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Domaine 2 : Concevoir la recherche

1.7.5 Indicateurs de production de la Cadre de coherence Recherche 2.1 Elaborer le projet scientifique de la
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Objectif
Ce domaine a pour objet de traiter la partie en amont de la réalisation proprement dite de la recherche.
Périmeétre

Il concerne a la fois I'élaboration du projet scientifique de la structure de recherche, l'identification des compétences
nécessaires a sa mise en ?uvre, l'obtention des agréments, la veille prospective et relative aux appels a projet, le
développement des partenariats, et la réponse aux appels a projets (régionaux, nationaux ; européens, internationaux).

Description du processus
Les processus mis en oeuvre sont les suivants:

2 Concevoir la recherche

2.1 Elaborer le projet scientifique 2.2 |dentifier des

de la structure de recherche compétences scientifiques 2.3 Obtenir les agrements

2.4 Réaliser la veille sur les appels 2.5 Répondre a un appel a 2.6 Développer des partenariats avec des acteurs
a projets projet socio-économiques (recherche partenariale)

Domaine 2 : Livre domaine 1
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Objectif

Le projet scientifique de la structure de recherche explicite les objectifs de celle ci au regard de ses missions, de sa taille
et de son mode d'organisation. Il expose les réflexions de la structure en ce qui concerne la prospective sur les créneaux
scientifiques porteurs ainsi que la vision de son évolution a cing ans et de maniére moins précise a dix ans. Il situe le
programme prévu dans le contexte local, national, européen et international. Il n'existe pas de trame imposée ni
structurée pour le formaliser. Il tient compte de la fagon dont ont été réalisés les objectifs sur la période quinquennale
précédente. |l est décliné, le cas échéant, selon la structuration choisie (équipe ou axe ou theme). Il indique clairement
les évolutions envisagées de la structure par rapport a la période précédente, ainsi que la plus-value de la structuration
scientifique éventuellement prévue dans le paysage de la recherche. Il décrit la politique d'incitation a I'émergence de
sujets innovants, a la prise de risque et aux sujets frontieres, I'adaptation aux évolutions.

Périmetre

Le projet scientifique de la structure de recherche est élaboré en son sein, validé par son instance ad hoc, évalué (ex
ante) puis validé par ses tutelles, et évalué (ex post) par le HCERES (ou par une instance habilitée par lui). Il est élaboré
pour une période quinquennale (celle de la vague d'évaluation de I'établissement auquel est rattachée la structure), et
structuré en axes ou thématiques de recherche associés, chacun, a une (ou plusieurs) équipe de recherche.

Description du processus

Le projet scientifique formalise les éléments permettant d'apprécier les moyens mis en ?uvre pour atteindre des objectifs
affichés par la structure. Cette partie précisera notamment:

e L'adéquation des moyens humains et financiers de la structure avec le projet scientifique,

e L'analyse prospective a moyen et long termes des besoins et des compétences nécessaires aux mutations
scientifiques et techniques identifiées, la politique de formation,

e La politique de construction de partenariats,

* le recours a des infrastructures de recherche,

e La politique d'investissement et sa cohérence avec le projet scientifique de la structure, en précisant les
principales acquisitions envisagées et les éventuels cofinancements prévus,

e La politique de répartition des moyens, en fonction des objectifs fixés,

e La politique d'animation de la structure,

e La stratégie de la structure en termes de valorisation de ses résultats de recherche,

» Son implication en matiere de diffusion de I'information scientifique et technique.

Les objectifs scientifiques de la structure de recherche doivent étre en adéquation avec les engagements contractuels de
ses tutelles vis-a-vis du ministere de tutelle (orientations et objectifs du contrat d'objectif et de performance dans le cas
d'un organisme de recherche, stratégie du site de rattachement de la structure en matiére de recherche) et la convention
de site signée entre les différents opérateurs de recherche.

Le projet s'appuie sur les conclusions de I'auto-évaluation de la structure (ou en cas de fusion, sur celle des structures
qui la constituent), sur une analyse AFOM (acronyme pour Atouts, faiblesses, opportunités, menaces ou en anglais
SWOT), élaborée par la structure (unité ou équipe) et sur son évaluation par le HCERES ou par une instance agréée.

L'analyse AFOM se décline en 4 points :
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* Points forts (éléments internes qui vont aider au choix et a la réalisation du projet), sur lesquels I'équipe pourra
s'appuyer ;

* Points faibles (éléments internes qui vont pénaliser le projet), auxquels il conviendra d'apporter des solutions ;

» Opportunités (éléments externes qui vont favoriser I'émergence du projet) ;

* Risques (éléments externes de nature a contrarier la réalisation du projet).

L'analyse SWOT s'appuie sur les indicateurs que la structure juge pertinents (en matiere de « production ») et le projet
formule éventuellement des objectifs associés (cible pour chaque indicateur choisi).

Le HCERES définit les modalités précises de structuration du projet scientifique de la structure de recherche.
Objets métiers

Projet scientifique de la structure

Services attendus des systémes d'information

Au niveau de la structure de recherche

Livre Domaine 2
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Objectif

identifier les compétences scientifiques (experts scientifiques/ chercheurs, structures de recherche, ...) nécessaires a la
construction et a la mise en oeuvre du projet scientifique.

Périmetre

Le projet pour lequel les compétences sont identifiées, peut étre celui de la structure (vision a 5 ans) ou d'une activité de
recherche (financée sur dotation propre et/ou sur appel a projets et/ou sur contrat avec un partenaire socio-économique,

)
Description du processus

L'identification des compétences scientifiqgues s'opére actuellement de fagon diffuse via le réseau personnel des
chercheurs, et/ou via la consultation :

* De bases d'experts scientifiques internationales (ex : Scholar Universe, ORCIDC{. Open Researcher and
Contributor ID.., CORDISCf. Community Research and Development Information Service.., ID-Ref en France)
services tiers proposant le recensement des experts scientifiques par domaine scientifique et pays en proposant
aux chercheurs de s'identifier et de mettre a jour leur profil ;

* Des bases de publications internationales et nationales (bases de données bibliométriques comme web of
Science ou Google Scholar) ;

¢ Des annuaires/ répertoires, bases de compétences mises a disposition par les organismes de recherche et
établissements d'enseignement supérieur et de recherche, ou a I'échelle d'un site, d'une COMUE ;

 Des réseaux sociaux scientifiques dont le but est de faciliter la découverte d'individus et de ressources
scientifiques par les chercheurs et étudiants, pour encourager les collaborations interdisciplinaires et les
échanges scientifiques (ex : ResearchGate ou Academia.edu) ;

* Des moteurs de recherche, privés ou publics, de personnes physiques, de laboratoires et d'entreprises dans
tous les domaines scientifiqgues sur un périmétre national ou international, indexant et explorant les bases de
publications remarquées sur le web (articles scientifiques, brevets collaboratifs, theses, livres blancs, e sites
web). Pour illustration, I'exemple plug in labs (https://www.pluginlabs-ouest.fr/) de I'UEB qui propose un portail
de recherche, pour la région Bretagne Ouest, de visibilité de ces compétences, en partenariat avec la
SATTSociété d'accélération du transfert de technologies, créée en 2010 par appel a projet de I'ANR dans le
cadre du PIA.<br>Détenues majoritairement par des groupements d'établissements et d'organismes de
recherche, les SATT doivent conduire a une plus forte professionnalisation de la valorisation de la recherche et
a un renforcement des compétences en gérant les activités de valorisation au plus prés des laboratoires et de
I'écosystéme d'entreprises, en lien avec les pbles de compétitivité.<br>Elles devront se substituer aux multiples
dispositifs coexistant sur un méme site pour constituer de véritables guichets uniques de proximité pour
améliorer le service rendu aux chercheurs et aux entreprises... Ce portail permet la mise en relation des
industriels locaux avec les compétences Recherche locales ;

* Des blogs des chercheurs et de leur portfolio de compétence et d'activité ;

¢ Des sites web sémantiques qui moissonnent des données (recherche automatique) a partir de toutes les
sources d'information et de documentation publiques (telles que Isidore, HAL-SHS, SUDOC, etc.), avec des
possibilités de recherche dite « sémantique » (technologie s'appuyant sur les ontologies généralistes comme
Rameau et spécialisées comme celle en cours d'élaboration a I'Institut des sciences de 'Homme, permettant
d'améliorer la recherche de compétences et de proposer des compétences proches lors des recherches) ;
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Objets métiers

Profil de compétence chercheur

Services attendus des systémes d'information
Au niveau de lI'opérateur de rattachement du chercheur

Au niveau de la structure de recherche ou est affecté le chercheur (quand celle-ci est mixte)
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Objectifs

Obtenir les agréments permettant de réaliser des recherches dans des domaines sujets a autorisation administrative, ou
nécessitant de mettre en ?uvre des moyens ou protocoles nécessitant des autorisations administratives.

Périmetre

Le périmétre de ce macro-processus concerne plus précisément les dispositifs d'agréments d'opérateurs, de structures
ou de projets de recherche en matiére d'éthique et de sécurité, a savoir :

e | 'autorisation de mener une activité de recherche dans le domaine biomédical (certification de conformité
éthique des projets biomédicaux) et I'engagement de conformité en matiére de traitement des données
personnelles opérées dans le cadre de ces activités de recherche ;

e L 'utilisation des animaux a des fins scientifiques par les projets de recherche ;

o L'utilisation d'OGM en milieu confiné ;

e | 'autorisation de réaliser des contr6les dans le domaine de la sGreté nucléaire et de la radioprotection.

Description du processus

La dimension éthique de la recherche est une préoccupation pour tous les projets financés au titre des programmes de
recherche européens ou nationaux. Certaines pratiques de recherche sont donc encadrées, reglementairement ou par
des dispositifs mis en place dans les établissements, dans un but :

e De maitrise des risques, notamment les risques sanitaires, chimiques, biologiques,
e D'assurer le caractére éthique des pratiques, notamment au regard de la reconnaissance de la dignité humaine,
du respect des personnes, des animaux et de I'environnement.

En s'appuyant sur les principes internationaux édictés par la Déclaration de Singapour (juillet 2010), par le « European
Code of Conduct for Research Integrity » publié par I'ESF en 2010, et par le Global Research Council en mai 2012, de
nombreux opérateurs de recherche ont mis en place une charte, une politique et un Comité d'éthique en charge :

¢ De développer la réflexion sur les aspects éthiques que suscite la pratique de la recherche, en tenant compte
de ses finalités et de ses conséquences et de proposer des principes éthiques (CometsCf. Comité d'éthique du
CNRS.., comité d'éthiqgue du CNRS, comité d'éthique de I'lnra par exemple),

e D'offrir aux chercheurs une instance d'évaluation éthique des protocoles de recherche (CEEI/IRB de I'INSERM
par exemple).

Différents financeurs (UE au travers du PCRDC{. Programme-cadre pour la recherche et le développement
technologique.., ANRCf. Agence Nationale de la Recherche., ...) ont défini, chacun de leur c6té, une politique en matiere
d'éthique et d'intégrité scientifique décrivant les principes devant étre respectés par tous les déposants dans le cadre
d'appels a projets.

