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Version 1.0 – 8 mars 2022

	Demande d’autorisation

Conservation d’EMBRYONS à des fins de recherche


Le dossier doit être transmis de préférence par voie électronique ou par lettre recommandée avec demande d’avis de réception en 2 exemplaires, ou déposé contre récépissé, à l’adresse suivante :

Agence de la biomédecine - Direction juridique

1 avenue du Stade de France - 93212 SAINT-DENIS LA PLAINE CEDEX

juridique@biomedecine.fr
	( Renseigner la (ou les) case(s) correspondant à la demande

Demandeur : …………………………………………….…………………………………………………….
Etablissement ou organisme : …………………………………………………………………………………
Date de la demande : ……………………………………


	 FORMCHECKBOX 
  PREMIERE DEMANDE 
 FORMCHECKBOX 
  MODIFICATION SUBSTANTIELLE 
( Préciser si les changements intervenus dans l’autorisation de conservation concernent :
 FORMCHECKBOX 
  L’équipe de conservation précédemment autorisée

 FORMCHECKBOX 
  Autre : ………………………………………………………………………………………………………
  FORMCHECKBOX 
  RENOUVELLEMENT 
( Préciser les éléments suivants : 

Date de l’autorisation initiale :  ../../20..

Responsable de la conservation, indiqué dans la décision) : …………………………………………….




	Renseignements relatifs au responsable


( Préciser les noms, coordonnées du (des) responsable(s)

	Coordonnées : 
(: 
…………….. (: 


(: 
………………………………………………………….




	I. Renseignements Administratifs


	I-1. Renseignements relatifs à l’établissement, à l’organisme demandeur ou au site concerné


I.1.1- Statut juridique (cocher la ou les cases correspondantes)

 FORMCHECKBOX 
 Etablissement de santé
 FORMCHECKBOX 
 Laboratoire de biologie médicale

( Préciser le n° FINESS de l’établissement ou du laboratoire : ………………………………………….

 FORMCHECKBOX 
  Etablissement public à caractère scientifique et technologique
 FORMCHECKBOX 
  Fondation reconnue d’utilité publique

 FORMCHECKBOX 
  Etablissement public d’enseignement supérieur (Universités)
 FORMCHECKBOX 
  Groupement d’intérêt public

 FORMCHECKBOX 
  Société commerciale [n° K bis : ……………………………………]
 FORMCHECKBOX 
  Association

 FORMCHECKBOX 
  Autres [Préciser] : …………………………………………

(  Préciser le cas échéant le  n° SIREN / SIRET : …………………………………………………………...

I.1.2- Coordonnées de l’établissement ou de l’organisme :

Noms de l’établissement et du représentant légal (préciser ses titres et fonctions) : 
…………………………………………………………………………………………………………………………………
Adresse : ……………………………………………………………………………………………………………………..
Code postal, Ville : ………………………………………………………………………………………………………….
I.1.3- Coordonnées du site concerné par la demande : 

Structure administrative (n° d’unité, du service…) : ………………………………………….……………………….…

Adresse : ……………………………………………………………………………………………………………………

Code postal, Ville : ………………………………………………………………………………………………………….

	I-2. Modification substantielle


( En cas de modification intervenue depuis la dernière autorisation, indiquer l’objet de la modification  
	II. Renseignements relatifs aux embryons utilisés dans le cadre du protocole de recherche


	II-1. Nature et origine des embryons humains


II-1.1.- indiquer s’il s’agit

 FORMCHECKBOX 
 Embryons conçus dans le cadre d’une procédure d’assistance médicale à la procréation (AMP) et dépourvus de projet parental (article L. 2141-4), 

 FORMCHECKBOX 
 Embryons non susceptibles d’être transférés ou conservés (problème affectant la qualité des embryons, article L. 2141-3 dernier alinéa), 

 FORMCHECKBOX 
  Embryons porteurs d’une anomalie détectée à la suite d’un DPI (article L. 2131-4)

