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  MR-001 MR-003 MR-004 

Intitulé Recherches dans le domaine de la santé 
avec recueil du consentement 

Recherches dans le domaine de la 
santé sans recueil du consentement 
  

Recherches n’impliquant pas la per-
sonne humaine, études et évaluations 
dans le domaine de la santé 

Catégorie 
RIPH 

Catégorie 1 et 2 Catégorie 3 Non-RIPH (RNIPH) 

Champ 
d’applica-
tion 

Recherches nécessitant le recueil du 
consentement de la personne concer-
née ou celui de ses représentants lé-
gaux 

Recherches impliquant la personne 
humaine pour lesquelles la personne 
concernée ne s’oppose pas à partici-
per après avoir été informée 

Étude, évaluation ou recherche n’im-
pliquant pas la personne humaine 

Champ 
d’exclu-
sion 

● Recherches nécessitant un traitement 
de données génétiques dont l'objet, 
principal ou secondaire, est l'identifica-
tion ou la réidentification des personnes 
par leurs caractéristiques génétiques ; 
  
● Recherches, études ou évaluations 
nécessitant un traitement des données 
depuis des bases médico-
administratives nationales, notamment 
celles du système national des données 
de santé (SNDS) et de ses compo-
santes ; 
 ● Recherches pour lesquelles l'informa-
tion et le recueil du consentement ne 
sont pas conformes au paragraphe 2.5.1 
de la présente méthodologie de réfé-
rence ou pour lesquelles il est envisagé 
de déroger à l'obligation d'information 
des titulaires de l'autorité parentale 
s'agissant du traitement de données à 
caractère personnel de personnes mi-
neures ; 
  

● Recherches nécessitant le recueil 
d’un consentement exprès de la 
personne concernée ; 
 ● Recherches, études ou évaluations 
nécessitant un traitement des don-
nées depuis des bases 
médico-administratives nationales 
(par exemple, le SNDS) ; 
 ● Recherches pour lesquelles l’infor-
mation des personnes concernées 
n’est pas conforme à la méthodologie 
de référence ; 
 ● Recherches pour lesquelles l’ana-
lyse de l’impact des opérations de 
traitement envisagées sur la protec-
tion des données à caractère person-
nel indique que le traitement présen-
terait un risque résiduel élevé pour les 
droits et libertés des personnes con-
cernées ; 
 ● Recherches nécessitant des traite-
ments de données génétiques dont 
l'objet, principal ou secondaire, est 
l'identification ou la réidentification 
des personnes par leurs caractéris-
tiques génétiques 

● Recherches impliquant la personne 
humaine 
 ● Recherches en génétique dont l'ob-
jet, principal ou secondaire, est l'iden-
tification ou la ré-identification des 
personnes par leurs caractéristiques 
génétiques ; 
 ● Recherches, études ou évaluations 
nécessitant un traitement des données 
depuis des bases médico-
administratives, notamment celles du 
SNDS et de ses composantes ; 
 ● Recherches nécessitant un apparie-
ment par le responsable de traitement 
entre les données déjà existantes d'un 
même individu issues de plusieurs 
centres participants 
 ● Recherches pour lesquelles, s'agis-
sant de l'information des personnes 
concernées, il est fait application de 
l'exception prévue à l'article 14, para-
graphe 5, point b) du RGPD 
● Recherches pour lesquelles l’analyse 
d'impact relative à la protection des 
données indique que le traitement 
présenterait un risque résiduel élevé 
pour les droits et libertés des personnes 
concernées ; 
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  ● Traitement du numéro d’inscription au répertoire national d’identification des personnes physiques (NIR). 
● Traitement de toute donnée à caractère personnel directement identifiante 

Formalités Inscription au registre des traitements tenu par le DPO 
Analyse d’impact (AIPD) 
Respecter le RGPD 

Information et obtention d’un 
consentement 

Information et obtention d’une 
non-opposition 

Information et obtention d’une non-
opposition 
Déclaration registre public des études sous 
MR tenu par le Health Data Hub 