Les principaux acteurs intervenant dans le cadre de ces différents processus d'agréments sont:

e Le MENESRCH. Ministere de I'Education Nationale, de I'Enseignement supérieur et de la Recherche..;

¢ La CNIL (Commission Nationale Informatique et libertés), concernant l'informatisation de données nominatives ;

¢ Le CCTIRS (Comité Consultatif sur le traitement de I'information en matiere de recherche dans le domaine de la
santé), concernant l'informatisation de données nominatives dans le domaine de la santé,

e Le Haut conseil des biotechnologies, concernant I'utilisation confinée d'organismes génétiguement modifiés ;
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¢ La Commission du Génie Biomoléculaire, concernant la dissémination d'organismes génétiquement modifiés ;

¢ Les CPPCf. Comités de protection des personnes.. (Comité de Protection des Personnes), concernant
I'expérimentation sur la personne humaine ;

o L'ASN (Autorité de Sureté Nucléaire), concernant les activités nucléaires soumises a autorisation.

Les processus d'agréments ainsi mis en oeuvre sont:

2.2 Obtenir les agréments

2.3.3 Délivrer les agréments
d'utilisation d'OGM a des fins de
recherche

2.3.4 Délivrer une autorisation de réaliser des contr6les dans le domaine de la slreté nucléaire et de la radioprotection

Objets métiers

2.3.1 Délivrer les autorisations de projets 2.3.2 Certifier la conformité
utilisant des animaux a des fins scientifiques éthique des projets biomédicaux

Agréments
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2.3.1 Délivrer les autorisations de projets utilisant des animaux a
des fins scientifiques

2.3.2 Certifier la conformité éthique

? 2.3 Obtenir les agréments des projets biomédicaux ?

Sommaire

¢ 1 Objectifs
e 2 Périmetre
¢ 3 Description du processus
+ 3.1 En entrée
+ 3.2 En sortie
+ 3.3 Représentation graphique
+ 3.4 Syntheése descriptive
¢ 4 Objets métiers
+ 4.1 Demande d'autorisation de projet d'expérimentation animale
¢ 5 Liste des flux d'échange
¢ 6 Services attendus des systemes d'information
+ 6.1 Au niveau national
+ 6.2 Au niveau de la structure de recherche

Objectifs

L'utilisation des animaux a des fins scientifiques fait I'objet d'une réglementation nationale spécifique depuis plus de 25
ans. Son évolution s'effectue principalement dans un cadre européen. L'évaluation éthique des projets a pour but de
garantir que les études sont réalisées dans les meilleures conditions possibles pour les animaux, compte tenu des
connaissances du moment.

Périmeétre
(source : recherche-animale.org) :

¢ Tout établissement éleveur, fournisseur ou utilisateur doit étre agréé (conformité des installations et de la
formation du personnel). L'agrément est accordé pour 6 ans. Un vétérinaire et une structure du bien-étre des
animaux doivent étre désignés. Des inspections régulieres sont réalisées ;

¢ Tout projet de recherche qui inclut le recours a I'expérimentation animale doit faire I'objet d'une évaluation
éthique favorable délivrée par un comité d'éthique agréé. Il doit obtenir une autorisation délivrée par le ministére
de la Recherche ;

¢ Chaque projet d'étude doit avoir recu une évaluation favorable (intérét scientifique ou éducatif, conformité au
principe des 3R, évaluation de la gravité, considérations éthiques, intérét d'une évaluation rétrospective) et une
autorisation préalable.

Ces comités d'éthique sont créés a l'initiative des établissements utilisateurs et agréés par le ministre chargé de la
recherche. Tout établissement utilisateur doit relever d'un seul comité. Par contre, plusieurs établissements utilisateurs
peuvent dépendre d'un méme comité.
Un comité pour étre agréé doit :

o Justifier d'une compétence pluridisciplinaire ;

¢ Respecter la charte nationale ;

e Disposer de moyens suffisants.

Un comité doit étre composé au minimum de cing personnes, dont un vétérinaire. Ces personnes ne peuvent participer a
une délibération a laquelle elles seraient intéressées.

La liste nationale des comités d'éthique agréés est gérée par le MENESRCf. Ministere de I'Education Nationale, de
I'Enseignement supérieur et de la Recherche... lls sont référencés avec un numéro d'agrément.

Remarque : les textes relatifs a I'utilisation des animaux a des fins scientifiques, issus de la transposition de la directive
2010/63/UE sont les suivants :

e Décret n° 2013-118 du 1er février 2013 relatif a la protection des animaux utilisés a des fins scientifiques,
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o Arrété du 1er février 2013 fixant les conditions de fourniture de certaines espéces animales utilisées a des fins
scientifiques aux établissements utilisateurs agréés,

o Arrété du 1er février 2013 relatif a I'acquisition et a la validation des compétences des personnels des
établissements utilisateurs, éleveurs et fournisseurs d'animaux utilisés a des fins scientifiques,

o Arrété du 1er février 2013 fixant les conditions d'agrément, d'aménagement et de fonctionnement des
établissements utilisateurs, éleveurs ou fournisseurs d'animaux utilisés a des fins scientifiques et leurs
contréles,

o Arrété du 1er février 2013 relatif a I'évaluation éthique et a I'autorisation des projets impliquant I'utilisation
d'animaux dans des procédures expérimentales.

Description du processus
En entrée
¢ Projet nécessitant une demande d'autorisation d'expérimentation animale

En sortie

e Autorisation délivrée par le MENESRCf. Ministere de I'Education Nationale, de I'Enseignement supérieur et de
la Recherche..

Représentation graphique

Dwraarcs

-‘\ ’_l— — et
= dEpirimantation
Siari Bvers | -

Responsable de projet

Expartios, fmazicn
dun oee. trarermesion
e Lol il
mirdirs crargs da b
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Comité d"&thique

Yy
Butorisation du
o de recherche

# nobficson de —,
Fmaod maman o —

o

MENESR

Fichier bpmn

Synthese descriptive

Etapes Acteurs Période

Demande d'autorisation de projet d'expérimentation animale

L'expérimentateur saisit le comité d'éthique en lui soumettant un dossier

qui doit comporter les éléments nécessaires et suffisants a une

appréciation rigoureuse de son projet. Responsable de projet
Un projet doit étre constitué, au minimum, d'un objectif scientifique, d'un

modéle animal, d'un ou de plusieurs protocoles expérimentaux et d'une

méthodologie d'obtention de résultats associée a chaque protocole.

Expertise, émission d'un avis, transmission de cet avis au ministéere Comité d'éthique
chargé de la recherche.

Lors de I'évaluation éthique d'un projet, le comité analyse I'objectif

scientifique du projet afin d'apprécier I'acceptabilité éthique du choix du
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modele, le protocole et la méthodologie qui y sont liés.
L'évaluation éthique porte sur les différentes facettes de
I'expérimentation :

La préparation de I'animal ;

Le choix et la réalisation du modéle animal ainsi que son utilisation ;
Le protocole expérimental qui doit tenir compte de la sensibilité des

animaux.

Le comité d'éthique peut proposer le reclassement des procédures
expérimentales selon leur degré de gravité indiqué par le responsable de
projet. Cette proposition de reclassement est mentionnée dans l'avis du

comité d'éthique.

L'avis du comité d'éthique précise également, le cas échéant, s'il est
nécessaire de procéder a une appréciation rétrospective du projet,

permettant d'évaluer :
Si les objectifs du projet ont été réalisés ;

Les dommages infligés aux animaux ainsi que le nombre et les espéces
des animaux utilisés et la gravité réelle des procédures expérimentales ;
Les éléments qui peuvent contribuer a renforcer I'application des

exigences de remplacement, de réduction et de raffinement

Autorisation du projet de recherche et notification de I'autorisation

de projet

L'autorisation de projet est notifiée par le ministre chargé de la recherche

au responsable du projet et transmise au comité d'éthique dont reléve

I'établissement utilisateur. L'autorisation précise :

Le nom et le numéro d'agrément de I'établissement utilisateur ainsi que le

nom de son responsable ;

Le nom de la personne responsable de la mise en ?uvre générale du

projet et de sa conformité a I'autorisation ;

MENESRCH. Ministéere

de I'Education

Nationale, de
I'Enseignement
supérieur et de la

Recherche..

Toutes les dispositions spécifiques résultant de I'évaluation du projet, y
compris, le cas échéant, la nécessité de le soumettre a une appréciation

rétrospective et le moment auquel celle-ci doit intervenir ;
L'avis favorable résultant de I'évaluation éthique du projet

Objets métiers

Demande d'autorisation de projet d'expérimentation animale

Liste des flux d'échange

Flux d'échange de

] Acteur amont Acteur aval

données

D|eman§e . Re;ponsable de Comité d'éthique

d'autorisation projet

Avis Comité d'éthique ~ esponsable de
projet

Autorisation Ministére chargé de Comité d'éthique

la recherche Responsable de

projet
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Périodicité ou
calendrier

Application nationale
concernée en amont Commentaires
ou en aval

Plateforme du
MENESRCH.
Ministere de
I'Education
Nationale, de
I'Enseignement
supérieur et de la
Recherche..

Plateforme du
MENESRCH.
Ministere de
I'Education
Nationale, de
I'Enseignement
supérieur et de la
Recherche..
Plateforme du
MENESRCH.
Ministere de
I'Education
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Nationale, de
I'Enseignement
supérieur et de la
Recherche..

Services attendus des systémes d'information
Au niveau national

Au niveau de la structure de recherche
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2.3.2 Certifier la conformité éthique des projets biomédicaux

? 2.3.1 Délivrer les autorisations de 2.3.3 Délivrer les agréments d
projets utilisant des animaux a des fins ? 2.3 Obtenir les agréments utilisation d OGM a des fins de
scientifiques recherche ?
Sommaire

¢ 1 Objectifs

e 2 Périmetre
¢ 3 Description du processus
+ 3.1 En entrée
+ 3.2 En sortie
+ 3.3 Synthése descriptive
¢ 4 Liste des flux d'échange
¢ 5 Objets métier
+ 5.1 conformité éthique des projets biomédicaux
+ 5.2 Comité de protection des personnes (CPP)
* 6 Services attendus des systemes d'information
+ 6.1 Procédure de déclaration de conformité en matiére de traitement des données personnelles
opérées dans le cadre des recherches biomédicales
+ 6.2 Au niveau national
+ 6.3 Au niveau de la structure de recherche

Objectifs

Faire évaluer et valider un projet biomédical afin d'obtenir I'autorisation de le conduire (Les recherches biomédicales
étant « les recherches organisées et pratiquées sur I'étre humain en vue du développement des connaissances
biologiques ou médicales »)

Périmetre

Afin de protéger les personnes qui se prétent a ces recherches, la mise en place de ces projets de recherches
biomédicales doit étre effectuée dans un cadre spécifique. Ces projets doivent étre évalués et validés par plusieurs
instances :

¢ En fonction de la politique de chaque établissement, par un comité éthique indépendant propre a
I'établissement, voire un IRB (Institutional Review Board) ;

NB : les Institutional Review Boards (IRB) ont été créés aux Etats-Unis, avec pour mission de garantir le respect des
regles éthiques dans les recherches financées par le National Health Service (NHS) ;

e Par un CPPC{. Comités de protection des personnes.. (Comité de Protection des Personnes), dont l'avis
favorable est nécessaire;

e Par l'autorité compétente qui doit donner son autorisation, c.-a-d. I'Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé (ANSMCf. Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé.).
Etablissement public placé sous la tutelle du ministére chargé de la santé, I'agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé (ANSMC{. Agence nationale de sécurité du médicament et des produits
de santé.) a été créée par la loi du 29 décembre 2011. Elle a pour missions principales d'offrir un acces
équitable a I'innovation pour tous les patients et de garantir la sécurité des produits de santé tout au long de leur
cycle de vie, depuis les essais initiaux jusqu'a la surveillance aprés autorisation de mise sur le marché.

