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DOSSIER DE DEMANDE DE RENOUVELLEMENT D’AUTORISATION

Le dossier est & envoyer par lettre recommandée avec demande d'avis de réception, ou 4 déposer contre récépisse,
accompagne d'un courrier signé par le représentant legal de I'etablissement ou de l'organisme, en 5 exemplaires,
a l'adresse suivante :
Agence de la biomédecine - Direction juridigue
1 avenue du Stade de France
93212 SAINT-DENIS LA PLAINE CEDEX

= Renseigner la {ou les) case(s) correspondant a la demande

[] Protocole de recherches sur I'embryon ou les cellules embryonnaires
[] conservation des cellules souches embryonnaires a des fins scientifiques

- PROTOCOLE DE RECHERCHE

MNom de I'équipe demandeuse :

Date de I'autorisation initiale : -
Responsable de la recherche {mdrqué dans 18 dBCISIONY™ e
Titre du protocole de recherche autarisé :

- CONSERVATION A FINS SCIENTIFIQUES

Mom de I'équipe demandeuse :

Date de |'autorisation :
Responsable de la DOI"ISEWEUDFI (rndrqué dans [a dBCISION) & ..o e

= Selon vas demandes d'autorisation, remplir les parties correspondantes du formilaire

I Il 11]
Renouvellement de protocale de recherche (R) * ®
Renouvellement de l'avtorisation de conservation (C) » £

| — Renseignements relatifs a I'autorisation délivrée précédemment”

1. Renseignements relatifs a |'établissement ou a I'organisme demandeur

- Statut juridique (cocher la ou les cases correspondantes)

[ Etablissement de santé : [ Laboratoire d‘analyse de blolugle medicale

= Préciser le n® FINESS de I'établissement ou du laboratoire : .
[] Etablissement public & caractére scientifigue et [ Groupement d'intérét public
technologique [ Société commerciale n® K bis © ....oooveeeeeeenon .
[] Etablissement public denseignement supérisur [] Association
(Universités) [ Autres (préciser) :
[ Fondation reconnue d'utilité publique

= Preciserle cas échéantle n® SIREN S SIRET © . e e e,

*: Qu le cas écheéant, & la derniére autorisation de modification substantislle
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- Coordonnées de I'établissement ou de I'organisme :
Noms de 'établissement et du représentant légal (préciser ses titres et fonctions)

U B S B | Lottt n e m e e et e et e et e e e
LT T T = =T T PSSR

- Coordonnées du site concerné par la demande :

Intitulé de Féquipe &t nom AU rESDONSaIE & e e e e e
Structure administrative (n° UG, U SBIVICE. .. ) e e e e e e e
Le cas échéant, noms du centre et du responsable :

AGTESEE | v 1ee oo ettt
Code POBEAL, WIllB & it ettt ettt et et ettt en e ettt ee tee et aaean e hn e eet eeateaae e naes

2. Renseignements relatifs au responsable
- Nom, coordonnées du (des) responsable(s) autorisés

(Recherches) ({Conservation)
Civilite © e
MNom, Prénom @ ..

3. Modifications administratives

= En cas de modification de la structure administrative de rattachement de I'dquipe (changement du numéro
d'unité, création dunité..) intervenue depuis la derniére auforisation, indiguer la structure actuelle de
rattachement

4. Nature et origine des embryons, tissus ou cellules embryonnaires ou feetaux

= EMBRYONS : En cas de recherche sur 'embryon, renseigner le tableau ci-dessous [liste des embryons wlilisés
au cours du projet précédent]

Embryons Centre d'AMP fournisseur Si lignée dérivée, Destination des
[nombre et code] [nom et coordonnées] code ABM embryons®

*: Indiguer si les embryons font toujours 'objet de recherches ou g'ils ont été détruits

= CELLULES EMBRYONNAIRES IMPORTEES : En cas de recherche sur les cellwles embryonnaires ou de
conservation de ces ceflules a des fins scientifiques, renseigner le tableau ci-dessous en précisant fes lignées objet
de vofre ou de vos profocole(s) :