……………………………………………………….……………………………………………………………
	II-2. Aspects éthiques


· A votre connaissance, les cellules souches ont-elles été obtenues dans le respect des principes éthiques fondamentaux (art. 16 à 16-8 du Code civil)
 ? 
 FORMCHECKBOX 
 Oui     FORMCHECKBOX 
 Non
· Le protocole de recherche envisagé respecte-t-il les principes mentionnés aux articles L. 2151-1 et suivants du code de la santé publique
 ? 
 FORMCHECKBOX 
 Oui     FORMCHECKBOX 
 Non
· Le protocole de recherche envisagé respecte-t-il les principes éthiques énoncés au titre Ier du livre II de la première partie du code de la santé publique
 ? 
 FORMCHECKBOX 
 Oui     FORMCHECKBOX 
 Non
· Le consentement du couple ou de la femme non mariée à ce que les embryons fassent l’objet de recherches a-t-il été obtenu au préalable ?
  FORMCHECKBOX 
 Oui     FORMCHECKBOX 
 Non

· Ce don est-il anonyme ? 
  FORMCHECKBOX 
 Oui     FORMCHECKBOX 
 Non

· Les embryons ont-ils été donnés à la recherche sans contrepartie financière (absence de toute forme de paiement) ?
  FORMCHECKBOX 
 Oui     FORMCHECKBOX 
 Non
	( Fournir le cas échéant une copie de la convention de mise à disposition des embryons conclue par votre établissement ou votre organisme pour la mise à disposition de ces embryons

· Avec un établissement public de santé ou un laboratoire de biologie médicale autorisé à conserver les embryons (en application de l’article L. 2142-1 CSP) ;
· Ou avec un établissement autorisé à pratiquer les activités de diagnostic préimplantatoire (en application de l’article L. 2131-4 CSP).

( Fournir également :

· Une attestation de l’organisme fournisseur attestant du respect des dispositions législatives et réglementaires, en particulier les principes éthiques prévus aux articles 16 à 16-8 du code civil, aux articles L. 2151-1 et suivants et aux articles L. 1211-1 et suivants du code de la santé publique, et s’engageant à ne fournir que des embryons conçus dans le respect des conditions législatives fixées notamment par les articles L. 2141-1 et suivants du code de la santé publique ;

· Le modèle-type de consentement du couple ou de la femme non mariée employé par l’organisme autorisé ;

· Le document d’information associé. 


	III. Organisation de la conservation


( Ce formulaire est destiné à préciser les conditions matérielles et techniques de la conservation. 
( Il doit en particulier permettre de justifier que la conservation envisagée respecte les règles en vigueur en matière de sécurité des personnes exerçant une activité professionnelle sur le site et des dispositions applicables en matière de protection de l'environnement ainsi qu'au respect des règles de sécurité sanitaire (article L. 2151-9 du code de la santé publique).
( Il doit également permettre à l’Agence de la biomédecine de s’assurer que la provenance et les conditions de conservation des embryons permettent de garantir leur traçabilité, leur sécurité et la prévention de leur contamination en tenant compte de la compétence du responsable de l’activité, des matériels et équipements dédiées à la conservation ainsi que des procédés et techniques mis en œuvre (article R. 2151-19 du code de la santé publique). En cas de conservation par l’azote, les conditions fixées par l’arrêté mentionné à l’article R. 2142-27 du même code doivent également être respectées
	III-1. Personnel – Compétences du responsable de l’activité


( Préciser les titres et fonctions au sein de l’organisme demandeur : 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

	III-2. Site(s) de conservation, matériels et équipements, procédés et techniques  


III-2.1 Général

	Joindre en annexe à la demande, l’accord conclu en anticipation d’une éventuelle interruption ou cessation de l’activité de conservation (article R. 2151-19 c) :

· Avec un organisme autorisé par l’Agence de la biomédecine à conserver des embryons à des fins de recherche 
· Ou avec un laboratoire de biologie médicale autorisé en application des articles L. 2142-1 et R. 2142-1 2° f à conserver des embryons dans le cadre d’une AMP (embryons conservés en vue de projet parental ou après consentement à ce que les embryons surnuméraires fassent l’objet d’une recherche)
.