D'autres types de projets nécessitent d'avoir un avis de conformité éthique du projet. Par exemple :

e Les projets pour lesquels le financeur fait expressément la demande d'avoir un avis éthique ;
e La signature de certains contrats ;
¢ Ou plus simplement la réalisation de certaines publications.

Nota : Les recherches portant sur les embryons humains, depuis 2013 (Loi n°® 2013-715 du 6 ao(t 2013 tendant a
modifier la loi n°® 2011-814 du 7 juillet 2011 relative a la bioéthique en autorisant sous certaines conditions la recherche
sur I'embryon et les cellules souches embryonnaires) sont encadrées tant sur leurs protocoles que sur les différentes
démarches a respecter en matiere d'autorisation et de conservation des embryons humains. L'Agence de Biomédecine
est chargée de lI'encadrement, et s'assure a chaque étape de la conformité avec le cadre Iégal et les régles éthiques.
Ses décisions sont publiées au journal officiel.
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Certains projets internationaux demandent a ce que le comité éthique soit certifié en tant qu'IRB.

Le comité éthique du CNRS ne I'étant pas, le CEEI/ IRB (Comité d'Evaluation Ethique de I'lnserm) peut réaliser
I'évaluation éthique de ce type de projet du CNRS.

Dans le cadre d'un projet de recherche biomédicale :

e Le promoteur est la personne physique ou la personne morale qui prend l'initiative d'une recherche biomédicale
sur I'étre humain, qui en assure la gestion et qui vérifie que son financement est prévu ;

e Les investigateurs sont les personnes physiques qui dirigent et surveillent la réalisation de la recherche sur un
lieu ;

e Le coordinateur est un des investigateurs désignés par le promoteur, dans le cas ou plusieurs investigateurs
existent.

Avant de réaliser une recherche biomédicale sur I'étre humain, le promoteur est tenu d'en soumettre le projet a I'avis de
I'un des comités de protection compétents pour le lieu ou l'investigateur ou, le cas échéant, l'investigateur coordonnateur,
exerce son activité. Actuellement, il existe 40 CPPCf. Comités de protection des personnes.. réparties sur 7 inter-régions

de recherche clinique. Le promoteur d'un projet de recherche biomédicale doit saisir I'un des CPPCf. Comités de
protection des personnes.. compétents de l'inter-région ol exerce l'investigateur principal de I'étude.

Description du processus
En entrée

e Demande d'autorisation
En sortie

e Autorisation accordée
¢ Déclaration de fin de projet de recherche

13


http://esr-wikis.adc.education.fr/ca2co/index.php/Glossaire_-_par_ordre_alphab%C3%A9tique
https://fr.wikipedia.org/wiki/Recherche_m%C3%A9dicale
http://esr-wikis.adc.education.fr/ca2co/index.php/Glossaire_-_par_ordre_alphab%C3%A9tique

Dermands dn
i proEmen d prost
'\__)_ i CormlE g g
Vopdrates
S Evert

Porteur de projet

ASLOnd Su
non du comibe

I'opérateur de
recherche

C

X
3
4
@ E
3
=' ArARSM
l'
=
:
E

1

R

A i CPP, s ddsigration
du deun rapporiese

Pan—— [EE— Déclwntion o
S s o proget fin i giget —
| { o recharcha e recharcha
}
A A

Erd Eeent

E CD::!EMi-G :UF::::L! .
4 .
= Eedzimston J
E e PAREM
Fichier bpmn

Synthése descriptive
Etapes Acteurs Période
Demande de promotion du projet au Comité éthique de
I'opérateur

Le dossier de demande doit comporter notamment les documents
suivants

le protocole de recherche biomédicale,

un résumé de la recherche,

l'acte d'engagement signé par le directeur d'structure et
l'investigateur,

la (les) notice(s) d'information et consentement

la demande d'autorisation auprés de 'ANSMCf. Agence nationale
de sécurité du médicament et des produits de santé. et demande
d'avis aupres du CPPCf. Comités de protection des personnes..,
le document additionnel destiné au seul CPPCf. Comités de
protection des personnes..,

l'autorisation de lieu,

le curriculum vitae de(s) investigateur(s) et collaborateur(s)
scientifique(s).

Accord ou non du comité d'éthique
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En cas d'accord, du comité d'éthique, transmission de la Opérateur de recherche
demande d'avis au CPPCf. Comités de protection des promoteur

personnes.. par |'établissement en tant que promoteur

Les aspects administratifs complémentaires sont pris en compte

(assurance RC, ...)

Avis du CPPCf. Comités de protection des personnes.., aprés
désignation de deux rapporteurs, éventuellement la prise en
compte d'un avis externe, et la délibération du comité

Le comité rend son avis sur les conditions de validité de la
recherche, notamment au regard de :

la protection des personnes, notamment la protection des
participants ;

l'adéquation, I'exhaustivité et l'intelligibilité des informations écrites a
fournir ainsi que la procédure a suivre pour obtenir le consentement
éclairé, et la justification de la recherche sur des personnes
incapables de donner leur consentement éclairé ;

la nécessité éventuelle d'un délai de réflexion ;

la nécessité éventuelle de prévoir, dans le protocole, une
interdiction de participer simultanément a une autre recherche ou
une période d'exclusion ;

la pertinence de la recherche, le caractére satisfaisant de
I'évaluation des bénéfices et des risques attendus et le bien-fondé
des conclusions ;

I'adéquation entre les objectifs poursuivis et les moyens mis en
?uvre ;

la qualification du ou des investigateurs ;

les montants et les modalités d'indemnisation des participants ;

les modalités de recrutement des participants ;

NB : en cas d'avis défavorable du comité, le promoteur peut
demander au ministre chargé de la santé de soumettre le projet de
recherche, pour un second examen, a un autre comité désigné par
le ministre, dans des conditions définies par voie réglementaire.
Demande d'autorisation a 'ANSMC{. Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé. (Agence
Nationale de sécurité du Médicament)

CPPCf. Comités de
protection des personnes..

Opérateur de recherche
promoteur

ANSMCf. Agence
Autorisation de 'ANSMCI{. Agence nationale de sécurité du nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé. médicament et des

produits de santé.

Réalisation et suivi du projet de recherche

Toutes modifications substantielles de la recherche, a savoir celles
qui ont un impact significatif sur tout aspect de la recherche
notamment sur la protection des personnes doivent faire I'objet
d'une démarche préalable (information ou autorisation selon le cas)
aupres de I'ANSMCf. Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé. et du CPPCf. Comités de protection des
personnes... Le porteur du projet et/ou l'investigateur doit (vent)
saisir le comité éthique de I'établissement pour toute modification
qu'il(s) souhaite (nt) apporter a sa (leur) recherche.

Le porteur du projet et/ou l'investigateur est chargé de recueillir et
conserver les consentements des sujets qui se prétent a la
recherche.

Déclaration de fin du projet de recherche
La fin du projet est déclarée au comité, au CPPCf. Comités de
protection des personnes.. et a 'TANSMCf. Agence nationale de

Opérateur de recherche
promoteur

Opérateur de recherche

sécurité du médicament et des produits de santé., promoteur

Le porteur de projet et/ou l'investigateur rédige un rapport final.

Liste des flux d'échange

Flux d'échange de Acteur amont Acteur aval Périodicité ou  Application Commentaires
données calendrier nationale

concernée en
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Demande de
promotion

Demande d'avis au
CPPCf. Comités de
protection des
personnes..

Demande
d'autorisation a
TANSMCf. Agence
nationale de sécurité
du médicament et des
produits de santé.

Autorisation de ANSMCf. Agence
TANSMCf. Agence nationale de
nationale de sécurité sécurité du

du médicament et des médicament et des
produits de santé. produits de santé.

Porteur de projet

Porteur de projet

Porteur de projet

Déclaration de fin de

projet Porteur de projet

Rapport final Porteur de projet

Information de
modification du
protocole

Porteur de projet

Objets métier

amont ou en aval
Comité éthique de
|'établissement

CPPCf. Comités de
protection des
personnes..

ANSMCf. Agence
nationale de sécurité
du médicament et
des produits de
santé.

Porteur de projet

ANSMCf. Agence
nationale de sécurité
du médicament et
des produits de
santé.

Comité éthique de
I'établissement
CPPCf. Comités de
protection des
personnes..

ANSMCf. Agence
nationale de sécurité
du médicament et
des produits de
santé.

Comité éthique de
I'établissement
CPPCf. Comités de
protection des
personnes..

ANSMCf. Agence
nationale de sécurité
du médicament et
des produits de
santé.

Comité éthique de
|'établissement
CPPCf. Comités de
protection des
personnes..

conformité éthique des projets biomédicaux
Comité de protection des personnes (CPP)
Services attendus des systémes d'information

Procédure de déclaration de conformité en matiere de traitement des données personnelles
opérées dans le cadre des recherches biomédicales
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Au niveau national

Au niveau de la structure de recherche
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2.3.3 Délivrer les agréments d utilisation d OGM a des fins de
recherche

2.3.4 Délivrer une autorisation de

? 2.3.2 Certifier la conformité éthique . . réaliser des contréles dans le domaine
. S ? 2.3 Obtenir les agréments N -

des projets biomédicaux de la s(reté nucléaire et de la

radioprotection ?

Sommaire

¢ 1 Objectifs
e 2 Périmetre
¢ 3 Description du processus
+ 3.1 En entrée
+ 3.2 En sortie
+ 3.3 Représentation graphique
+ 3.4 Synthese descriptive
¢ 4 Objets métiers
+ 4.1 Demande d'utilisation d'organismes génétiquement modifiés
+ 4.2 Demande d'agrément d'utilisation d'organismes génétiquement modifiés
¢ 5 Liste des flux d'échange
¢ 6 Services attendus des systemes d'information
+ 6.1 Au niveau national

Objectifs

Délivrer les agréments d'utilisation d'organismes génétiquement modifiés.

Périmeétre

Le MENESRCYf. Ministere de I'Education Nationale, de I'Enseignement supérieur et de la Recherche.. est l'autorité
compétente pour délivrer les agréments d'utilisation d'organismes génétiquement modifiés (0.G.M.) a des fins de

recherche, de développement et d'enseignement a I'exploitant de l'installation.

