Dossier d’autorisation d’activité d’importation et/ou d’exportation d’organes et de cellules issus du corps humain et de leurs dérivés à des fins scientifiques, en application des articles R.1235-7 et R.1235-8 du code de la santé publique /Dossier for the authorisation of an activity involving the importation and/or exportation of human organs and cell tissues and their derivatives for scientific use, in accordance with articles R.1235-7 and R.1235-8 of French public health law
Le dossier original et trois copies sont à adresser, accompagnés d’un courrier signé par le représentant légal de l’organisme à l’adresse suivante / The original dossier and three copies ust be sent, accompanied by a letter signed by the legal representative of the institute to the following address :
Biology and Biochemistry Safety Engineer, 
European Synchrotron Radiation Facility, 
6, rue Jules Horowitz
38043 GRENOBLE Cedex
France

En application des nouvelles dispositions réglementaires, seuls les organismes publics ou privés ayant des activités de recherche peuvent obtenir, selon la procédure définie aux articles R.1235-7 et R.1235-8 du code de la santé publique, l’autorisation d’importer ou d’exporter des organes, des tissus, leurs dérivés et des cellules issus du corps humain, lorsque ceux-ci sont utilisés à des fins scientifiques y compris des fins de recherche génétique. Sont concernés les organismes qui ont effectué la déclaration prévue à l’article L.1131-4 ou à l’article L.1243-2 du code de la santé publique, dont les modalités seront définies par décret.

Par dérogation aux dispositions du deuxième alinéa de l’article R.1235-6 du code de la santé publique et jusqu’à la publication du décret prévu à l’article L.1243-7, les organismes visés à l’article L.1243-3 du même code peuvent être autorisés dans les cas et les conditions prévus aux articles R.1235-7 et R.1235-8 du même code à importer et à exporter des produits d’origine humaine en vue de leur cession, pour un usage scientifique, à un organisme public ou privé qui développe des programmes de recherche.

Tout établissement ou organisme, bénéficiaire d’une autorisation d’importation ou d’exportation de produits d’origine humaine à des fins scientifiques et souhaitant poursuivre ces activités pendant la période d’instruction administrative doit impérativement déposer un dossier dans la limite d’un an à compter de la publication du présent arrêté.

L’activité d’importation ou d’exportation à des fins scientifiques doit se faire dans le respect des conditions d’hygiène et de sécurité énoncées par le code du travail (décret n° 94-352 du 4 mai 1994 relatif à la protection des travailleurs contre les risques résultant de leur exposition à des agents biologiques – Journal officiel de la République française du 5 mai 1994). Notamment lorsque les produits importés sont pathologiques ou susceptibles de l’être, les informations doivent porter sur le conditionnement et le signalement, conformément à la réglementation sur le transfert des matières dangereuses. / The importation or exportation for scientific use activity must be carried out in respect of the health and safety conditions stipulated in French labour law (decree no. 94-352 of the 4 May 1994 concerning the protection of workers against the risks resulting from their exposition to biological agents). In particular when the products to be imported are pathological or are suspected of being pathological, information on the risk must be posted on the packaging and must be labelled accordingly, in line with the legislation on the transportation of dangerous products.
Si les conditions d’approvisionnement, de conservation ou d’utilisation des produits issus du corps humain ne présentent pas les garanties suffisantes pour assurer le respect des dispositions en matière d’éthique et des règles applicables en matière de sécurité des travailleurs et de protection de l’environnement, le ministre chargé de la recherche peut s’opposer dans un délai de trois mois à l’exercice de ces activités.
ACTIVITE D’IMPORTATION ET/OU D’EXPORTATION /IMPORTATION AND/OR EXPORTATION ACTIVITY
RENSEIGNEMENTS RELATIFS AU DEMANDEUR /INFORMATION CONCERNING THE REQUESTOR
(cocher les cases vous concernant /tick the box which concerns you)

Ce dossier concerne les activités suivantes /this dossier concerns the following activity (cocher les cases vous concernant /tick the box which concerns you):

· importation
 FORMCHECKBOX 

· exportation
 FORMCHECKBOX 

I - Statut juridique de l’organisme /Legal status of the institute
Etablissement public de santé



   Si oui, n° FINESS : :………………………………
Etablissement privé participant au service public hospitalier


    Si oui, n° FINESS :………………………………


Etablissement de santé militaire





Etablissement public de recherche





Fondation reconnue d’utilité publique




Groupement d’intérêt public






Société commerciale
    Si oui, n° K BIS………………………………….



Association








    Si oui, n° A.P.E…………………………………..

