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Demande d’avis au Comité d’Éthique – Biobanque – Biobanque Intermédiaire – 
Evaluation bi-annuelle




· Attention : Cette demande d’avis doit être entièrement dactylographiée en français. Si ce document est rempli de façon manuscrite, votre dossier sera immédiatement refusé.
· Seuls les dossiers complets seront analysés (voir point 6 de ce document pour la liste des documents à soumettre)
· Tous les documents doivent, obligatoirement, être envoyés par email (ethique@chuliege.be). Chaque document doit être envoyé en tant que pdf indépendant, merci de ne pas tous les fusionner. Plus aucune version papier ne doit être déposée au secrétariat du Comité d’Éthique. 
· Si vous éprouvez des difficultés à compléter cette demande d’avis, vous pouvez contacter la coordination scientifique (cs.ethique@chuliege.be)
· Si certains éléments ne sont pas d’application dans le cas de votre étude, veuillez indiquer dans la case correspondante « NA ».
· S’il s’agit d’une évaluation biannuelle :
· Joindre l’avis favorable de la soumission antérieure
· Décrire si les activités et les objectifs sont étendues/réduites en comparaison avec la soumission précédente au CE et décrire quelles activités ont été ajoutées ou arrêtées. 
Informations générales

	Nom de la biobanque
	

	              Adresse
	

	Nom de l’entreprise[footnoteRef:1] responsable [1:  Comme défini dans l’art. 1, 4° of the Royal Decree dd. Jan. 09, 2018] 

	

	              Adresse officielle de l’entreprise
	

	              Statut (personne morale/physique)
	

	Nom de la personne de contact de l’entreprise
	

	N° de téléphone
	

	Email
	



	Nom du gestionnaire[footnoteRef:2] de la biobanque [2:  Comme défini dans l’art. 2, 28° /1 of the HBM Law dd. Dec 19, 2008 et art. 11 Royal Decree  dd. Jan 09, 2018
] 

	

	Adresse
	

	Email 
	

	N° de téléphone
	

	Institution
	

	Numéro « Ordre des Médecins »
	



	Nom du co-chercheur éventuel
	

	Email
	

	N° de téléphone
	



	Evaluation de la capacité opérationnelle :
Brève description de toute autre équipe associée et ayant une implication dans la gestion de la biobanque.
(texte, tableau, organigramme)
	










Systèmes de gestion de la qualité

Bien que le système de gestion de qualité ne soit pas un prérequis legal, avoir un système de gestion de la qualité en place inspire la confiance du Comité d’éthique quant au respect des procedures opérationnelles selon certains standards.
Indiquez si vous y adhérez (ceci n’étant pas une prérequis légal et n’a pas d’impact sur l’évaluation!) 

☐ ISO 9001			date de la dernière accréditation  dd/mm/yyyy
☐ ISO 20387		date de la dernière accréditation  dd/mm/yyyy
☐ Autre………………….	date de la dernière accréditation  dd/mm/yyyy

Informations sur les buts et objectifs :

Soumission initiale:
Veuillez définir les buts et objectifs de votre biobanque:
…………………………………………………..
Informations sur les activités de la biobanque:

Soumission initiale:
Décrire les activités de la biobanque: la collecte, la manipulation, la conservation, le stockage, la distribution, l'utilisation et la recherche, y compris l'importation et l'exportation d'HBM. 

	La biobanque a-t-elle pour but :

	☐ Un projet bien précis 
	Lequel ?

	☐  Collecter
	

	☐  Techniquer
	

	☐  Stocker
	

	☐  Conserver
	

	☐  Distribuer
	

	☐  Utiliser
	

	
	

	☐  Rechercher
	Titre  de l’étude:

	☐  Importer
	D’où ?

	☐  Exporter
	Vers ?




	Le matériel sera utilisé pour:

	☐ Un projet bien précis 
	Lequel ?

	☐  la recherche translationnelle en cancérologie

	

	☐  collecte stratégique :
  
	

	☐  infectiologie
	

	☐  cardiologie
	

	☐  diabète /endocrinologie
	

	☐  vieillissement
	

	☐  neurologie
	

	☐  génétique
	

	☐  infertilité
	

	☐  Immunologie
	

	Autre….
	



	Le matériel déjà collecté:

	☐ oui    ☐ non
	

	☐  collecté avec FIC au participant 

	

	☐  collecté avec opting out  
	

	☐  inconnu
	

	Autre….
	

	Le matériel collecté dans le futur:
	

	☐  collecté avec FIC au participant 

	

	☐  collecté avec opting out  
	



	Quel type de matériel sera collecté ?

	Origine et utilisation

	Fluide corporel :
☐  sang
☐  selles
☐  urine
☐  LCR
☐  sperme
☐  autres :….


	

	Tissus
☐  FFPE
☐  congelé
☐  autre :……
	

	
	

	DNA/RNA peuvent être extraits des échantillons ? ☐ oui    ☐ non
	 Consentement informé disponible ?  ☐ oui    ☐ non

	
	

	Echantillons utilisés sur place ?

	

	ou envoyés ?
	En Belgique ☐ lab    ☐ hôpital ☐ université    ☐ autre :



	
	Hors Belgique ☐ lab    ☐ hôpital ☐ université    ☐ autre



	
	Les 2 ☐ 




	Si vous avez un projet bien précis, quelle est la pertinence scientifique de votre projet ? (Rationale) (Détaillez en quelques lignes)
	




Traçabilité:

La biobanque contient:
☐ MCH Traçable (pseudonymisé)
☐ MCH Non-traçable (anonymisé)









Documents nécessaires pour un dossier complet : checklist 
	Documents 
	
	Version
	Date

	Demande d’avis
	☐	
	

	Court CV (max 3 pages) du gestionnaire (max 3ans)
	☐	
	

	Si évaluation biannuelle :
Avis favorable initial
	
	
	






	En tant que gestionnaire de la Biobanque, je déclare par la présente que la Biobanque observera et suivra toutes les mesures et réglementations de la loi belge du 19 décembre 2008 et ses amendements ultérieurs concernant la procuration et l'utilisation de matériel corporel humain à des fins de recherche scientifique, y compris toutes les réglementations et prescriptions, écrites dans l'Arrêté Royal (AR) du 9 janvier 2018 concernant les biobanques.

En tant que gestionnaire de la biobanque, je peux déclarer que le matériel corporel humain qui m'est confié ne sera jamais utilisé à des fins lucratives (inspiré de l'article 3  de la Charte des droits fondamentaux de l'Union européenne).



	Nom et signature manuscrite du gestionnaire :
	



	Date : 
	









3   Dans les domaines de la médecine et de la biologie, les éléments suivants doivent être respectés :
- Le consentement libre et éclairé de la personne concernée selon les procédures prévues par la loi,
- L'interdiction des pratiques eugéniques, notamment celles visant à la sélection des personnes,
- L'interdiction de faire du corps humain et de ses parties en tant que tel une source de profit.
- l'interdiction du clonage reproductif des êtres humains.
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