Le ministére s'appuie sur le Haut Conseil des Biotechnologies (HCBCf. Haut Conseil des biotechnologies..) pour définir
une classification et une évaluation des risques.

Les organismes génétiquement modifiés sont classés en groupe d'OGM en fonction des risques gu'ils présentent pour
la santé publique ou pour I'environnement (source : legifrance.fr)

Cf. Volet Référentiels et Nomenclatures du cadre de cohérence Sl recherche.

Classe de confinement : Le classement des utilisations confinées d'organismes génétiquement modifiés en classe de
confinement est effectué en fonction du groupe de I'organisme et des caractéristiques de I'opération.

Cf. Volet Référentiels et Nomenclatures du cadre de cohérence Sl recherche.

Ces classes de confinement correspondent aux niveaux de confinement 1, 2, 3 et 4 définis a I'annexe IV de la directive
2009/41/ CE du Parlement européen et du Conseil du 6 mai 2009 relative a I'utilisation confinée de micro-organismes
génétiquement modifiés.

Les déclarations d'utilisation ou les demandes d'agrément d'utilisation sont réalisées sous forme d'une
télé-procédure sur I'application nationale "DUQ", administrée par le MENESRCf. Ministére de I'Education Nationale, de
I'Enseignement supérieur et de la Recherche.., qui gére les référentiels nationaux de Groupes d'OGM et de Classes de
Confinement

Les utilisations confinées d'organismes génétiquement modifiés rangées dans la classe de confinement 1 sont soumises
a déclaration.

Celles rangées dans les classes de confinement 2 a 4 sont soumises a agrément.

Toutefois, lorsqu'une utilisation confinée rangée dans la classe de confinement 2 doit étre mise en ?uvre dans une
installation ot une utilisation d'organismes génétiquement modifiés de méme classe de confinement ou de classe

18


http://esr-wikis.adc.education.fr/ca2co/index.php/2.3.2_Certifier_la_conformit%C3%A9_%C3%A9thique_des_projets_biom%C3%A9dicaux
http://esr-wikis.adc.education.fr/ca2co/index.php/2.3.2_Certifier_la_conformit%C3%A9_%C3%A9thique_des_projets_biom%C3%A9dicaux
http://esr-wikis.adc.education.fr/ca2co/index.php/2.3_Obtenir_les_agr%C3%A9ments
http://esr-wikis.adc.education.fr/ca2co/index.php/2.3.4_D%C3%A9livrer_une_autorisation_de_r%C3%A9aliser_des_contr%C3%B4les_dans_le_domaine_de_la_s%C3%BBret%C3%A9_nucl%C3%A9aire_et_de_la_radioprotection
http://esr-wikis.adc.education.fr/ca2co/index.php/2.3.4_D%C3%A9livrer_une_autorisation_de_r%C3%A9aliser_des_contr%C3%B4les_dans_le_domaine_de_la_s%C3%BBret%C3%A9_nucl%C3%A9aire_et_de_la_radioprotection
http://esr-wikis.adc.education.fr/ca2co/index.php/2.3.4_D%C3%A9livrer_une_autorisation_de_r%C3%A9aliser_des_contr%C3%B4les_dans_le_domaine_de_la_s%C3%BBret%C3%A9_nucl%C3%A9aire_et_de_la_radioprotection
http://esr-wikis.adc.education.fr/ca2co/index.php/2.3.4_D%C3%A9livrer_une_autorisation_de_r%C3%A9aliser_des_contr%C3%B4les_dans_le_domaine_de_la_s%C3%BBret%C3%A9_nucl%C3%A9aire_et_de_la_radioprotection
http://esr-wikis.adc.education.fr/ca2co/index.php/Glossaire_-_par_ordre_alphab%C3%A9tique
http://esr-wikis.adc.education.fr/ca2co/index.php/Glossaire_-_par_ordre_alphab%C3%A9tique
http://esr-wikis.adc.education.fr/ca2co/index.php/Glossaire_-_par_ordre_alphab%C3%A9tique

supérieure a déja été agréée, cette utilisation est soumise a déclaration.

Le récépissé de déclaration d'utilisation est délivré pour une durée qui ne peut excéder 5 ans par la ministre de la
recherche et de I'enseignement supérieur. L'utilisation de I'organisme peut étre entreprise dés réception du récépissé.

L'agrément d'utilisation est délivré pour une durée qui ne peut excéder 5 ans par arrété de la ministre de la recherche et
de l'enseignement supérieur qui en informe la ministre chargée de I'environnement. L'arrété délivrant I'agrément
mentionne qu'il ne vaut que pour I'utilisation confinée agréée.

¢ Demande initiale de déclaration ou de demande d'agrément :

Elle est établie par I'exploitant (ou le directeur des travaux de recherche) de l'installation dans laquelle I'utilisation doit
étre mise en ?uvre.

Le dossier est a remplir dans I'application DUO (partie administrative et "dossier technique").
¢ Renouvellement de déclaration ou de demande d'agrément :

Il devra faire I'objet d'un nouveau dossier intégral comme pour une demande initiale au moins 45 jours avant I'expiration
du délai prévu par I'agrément ou par le récépissé de déclaration.

e Complément déclaratif ou complément de demande d'agrément :

Les nouveaux projets a I'utilisation initiale seront enregistrés sous la forme de complément de déclaration ou complément
d'agrément en indiquant le numéro de la demande princeps.

Description du processus
En entrée

¢ Demande d'autorisation ou d'agrément selon le niveau de confinement
En sortie

¢ Demande d'autorisation ou d'agrément accordée

Représentation graphique
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Dépdt de la demande d'autorisation ou d'agrément sur le portail « DUO » du
MENESRCH. Ministere de I'Education Nationale, de I'Enseignement
supérieur et de la Recherche..

Délivrance au demandeur, lorsque le dossier est complet, d'un récépissé de
déclaration (RD) ou de demande d'agrément qui est envoyé par voie postale
et qui mentionne la date de réception/validation

L'utilisation de I'organisme peut étre entreprise des réception du récépissé.
Le récépissé de déclaration d'utilisation mentionne qu'il ne vaut que pour
I'utilisation confinée prévue.

Le ministre peut a tout moment inviter le déclarant a lui communiquer des
informations complémentaires.

Le ministre délivre en méme temps que le récépissé les prescriptions
générales applicables a l'utilisation déclarée,

Si I'exploitant a déja obtenu un ou plusieurs agréments pour I'utilisation
confinée d'organismes génétiquement modifiés dans la méme installation,
ces prescriptions indiquent le niveau de confinement qui doit étre respecté
pour I'ensemble des utilisations déclarées ou agréées.

Vérification du dossier et transmission du dossier complet au HCBCf. Haut
Conseil des biotechnologies.. pour avis (demande d'agrément) et pour
information (demande d'utilisation)

Si un dossier est incomplet, un courrier est adressé au demandeur pour le
régulariser et les informations sur les nouveaux délais pour statuer lui sont
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Acteurs Période
Opérateur de recherche
demandeur

MENESRCH. Ministére de
I'Education Nationale, de
I'Enseignement supérieur
et de la Recherche../
Bureau « OGM en milieu
confiné »

MENESRCH. Ministére de
I'Education Nationale, de
I'Enseignement supérieur
et de la Recherche../

Bureau « OGM en milieu
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communiquées.
Notification au demandeur lorsque le dossier est complet

Le « Comité scientifique » du HCBCf. Haut Conseil des biotechnologies..,
apres instruction des dossiers, donne un avis de classement qu'il transmet
au MENESRC(. Ministére de I'Education Nationale, de I'Enseignement
supérieur et de la Recherche.. via I'application nationale DUO.

Pour I'élaboration de ses avis sur les demandes d'agrément en vue de
I'utilisation confinée d'organismes génétiquement modifiés, le haut conseil
définit :

Des groupes d'organismes biologiques génétiquement modifiés, au regard
de leurs dangers potentiels ;

Les critéres d'assimilation a un groupe déterminé pour les organismes
biologiques génétiquement modifiés ;

Des classes de confinement des utilisations confinées.

Le « Comité scientifique » du HCBCf. Haut Conseil des biotechnologies..,
peut demander au ministre chargé de la recherche d'inviter le demandeur a
communiquer des informations complémentaires.

Au cours de I'examen du dossier, le HCBCf. Haut Conseil des
biotechnologies.. peut entendre le demandeur, peut aussi déléguer un ou
plusieurs de ses membres pour visiter l'installation

Le ministre statue sur la demande par arrété notifié¢ au demandeur dans un
délai de 45 jours a compter de la date de réception du dossier, apres retour
du HCBCf. Haut Conseil des biotechnologies..

Information transmise au ministére dans le cas ou, aprés délivrance de
l'agrément ou du récépissé de déclaration, I'exploitant de l'installation a la
connaissance d'éléments d'information nouveaux susceptibles de modifier
I'évaluation des dangers ou des inconvénients pour la santé publique ou
l'environnement

Information transmise au ministére de tout accident survenu au cours de
I'utilisation.

Cette information porte sur :

Les circonstances de l'accident ;

La désignation des organismes génétiquement modifiés libérés ;

Les quantités d'organismes génétiguement modifiés libérés ;

Toute information nécessaire a I'évaluation des effets de I'accident sur la
santé publique ou I'environnement ;

Les mesures d'urgence prises.

Information transmise a la Commission Européenne : tout accident survenu
au cours de I'utilisation.

Objets métiers

confiné »

HCBCf. Haut Conseil des
biotechnologies..

MENESRCH. Ministéere de
I'Education Nationale, de
I'Enseignement supérieur
et de la Recherche..

Opérateur de recherche
exploitant

Opérateur de recherche
exploitant

MENESRCH. Ministére de
I'Education Nationale, de
I'Enseignement supérieur
et de la Recherche..

Demande d'utilisation d'organismes génétiquement modifiés

Demande d'agrément d'utilisation d'organismes génétiquement modifiés

Liste des flux d'échange

Flux d'échange de données Acteur amont Acteur aval

calendrier

Portail DUO du
MENESRCH.
Ministére de
I'Education
Nationale, de
I'Enseignement

Dép6t de la demande Demandeur

d'autorisation ou d'agrément
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Délivrance d'un récépissé de
déclaration (RD) ou de
demande d'agrément.

Demande d'information
complémentaire en cas de
dossier incomplet

Notification au demandeur
lorsque le dossier est
complet

Transmission du dossier a
I'HCBCH. Haut Conseil des
biotechnologies..

Avis du HCBCf. Haut
Conseil des biotechnologies..
sur le dossier transmis au
MENESRCf. Ministére de
I'Education Nationale, de
I'Enseignement supérieur et
de la Recherche..

Information transmise au
ministére dans le cas o,
apres délivrance de
l'agrément I'exploitant a
connaissance d'éléments
d'information nouveaux
susceptibles de modifier
I'évaluation des dangers.

Information transmise au
ministére de tout accident
survenu au cours de
I'utilisation.

