
Oui 

Il s’agit des recherches 

interventionnelles 

présentant des risques 

(L1121-1 1° CSP) ou 

nécessitant l’analyse des 

caractéristiques génétiques 

Non 

Non Le responsable de la recherche a-t-il pris 

en charge les patients concernés ? 

Le responsable de la recherche a-t-il pris 

en charge les patients concernés ? 

Non 

Oui 

Oui 

Non Oui 

Non 

Oui 

Non 

Non 

Oui 

Oui 

Oui 

Non 

Est-ce qu’une information 

individuelle est prévue (avec 

opposition possible) ? 

Est-ce qu’une information 

individuelle est prévue (avec 

opposition possible) ? 

La recherche a-t-elle pour but d’améliorer les 

connaissances biologiques et médicales ? 

La recherche a-t-elle pour but d’améliorer les 

connaissances biologiques et médicales ? 

Il s’agit d’une Recherche 

N’Impliquant PAS la Personne 

Humaine, dite  RNIPH 

Il s’agit d’une Recherche 

N’Impliquant PAS la Personne 

Humaine, dite  RNIPH 

Il s’agit d’une Recherche 

Impliquant la Personne 

Humaine, dite RIPH 

Il s’agit d’une Recherche 

Impliquant la Personne 

Humaine, dite RIPH 

S’appuie-t-elle uniquement sur des 

données ou échantillons recueillis pour le 

soin ou déjà collectés pour une 

recherche  ? 

S’appuie-t-elle uniquement sur des 

données ou échantillons recueillis pour le 

soin ou déjà collectés pour une 

recherche  ? 

Est-ce qu’un 

consentement écrit 

est légalement 

requis? 

Est-ce qu’un 

consentement écrit 

est légalement 

requis? 

Le traitement est-il 

conforme au 

questionnaire MR-001 ? 

Le traitement est-il 

conforme au 

questionnaire MR-001 ? 

La formalité qui 

s’applique est 

la MR-001  

+ avis CPP 

La formalité qui 

s’applique est 

la MR-001  

+ avis CPP 

La formalité qui 

s’applique est la 

demande 

d’autorisation de 

recherche en 

santé CNIL après 

avis CPP 

La formalité qui 

s’applique est la 

demande 

d’autorisation de 

recherche en 

santé CNIL après 

avis CPP 

La formalité qui 

s’applique est 

la MR-003  

+ avis CPP 

La formalité qui 

s’applique est 

la MR-003  

+ avis CPP 

Les données ou échantillons 

sont-ils uniquement recueillis 

dans le cadre des soins courants 

?  

Les données ou échantillons 

sont-ils uniquement recueillis 

dans le cadre des soins courants 

?  

L(es) opérateur(s) de 

traitement et le référent 

protection des données et le 

RSSI renseignent ensemble le 

« Diagnostic conformité 

protection des données et 

sécurité »  au moment de la 

conception du projet. 

L(es) opérateur(s) de 

traitement et le référent 

protection des données et le 

RSSI renseignent ensemble le 

« Diagnostic conformité 

protection des données et 

sécurité »  au moment de la 

conception du projet. 

Je mets en œuvre un traitement de données 

relatif à un projet de recherche en santé et le 

responsable est le CHU de St Etienne  

Je mets en œuvre un traitement de données 

relatif à un projet de recherche en santé et le 

responsable est le CHU de St Etienne  

Oui 

Non 
Oui Non 

Les études mises œuvre par le DIM dans le cadre de ses missions, 

conformément à l’art. L6113-7 du CSP  

sont EXCLUES du champ des recherches en santé.  
 

Ex : suivi des recettes et activités ou des dépenses, pilotage de l’activité, 

gestion du capacitaire, qualité de la facturation et du codage,…), 

Les études mises œuvre par le DIM dans le cadre de ses missions, 

conformément à l’art. L6113-7 du CSP  

sont EXCLUES du champ des recherches en santé.  
 

Ex : suivi des recettes et activités ou des dépenses, pilotage de l’activité, 

gestion du capacitaire, qualité de la facturation et du codage,…), 

Oui 

Le traitement est-il 

conforme au 

questionnaire MR-005 ? 

