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Contexte et enjeux

Comprendre le

fonctionnement de

l’organisme, prévenir

les maladies et

développer de

nouveaux traitements

Protéger les

participants contre

toute atteinte physique

et psychique, tout en

évitant de nouvelles

dérives

Réflexion approfondie

pour protéger les

personnes et leurs

échantillons biologiques

Doit toujours primer sur

le reste, d’où

l’intervention du

législateur via le système

de qualification des

recherches

Éthique

Cadrage Sécurité

Intérêt
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Critères de caractérisation d’une RIPH

Recherches organisées et pratiquées sur l’être humain en vue du développement des 

connaissances biologiques et médicales (Article L1121-1 du Code de la Santé Publique)

Recherche organisée

Définition du profil des 

participants :

• Âge

• Sexe

• Origine

• Pathologie particulière

Pratiquée sur l’être humain

• Sur des personnes 

saines ou malades

• Actes pouvant porter 

atteinte à l’intégrité 

physique ou psychique

Développement des 
connaissances biologiques et 

médicales

Développement des 

connaissances biologiques 

ou médicales

• Mécanismes du corps 

humain, normal ou 

pathologique

• Sécurité d’actes et/ou de 

produits

• Connaissance de la vie, 

développement de la 

physiologie, du 

comportement…
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Les 3 catégories 

de RIPH
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Diaporama des 3 catégories

Recherche impliquant 
la personne humaine

Article L1121-1 du CSP + 
Arrêté du 12 avril 2018

Recherches interventionnelles qui 
comportent une intervention sur la personne 
non justifiée par sa prise en charge 
habituelle

• « Recherches biomédicales »
• Affectation à une stratégie thérapeutique ne 

relevant pas de la pratique clinique

Recherches interventionnelles qui ne 
comportent que des risques et des 
contraintes minimes 

• Appréciation caractère minime des risques au 
regard de critères déterminés par la loi

Recherches non interventionnelles 
ne comportant aucun risque ni 

contrainte dans lesquelles tous les 
actes sont pratiqués et les produits 

utilisés de manière habituelle

• Portant sur des personnes saines ou 
malades

• Réalisées dans le cadre du soin, sans le 
remettre en cause

• Appréciation du risque

RIPH 1

RIPH 2

RIPH 3



Les Recherches 

N’impliquant Pas 

la Personne 

Humaine 

(RNIPH)
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RNIPH

Expérimentations 
en SHS

Produits 
cosmétiques

Recherches 
rétrospectives

Enquêtes de 
satisfaction

Enquêtes 
patients sans 

rapport 
médical

Article R1121-1 du 
CSP 

+ Décret n°2021-848 
du 29 juin 2021



Périmètre de la RNIPH (rétrospective)
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Recherche multicentriqueRecherche interne
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• Données recueillies dans le 

cadre du suivi individuel des 

patients (thérapeutique ou 

médical)

• Personnels assurant ce suivi 

• Usage exclusif

Ne remplit pas les critères d’une 

recherche « interne »

Cas concrets

• Participants issus de plusieurs 

établissements ;

• Données accessibles à des 

personnes ne faisant pas partie 

de l’équipe de soin ;

• Données issues du SNDS

Registre de traitement DPO (intra-

établissement)

Démarches RGPD (MR ou Autorisation 

CNIL)



Modalités 

d’information et 

de 

consentement
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Article 69 Loi Informatique et Libertés
Information individuelle

Contenu de la notice d’information
Article L1122-1 du Code de la Santé Publique

Bénéfices 
attendus

Objectifs

Nécessité d’un 
traitement de 

DCP

Participation 
simultanée autres 

recherches 
proscrite

Alternatives 
médicales (RIPH 

1 & 2)

Avis CPP (+ 
ANSM) Versement 

contreparties 
(finalité 

commerciale)

Exceptions

• Souhait d’ignorance

(Article 69 Loi Informatique

et Libertés + L1111-2 du

CSP)

• Information succincte

(recherche en psychologie,

intérêt de la personne)

Destinataires

• Principe : Information

individuelle auprès de la

personne concernée

• Exceptions : Étude

pédiatrique, mineurs de

moins de 15 ans, majeurs

protégés (article 70 LIL)
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Le consentement

Consentement CSP

• Prérequis pour conduire la

recherche (le cas échéant)

Consentement RGPD

• Base légale du traitement de

DCP (article 6 RGPD)
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Le consentement
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Non-
opposition du 

sujet

Recueil d’un 
consentement 

exprès

RIPH 
2

RIPH 3 
et RNIPH

Recueil écrit 
du 

consentement

RIPH 
1



Les acteurs des 

RIPH
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Les acteurs 
des RIPH

01

02

03
04

05

Commission Nationale de 
l’Informatique et des Libertés 

(CNIL)
Contrôler les demandes d’autorisation de traitement de 

DCP dans le cadre des recherche en santé, hors 
méthodologie de référence

Agence Nationale de Sécurité 
des Médicaments et des 

produits de santé (ANSM)
Délivre les autorisations pour la conduite des 

RIPH 1

Promoteur
Personne physique ou morale prenant l’initiative de 
la recherche, assurant sa gestion et vérifiant son 
financement assurant la responsabilité

Comité de Protection des Personnes (CPP)
Organe délivrant les avis favorables pour la conduite des RIPH

Investigateur
Personnes physiques, désignées par le 
promoteur, chargées de diriger et surveiller la 
réalisation de la recherche sur un lieu défini



Les sanctions
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Dispositions pénales et sanctions ANSM

3 ans 

d’emprisonnement 

+ 45 000€ 

d’amende

225 000€ d’amende 

+ peines 

supplémentaires

Chercheur Personne morale

Autorité compétente : ANSM
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Décision de police sanitaire – 19 septembre 2019Décision de police sanitaire – 2 juillet 2019

Interdiction de la poursuite 

d’une RIPH 

• Procédures non prévues dans le 

protocole ;

• Manquements dans l’information 

et dans le recueil du 

consentement ;

• Informations données non-

renseignée dans la notice 

d’information

• Communication directe avec 

certains patients de personnes 

extérieures

RIPH non autorisée par l’ANSM

• RIPH pratiquée en dehors de 

toute autorisation ANSM et avis 

CPP

• Lieu non autorisé ne disposant 

pas des moyens nécessaires
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