Information transmise au
MENESRCH. Ministére de
I'Education Nationale, de
I'Enseignement supérieur et
de la Recherche.. sur tout
accident survenu au cours
de l'utilisation.

Information transmise a la
Commission Européenne sur
tout accident survenu au
cours de l'utilisation.

MENESRCH.
Ministere de
I'Education
Nationale, de
I'Enseignement
supérieur et de
la Recherche..

MENESRCH.
Ministere de
I'Education
Nationale, de
I'Enseignement
supérieur et de
la Recherche..

MENESRCH.
Ministére de
I'Education
Nationale, de
I'Enseignement
supérieur et de
la Recherche..

MENESRCH.
Ministére de
I'Education
Nationale, de
I'Enseignement
supérieur et de
la Recherche..

HCBCH. Haut
Conseil des

biotechnologies..

Exploitant

Exploitant

Exploitant

Exploitant

supérieur et de la
Recherche..

Demandeur

Demandeur

Demandeur

HCBCf. Haut
Conseil des
biotechnologies..

MENESRCH.
Ministere de
I'Education
Nationale, de
I'Enseignement
supérieur et de la
Recherche..

MENESRCH.
Ministére de
I'Education
Nationale, de
I'Enseignement
supérieur et de la
Recherche..

MENESRCH.
Ministere de
I'Education
Nationale, de
I'Enseignement
supérieur et de la
Recherche..

MENESRCH.
Ministere de
I'Education
Nationale, de
I'Enseignement
supérieur et de la
Recherche..
MENESRCH.
Ministere de
I'Education
Nationale, de
I'Enseignement
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supérieur et de la
Recherche..

Services attendus des systémes d'information

Au niveau national
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2.3.4 Délivrer une autorisation de réaliser des controles dans le
domaine de la sireté nucléaire et de la radioprotection
2.3.3 Délivrer les agréments d

utilisation d OGM a des fins de 2.3 Obtenir les agréments
recherche

2.3.5 Déclarer | acces a des
ressources génétiques

Sommaire

¢ 1 Objectifs
e 2 Périmetre
¢ 3 Description du processus
+ 3.1 En entrée
+ 3.2 En sortie
+ 3.3 Synthese descriptive
¢ 4 Objets métiers
+ 4.1 Demande d'agrément
+ 4.2 Agréments dans le domaine de la sGreté nucléaire et de la radioprotection
¢ 5 Liste des flux d'échange
¢ 6 Services attendus des systemes d'information
+ 6.1 d'un point de vue générale

Objectifs

Délivrer une autorisation de réaliser des contréles dans le domaine de la sGreté nucléaire et de la radioprotection.
Périmeétre

La délivrance d'une autorisation a un organisme de recherche de réaliser des contréles dans le domaine de la slreté
nucléaire et de la radioprotection est de la compétence de I'ASN (Autorité de Sureté Nucléaire). Les décisions
d'agréments sont prévues par le code de la santé publique.

Le domaine d'agrément est défini par le croisement d'un secteur d'activité, d'une catégorie de sources de rayonnements
ionisants et d'éventuelles conditions limitatives (source : asn.fr)

Cf. Volet Référentiels et Nomenclatures du cadre de cohérence Sl recherche.

Le laboratoire pétitionnaire dépose, par voie électronique (télé procédure) sur le portail de I'ASN, une demande
d'agrément complétée par un dossier dont le contenu est adapté a une premiere demande d'agrément, a une extension
d'agrément ou encore a un renouvellement d'agrément. A défaut, le dossier est transmis par lettre recommandée avec
accusé de réception.

La demande d'agrément est instruite par la Commission d'Agrément composée des membres suivants, nommés pour
une durée maximale de cing ans :

e Le directeur général de I'Autorité de slreté nucléaire ou son représentant, président de la commission ;

e Le directeur général ou le directeur général chargé de la prévention des risques au ministere chargé de
I'environnement ou son représentant ;

e Le directeur général ou le directeur chargé de la santé au ministére chargé de la santé ou son représentant ;

e Le directeur général ou le directeur chargé de I'alimentation au ministére chargé de I'agriculture ou son
représentant ;

e Le directeur général ou le directeur chargé de la consommation au ministére chargé de la consommation ou son
représentant ;

¢ Le conseiller scientifique de I'état-major de la marine au ministére chargé de la défense ou son représentant ;

¢ Deux personnes qualifiées désignées par I'Autorité de slreté nucléaire ;

¢ Deux représentants des laboratoires agréés désignés par I'Autorité de slreté nucléaire ;

e Le président de la commission du Bureau de normalisation d'équipements nucléaires chargé de la normalisation
des méthodes de mesurage de la radioactivité dans I'environnement ou son représentant ;

e Le chef du service de traitement des échantillons et de métrologie pour I'environnement de I'Institut de
radioprotection et de slreté nucléaire ou son représentant ;

e Le chef du laboratoire des étalons et des inter comparaisons du service de traitement des échantillons et de
métrologie pour I'environnement de I'Institut de radioprotection et de slreté nucléaire (IRSN) ou son
représentant.
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La Commission prononce, a l'issue de l'instruction du dossier de demande d'agrément, une décision de délivrance, de
prorogation provisoire, de refus, de sursis a la délivrance, de suspension ou de retrait d'agrément.

L'Autorité de slreté nucléaire (ASN) informe le laboratoire de ses motifs de refus, suspension, sursis a la délivrance ou
retrait d'agrément et lui fixe un délai de réponse pour faire valoir ses observations. En cas de retrait d'agrément, ce délai
ne peut pas étre inférieur a 15 jours.

Les décisions de délivrance, de prorogation provisoire, de refus, de sursis a la délivrance, de suspension ou de retrait
d'agrément sont prononcées par décision de I'Autorité de slrreté nucléaire et sont publiées au Bulletin officiel de I'Autorité
de s(reté nucléaire.

Les agréments sont délivrés pour une durée maximale de cing ans en tenant compte de la planification sur un cycle de
cing ans des essais de comparaison inter-laboratoires.

La décision de délivrance mentionne les catégories d'agréments obtenus par les laboratoires ainsi que la date limite de
leur validité.

L'Autorité de slreté nucléaire tient a jour la liste des laboratoires agréés, qui est publiée au Bulletin Officiel de I'Autorité
de sdreté nucléaire.

Une fois agréée la structure de recherche doit :

e Informer I'Autorité de slreté nucléaire de toute modification importante apportée au systeme qualité de son
laboratoire, notamment en cas de changement de statut juridique ou de dénomination du laboratoire, de
réorganisation du laboratoire ou d'évolution de son périmetre d'accréditation, dans un délai n'excédant pas deux
mois a compter de la date de la modification ;

e Participer aux essais de comparaison inter-laboratoires mis en place par I'Institut de radioprotection et de slreté
nucléaire ;

e Utiliser, dans tout document ou il est fait référence a I'agrément, le libellé suivant : « laboratoire agréé par
I'Autorité de slreté nucléaire pour les mesures de radioactivité de I'environnement - portée détaillée de
I'agrément disponible sur le site Internet de I'Autorité de slreté nucléaire » ;

* Ne sous-traiter, le cas échéant, les mesures de radioactivité de I'environnement qu'a des laboratoires agréés
pour les mémes types de mesure.

Pendant la durée de I'agrément, les laboratoires agréés tiennent a jour les éléments constitutifs des dossiers.

Cette décision est publiée sur le site Internet de I'Autorité de slreté nucléaire.

Description du processus
En entrée

¢ Demande d'agrément
En sortie

¢ Décision d'agrément
¢ Publication de la décision d'agrément
¢ Liste des organismes agréés actualisée

Syntheése descriptive

Etapes Acteurs Période

Dépdt sous forme dématérialisée du dossier de demande d'agrément ou de
renouvellement d'agrément

Vérification de la complétude des dossiers et envoi d'un récépissé a la
structure de recherche soumissionnaire

Instruction du dossier par la Commission d'Agrément et décision de
délivrance, de prorogation provisoire, de refus, de sursis a la délivrance, de  Commission d'Agrément
suspension ou de retrait d'agrément.

Information de la structure de recherche par I'ASN sur ses motifs de refus,
suspension, sursis a la délivrance ou retrait d'agrément en lui fixant un délai ASN
de réponse pour faire valoir ses observations.

Structure de recherche

ASN

ASN
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Publication de la décision d'agrément au Bulletin officiel de I'Autorité de
s(reté nucléaire

Mise a jour de la liste des structures de recherche et autres organismes
agréés, publiée au Bulletin officiel de I'Autorité de slreté nucléaire.

Information de l'autorité de siireté nucléaire par la structure de recherche
agréée de toute modification importante apportée au systéme qualité de son
laboratoire, notamment en cas de changement de statut juridique ou de
dénomination du laboratoire, de réorganisation du laboratoire ou d'évolution
de son périmetre d'accréditation, dans un délai n'excédant pas deux mois a
compter de la date de la modification

Objets métiers

ASN

Structure de recherche

Demande d'agrément

Agréments dans le domaine de la sareté nucléaire et de la radioprotection

Liste des flux d'échange

Application
, , Périodicité ou  2tionale .
Flux d'échange de données Acteur amont  Acteur aval calendrier concernée en Commentaires
amont ou en
aval
Dép6t de la demande Structure de . Telé .
Bl Portail de I'ASN procédure
d'agrément recherche
ASN
Délivrance d'un récépissé de .
déclaration de demande ASN Structure de Coqmer
o recherche papier
d'agrément.
Demande d'information .
. . Structure de Courrier
complémentaire en casde  ASN .
L recherche papier
dossier incomplet
Notification au demandeur .
; Structure de Courrier
lorsque le dossier est ASN .
recherche papier
complet
Notification de la décision ~ ASN Structure de Courrier
recherche papier
BO de I'ASN sr le
Publication de la décision ASN site internet de
I'ASN
Publication de la liste mise a Site internet de
. . .. ASN ;
jour des organismes agréés I'ASN
Information de toute
modification importante Structure de ASN Courrier

apportée au systéme qualité recherche
de la structure de recherche

Services attendus des systémes d'information

d'un point de vue générale
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2.3.5 Déclarer | acces a des ressources génétiques

2.3.4 Délivrer une autorisation de
réaliser des contr6les dans le domaine
de la s(ireté nucléaire et de la
radioprotection

2.4 Réaliser la veille sur les appels a

2.3 Obtenir les agréments X
projets

Sommaire
¢ 1 Objectifs
e 2 Périmetre du processus
¢ 3 Description du processus
+ 3.1 En entrée

+ 3.2 En sortie
¢ 4 Objets métier

Objectifs

Ce processus concerne |?acces a des ressources génétiques dans le cadre de projets de recherche. Il est établi en
application du Protocole sur « I'accés aux ressources génétiques et le partage juste et équitable des avantages
découlant de leur utilisation relatif a la convention sur la diversité biologique », adopté a Nagoya le 29 octobre 2010 et
signé par la France le 20 septembre 2011.

