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	Enregistrement
	Référence :
RECH-CRB-CRB/ENR-200

	
	Demande de prise en charge de ressources biologiques
	Date application :
17/11/2023

	
	
	Version N° : 4



	Entité émettrice : Centre de Ressources Biologiques Santé de Brest

	Domaine d’application – Personnel concerné : personnel participant aux activités du CRB

	Références de la (des) procédures(s) associées(s) : procédure de prise en charge de ressources biologiques


"Titre long" :
……………………………………………………………………………………………...………….......

……………………………………………………………………………………………………………...

Initiateur :

	Nom :
	
	Prénom :
	

	Organisme (nom et adresse) :


	

	Fonction :
	Tél. :
	Fax :

	Adresse mail :
	


Titre court (acronyme) :
……………………………………………………………...………………………………………….......

1 Equipes impliquées

Préleveurs, receveurs, utilisateurs (nom, prénom, service, téléphone et mail)

	………………………………………………………………………………………………..................

………………………………………………………………………………………………..................
………………………………………………………………………………………………..................
………………………………………………………………………………………………..................

………………………………………………………………………………………………..................

………………………………………………………………………………………………..................




2 Contexte scientifique

Joindre impérativement le protocole de recherche initiateur du projet/de l’étude
	………………………………………………………………………………………………..................

………………………………………………………………………………………………..................

………………………………………………………………………………………………..................
………………………………………………………………………………………………..................

………………………………………………………………………………………………..................




3 Objectifs du projet/de l’étude
	………………………………………………………………………………………………..................

………………………………………………………………………………………………..................

………………………………………………………………………………………………..................
………………………………………………………………………………………………..................

………………………………………………………………………………………………..................

………………………………………………………………………………………………..................




4 Nombre de sujets à inclure et critères d’inclusion

	………………………………………………………………………………………………..................

………………………………………………………………………………………………..................

………………………………………………………………………………………………..................
………………………………………………………………………………………………..................

………………………………………………………………………………………………..................

………………………………………………………………………………………………..................




5 Analyses et techniques à mettre en œuvre sur les ressources biologiques
	………………………………………………………………………………………………..................

………………………………………………………………………………………………..................

………………………………………………………………………………………………..................
………………………………………………………………………………………………..................

………………………………………………………………………………………………..................

………………………………………………………………………………………………..................




6 Projet
6.1 Prélèvements
Détailler toutes les étapes jusqu’à l’échantillonnage :

· nature du prélèvement

· modalités d’alerte du CRB

· modalités d’acheminement vers le CRB

· modalités de réception
	……………………………………………………………………………………………..................

……………………………………………………………………………………………..................

……………………………………………………………………………………………..................
……………………………………………………………………………………………..................

……………………………………………………………………………………………..................

……………………………………………………………………………………………..................




6.2 Echantillons

Détailler la préparation de l’échantillonnage (praticien, technicien,…)

Décrire les échantillons :

· nombre/sujet, taille (tissus), volume (liquides biologiques), nombre d’aliquotes, quantités (dérivés)

· fixation/conservation et stockage

· indiquer le devenir des échantillons/temps de stockage au CRB
	……………………………………………………………………………………………..................

……………………………………………………………………………………………..................

………………………………………………………………………………………………..................…………………………………………………………………………………………..................

……………………………………………………………………………………………..................

……………………………………………………………………………………………..................




6.3 Contraintes 
Détailler les contraintes possibles :

· Réception des prélèvements (horaire, jour, etc…)
· Durée maximale avant le traitement des prélèvements

	……………………………………………………………………………………………..................

……………………………………………………………………………………………..................

……………………………………………………………………………………………..................
…………………………………………………………………………………………….................



7 Dispositions légales
7.1 Cadre législatif 

 FORMCHECKBOX 
 RIPH 1 : recherches interventionnelles qui comportent une intervention sur la personne non justifiée par sa prise en charge habituelle 
 FORMCHECKBOX 
 RIPH 2 : recherches interventionnelles qui ne comportent que des risques et des contraintes minimes (liste fixée par arrêté du ministre de la santé)

 FORMCHECKBOX 
 RIPH 3 : recherches non interventionnelles dans lesquelles tous les actes sont pratiqués et les produits utilisés de manière habituelle, sans procédure supplémentaire ou inhabituelle de diagnostic, de traitement ou de surveillance

 FORMCHECKBOX 
 Prélèvements requalifiés (hors Loi Jardé) (Déchet opératoire/fond de tube)

 (Cf : Art. L. 1121-1 CSP)