A. Précisez les procédés et techniques de congélation /décongélation des embryons ;
III-2.2 Lieux de conservation des embryons de la recherche 

A. Les embryons de la recherche sont conservés dans la salle de cryogénie du centre d’AMP

 Non 
 Oui      
Si oui

a. Joindre l’autorisation de conservation des embryons délivrée par l’ARS territorialement compétente ;
b. Préciser la date de la dernière inspection de la salle de cryogénie (par l’ARS) ;
c. Préciser si les embryons donnés à la recherche sont conservés dans une cuve dédiée

 Non  Oui      
d. Préciser si la cuve de conservation des embryons donnés à la recherche est équipée d’une alarme    Non Oui      
Si oui, préciser 

· S’il s’agit d’une alarme de niveau ou de température ;
· Si cette alarme est reliée à une gestion technique centralisée et si oui, préciser l’organisation de la permanence en journée et la nuit, le week-end ;
B. Les embryons de la recherche sont conservés dans une autre pièce/local/lieu                Non
 Oui      
Si oui, compléter le point III-2.3
III-2.3 Questions générales portant sur la salle de conservation des embryons (si différente de la salle de cryogénie du centre d’AMP) 

A. Des activités autorisées par l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé en application de l'article L. 1243-2 sont-elles réalisées sur le même site ?  Non
 Oui      
Si oui, précisez les procédures garantissant contre tout risque de contamination ;
B. Décrire la pièce/local ou le lieu où sont conservés les embryons destinés à la recherche ;
C. Indiquer sa situation dans le bâtiment (rez-de-chaussée, étage) et précisez sa situation par rapport au laboratoire de recherche (si besoin, au moyen d’un plan) ;
D. Si les embryons sont conservés dans des cuves contenant de l’azote, compléter le point III-2.4
Sinon

a. Décrire les matériels utilisés pour la conservation (congélateur à – 150°, congélateur de secours à -150°C …) ;
b. Indiquer si le(s) congélateur(s) est/sont muni(s)s d’un système de sécurisation d’accès (clef, …) ;
c.    Préciser les modalités de leur maintenance (préventive annuelle, curative, sur demande) ;
d. Préciser s’ils sont munis d’un système visuel de contrôle de la température et d’un système d’alarme en cas d’anomalie et où cette alarme reporte ;
III-2.4 Questions portant sur la salle de conservation en azote (si différente de la salle de cryogénie du centre d’AMP) 
( Renseignez chaque question en apportant les précisions techniques nécessaires (Référence : Arrêté mentionné à l’article R.2142-27 (règles de bonnes pratiques en assistance médicale à la procréation).

A. Généralités
1. Joindre un plan des locaux (niveau, zone) et joindre des photos contributives de la salle de conservation avec manipulation d’azote (notamment porte d’accès, plusieurs vues du local) ;
2. Préciser la date de la dernière visite du Comité d’hygiène et de sécurité sur le site ;
3. Si une inspection ou un audit a eu lieu, préciser la date et l’organisme concerné et transmettre les résultats ;
4. Préciser le titre, le nom et les coordonnées de l’interlocuteur Hygiène/Sécurité ;
5. Indiquer si cette personne a validé l’ensemble de l’installation et en particulier tout ce qui concerne la manipulation d’azote ;
6. Indiquer si le fournisseur d’azote a fait des remarques sur l’installation ;
B. Pièce
1. La pièce est-elle identifiée au moyen de la signalisation spécifique des dangers de l’azote (pictogrammes spécifiques) ?

2. Son accès est-il réglementé ? Est-il limité au seul personnel habilité ?

3. La porte d’accès comporte-t-elle un oculus ou une partie vitrée afin de permettre l’observation depuis l’extérieur en évitant toute zone aveugle ?

4. La porte est-elle munie (à l’intérieur) d'une barre anti-panique ouvrant vers l'extérieur du local


5. Le taux d’O2 est-il affiché de manière permanente à l’entrée de la pièce (oxymètre fixe ou mobile) ?

6. Préciser surface, hauteur et volume de la pièce ;
7. Les dimensions de la pièce sont-elles en adéquation avec le volume d’azote stocké et le nombre de récipients cryogéniques contenus (aucune gêne à l’accès et à la manipulation des récipients cryogéniques/préciser le nombre total de récipients cryogéniques de la pièce) ?

8. Le local est-il à température maitrisée ?

9. L’alimentation électrique est-elle sécurisée (bascule sur secours électrique en cas de coupure) ?

10. Cette pièce est-elle équipée d’une ventilation mécanique adaptée (extraction en position basse et entrée d'air neuf) avec un système à deux vitesses fonctionnant de façon automatique lorsque le taux d’O² diminue et pouvant être activé manuellement si nécessaire
 ?
11. L’appareil ou les appareils de mesure du taux d'oxygène sont-ils installés en partie basse à distance des bouches d’extraction et d’entrée d’air ? Ces appareils sont-ils reliés à un système local d’alarme visuelle et sonore ? Où l’alarme reporte-t-elle ? Préciser la date du dernier test de fonctionnement des alarmes ;
C. Cuve de conservation 
1. Les embryons donnés à la recherche sont-ils conservés dans une cuve dédiée ? 