(voir cadre et processus détaillé sur le site du ministére de la recherche [1])

Périmetre du processus
Le processus est encadré par :
¢ le reglement (UE) n° 511/2014 du Parlement européen et du Conseil du 16 avril 2014 relatif aux mesures
concernant le respect par les utilisateurs dans I'Union du protocole de Nagoya sur l'accés aux ressources
génétiques et le partage juste et équitable des avantages découlant de leur utilisation ;
¢ le reglement d?exécution UE 2015/1866 de la Commission du 13 octobre 2015 portant modalités d'application
du reglement (UE) no 511/2014 du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne le registre des

collections, la surveillance du respect des régles par l'utilisateur et les bonnes pratiques ;

¢ [e Code de I'environnement, notamment ses articles L. 412-3 a L. 412-20, L. 635-2-1, L. 640-5, R.412-12 a
R.412-40 relatifs a I?7accés aux ressources génétiques .

Description du processus

En entrée

* Projet de recherche (titre, début, fin)

* Confidentialité du projet (si les données du projet nécessaires pour la déclaration sont déclarées confidentielles,
seules les données obligatoires seront transmises a 1?Union Européenne et au Centre d?Echange de la
Convention sur la diversité biologique).

e Coordinateur du projet

e Unité de recherche porteur du projet et bénéficiaire du financement

¢ Organisme de recherche

¢ Financement du projet de recherche (notamment identité du financeur, identifiant du projet), le cas échéant

* Ressources génétiques
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En sortie
¢ Déclaration d?acces (date, récépissé de déclaration, identifiant de la déclaration)

e Déclaration requise par l'article 7, paragraphe 1, du réglement (UE) no 511/2014 attestant que le bénéficiaire du
financement de recherche fait preuve de la diligence nécessaire a I'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel il est établi.

Le processus peut étre décomposé en deux Sous processus :

e La déclaration (prévue au code de I?Environnement) auprés de l'autorité administrative compétente, requise
pour l'accés aux ressources génétiques francaises en vue de leur utilisation a des fins de connaissance sur la
biodiversité, de conservation en collection ou de valorisation sans objectif direct de développement commercial.
Chaque pays membre de la Convention sur la diversité biologique désigne en principe une autorité compétente.
En France, |?autorité compétente est le Ministére chargé de |?environnement, auprés duquel la déclaration est
effectuée pour tout accés en vue de recherche de méme que la demande d'autorisation requise pour un
développement commercial a partir de ressources génétiques.

¢ La déclaration (prévue dans le reglement d?exécution UE 2015/1866) que le bénéficiaire francais d'un
financement pour des travaux de recherche effectués en France impliquant I'utilisation de ressources
génétiques et/ou de connaissances traditionnelles associées a ces ressources est tenu de faire pour apporter la
preuve qu?il a réalisé la déclaration ci-dessus a |?autorité compétente du pays de provenance des ressources
génétiques et/ou des connaissances traditionnelles associées.

Cette déclaration destinée au financeur principal du projet lui permet de faire la preuve de la « diligence nécessaire »
mentionnée a |?article 4 du reglement UE 511/2014.

L'utilisateur, porteur ou coordinateur de projet doit faire « preuve de diligence » et le démontrer a son financeur pour
toucher le dernier tiers de la subvention. Un processus simplifié consiste en un formulaire déclaratif renseigné par le
porteur du projet de recherche établissant le lien entre la déclaration d?accés aux ressources génétiques et le
financement regu pour cette recherche.

Objets métier

e Projet de recherche

e Financeur de projet de recherche

e Financement de travaux de recherche

¢ Ressource génétique

e Autorité compétente APA
L?autorité compétente est désignée par le Décret n° 2017-848 du 9 mai 2017 relatif a |?acces aux ressources
génétiques et aux connaissances traditionnelles associées et au partage des avantages découlant de leur utilisation
(NOR : DEVL1702693D) Pour les ressources frangaises quel que soit leur utilisation, c?est le Ministére chargé de
I'environnement. Dans le cadre du reglement européen UE 511/2014, 1?autorité compétente est le ministére chargé de la
recherche :

* pour les ressources génétiques de toutes origines utilisées dans des projets de R&D recevant des financements

externes,

e pour les ressources en collection souhaitant étre inscrites dans le registre européen.
L?autorité compétente est le ministére chargé de 1?environnement pour les ressources génétiques de toutes origines
utilisées au stade du développement final. Collection (de ressources génétiques) Un ensemble d'échantillons de

ressources génétiques prélevés et les informations y afférentes, rassemblés et stockés, qu'ils soient détenus par des
entités publiques ou privées (code environnement L. 412-4).
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2.4 Réaliser la veille sur les appels a projets

o . e
? 235 Decla}re,r I acces a des ? Domaine 2 : Concevoir la recherche 2.5 Répondre a un appel a projets ?
ressources génétiques

Sommaire

¢ 1 Objectif
e 2 Périmetre
¢ 3 Description du processus
¢ 4 Objets métiers
+ 4.1 Appel a Projets
¢ 5 Services attendus des systemes d'information
+ 5.1 Au niveau national
+ 5.2 Au niveau des opérateurs de recherche
+ 5.3 Au niveau de la structure de recherche

Objectif
Effectuer une veille scientifique (partenariats, opportunités de financements, etc.) sur les appels a projets
Périmeétre

La veille peut permettre notamment de détecter les appels a projets (AAPCf. Appel a projet..) et d'effectuer la publicité
relative a ces derniers, au niveau du chercheur, de la structure de recherche, de ou des tutelle(s) de diverses maniéres :

e Via la consultation des portails d'informations des financeurs :

+ Consultation des portails des différentes entités qui financent et organisent les appels a projets
(ANRCT. Agence Nationale de la Recherche., PCRDCf. Programme-cadre pour la recherche et le
développement technologique.. Horizon 2020, ERCC{. European Research Council.., PIACH.
Programme d'Investissement d'Avenir.., Campus France, régions...). Ces portails présentent les appels
en cours et offrent un moteur de recherche de consultation des appels a projets en cours, des appels a
projets passés et des projets sélectionnés ;

e Via la mise en place de mécanismes d'alerte :

+ Alerte paramétrée par I'utilisateur, 'informant de la publication d'un appel a projets correspondant a ses
critéres ;

+ L'envoi par mail de l'information relative a I'appel & projets a partir d'une liste de diffusion.

Description du processus

Des dispositifs organisationnels permettent de faciliter I'échange d'informations, que ce soit pour informer sur la présence
d'appels a projets, ou pour permettre de mieux qualifier ces derniers et améliorer la réponse fournie par la structure :

* Des dispositifs organisationnels au sein de chaque opérateur de financement national ou régional responsable
de I'appel a projets, chargés de faire la publicité autour de la politique menée, de programmes en cours et des
prochains appels a projets ;

* Des dispositifs au sein des opérateurs de recherche chargés de détecter les opportunités et d'en informer les
structures de recherche, et de servir de point de contact auprés des opérateurs de financement régionaux,
nationaux, européens, internationaux.

¢ Des dispositifs nationaux chargés d'informer et d'assister les participants potentiels et les contractants
collaborant aux appels a projets du programme de financement de 'UE (PCRDCf. Programme-cadre pour la
recherche et le développement technologique..) :

+ Les PCNCH. Point de contact national.. (Points de Contacts Nationaux) chargés :
¢ D'informer, sensibiliser et conseiller les porteurs de projet potentiels sur les opportunités de
financement d'Horizon 2020 (PCRDCf. Programme-cadre pour la recherche et le
développement technologique..) ;
¢ D'identifier les chercheurs susceptibles de répondre aux appels a projets et les solliciter;
¢ D'orienter les porteurs de projet vers les dispositifs de soutien les mieux appropriés.

» Des dispositifs mis en place par I'UE (les « EC Scientific Officers ») en charge du suivi scientifique du projet au

niveau du programme Horizon 2020, pouvant expliciter les enjeux politiques de chaque programme.

Les PCNCH. Point de contact national.. (Points de Contacts Nationaux) se réunissent régulierement avec les GTNCHf.
Groupes thématiques nationaux.. (Groupes Thématiques Nationaux) pour partager et organiser des réunions
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d'information avec les structures de recherche.

Objets métiers

Appel a Projets

Services attendus des systémes d'information
Au niveau national

Au niveau des opérateurs de recherche

Au niveau de la structure de recherche
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2.5 Répondre a un appel a projets

2.6 Développer des partenariats avec
? Domaine 2 : Concevoir la recherche des acteurs socio-économiques -
recherche partenariale ?

? 2.4 Réaliser la veille sur les appels a
projets

Sommaire

¢ 1 Objectif
e 2 Périmetre
¢ 3 Description du processus générique
+ 3.1 En entrée
+ 3.2 En sortie
+ 3.3 Représentation graphique
+ 3.4 Syntheése descriptive
® 4 Processus spécifiques
+ 4.1 Labellisation d'un dossier de candidature par un Pole de compétitivité (notamment projets
présentés aux appels a projets de I'ANR)
+ 4.2 Labélisation d'un projet par un GIS
¢ 5 Objets métiers
+ 5.1 Appel a projets
¢ 6 Liste des flux d'échange
¢ 7 Services attendus des systemes d'information
+ 7.1 Au niveau du financeur
+ 7.2 Au niveau de I'opérateur de recherche et/ou de la structure de recherche

Objectif

Monter le dossier de candidature a un appel a projet.

Périmetre

Un appel a projets correspond a une offre de financement (on parle de financements par projet) émise par une entité
publique (Appels a projets du PCRDCf. Programme-cadre pour la recherche et le développement technologique.., appels
a projets générique ou spécifiques du plans d'action ANRCf. Agence Nationale de la Recherche., appels a projets du
PIACf. Programme d'Investissement d'Avenir.., appels a projets des pdles de compétitivité, appels a projets régionaux
dans le cadre du CPERCH. Contrat de Projet Etat-région.., appels a projets internes aux opérateurs de recherche, appels
a projets dans le cadre de programmes de coopération internationale bilatéraux ou multilatéraux, ...) ou privé (ex
fondations de droit privé par exemple dans le domaine médical...), qui met a disposition une enveloppe budgétaire pour
des actions dont elle définit précisément les priorités, sur une période donnée et demande en contrepartie la production
de justificatifs financiers, scientifiques et techniques ainsi que la valorisation du temps passé sur les projets.

Ce processus peut s'appliquer également a des appels a manifestation d'intérét, sans qu'un financement soit identifié a
priori (par exemple par les pbles de compétitivité).

Les organismes de financement de la recherche peuvent lancer des appels d'offres sur des thémes prédéfinis. Les
bénéficiaires éligibles intéressés par la proposition peuvent ensuite postuler pour que le projet leur soit attribué.

Ces AAPCH. Appel a projet.. peuvent étre structurés sous la forme de programmes, disposant chacun de leur
gouvernance, budget et comité scientifique (cf. domaine 1).