Lignées de CSEh Organisme fournisseur Responsable de Date de Date effective
importées [nom et coordonnées] Fimportation l'autorisation d'importation
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embryonnaires conservées dans le cadre de votre autorisation de conservation, pour d'autres équipes de

recherches :

Lignées de CSEh
(dérivée ou importée)

Date
importation

Equipe /
Organisme
fournisseur

Nom de I'équipe / Responsable
de la recherche

Titre du protocole
de recherche

5. Resume du protocole de recherche autorise

= Fournir un résumé [1 page] du profocole apparaissant dans la demande initiale.

= Indiguer la dafe de remise du dermier rapport annuel d'activités (recherche /conservalion) © ... [ [

6. Financement de la recherche ou de la conservation

= Indiguer les contrats oblenus ef dédiés au programme (organisme, monfant, échéance).

= Dans le cas dune demande de renouvellement de 'avlorisalion de conservalion, préciser les moyens dediés a
fa conservation et 81 existe une structure administrative spécifique dédiée & la conservalion (service commun,

mise en commun des frais.. ).



https://affairesjuridiques.aphp.fr/

DIRECTION
DES AFFAIRES
JURIDIQUES

Il — Renouvellement d’autorisation de protocole de recherche

1. Personnel — Compétences du responsable et de I'équipe

= Organigramme de 'équipe de recherche :

= Foumir a lappwi de la présente demande un organigramme de la sfructure d'appartenance ef un
organigramme detaiie de l'équipe de recherche dedie au projet en particulier.

- Liste du personnel :

Nom, Prénom Titres Fonctions Temps consacré au projet

2. Conditions matérielles et techniques

& Préciser le cas échéant el pour chacun des items suivants, les modifications significatives intervenues
durant la pérode d'auforisation de vofre protocole au regard de volre dossier de demande d'autorisation
initiale :
- Locaux (notamment pigéces de culture, de stockage [azote...]) ;
- Eguipements, matériels et procédés utilisés pour I'activité ;
- Sécurité, qualité et tragabilité des embryons et des cellules (modalités de conditionnement, d'étiquetage et
d'identification du contenu, systéme de contréle de la gualité, conditions et matériel de transport en cas de transit
sur plusieurs sites).

= En cas de changement des conditions, fournir a 'appui de votre demande :
I.  Flans el descrption oes focaux mentionnant fes dguipements uliisds [ compns fes sysfdmes oe swipression oe
l'air) ; décrire nofamment fes cirouits, les croisements entre les acfivités ;
Dispositif de sécunté d'alimentation énergétigie
Schéma des flux (personnels, fluides, matériels de culture ef maliéres dédiés & l'activitg) ;
Procédures de neftoyage ef de déconfamination des localx ef des dquipements ;
Systemes ef circuits d'élimination des déchels et modaiités d'élimination des déchels a nisques.

[N

3. Protocole de recherche — objet et finalités

- Publications
2 Indiguer les publications, abstracts, posfers, brevets de l'équipe issues du protocole de recherche autorisé el

intervenues au cours de la période d’autarisation

- Objet et finalités de la recherche
= Fournir un bilan du protocole de recherche autorisé & la dale de dépdf de la demande, en listant en
particulier les principaux objectifs de la recherche initialement autorisée ef leur état d'avancement,
2 Justifier la demande de renouvellement de l'autorisation initiale [expliquer en particulier en quoi il ne s'agit
pas d'une nouvelle demande],
= Indiguer le cas échéant, le nombre d'embryons utilise.
= Préciser chacun des éléements suivants [maximum 5 pages] :
- L'évolution des connaissances scientifiques sur le sujet ;
- La methodologie et les technigues envisagees ;
- Les objectifs fixés et résultats attendus, les échéances prévues ;

- Ladurée envisagée du renouvellement et ses principales étapes ;

- Existence d’autorisations de recherches sur 'embryon et les cellules embryonnaires

= Indiquer le cas echéant si volre équipe de recherche est lilulaire d'autres autonsalions de profocoles de
recherche sur l'embryon ou les cellules embryonnaires, d'autorisations dimportation ou de conservation.