2. Préciser pour la cuve où sont conservés les embryons la date de mise en service, la capacité, le type, le marquage CE, les modalités de fermeture (bouchon, cadenas), la maintenance ;
3. La mise en service et la qualification du récipient utilisé pour la conservation des embryons ont-elles respecté les spécifications du fournisseur ?

4. Le récipient utilisé pour la conservation des embryons est-il équipé d’alarme de niveau ? Où est reportée cette alarme et comment est organisée son suivi ?

5. Ce récipient est-il alimenté de façon manuel/automatique/semi-automatique ? Une procédure a-t-elle été édictée pour ce remplissage ? S’il est manuel, le remplissage est-il enregistré et tracé ?

6. L’équipement de la salle vise-t-il à limiter la formation de condensation, de givre ou de dépôt de glace au niveau des récipients cryogéniques ?

D. Personnes autorisées 
1. Des équipements de protection individuelle (EPI) sont-ils disponibles ? Préciser leur nature (gants cryogéniques, protection faciale ou lunettes, chaussures de sécurité, guêtres cryogéniques, tablier de cryoprotection, …) et l’endroit où ils sont mis à disposition ;
2. Un appareil respiratoire isolant est-il à disposition à proximité de la pièce ? Cet appareil fait-il l’objet d’un contrôle régulier ?

3. Les personnes autorisées sont-elles formées à la manipulation et aux risques liés à l’utilisation de l’azote ? A la gestion de toutes les situations, alarmes ou alertes ? A l’utilisation de l’appareil respiratoire isolant ?

4. Une procédure organise-t-elle l’intervention requise de 2 professionnels en salle d’azote ?

5. Un dispositif d’alerte pour travailleur isolé (DATI) est-il mis à disposition ? 

	III-3. traçabilité des embryons


( Préciser chacun des éléments suivants :
A. Procédures et documents permettant d’assurer la traçabilité des embryons 

Lister les procédures et décrire les documents (support papier et fichier électronique) permettant d’assurer la traçabilité des embryons:

1. Inclusion des embryons dans la recherche

Préciser :
· A quel moment sont demandés les codes d'identification attribués par l’Agence à chaque embryon inclus dans un protocole de recherche ;
· La fonction de la personne demandant ces codes ;
2. Modalités concrètes de remise des embryons au responsable de la conservation ;
3. Document attestant du recueil des consentements (articles R. 2151-4 et R2151-5)
 ;
4. Registre des embryons (article R. 2151-11) ;
Préciser les informations contenues dans ce registre, ses modalités d’instruction, l’engagement du respect réglementaire de la durée de sa conservation (article R 2151-12) ;

5. Le cas échéant, cahier de laboratoire individuel ;

B. Modalités de conservation des documents 

Préciser les modalités de conservation des documents (support papier) et notamment du registre dans des conditions de sécurité propres à en garantir l’intégrité et la confidentialité : lieu de stockage, sécurité d’accès
C. Modalités de sécurisation et de pérennité des fichiers électroniques 

Préciser les modalités de sécurisation et de pérennité des fichiers électroniques : modalités d’accès, conditions de sécurité, modalités de sauvegarde.

	IV. Autres activités sur le même site



L’établissement ou l’organisme demandeur est-il autorisé par l’ANSM pour la préparation, la conservation, la distribution et la cession de tissus et de leurs dérivés et de préparation de thérapies cellulaires à des fins thérapeutiques (art. L. 1245-2 du code de la santé publique) ? 
 FORMCHECKBOX 
 Oui     FORMCHECKBOX 
 Non

( Dans l’affirmative, indiquer les procédures assurant le respect des règles d’hygiène et de séparation des circuits.