7.2 Information au patient et consentement

Selon les recommandations de l’INCa de 2006 à l’usage des cliniciens et des chercheurs, les bonnes pratiques cliniques et les textes réglementaires et législatifs en vigueur (notamment, : Loi n°2002-303 du 4 mars 2002 relative au droit des malades ; Loi n°2004-800 du 6 août 2004 relative à la bioéthique ; Loi n°2004-801 du 6 août 2004 relative à la protection des personnes physiques à l’égard des traitements de données à caractère personnel ; Loi n°2004-806 du 9 août 2004 relative à la politique de santé publique; Loi n°2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne humaine telle que modifiée par l’ordonnance n°2016-800 du 16 juin 2016 ; Règlement n°2016/679 dit règlement général sur la protection des données (RGPD))

· Joindre un exemplaire du consentement 

8 Aspect financier

Si l’évaluation financière n’a pas été réalisée lors de l’élaboration du projet scientifique, le coût de la mise en collection vous sera communiqué par le CRB, en fonction des éléments de la présente demande.
Demandeur






Lu et approuvé les conditions générales de mise à disposition d’échantillon en page 5
………………………….…..







Date et signature :

	Conditions générales de prises en charge de ressources biologiques
L’initiateur s’engage à :

· respecter la législation en vigueur pour le prélèvement et la constitution de la collection,

· faire en sorte que les échantillons prélevés par le déposant soient nécessairement accompagnés d’informations de qualité, dans le respect de la confidentialité et/ou d’anonymat,

· donner au CRB Santé tous les éléments utiles lui permettant de recueillir, préparer, conserver et mettre à disposition les échantillons biologiques dans les meilleures conditions,

· fournir au CRB Santé les données minimales nécessaires préalablement définies dans l’accord signé entre le CRB Santé et l’Initiateur,

· remettre au CRB Santé tout document lui permettant de justifier de :

·  l’information délivrée aux personnes auprès desquelles les échantillons biologiques ont été prélevés, 

·  l’expression de la volonté de ces personnes quant à l’utilisation de leurs échantillons biologiques : consentement éclairé et/ou dans la mesure du possible, l’obtention d’une non opposition pour une utilisation secondaire des ressources biologiques afin de pérenniser les collections.

· informer le CRB Santé en cas d’abandon de la collection,

· mentionner le CRB Santé dans toute publication découlant de l’étude, 

· permettre au CRB Santé la publication sur un site Internet d’un catalogue ou répertoire mentionnant la collection réalisée où seuls les items «pathologie», «nombre d’individus», «nature des échantillons» et «responsable à contacter» seront renseignés,

· respecter l’engagement financier pris avec le CRB Santé pour couvrir les frais de fonctionnement relatifs à l’étude ou la collection.

Le CRB Santé de Brest s’engage à :

· respecter la législation en vigueur pour les activités de gestion des ressources biologiques et des collections à des fins scientifiques,

· satisfaire la demande dans les meilleures conditions de délais et de qualité : au besoin le CRB Santé pourra fournir les contrôles de chacune de ses activités de mise en banque, préparation, stockage et mise à disposition des échantillons concernant l’étude ou la collection concernée, 

· travailler avec du personnel technique ayant reçu une formation adaptée et atteint le niveau en adéquation avec le travail à réaliser,
· assurer le meilleur niveau de protection de vos données personnelles afin de garantir leur confidentialité, en conformité avec le règlement (UE) 2016/679 du Parlement Européen et du Conseil du 27 avril 2016 applicable à compter du 25 mai 2018 (règlement général sur la protection des données ou RGPD) et avec la loi informatique et libertés n° 78-17 du 6 janvier 1978.
· respecter la confidentialité de toutes les informations qui lui seront fournies et faire en sorte qu’elles ne soient pas divulguées à des tiers sans autorisation écrite de l’initiateur,

· s’assurer de l’adéquation du consentement du donneur à l’utilisation projetée,

· être garant des droits de toutes les parties intéressées.

· Le CRB Santé de Brest ne duplique pas les collections, sauf en cas de demande spécifique de la part de l’initiateur et validation auprès du Responsable Scientifique du CRB Santé.


Formulaire à envoyer par mail ou courrier au Bureau Technique du CRB Santé de Brest :


Bureau Technique du CRB Santé de Brest  


Laboratoire d'Hématologie


CHU Brest


Hôpital de la Cavale Blanche


Bd Tanguy Prigent


29 200 BREST


Tel : 02 98 14 51 18


Email: � HYPERLINK "mailto:crb@chu-brest.fr" ��crb@chu-brest.fr�





Cadre réservé au CRB :


Demande réceptionnée le ____ /____/_______


Demande transmise au Bureau Opérationnel le ____ /____/_______


Demande acceptée le ____ /____/_______ 


Ou Demande refusé le :


Motif du refus :


Signature d’un Responsable de Site :










La version en vigueur est celle disponible sur le serveur du CRB Santé-Brest
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