Les AAPCH. Appel a projet.. différent entre eux sur :

e Le processus de sélection :
+ La présence ou non d'une étape de présélection ;
+ La présence ou non d'une étape de soutenance orale de la proposition (cas des bourses ERCCH.
European Research Council.. par exemple) ;
+ La complexité du processus d'évaluation par les experts :
¢ Existence d'un comité scientifique ou comité d'évaluation
0 Evaluation par chacun des experts externes mandatés par le comité scientifique
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¢ Puis réunion du comité pour I'élaboration d'un consensus entre les experts externes pour
chacune des propositions
¢ Puis réunion de synthese pour I'évaluation de I'ensemble des propositions.
e | 'attribution du financement a un ou plusieurs projets candidats ;
e Le fait que le projet soit porté par une seule entité ou par plusieurs, regroupées sous la forme d'un consortium.
Dans tous les cas, on a :
+ Un coordinateur scientifigue « (principal investigator ») ;
+ Des partenaires scientifiques (structures de recherche) et leurs tutelles ;
+ D'autres partenaires du projet (partenaires industriels notamment) ;
+ Selon le cas, un établissement porteur du projet et qui assurera l'interface avec le financeur, en tant
que coordinateur administratif et financier.

Au sein des opérateurs de recherche répondant aux appels a projets, il peut y avoir des spécificités pour prendre en
compte :

e Le circuit de validation / signature propre a l'opérateur et a I'appel a projet
¢ La présence de service de support, ayant pour objectif de faciliter I'élaboration de la réponse.
+ Service juridique, direction de la recherche, service valorisation, ...
+ Compétences d'ingénierie de Projets au sein de la structure de recherche, au sein d'une plateforme

mutualisée, au sein de I'opérateur de recherche et intervenant dans les phases de montage, de
négociation et de mise en ?uvre au niveau du consortium des réponses.

Description du processus générique

En entrée
e Appel a projets formalisé
¢ Evaluateurs (experts) sélectionnés
* Modalités de sélection définies (comité scientifique)

En sortie

e Projet attribué
¢ Diffusion de I'information de I'attribution de I'appel a projets.

Représentation graphique
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Synthese descriptive

Etapes Acteurs Période

Ouverture et diffusion d'un appel a projets (appel a projets)
L'appel a projets indique :

Le modeéle de réponse a I'AAPCf. Appel a projet. ;

Le modéle de rapport d'évaluation (destiné aux évaluateurs des

) Financeur
réponses).
Les différentes échéances sont renseignées, les évaluateurs sont
sollicités et une publicité relative a I'AAPC{. Appel a projet.. est
effectuée.
Montage du dossier de candidature : Pilotage par le

Fiches projet (volet administratif, volet financier, volet ressources,  coordinateur scientifique
volet scientifique) conforme au cadre demandé par I'AAPC{. Appel a Etablissement porteur

projet.. assurant la coordination
Plan de financement du projet administrative et financiére
Fiches de postes (partie personnels) Les autres établissements
Devis d'estimation (dépenses d'équipement) partenaires

Etablissement porteur du

Dépo6t du dossier de candidature projet

Evaluation de I'éligibilité du dossier (administratif)
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Envoi d'un accusé de réception au candidat

Cléoture de I'appel, prise en compte de I'ensemble des réponses

et transmission aux évaluateurs
Dispatching des dossiers aux experts scientifiques

Evaluation de chaque projet de candidature

L'évaluateur récupére le document du projet qu'il doit évaluer, ainsi
que le modéle de rapport d'évaluation correspond a 'AAPCf. Appel
a projet..

L'évaluation est renvoyée avant la date de cléture de I'évaluation.
Les rapports rédigés par chaque évaluateur donnent un avis
scientifique sur le projet. Les critéres d'évaluation sont déterminés
par I'AO.

Consolidation des évaluations des projets de candidature

Sélection du projet

Le comité scientifique effectue une évaluation finale, sélectionne les

candidats, et attribue le budget. Cette attribution de budget est
indiquée dans le S| comptable.

Négociation (ajustements financiers et sur le périmeétre
d'éligibilité des dépenses ou ajustements scientifiques
(livrables)

Communication des résultats a I'ensemble des candidats
Les rapports d'évaluation sont communiqués aux candidats

Signature de la convention qui définit :

Le Bénéficiaire de I'Aide

Le lieu de réalisation du Projet,

Le montant prévisionnel maximum de ['Aide,

Le taux d'Aide appliqué au montant des dépenses retenues pour
I'assiette de I'Aide,

La durée du Projet,

La durée de la convention,

L'échéancier des versements,

Le ou les co-financeurs du projet

La propriété intellectuelle,

Les conditions suspensives et de recouvrement de I'Aide

Diffusion de I'information d'attribution de I'appel a projets
Notamment dans une optique :

De planification des évaluations,

De planification de I'attendu des rapports intermédiaires et du
rapport final,

De gestion du financement.

Envoi d'une éventuelle demande de prolongation de durée de
la convention

Instruction de la demande de prolongation de durée de la
convention

Signature d'un avenant de la convention

Envoi d'une éventuelle demande de modification de budget

Instruction de la demande de modification de budget

Signature d'un avenant de la convention

Financeur
Financeur

Comité d'évaluation

Experts externes
(évaluateur)

Comité scientifique
(financeur)

Comité scientifique
(financeur)

Financeur / Coordinateur
administratif et financier et
coordinateur scientifique

Financeur

Tous les opérateurs de
recherche concernés
Le financeur

Financeur

Tutelle portant la
subvention

Comité scientifique
organisé par le financeur

Ensemble des tutelles

Tutelle portant la
subvention

Comité scientifique
organisé par le financeur

Ensemble des tutelles

Une fois remporté, 'AAPCT. Appel a projet.. permet de financer le projet de recherche, présenté dans le dossier de

candidature.

Dans le cas ou le projet de recherche est porté par une unité mixte de recherche, la convention de création de I'unité
mixte de recherche entre les différents opérateurs de recherche parties prenantes, stipule :

¢ Les modalités de gestion des contrats de financement signés dans le cadre d'appels a projets ;
¢ Les modalités de gestion de la propriété intellectuelle et de valorisation des résultats du projet de recherche ;

¢ Les modalités de prévention des risques.
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Dans le cas ou le projet est porté par un consortium de structures de recherche et éventuellement d'entreprises (cas de
la recherche partenariale collaborative), la convention formalisant le consortium entre les différentes parties prenantes,
stipule :

¢ Les modalités de gestion de la convention de financement signé dans le cadre de I'appel a projets et les
modalités de reversement d'une partie des financements aux structures de recherche du consortium participant
a la réalisation du projet de recherche ;

¢ Les modalités de gestion de la propriété intellectuelle et de valorisation des résultats du projet de recherche ;

¢ Les modalités de prévention des risques, avec alertes sur les délais, les codts ...

Processus spécifiques

Labellisation d'un dossier de candidature par un Pole de compétitivité (hotamment projets
présentés aux appels a projets de 'ANRCf. Agence Nationale de la Recherche.)

Les partenaires d'une proposition de projet ont la possibilité de la faire labelliser par un ou plusieurs péles de
compétitivité. La procédure de labellisation d'un projet constitue un acte de reconnaissance par un péle de l'intérét de ce
projet par rapport aux axes stratégiques du pdle.

Dans le cadre de son processus projet, chaque pble de compétitivité fixe ses propres criteres et procédures de
labellisation de projet. Le porteur de projet doit prendre connaissance au plus t6t de ces criteres de labellisation pour
estimer I'éligibilité de son projet au label pdle.

La demande de labellisation du projet imposant une mise a disposition du pdle des informations stratégiques,
scientifiques et financiéeres relatives au projet, le partenaire a l'initiative de cette démarche est invité a recueillir au
préalable I'accord des autres partenaires du projet.

Le label obtenu auprés d'un pdle de compétitivité constitue une information sur la qualité du consortium du projet et sur
les retombées socio-économiques espérées. Le label pble est donc une information prise en compte par les membres du
comité d'évaluation des dossiers.

Le coordinateur scientifique ainsi que les partenaires n'ont plus la possibilité de demander un label aprés la cléture de
I'appel a projets.

Un courriel avertit la structure de gouvernance du p6le de compétitivité sollicité, qui devra se connecter a I'application
pour accepter ou refuser la demande de labellisation et transmettre a 'ANRCf. Agence Nationale de la Recherche., via
I'application, une version (sous format *.pdf) signée de l'attestation de labellisation avec le volet 2 diment renseigné.

Lorsqu'un (des) pble(s) de compétitivité est (sont) sollicité(s) pour labelliser un projet, il (s) a (ont) automatiquement
acces aux détails du projet en construction.

Procédure de demande de labélisation pour un projet soumis a 'ANRC{. Agence Nationale de la Recherche. :

Dans le cadre de la procédure actuelle de soumission en ligne des projets, le porteur de projet demande la labellisation
de son projet, en allant dans I'onglet spécifique pdle du site de soumission en ligne de 'ANRCf. Agence Nationale de la
Recherche.. Pour chaque pdle sollicité, il aura alors acces au formulaire d'attestation pré-rempli correspondant au
programme dans lequel il soumet. Ce formulaire est téléchargeable par les partenaires du projet mais également par le
pble via leurs écrans respectifs.

Si le projet labellisé est financé par 'ANRCf. Agence Nationale de la Recherche., les partenaires s'engagent a
transmettre au pble de compétitivité les rapports intermédiaires et finaux du projet. L'ANRCf. Agence Nationale de la
Recherche. se réserve la possibilité d'inviter des représentants du pdle de compétitivité a toute revue de projet ou
opération de suivi du projet.

Labélisation d'un projet par un GISCf. Groupement d'Intérét Scientifique..

Un GISCf. Groupement d'Intérét Scientifique.. peut avoir pour objectif de promouvoir le développement de nouveaux
projets dans le champ de recherche qui est le sien, en assurant la cohérence nationale de ces projets. Pour cela, un
accompagnement est possible grace a cette labellisation. Les projets éligibles doivent répondre a un nombre de critéres
définis. Une fois la labellisation obtenue, le projet est soutenu par le GISCf. Groupement d'Intérét Scientifique.. sur
différents aspects.

Les projets labellisés peuvent bénéficier alors de plusieurs types d'accompagnement :

» Mise a disposition d'un réseau avec de nombreux partenaires ;
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e Soutien pour divers aspects de communication (conférences, séminaires, ...) ;
e Accompagnement sur des études complémentaires de fin de projet ;
e Aide possible pour le financement.

La procédure d'obtention d'une labellisation d'un projet par un GISCf. Groupement d'Intérét Scientifique.. est
généralement la suivante :

e Le projet soumis pour labellisation est évalué dans un premier temps pour respect des criteres par le Directoire
Opérationnel, instance organisatrice du fonctionnement du GISCf. Groupement d'Intérét Scientifique.. ;

e Puis, il est analysé par des experts, membres des Groupes Thématiques du GISCf. Groupement d'Intérét
Scientifique.. ;

e Enfin, I'accord final de labellisation reléve du Comité Stratégique, instance décisionnelle du GISCf. Groupement
d'Intérét Scientifique...

Objets métiers
Appel a projets

Liste des flux d'échange

Application
Flux d'échan Périodicité ou nationale .
u c!ec ange de Acteur amont Acteur aval . . Commentaires
données calendrier concernée en

amont ou en aval
Gestionnaire

Appel d'offre AAPCH. Appel a Candidats
projet..
Gestionnaire AAPCH.
. . Appel a projet..
Candidature Candidats Comité scientifique
Evaluateur
Evaluation Evaluateur Comité scientifique
Gestionnaire
Attribution AAPCf. Appel a
projet.