( Fournir en particulier tout élément permettant de vérifier que votre établissement, du fait de l’existence d’activités de préparation, de conservation de distribution et de cession à des fins thérapeutiques autologues ou allogéniques des tissus et de leurs dérivés, et des préparations de thérapie cellulaire sur le même site, a prévu des procédures garantissant contre tout risque de contamination. 
Nombre de pièces jointes (numérotées) : ………

	Date de la demande : ………………………….
Signature du (des) responsable(s) :

Signature du directeur de l’établissement ou organisme demandeur :



	Joindre à la présente demande :

· Le cas échéant, une copie de la convention conclue par votre établissement ou votre organisme pour la mise à disposition des embryons avec un établissement public de santé ou un laboratoire de biologie médicale autorisé à conserver les embryons (en application des articles L. 2142-1 ou L. 2151-7 CSP) ;

· Ou avec un établissement autorisé à pratiquer les activités de diagnostic préimplantatoire (en application de l’article L. 2131-4).Une attestation de l’organisme fournisseur attestant du respect des dispositions législatives et réglementaires, en particulier les principes éthiques prévus aux articles 16 à 16-8 du code civil, aux articles L. 2151-1 et suivants et aux articles L. 1211-1 et suivants du code de la santé publique, et s’engageant à ne fournir que des embryons conçus dans le respect des conditions législatives fixées notamment par les articles L. 2141-1 et suivants du code de la santé publique ;

· Le modèle-type de consentement du couple ou de la femme non mariée employé par l’organisme autorisé ;

· Le document d’information associé ;

· L’accord conclu en anticipation d’une éventuelle cessation ou interruption d’activité (article R. 2151-19 c) :

· Avec un organisme autorisé par l’Agence de la biomédecine à conserver des embryons à des fins de recherche 

· Ou avec un laboratoire de biologie médicale autorisé en application des articles L. 2142-1 et R. 2142-1 2° f à conserver des embryons dans le cadre d’une AMP (embryons conservés en vue de projet parental ou après consentement à ce que les embryons surnuméraires fassent l’objet d’une recherche).

· Le cas échéant (III.2.2.A.), l’autorisation de conservation des embryons délivrée par l’ARS territorialement compétente ;

· Le cas échéant (III.2.4), un plan des locaux (niveau, zone) et des photos contributives de la salle de conservation avec manipulation d’azote (notamment porte d’accès, plusieurs vues du local) ;

· Le cas échéant (IV), tout élément permettant de vérifier que votre établissement, du fait de l’existence d’activités de préparation, de conservation de distribution et de cession à des fins thérapeutiques autologues ou allogéniques des tissus et de leurs dérivés, et des préparations de thérapie cellulaire sur le même site, a prévu des procédures garantissant contre tout risque de contamination.



	Les informations recueillies dans ce formulaire sont traitées par l’Agence de la biomédecine en sa qualité de responsable du traitement au sens du règlement européen 2016/679 du 27 avril 2016 sur la protection des données personnelles et de la loi n°78-17 du 17 janvier 1978 relative à l’informatique, aux fichiers et aux libertés modifiée.

L’Agence de la biomédecine
 est une agence nationale de l’Etat, sous tutelle du ministre chargé de la santé, créée par les lois de bioéthique. Elle exerce ses missions dans les domaines du prélèvement et de la greffe d’organes, de tissus et de cellules, ainsi que dans les domaines de la procréation, de l’embryologie et de la génétique humaine.

L’Agence de la Biomédecine, en qualité de responsable du traitement des données à caractère personnel pour les activités relevant de son champ de compétence, est consciente que la protection des données à caractère personnel est au cœur de vos préoccupations. Ce document d’information relatif à la protection des données à caractère personnel décrit les catégories de données à caractère personnel que nous recueillons dans le cadre de nos missions, la manière dont nous pouvons les utiliser, les personnes ou organismes auxquels nous pouvons les communiquer et les choix disponibles concernant notre utilisation de ces données. Il décrit également les mesures que nous prenons pour protéger les données à caractère personnel que nous recueillons, la durée pendant laquelle nous les conservons et la manière dont les personnes peuvent nous contacter afin de connaitre nos pratiques en matière de protection des données et exercer leurs droits.

Pourquoi réalisons-nous ce traitement de données personnelles et pour quelles finalités ?

Conformément aux dispositions du code de la santé publique introduites par la loi du 6 août 2004, l’Agence de la biomédecine autorise et contrôle la recherche sur l’embryon, les centres de diagnostic préimplantatoire (DPI) et les centres pluridisciplinaires de diagnostic prénatal, agrée les praticiens pour les activités de DPI et génétique, autorise les différentes techniques d’assistance médicale à la procréation. Elle autorise également l’importation et l’exportation de gamètes et tissus germinaux, le déplacement d’embryons et le diagnostic préimplantatoire associé au typage HLA. 

