Dossier incluant le protocole relatif aux prélèvements d’organes, de tissus ou de cellules sur une personne dont la mort a été dûment constatée ou de tissus ou de cellules embryonnaires ou fœtaux à l’issue d’une interruption de grossesse.

Le dossier, accompagné d’un courrier signé par le représentant légal de l’organisme déclarant, doit être envoyé :

· Par mail à : juridique@biomedecine.fr en précisant en objet « Déclaration PFS »
Ou 
· Par courrier, en 4 exemplaires, sous pli recommandé avec demande d’avis de réception, à l’adresse suivante :

Agence de la biomédecine
Direction juridique
1 avenue du stade de France

93212 Saint Denis la Plaine cedex

	Cadre réservé à l’administration

Date de réception de la déclaration : ……….…..
	N° …………………..
	Date ……………..


	Modification de la déclaration
oui
non

Seules les rubriques modifiées par rapport à la demande initiale doivent être renseignées
	N°de la déclaration initiale: ………………..
	Date : …………….

	Cadre réservé à l’administration

Date de réception de la modification : ……….…..
	N° …………………..
	Date ……………..


	Titre du projet de recherche (maximum 120 caractères)

	


	Nom du coordonnateur du projet

	


Partie I 

Renseignements relatifs à l’organisme présentant la déclaration

I. 1. 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° FINESS :………………………………………

( Hôpital des Armées

( Etablissement public à caractère scientifique et technologique

( Etablissement public d’enseignement supérieur 

( Autre établissement public (préciser) : 
( Fondation reconnue d’utilité publique

( Groupement d’intérêt public

( Société commerciale

n° K bis :…………………………..

( Association

n° APE :……………………………

( Autres (préciser) :

I. 2. Nom et adresse de l’organisme déclarant :

Nom :…………………………….

Adresse :…………………………

Téléphone :………………………

Télécopie :……………………….

Adresse électronique :…………..

Nom du représentant légal :………………………….

Titre et fonctions :……………………………………

Partie II 

Description du projet de recherche
	Titre du projet (maximum 120 caractères)

	


	Mots-clés (5 maximum)

	

	

	Résumé (maximum 3000 caractères) : objectifs, résultats attendus, méthodologie

	


II. 1. Intervenants

Coordonnateur du projet 

	Nom, prénom
	Titre/fonction
	Spécialité/discipline
	Organisme 

	Laboratoire (nom complet, adresse)
	Téléphone, adresse électronique

	
	
	
	
	
	


Partenaire(s) en charge des prélèvements

	Nom, prénom
	Titre/fonction


	Spécialité/discipline
	Organisme 


	Laboratoire (nom complet, adresse)
	Téléphone, adresse électronique

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Autres partenaires 
	Nom, prénom
	Organisme
	Laboratoire (nom complet)



	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


II. 2. Objectifs et contexte : (2 pages maximum, simple interligne)

Situer le  projet dans le contexte international en précisant l’état des connaissances, les objectifs, les aspects novateurs du projet de recherche 

II. 3. Description du projet et résultats attendus : (5 pages maximum, simple interligne) Décrire notamment : les bases scientifiques du projet,  son calendrier de réalisation (détaillant les diverses phases intermédiaires), les méthodologies employées. 

II. 4. – Références bibliographiques : (1 page maximum)
Partie III 
Informations spécifiques aux prélèvements envisagés

III. 1. Contexte de prélèvement

	Nature des prélèvements envisagés (préciser)

	


	Nécessité des prélèvements au regard des objectifs de la recherche et des résultats attendus 

	


	Nombre de prélèvements envisagés

	


	Organisation des prélèvements, conditions de préservation et contrôles de qualité

	


	Devenir des prélèvements non utilisés ou après utilisation (modalités de destruction) 

	


	Modalités de sélection des donneurs (inclusion, exclusion) 

	


	Modalités de recueil, de traitement et d’analyse des données 

	


	Le cas échéant, impératifs techniques du prélèvement et leur justification 

	


III-2 – Consentement des donneurs

a) La recherche nécessite des organes, des tissus ou des cellules qui seront prélevés sur une personne dont la mort a été dûment constatée :

	Modalités de vérification de l’absence d’opposition de la personne (articles L. 1232-1 et L. 1241-6 du code de la santé publique) :

	

	Si la personne décédée était mineure ou majeure sous tutelle, modalités de vérification du recueil du consentement écrit du ou des titulaires de l’autorité parentale ou du tuteur (articles L. 1232-2 et L. 1241-6 du code de la santé publique)

joindre le modèle de formulaire de consentement

	


b) La recherche nécessite des tissus ou des cellules embryonnaires ou fœtaux qui seront prélevés à l’issue d’une interruption de grossesse : 

	Modalités de vérification du recueil du consentement écrit de la femme ayant subi l’interruption de grossesse (article L. 1241-5 du code de la santé publique)

joindre le modèle de formulaire de consentement

	


	Date, nom, signature et tampon du responsable légal de l’organisme déclarant :

	Date, nom et signature du coordonnateur du projet : 
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