Le traitement est-il 

conforme au 

questionnaire MR-005 ? 

Le traitement est-il 

conforme au 

questionnaire MR-003 ? 

Le traitement est-il 

conforme au 

questionnaire MR-003 ? 

La recherche est hors équipe de 

soins, considérée comme 

« multicentrique » 

La recherche est hors équipe de 

soins, considérée comme 

« multicentrique » 

La recherche est dite « interne » 

ou « équipe de soins » 

La recherche est dite « interne » 

ou « équipe de soins » 

La recherche est-elle destinée à l’usage 

exclusif du responsable de la recherche ? 

La recherche est-elle destinée à l’usage 

exclusif du responsable de la recherche ? 

Cette recherche s’appuie-t-elle 

exclusivement sur des données de l’ATIH ?  

Cette recherche s’appuie-t-elle 

exclusivement sur des données de l’ATIH ?  

Le traitement est-il 

conforme au 

questionnaire MR-004 ? 

Le traitement est-il 

conforme au 

questionnaire MR-004 ? 

La formalité 

qui s’applique 

est la MR-004 

+ inscription 

au registre du 

l’INDS 

La formalité 

qui s’applique 

est la MR-004 

+ inscription 

au registre du 

l’INDS 

La formalité qui 

s’applique est la 

demande 

d’autorisation de 

recherche CNIL 

après avis CEREES 

(portail INDS) 

La formalité qui 

s’applique est la 

demande 

d’autorisation de 

recherche CNIL 

après avis CEREES 

(portail INDS) 

La formalité 

qui s’applique 

est la MR-005  

+ inscription 

au registre du 

l’INDS 

La formalité 

qui s’applique 

est la MR-005  

+ inscription 

au registre du 

l’INDS 

Non 
Oui 

DRCI DRCI 

DRCI DRCI DPD DPD 

DPD DPD 

DPD DPD Délégué à protection des Données du GHT 

Direction de la Recherche clinique ou Unité de 

Recherche Clinique (URC) du GHT 

Pas de collecte de 

nouvelles données 

pour les besoins de 

la recherche 

Les personnes accédant 

aux données restent au 

sein de l’équipe 

soignante (pas de tiers 

impliqués) 

Les patients concernés 

doivent avoir été admis 

dans le service du 

responsable de la 

recherche 

Non 

La recherche a-t-elle pour but 

d’évaluer les mécanismes de 

fonctionnement de l’organisme 

humain ou l’efficacité et la sécurité 

d'actes ou de produits? 
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Adresses utiles:  

- Registre public de l’INDS : https://www.indsante.fr/fr/repertoire-public-des-etudes-realisees-sous-mr 

- Dépôt demande d’autorisation  pour une RNIPH (portail INDS) : https://www.demarches-simplifiees.fr/users/sign_in  

- Dépôt demande d’autorisation pour une RIPH (portail CNIL): https://www.cnil.fr/fr/declarer-un-fichier  

DRCI DRCI 

Il s’agit principalement :  

- Des essais cliniques pour 

lesquels la personne ne s'oppose 

pas à sa participation (règlement 

UE n° 536/2014) 

- Des recherches non 

interventionnelle ne comportant 

aucun risque ni contrainte, ou 

visant à évaluer les soins 

courants, 

- Des recherches dont la 

méthodologie n’est pas 

compatible avec le recueil du 

consentement (L1122-1-4 CSP). 

Je mène une recherche clinique au sein de mon 

établissement, Qu'elles sont mes démarches? 

Le Délégué à la protection des données portera donc un avis sur la conformité de l’étude 

au RGPD puis procédera à son enregistrement dans un des registres de l’établissement . 

Dans le cas d’une MR-004 il procédera également à son enregistrement dans le registre 

national du CERES. 

La mise en conformité du traitement se termine par une inscription au Registre général des traitements du CHU de St Etienne La mise en conformité du traitement se termine par une inscription au Registre général des traitements du CHU de St Etienne 
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