4. Organisation de la recherche

= Préciser notamment les collaborations nationales ou internationales en lien avec le projet [en précisant les
noms et lieux de recherche de vos principaux collaborateurs et leur réle respectif],

Développées dans le cadre de 'autorisation initiale,

Envisagées dans le cadre de la présente demande de renouvellement,

La collaberation impligue t-elle la mise en commun des lignées objets du protocole de recherche,
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Ill - Renouvellement d’autorisation de conservation a des fins scientifiques

1. Personnel - Compétences du responsable et de I'équipe

- Organigramme de I'éguipe de conservation :

& Foumir & lappui de la présenfe demande un organigramme de la structure d'appartenance et un
organigramme détaillé de 'équipe dédié au projet en particulier.

- Liste du personnel :

Nom, Prénom Titres Fonctions Temps consacré au projet

2. Conditions matérielles et techniques

= Préciser le cas echéant ef pour chacun des items suivants, les modifications intervenues durant la période
d'autorisation av regard de votre dossier de demande d'autorisation initiale :
= Locaux ;|
- Equipements, matériels et procédés utilisés pour 'activite ;
- Sécurité, qualité et tragabilité des cellules (modalités de conditionnement, d'étiquetage et didentification du
contenu, systéme de contréle de la qualité, conditions et maténel de transport en cas de transit sur plusieurs sites).

= En cas de changement des conditions, fournir & 'appui de votre demande :
- Plans et description des locaux mentionnant les équipements ulilisés (y comprs les systémes de surpression de
I'air) : décrire nofamment les circuits, les croisements anfre les activités |
- Dispositif de sécurité dalimentation énergétique ;
- Schéma des flux (personnels, fluides, maiténels de culture et mafigres dédiés a l'aclivite) ;
- Procédures de netloyage el de décontamination des locaux et des équipements |
- Systémes gt circuits d'élimination des déchefs et modalités d'élimination des déchets 4 risques.

3. Autorisation de conservation
- Existence d'autres activités sur le méme site :

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

[ Oui [ Non

2 Dans laffirmalive, indiquer les procédures assurant le respect des régles d'hygiéne el de séparation des
circuits.

& Fournir en particulier tout élément permettant de vérifier que votre établissement ou volre organisme, du fait
de l'existence d'activités de préparation, de conservation de distribution ef de cession a des fins thérapeutiques
autologues ou allogénigues des tissus et de leurs dérivés, et des préparations de thérapie cellulaire sur le
méme site, a prévu des procédures garantissant contre tout risque de contaminalion.

- Distribution et cession des cellules embryonnaires conservées
Envisagez-vous la cession de cellules souches embryonnaires conservées a un autre établissement ou
organisme titulaire de |'autorisation de conservation de cellules souches embryonnaires ou de l'autorisation
d'un protocole d'étude ou de recherche portant sur ces cellules souches embryonnaires 7

O oui [ Non

Nom, statut juridique et adresse de l'organisme destinataire

L5 S SRRSO
N® FINESS / SIRET /K bis : .
SHATUL JUNITIGUE T oottt et e e eh e et et ekt et e e d et et e e bs et m bttt et st ena et

F T =TT RS
LT T T =t O 1= 3SR S
Telephone @ Talécopie &
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4. Organisation de la conservation

2 Préciser notamment :

- Les partenariats et relations envisagées sur le territoire national avec d'autres projets de I'équipe, oufet des
projets d'autres équipes (déja autorisées, dont la demande est en cours, ou gui souhaitent déposer un

dassier), et leur rdle respectif ;

- Les éventuelles collaborations communautaires ou internationales [en lien avec wvolre autorisation de
conservation] en précisant les noms et lieux de recherche de vos principaux collaborateurs.

Date de lademande ... ...

Signature du directeur de |'établissement ou organisme demandeur :

Signature du (ou des) responsable(s) :
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