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Ce qu’il ne faut pas faire Ce qu’il faut faire 

Débuter la collecte des données avant d’avoir 
entrepris les démarches réglementaires. 

Il faut avoir effectué les démarches réglementaires au préalable, 
avant d’entreprendre toute collecte de données. 

Déclarer directement à la CNIL une mise en con-
formité MR-003 ou MR-004. 

Une seule déclaration de mise en conformité est nécessaire vis-à-vis 
de la CNIL, elle est réalisée par le DPO de l’établissement et valable 
pour toutes les recherches qui s’y conforment. 

Considérer que les données collectées sont ano-
nymes car on remplace le nom et prénom du 
patient par un identifiant. 

Il faut avoir des données réellement anonymisées. Il ne faut pas être 
techniquement capable de faire le lien avec les individus, même par 
recoupement. Les données pseudonymisées ne sont pas des données 
anonymisées. On peut le plus souvent remonter à la personne concer-
née, par recoupement d’information, donc cela ne dispense pas de 
démarches réglementaires. 

Croire que l’on est dispensé de démarches régle-
mentaires car les données collectées sont ensuite 
anonymisées. 

La collecte de données personnelles constitue un traitement, par con-
séquent, pour toute donnée collectée puis secondairement anonymi-
sée ou pseudonymisée, il faut entreprendre les démarches réglemen-
taires. 

    

Collecter un maximum de données pour sa re-
cherche, « au cas où ᠎᠎» on en aurait besoin. 

En vertu du principe de minimisation, seules les données strictement 
nécessaires à l’étude devront être collectées 

Modifier son protocole en cours d’étude, sans 
démarche supplémentaire. 

Les recherches, études dans le domaine de la santé sont souvent des 
projets menés à long terme. Elles sont susceptibles d’évoluer au gré 
des contraintes scientifiques du projet. Si les modifications ont un 
impact sur le traitement des données à caractère personnel ou les 
droits des personnes concernées, elles peuvent nécessiter une nou-
velle autorisation de la CNIL. Si les modifications ne sont pas substan-
tielles, une documentation des changements intervenus auprès du 
DPO peut suffire. Si au contraire elles sont substantielles, elles peu-
vent nécessiter une réévaluation par un CPP et par la CNIL. 
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Demander systématiquement un consentement à 
chaque patient pour toutes les études que  entreprises. 

  
Le RGPD oblige de fonder un traitement de données person-
nelles sur l’une des six bases légales prévues par le texteIl 
s’avère que le consentement n’est pas la base légale à privilé-
gier systématiquement pour les recherches médicales. 
 Dans le cadre d’une recherche en santé menée par un orga-
nisme public, la base légale peut se baser sur la mission d’inté-
rêt public. 
  
Pour les personnes concernées le droit à la portabilité ne s’ap-
plique pas dans le cadre de la mission d’intérêt public, alors 
qu’il s’'applique dans le cadre du consentement, ce qui peut 
avoir des conséquences sur le responsable de traitement. 
Par exemple, se conformer à la MR-003 ou 004 ne nécessite pas 
de consentement exprès, il est basé sur le principe de la “non-
opposition”. Pour autant, l'information des patient (ex. affi-
chage en salle d'attente, note d’information, etc.) est obliga-
toire. 
  
Le consentement exprès est nécessaire pour une MR-001. 