Autres (préciser): Private Research Institute
II – Coordonnées de l’organisme
Nom: EUROPEAN SYNCHROTRON RADIATION FACILITY
Adresse : 6 rue Jules HOROWITZ, BP 220
Code postal 38043
Ville: GRENOBLE
Pays: France
Téléphone : (33) 04 76 88 20 00
Télécopie : (33) 04 76 88 20 20
Nom du représentant légal : F. SETTE
Titre et fonctions : Directeur Général
III – Coordonnées du responsable de l’activité de recherche donnant lieu à importation et/ou exportation /Contact details of the person responsible for the research activity requiring importation and/or exportation
Nom /Name:      
Téléphone /Telephone:      
Télécopie /Fax: 
Qualification /Professional qualification:
Médecin /Doctor
 FORMCHECKBOX 

    Si oui, spécialité /if yes, specialisation:      
Pharmacien /Pharmacist
 FORMCHECKBOX 

Chercheur ou enseignant-chercheur par discipline /Researcher or teacher and researcher :
 FORMCHECKBOX 

si oui, discipline /if yes, discipline      
IV – Situation administrative de l’organisme au regard du livre VI du code de la santé publique 
(Cocher les cases vous concernant)

Déclaration d’activité prévue à l’article L.1131-4 du code de la santé publique


Si oui, préciser la date de la déclaration et joindre une copie de cette déclaration


Déclaration d’activité prévue à l’article L.1243-2 du code de la santé publique



Si oui, préciser la date de la déclaration et joindre une copie de cette déclaration


Autorisation d’activité prévue à l’article L.1243-3 du code de la santé publique


Si oui, préciser la date de cette autorisation et joindre une copie de cette autorisation


Autorisation d’activité prévue à l’article L.1243-1 du code de la santé publique


Si oui, préciser la date de cette autorisation et joindre une copie de cette autorisation


Autorisation d’activité prévue à l’article L.1261-2 du code de la santé publique


Si oui, préciser la date de cette autorisation et joindre une copie de cette autorisation


V – Programme de recherche pour lequel l’importation ou l’exportation est envisagée /Research programme for which the important or exportation is being considered
Rubrique à compléter par les organismes visés au 1er alinéa de l’article R.1235-6 c’est-à-dire les organismes ayant une activité scientifique pour la réalisation de leurs programmes de recherche /Section to be completed by institutes concerned by the 1st paragraph of article R.1235-6, i.e. institutes having a scientific activity for carrying out their research programmes. 
Décrire sur deux pages maximum le programme, les résultats attendus et sa durée, le cas échéant sa périodicité /Describe on a maximum of two pages the programme, the expected results and its duration, if necessary its periodicity.
VI – Organismes scientifiques destinataires

Rubrique à compléter par les organismes visés au 2ème alinéa de l’article R.1235-6 c’est-à-dire les organismes ayant une activité de conservation et de transformation de produits du corps humain à des fins de cession pour un usage scientifique à un organisme public ou privé qui développe des programmes de recherche. L’organisme demandeur doit préciser l’organisme scientifique destinataire 
European Synchrotron Radiation Facility (ESRF)
6, rue Jules Horowitz
BP220,
38043 GRENOBLE CEDEX,
France
Société Civile, RCS Grenoble D 338 723 919

No. Siret 338 723 919 00019 – APE 731 Z
VII - Activité d’importation /Importation activity
I. Nature des produits importés /The nature of the products to be imported
(cocher les cases vous concernant /tick the box which concerns you)

	
	Organes /Organs
	Tissus et Dérives /Tissues and derivatives
	Cellules en culture /cultured cells
	Fluides /Fluids

	Cœur / Poumons /Heart / Lungs
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Foie /Liver
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Reins /Kidneys
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Pancréas /Pancreas
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Intestins /Intestines
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Le cas échéant, à partir de cellules souches hématopoïétiques /If necessary, from the hematopoietic stem cells
- de moelle osseuse /bone marrow
- de sang périphérique /peripheral blood
- de sang de cordon /cord blood
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 



 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 



 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 



 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 



 FORMCHECKBOX 


	Cornées /cornea
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Fragments osseux /bone fragments
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Valves cardiaques /heart valve
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Vaisseaux /vessels
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Peau /skin
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Autres (préciser) /Other (specify)

	 FORMCHECKBOX 

     
	 FORMCHECKBOX 

     
	 FORMCHECKBOX 

     
	 FORMCHECKBOX 

     


Origine du produit : lieu de prélèvement /Origin of the product: where was the sample taken: 
donneur vivant /living donor:
 FORMCHECKBOX 

donneur décédé /deceased donor:
 FORMCHECKBOX 

Modalités du don /terms of the donation:
consentement du donneur /consent of the donor:
 FORMCHECKBOX 
 Oui /Yes
 FORMCHECKBOX 
 Non /No
gratuité du don /free donation: 
 FORMCHECKBOX 
 Oui /Yes
 FORMCHECKBOX 
 Non /No
anonymat du don /anonymous donation
 FORMCHECKBOX 
 Oui /Yes
 FORMCHECKBOX 
 Non /No
Produit sain /Healthy product:
 FORMCHECKBOX 

