
MR 001 et MR003 



Définitions 

�  Traitement de données à caractère personnel: Toute 
opération, ou ensemble d’opérations, portant sur de telles données, quel que 
soit le procédé utilisé (collecte, enregistrement, organisation, conservation, 
adaptation, modification, extraction, consultation, utilisation, communication 
par transmission diffusion ou toute autre forme de mise à disposition, 
rapprochement ou interconnexion, verrouillage, effacement ou destruction, ...) 

 

�  Responsable de traitement: Personne physique ou morale qui 
prend l’initiative de la recherche  (promoteur)  

 

�  Responsable scientifique de la recherche: personne 
désignée par le responsable de traitement, il veille à la sécurité des informations 
et de leur traitement, ainsi qu’au respect de la finalité.  

 
 



MR001  

�  Champ d’application: Elle s’applique dès qu’un 
consentement (écrit ou exprès) est requis. 
¡  Recherche interventionnelle: Type 1 
¡  Recherche interventionnelle risque et contrainte minimes : type 2 

�  Sont exclus:  
¡  Les traitements concernant la vigilance (hors le suivi et données 

relatives aux EIG) 
¡  Recherches en génétique dont l’objet est l’identification ou la 

réidentification des personnes par leur caractéristique génétique 
¡  Recherches qui nécessite une interconnexion avec les bases de la sécu 

(SNIIRAM/PMSI national) 
¡  Recherches qui nécessite une dérogation à l’obligation d’information 
¡  Recherches sur données nominative (nom/prénom/ adresse/ date de 

naissance complète) 



MR 003   

�  Champ d’application: Elle s’applique dès qu’une 
non opposition est requise  
¡  Recherche non interventionnelle portant sur des bases de données et/ou 

collections d’échantillons biologiques pré existantes, légalement 
constituées et ayant fait l’objet des formalités de déclaration / 
autorisation nécessaires. 

�  Sont exclus:  
¡  Les traitements concernant la vigilance (hors le suivi et données relatives 

aux EIG) 
¡  Recherches en génétique dont l’objet est l’identification ou la 

réidentification des personnes par leur caractéristique génétique 
¡  Recherches qui nécessite une interconnexion avec les bases de la sécu 

(SNIIRAM/PMSI national) 
¡  Recherches qui nécessite une dérogation à l’obligation d’information 
¡  Recherches sur données nominative (nom/prénom/ adresse/ date de 

naissance complète) 



Données pouvant être collectées 

 
 



Information sur la collecte des données  

�  Information générale obligatoire dans les services, 
établissements de santé. 

�  Information personnelle concernant la finalité de la 
recherche.  
¡  Information sur la nature des informations transmises 
¡  De la finalité du traitement de données 
¡  Des personnes physique ou morale destinataires des données 
¡  Du droit d’accès et de rectification (art. 39 et 40 Loi 

informatique et libertés) 
¡  Droit d’opposition (art. 56 LIL) 
¡  Modalités d’exercice de ces droits 
¡  Le caractère facultatif de la participation 



Mise en œuvre et sécurité 

�  Sont décrits: 
¡  Le mode d’authentification des investigateurs et / ou participants à la 

recherche  
¡  Les règles pour ma constitution des codes d’accès pour le recueil sur 

e-crf ou la saisie dans la base de données  
¡  Les modalités de communication des codes d’accès aux 

investigateurs et aux patients si auto-questionnaires à remplir par 
voie électronique (code utilisateur et mot de passe communiqué au 
patient par l’investigateur ou envoi par courrier séparé, nécessité de 
modification du mot de passe à la 1ère connexion si envoi par mail), 
les mots de passe sont cryptés.  

¡  Les mesures de protection du poste, où se trouve la base de données? 
¡  La sécurisation des échanges (messagerie sécurisée, fichiers cryptés, 

hébergement de la base sur serveur sécurisé) 
¡  Le lieu d’hébergement de la base de données. 



Transferts des données  

�  Transfert de données dans l’UE autorisé si respect de 
la pseudonymisation 

�  Transfert des données hors UE possible si anonyme 
ou indirectement identifiantes sous condition: 
¡  Le transfert se fait vers un pays reconnu par la Commission 

européenne comme assurant un niveau de protection suffisant 
¡  Le traitement garantit un niveau suffisant de protection de la 

vie privée 


