci®2d5arrete-aout-2007.html
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Procédure de déclaration d’une
Collection d’échantillons biologiques :

Article L1243-3 CSP
Articles R1243-49 a R1243-60 CSP

Tout organisme constituant, pour ces propres progres de recherche, une CEB doit en
faire ladéclaration au ministre chargé de la recherche

Si 'organisme est uatablissement de santda déclaration doit simultanément se faire
aupres diDG ARS compétent En revanche, s'il s’agit d’un hopital des arméesninistre
de la défense se substitue au DG ARS.

La déclaration doit alors étre envoyée paurrier recommandé avec accusé de réception
en 5 exemplairesa chaque destinataire.

Les destinataires disposent alorsrdimois pour demander les piéces manquant&s cas
de dossier de déclaration incomplet. Sans nouvalldsout d’'un mois, le dossier est réputé
complet.

A compter de la réception d’'un dossier complemiristre de la recherche et, le cas échéant,
le DG ARS (ou ministre de la défengguvent s’opposer a la constitution de la CEB dans
un délai de 2 mois

L’organisme doit égalemesbumettre son projet a un CPPqui rendra alors saavis dans
un délai de 35jours

Les textes prévoient également I'obligation defretau ministre de la recherche et, le cas
eéchéant, au DG ARS (ou ministre de la défenseppport d’activité tous les 5 ans

NB : Collection d’échantillons biologiques= Réunion a des fins scientifiques, de
prélevements biologiques effectués sur un grougeedsonnes identifiées et sélectionnées en
fonction des caractéristiques cliniques ou biajags d’'un ou plusieurs membres du groupe
ainsi que des dérivés de ces prélévements.

(Loi n°2004-800 du 6 aolt 2004 relative a la biogtig