Services attendus des systémes d'information
Au niveau du financeur

Au niveau de I'opérateur de recherche et/ou de la structure de recherche
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2.6 Développer des partenariats avec des acteurs
socio-économiques - recherche partenariale

? 2.5 Répondre a un appel a projets ? Domaine 2 : Concevoir la recherche Domaine 3 : Réaliser la recherche ?

Sommaire

¢ 1 Objectifs
e 2 Périmetre
+ 2.1 recherche partenariale
+ 2.2 La recherche contractuelle
+ 2.3 La recherche collaborative
+ 2.4 Les activités de consultance
+ 2.5 Structures favorisant ou hébergeant la recherche partenariale
¢ 3 Services attendus des systemes d'information :
+ 3.1 D'un point de vue général
+ 3.2 Au niveau de I'opérateur de recherche
+ 3.3 Au niveau de la structure de recherche

Objectifs

Développer une recherche partenariale avec les acteurs socio-économiques.
Périmétre

recherche partenariale

La recherche partenariale est une modalité de réalisation des activités de recherche, qui vise a faire travailler ensemble
des opérateurs du systéme de recherche public et des entreprises ou autres acteurs socio-économiques. Elle vise a
favoriser le rapprochement de milieux distincts, la diffusion de I'innovation dans I'économie et l'interaction avec les
entreprises, source d'enrichissement théorique et pratique pour les structures de recherche publiques ainsi que pour les
structures socio-économiques partenaires.

Elle se décompose en trois ensembles :

¢ La recherche contractuelle, qui concerne le cas ou un commanditaire finance une recherche réalisée par une
structure de recherche publique sans y patrticiper ;

¢ La recherche collaborative, qui concerne la situation ol un ou plusieurs partenaires extérieurs s'associe avec
une structure de recherche publique afin de réaliser un projet de recherche ou co(ts, ressources et résultats
sont partagés entre les partenaires. Cette forme de recherche peut également concerner un consortium d'une
ou plusieurs structures de recherches et d'un ensemble de partenaires socio-économiques participant a un
projet commun d'une grande ampleur ;

e Les activités de consultance, lorsqu'un commanditaire fait appel a un chercheur afin de bénéficier de son
expertise dans le cadre d'un probleme précis.

La recherche contractuelle

La recherche contractuelle est effectuée sur la base d'un contrat de recherche signé avec un partenaire
socio-économique. Le projet de recherche est construit sur un sujet d'intérét partagé. La structure de recherche apporte
des ressources et des moyens, des compétences et équipements, pour l'obtention de résultats. Dans le cas ou le
partenaire socio-économique bénéficie d'une subvention ou d'un soutien des pouvoirs publics, aucun montant n'est versé
directement vers la structure de recherche publique contractante.

Un contrat formalise ce partenariat: il fixe les apports scientifiques de chaque partenaire au projet (connaissances
antérieures, taches a réaliser au cours du projet), le financement du projet, la propriété des résultats issus de la
collaboration et leurs conditions d'exploitation, d'utilisation, de publication ou de diffusion éventuelles.

Il est signé entre la ou I'une des tutelles de la structure de recherche, si celle-ci n'est pas personne morale (cas d'une
structure de recherche par exemple) et le partenaire socio-économique.

La recherche contractuelle peut prendre plusieurs formes (sans que la liste ci-dessous soit limitative) :
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e De contrats de recherche bilatéraux :

+ lls engagent une structure de recherche et un partenaire socio-économique dans une collaboration qui
vise a obtenir des résultats répondant aux attentes spécifiées par ce partenaire.

+ Le contrat spécifie a qui appartiennent les résultats et les conditions d'exploitation de ces résultats par
le partenaire économique.

+ La structure de recherche a une obligation de moyens, elle doit tout mettre en ?uvre pour le travail de
recherche qui lui a été confié.

+ Le partenaire contribue en totalité ou partiellement au co(t de I'étude.

+ La structure de recherche a l'accord de son partenaire pour publier sous condition (soumission pour
accord, délai).

¢ Des chaires d'enseignement et de recherche.

+ Une Chaire d'Enseignement et de Recherche peut comporter des volets enseignement (formation
d'ingénieur, master, formation doctorale, facilitation de contacts pour le recrutement) et recherche
(doctorats, financements d'équipements, soutien pour le recrutement de chercheurs) et construit par
nature un partenariat pérenne.

¢ Des contrats de prestations de service :

# La structure de recherche fait bénéficier un partenaire économique de son expertise, d'une
technologie, de modeles et autres, a des fins d'analyse ou de tests n'impliquant pas d'activités
inventives dans le cadre d'une relation de type "Client/Fournisseur"

+ La structure de recherche a une obligation de résultats.

+ Le partenaire paie la totalité du co(t complet de I'étude et les résultats sont donc la propriété de
l'industriel qui peut les exploiter librement mais le savoir-faire reste la propriété de la structure de
recherche et ne doit pas étre transmis.

e Des contrats de licence :

+ Contrat par lequel le titulaire d'un droit de propriété industrielle concéde a un tiers, en tout ou partie, la
jouissance de son droit d'exploitation, en contrepartie d'une redevance.

¢ Des accords de confidentialité et/ou de secret

+ Cet accord permet a un tiers, en contrepartie de son double engagement de ne pas utiliser et de ne
pas divulguer, d'avoir acces a des informations confidentielles concernant un produit, un logiciel ou un
savoir-faire détenu par une structure de recherche, sans que cette divulgation porte atteinte a de futurs
titres de propriété intellectuelle ou industrielle.

¢ Des accords de transfert de matériel

+ |l est utilisé dans le cas d'un transfert de produits innovants, d'outils de recherche, de matériel
biologique, protégés ou non, vers un tiers, pour des besoins de recherche ou pour une évaluation
technico-commerciale.

+ Mise a disposition lorsque, pour des besoins de recherche ou d'expertise, de matériaux ou matériels
dont ne dispose pas un partenaire lui sont transmises

+ Nécessité d'établir cet accord quand la structure de recherche transfére son propre matériel a un
partenaire ou lorsque le laboratoire regoit du matériel d'un partenaire.

La recherche collaborative
La recherche collaborative peut emprunter de nombreux dispositifs :

e La recherche collaborative financée dans le cadre d'appels a projets partenariaux :

# Les structures de recherche collaborent avec des partenaires socio-économiques pour mener des
activités de recherche qui peuvent étre financées, totalement ou partiellement dans le cadre d'appels a
projets régionaux, nationaux, européens et internationaux (projets de I'Agence Nationale de la
Recherche et les grandes agences nationales, projets européens, projets soutenus par les collectivités
territoriales, etc...) réservés ou ouverts aux candidatures associant partenaires publics et privés. Dans
ce cas, la recherche collaborative donne lieu a la signature :

¢ D'une convention de financement entre le financeur et le consortium de partenaires dont
l'opérateur de recherche désigné comme porteur administratif de la structure de recherche.
Elle définit notamment les modalités de financement et régles d'éligibilité des moyens a
financer, la durée de la convention de financement.
¢ D'un éventuel accord de consortium entre les partenaires : les tutelles agissant pour le
comptes des structures de recherche, et le ou les partenaires socio-économiques, définissant,
notamment, les regles de propriété intellectuelle des résultats issus du projet, de protection et
d'exploitation des résultats issus du projet, de confidentialité, de publication et de
communication, de responsabilité (personnel, matériels), de sous-traitance, ...
¢ De conventions de reversement de subvention entre le partenaire porteur administratif et les
autres partenaires du consortium.
¢ La mise en place de réseaux (« clusters ») associant opérateurs de recherche, entreprises privés, comme les
pbles de compétitivité,
e Les aides aux doctorants en entreprise, a l'instar des conventions industrielles de formation pour la recherche
(CIFREConvention Industrielle de Formation par la Recherche..).
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+ Signature d'un contrat d'accompagnement adossé a une bourse de thése CIFREConvention
Industrielle de Formation par la Recherche.. cofinancée par 'ANRTC{. Association nationale de la
recherche et de la technologie.. Ce contrat est en général conclu entre I'industriel et la structure de
recherche, le doctorant, salarié de l'industriel, étant amené a partager son temps de recherche entre
les deux partenaires.

Les activités de consultance

e Les contrats de consultance peuvent étre de deux types :

+ Une consultance ou « expertise », réalisée par un chercheur a titre personnel, fait I'objet d'un contrat
signé entre le partenaire socio-économique et le chercheur. Ce dernier doit bénéficier au préalable, de
la part de son établissement employeur, d'une autorisation de cumul pour activités accessoires (décret
2007-658 du 2 mai 2007) ;

+ Le « Concours scientifique » (au sens de l'article L 531-8 du code de la recherche) : le chercheur
réalise une prestation intellectuelle (jusqu'a 20 % de son temps au maximum) aupres d'une entreprise
qui valorise ses travaux, sur autorisation de son établissement et apres passage devant la Commission
de déontologie de la Fonction publique. L'entreprise doit conclure avec I'établissement employant le
chercheur un contrat de valorisation des travaux de recherche dans les 9 mois a compter de
I'autorisation. Le chercheur peut percevoir un complément de rémunération de la part de I'entreprise.

Structures favorisant ou hébergeant la recherche partenariale

C'est le cas par exemple des opérateurs de recherche ou structures de recherche ayant obtenu le label Carnot, ou de
structures hébergeant des structures de recherche, et financées dans le cadre du PIACf. Programme d'Investissement
d'Avenir.. (Programme des Investissements d'Avenir), comme les Instituts de Recherche Technologique (IRT).

Cas d'un Label Carnot

Le label Carnot est un label d'excellence créé en 2006 par le ministére de I'Enseignement supérieur et de la Recherche
(MENESRCH. Ministére de I'Education Nationale, de I'Enseignement supérieur et de la Recherche..) pour favoriser la
recherche partenariale et répondre aux besoins d'innovation du tissu économique frangais.

Il est décerné pour cing ans aux opérateurs ou structures de recherche publique qui ménent des travaux de recherche en
collaboration avec des entreprises (PME, ETI ou grands groupes) pour accélérer le passage de l'innovation et accroitre
le transfert de technologie.

Le MENESR pilote le dispositif Carnot, définit ses grandes orientations et attribue le label sur proposition du Comité
Carnot. Il a confié la gestion du dispositif a I'Agence Nationale de la Recherche (A.N.R.) qui en organise les procédures
et le financement.

En effet, chaque institut Carnot s'engageant a respecter des objectifs de progrés pour le soutenir dans la réalisation des

actions nécessaires a la tenue de ces objectifs, recoit un abondement financier de I'Etat calculé en fonction du volume
des contrats réalisés I'année précédente avec les entreprises.

Services attendus des systémes d'information :
D'un point de vue général
Au niveau de lI'opérateur de recherche

Au niveau de la structure de recherche
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