Les données traitées au travers de ce formulaire nous permettent d’instruire les dossiers de demande d’autorisation ou d’agrément déposés par les établissements de santé, les laboratoires de biologie médicale, les équipes de recherche, les professionnels de santé et les particuliers auprès de l’Agence en application des dispositions du code de la santé publique depuis le dépôt du dossier jusqu’à l’envoi de la décision au demandeur, de tenir à jour la liste des établissements autorisés ou des praticiens agréés, et de réaliser des statistiques sur ces demandes.

Quelles sont les données personnelles qui sont traitées ?

Les données traitées sont les informations mentionnées dans le formulaire de demande d’autorisation ou d’agrément et relatives à votre identité (nom, prénom, civilité, date et lieu de naissance), vos coordonnées, la nature de votre demande et le cas échéant votre parcours professionnel (demande d’agrément uniquement).

Ces informations sont indispensables à la gestion de votre demande et, sans elles, nous n’aurions pas tous les éléments nous permettant de l’instruire.

Nous pouvons en outre être amenés à communiquer vos données (1) si la loi ou une procédure judiciaire (comme une décision de justice ou une ordonnance de production de pièces) nous y oblige ; (2) pour répondre  à une demande d’une autorité publique, telle qu’une autorité chargée de veiller au respect de la loi ; (3) pour établir, exercer ou défendre nos droits ; (4) si nous jugeons que cette communication est nécessaire ou utile à la prévention de tout dommage notamment physique ou de toute perte financière ; (5) dans le cadre de toute enquête liée à une activité illégale présumée ou avérée ; (6) ou avec votre consentement.

Ce traitement des données est nécessaire au respect d’une obligation légale à laquelle l’Agence de la biomédecine est soumise (article 6.1.c du règlement général sur la protection des données et article L. 1418-1 du code de la santé publique). 

Qui aura accès à ces données ?

Pendant toute la durée de leur traitement, ces données personnelles font l’objet d’une protection particulière. Outre les mesures de sécurité mises en œuvre, l’Agence de la biomédecine s’assure en effet en permanence que seules certaines personnes habilitées puissent avoir accès à ces informations (personnels de l’Agence, experts nommément désignés, et en fonction des demandes et de la procédure d’instruction prévue dans le code de la santé publique*, membres du conseil d’orientation, personnels des agences régionales de santé ou de l’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé habilités, prestataire de l’Agence intervenant pour la mise en œuvre de l’application). Nous veillons strictement à ce que les données recueillies ne soient jamais détournées ou utilisées à d’autres finalités.

Comment nous protégeons les données à caractère personnel 

Nous mettons en place et maintenons des garanties administratives, techniques et physiques visant à protéger les données à caractère personnel que nous recueillons contre toute destruction, perte, altération, divulgation ou utilisation accidentelle, illégale ou non autorisée, ou tout accès non autorisé à ces données.

L’Agence de la Biomédecine prend toutes les précautions utiles, au regard de la nature des données et des risques présentés par leur traitement, pour préserver la sécurité des données et, notamment, empêcher qu’elles soient déformées, endommagées, ou que des tiers non autorisés y aient accès. Les mécanismes en place pour assurer la sécurité des données personnelles sont alignés avec les standards définis dans la politique de sécurité des systèmes d‘information de l’agence et de l’Etat.

Quels sont mes droits sur ces données ?

Toute personne peut obtenir communication des informations la concernant, conformément aux dispositions de la loi du 6 janvier 1978 modifiée et au règlement européen du 27 avril 2016 sur la protection des données personnelles. 

Vous disposez ainsi d’un droit d’accès, de rectification et de modification sur vos données personnelles. Vous disposez également d’un doit à l’effacement des données, au retrait de votre consentement ainsi que d’un droit d’introduire une réclamation auprès de la CNIL. Dans la mesure où le traitement de données personnelles mis en œuvre par l’Agence de la biomédecine repose sur une obligation légale, les droits d’opposition, à la portabilité, à l’effacement et à la limitation du traitement prévus par le règlement européen ne s’appliquent pas dans le cas présent.