Produit pathologique /Pathological Product:
 FORMCHECKBOX 

Conditionnement du produit /Packaging of the product:      
Etiquetage du produit (fournir un exemplaire) /Labelling of the product (provide an example):      
Conditions de transport du produit /Product transport conditions:      
II – Renseignements relatifs aux fournisseurs étrangers /Information concerning foreign suppliers 
(compléter une fiche pour chaque organisme fournisseur /fill-in separately for each supplier)

Coordonnées /Contact details:
Nom /Name: 
Adresse /Address: 
Code postal /Postal code: 
Ville /Town: 
Pays /Country: 
Téléphone /Telephone: 
Télécopie /Fax: 
Désignation précise du produit, éventuellement désignation commerciale (préciser par type de produit) /Exact name of the product, and possibly its commercial name (indicate for each type of product):      
Fournir une attestation sur l’honneur du fournisseur étranger que les éléments ou produits du corps humain ou de leurs dérivés ont été prélevés ou collectés avec le consentement préalable du donneur et sans qu’aucun paiement, qu’elle qu’en soit la forme, n’ait été alloué à ce dernier /Provide an official declaration from the foreign supplier that the elements or products of human origin or their derivatives were taken or collected with the prior consent of the donor and that no payment, in whatever form it may be, was given  to the latter. 
VIII - Activité d’exportation /Exportation activity
I. Nature des produits exportés /Nature of the products to be exported
(cocher les cases vous concernant /tick the box which concerns you)

	
	Organes /Organs
	Tissus et Dérives /Tissues and derivatives
	Cellules en culture /cultured cells
	Fluides /Fluids

	Cœur / Poumons /Heart / Lungs
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Foie /Liver
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Reins /Kidneys
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Pancréas /Pancreas
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Intestins /Intestines
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Le cas échéant, à partir de cellules souches hématopoïétiques /If necessary, from the hematopoietic stem cells

- de moelle osseuse /bone marrow
- de sang périphérique /peripheral blood
- de sang de cordon /cord blood
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 



 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 



 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 



 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 



 FORMCHECKBOX 


	Cornées /cornea
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Fragments osseux /bone fragments
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Valves cardiaques /heart valves
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Vaisseaux /vessels
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Peau /skin
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Autres (préciser) /Other (specify)
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 




Origine du produit : lieu de prélèvement /Origin of the product: where was the sample taken:      
donneur vivant /living donor:
 FORMCHECKBOX 

donneur décédé /deceased donor:
 FORMCHECKBOX 

Modalités du don /terms of the donation:

consentement du donneur /consent of the donor:
 FORMCHECKBOX 
 Oui /Yes
 FORMCHECKBOX 
 Non /No
gratuité du don /free donation: 
 FORMCHECKBOX 
 Oui /Yes
 FORMCHECKBOX 
 Non /No
anonymat du don /anonymous donation
 FORMCHECKBOX 
 Oui /Yes
 FORMCHECKBOX 
 Non /No
Produit sain /healthy product:
 FORMCHECKBOX 

Produit pathologique /Pathological Product:
 FORMCHECKBOX 

Conditionnement du produit /Packaging of the product:      
Etiquetage du produit (fournir un exemplaire) /Labelling of the product (provide an example):      
Conditions de transport du produit /Product transport conditions:      
Fournir une attestation sur l’honneur que les éléments ou produits du corps humain ou de leurs dérivés ont été prélevés ou collectés avec le consentement préalable du donneur et sans qu’aucun paiement, qu’elle qu’en soit la forme, n’ait été alloué à ce dernier /Provide an official declaration that the elements or products of human origin or their derivatives were taken or collected with the prior consent of the donor and that no payment, in whatever form it may be, was given to the latter.
II – Renseignements relatifs aux destinataires étrangers /Information concerning the foreign receiver
Coordonnées /Contact details:
Nom /Name: 
Adresse /Address: 
Code postal /Postal code: 
Ville /Town: 
Pays /Country: 
Téléphone /Telephone: 
Télécopie /Fax: 
Désignation précise du produit, éventuellement désignation commerciale (préciser par type de produit) /Exact name of the product, and possibly its commercial name (indicate for each type of product):      
� Déclaration de collections d’échantillons biologiques à des fins de recherche génétique.


� Déclaration d’activité à des fins scientifiques de conservation et transformation de produits du corps humain.


� Activité de conservation et transformation de produits du corps humain en vue de leur cession pour un usage scientifique à un organisme public ou privé qui développe des programmes de recherche.


� Activité de transformation, conservation, distribution et cession à des fins thérapeutiques  de tissus et cellules issus du corps humain.


� Préparation de produits de thérapie génique et cellulaire