Afin de protéger votre vie privée et vos données à caractère personnel, et d’assurer votre sécurité, nous pouvons être amenés à prendre des mesures afin de vérifier votre identité avant de vous permettre d’accéder à vos données personnelles.

Ces droits peuvent être exercés auprès du service qui vous prend en charge, ou en écrivant au Délégué à la protection des données de l’Agence en y joignant la copie d’un justificatif d’identité comportant votre signature (par mail : dpo@biomedecine.fr ou par courrier à Agence de la biomédecine – Délégué à la protection des données, 1 avenue du Stade de France, 93212 Saint Denis La Plaine Cedex). A défaut de réponse dans le délai d’un mois, il vous sera possible de saisir les services de la CNIL.

Qui assure le traitement de données personnelles ?

Ce service est proposé par l’Agence de la biomédecine, agence nationale de l’Etat créée par la loi de bioéthique de 2004 modifiée en 2011 et 2013, en qualité de responsable du traitement des données personnelles et dont le siège social se situe au 1 avenue du Stade de France, 93212 SAINT DENIS LA PLAINE Cedex (n° SIRET 180 092 587 00013).

En cas de difficulté, notre responsable Informatique et libertés vous assistera. Il peut être joint à l’adresse suivante : dpo@biomedecine.fr.

*Disponible sur le site internet de l’Agence de la biomédecine, sur la page à partir de laquelle vous avez téléchargé le formulaire de demande d’autorisation.


� Les principes fondamentaux du code civil comprennent le principe de primauté et de dignité de la personne (article 16) ; le principe du respect et de l’inviolabilité du corps humain (article 16-1) ; l’interdiction de porter atteinte à l’intégrité du corps humain en dehors de toute nécessité médicale pour la personne, ou à titre exceptionnel dans l’intérêt thérapeutique d’autrui (article 16-3) ; l’interdiction de porter atteinte à l’intégrité de l’espèce humaine ou de toute pratique eugénique (article 16-4) ; le principe de non patrimonialité du corps humain et l’interdiction de toute rémunération (articles 16-1 et 16-5) ; le principe d’anonymat du don d’un élément ou produit du corps humain (article 16-8).


� Interdiction des modifications transmissibles à la descendance sans préjudice des recherches (article L.2151-1 du code de la santé publique) ; interdiction de la conception in vitro d’embryons et de la constitution par clonage d’embryons humains à des fins de recherche (article L.2151-2 du code de la santé publique) ; interdiction de la création d’embryons transgéniques et chimériques (article L.2151-2 du code de la santé publique) ; interdiction de la conception et du clonage d’embryons et de leur utilisation à des fins commerciales ou industrielles (article L.2151-3 du code de la santé publique) ; interdiction de constituer par clonage un embryon humain à des fins thérapeutiques (article L.2151-4 du code de la santé publique).


� Articles L. 1211-1 et suivants du code de la santé publique : Les principes des articles 16 à 16-8 du code civil ci-dessus rappelés ; le principe de consentement ; le principe de gratuité du don ; le principe d’anonymat du don.


� Article R. 2151-19 du code de la santé publique. Cet accord a pour objectif d’anticiper une éventuelle interruption ou cessation de l’activité autorisée.


� Fonctionnement 


Un taux d’O2 inférieur à 19 % fait évacuer les locaux immédiatement et déclencher la 2ème vitesse d’extraction de l’air


Un taux d’O2 inférieur à 18 % entraîne de plus l’arrêt de l’alimentation automatique des récipients cryogéniques lorsque des lignes de distribution sont installés.	


Date du dernier test de fonctionnement des alarmes :


� Pour chaque embryon conservé, il existe un document établi par le praticien du centre d’AMP qui fournit les embryons par lequel il atteste que l’embryon remis a bien fait l’objet du recueil du consentement du couple ou de la femme non mariée concerné. Ce document doit également mentionner le code d’identification délivré par l’Agence de la biomédecine à l’embryon. Ces attestations sont conservées dans des conditions garantissant leur confidentialité (articles R. 2151-4, R. 2151-5 et R. 2151-12 du code de la santé publique).


� Dans l’hypothèse où il existe d’autres activités exercées sur le même site, l’organisme doit prévoir des procédures garantissant contre tout risque de contamination.


� Son siège social est situé 1 avenue du Stade de France 93212 Saint Denis La Plaine Cedex (n°SIRET 180 092 587 00013).
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