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1. Recherches impliquant la personne humaine (RIPH) 

 
A Définitions 
 
La loi Jardé est la loi qui encadre les recherches organisées et pratiquées sur des personnes volontaires 
saines ou malades en vue du développement des connaissances biologiques ou médicales. Ces recherches 
sont qualifiées de recherches impliquant la personne humaine (RIPH). Elles sont réparties en 3 catégories 
(Définitions DGS) : 
 

- les recherches interventionnelles (RI) dites catégorie 1°; 
Elles comportent une intervention sur la personne non justifiée par sa prise en charge habituelle. Les 
risques et contraintes qui en découlent ne peuvent être considérés comme minimes. 
 

- les recherches interventionnelles à risques et contraintes minimes (RIRM) dites catégorie 2°; 
Elles ne comportent que des risques et des contraintes minimes fixées par arrêté (Liste des interventions). 
Sont exclues de cette catégorie, les recherches portant sur un médicament à usage humain. 
 

- les recherches non interventionnelles (RNI) dites catégorie 3°; 
Elles sont entendues comme toute recherche comportant un ou plusieurs actes ou procédures dénués de 
risques et pratiqués conformément à la pratique courante fixés par arrêté (Liste des actes et procédures). 
 
La figure 1 matérialise la frontière et les limites des RIRM et des RNI en fonction de l'intervention, acte ou 
procédure réalisé. 
 
La notion de promoteur est élargie à l'ensemble des recherches portant sur la personne humaine. Le 
promoteur est défini comme la personne physique ou morale responsable d'une recherche impliquant la 
personne humaine, qui en assure la gestion et vérifie que son financement est prévu. Il est aussi 
responsable de qualifier, catégoriser la recherche.  
 
Une RI est nécessairement menée sous la surveillance d'un médecin investigateur. Les recherches de type 
RIRM et RNI sont réalisées sous la surveillance d'un médecin investigateur ou d'une personne qualifiée 
dans le domaine de recherche approprié, mentionnées aux livres 2 et 3 de la IVème partie du CSP (par 
exemple pharmaciens, infirmiers, auxiliaires médicaux, aides-soignants).  
 
Quelle que soit la catégorie de RIPH, la personne, dont la participation est sollicitée, est soit une personne 
saine (dite aussi volontaire sain) soit une personne malade.  
Dans tous les cas, une information écrite doit être dispensée. Elle est suivie de l'obtention : 

 d'un consentement libre, éclairé et écrit pour une RI, 
 d'un consentement libre, éclairé et exprès pour une RIRM, (néanmoins conseillé d'obtenir un 

consentement écrit pour faciliter la traçabilité), 
 d'absence d'opposition de la personne pour une RNI. 

  

Code de la Santé Publique (CSP), Livre Ier, Titre II : Recherches impliquant la personne humaine. 
Loi Jardé n° 2012-300 du 5 mars 2012 modifiée par Ordonnance n°2016-800, décret d'application 
modificatif n° 2017-884 du 09 Mai 2017 et textes subséquents incluant les arrêtés du 12 avril 2018.  

http://social-sante.gouv.fr/systeme-de-sante-et-medico-social/recherche-et-innovation/article/recherches-impliquant-la-personne-humaine
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000036805796
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000036805820&dateTexte=&categorieLien=id
https://www.legifrance.gouv.fr/eli/decret/2017/5/9/AFSP1706303D/jo/texte
https://www.legifrance.gouv.fr/eli/decret/2017/5/9/AFSP1706303D/jo/texte
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B Les démarches réglementaires 
 
Les démarches administratives suivantes doivent ainsi être effectuées : 

 Toute recherche sur le médicament (nécessairement catégorisée en RI) doit faire l'objet d'une 
demande de numéro EudraCT, 

 Pour toute autre recherche, le numéro requis est le n° d'enregistrement français : identification de 
la recherche biomédicale dit ID-RCB, 

 La loi impose la souscription à une assurance uniquement pour les RI et RIRM. Il peut s'avérer 
nécessaire d'assurer une RNI, ce choix est laissé à la discrétion du promoteur, 

 L'obtention d'une autorisation de lieu de recherche (ALR) par les services hospitaliers concernés 
est applicable aux RI et rendue obligatoire pour une première administration chez l'Homme, 

 La vigilance est élargie à toutes les catégories de recherches. Dans le cadre des RIRM, la 
vigilance appliquée est fonction des exigences fixées par le service de vigilance. Dans le cadre 
des RNI, la vigilance du soin est appliquée,   

 L'inscription de la recherche à un registre public et la publication des résultats dans ce même 
registre sont attendues pour toute RIPH, 

 De même que la rédaction d'un rapport final de la recherche. 
 
Les recherches sont mises en œuvre après l'obtention des éléments suivants : 

 Les RIRM et les RNI requièrent un avis favorable du Comité de protection des personnes (CPP) 
qui devient caduque en l'absence d'inclusion dans les 2 années suivants l'avis. Les demandes 
d'avis de ces recherches peuvent faire l'objet d'une procédure allégée d'évaluation par le CPP 
(examen du dossier par 5 membres et non en plénière). Le promoteur adresse pour information à 
l'ANSM le résumé des protocoles de recherches de type RIRM et RNI. 
 

 Les RI nécessitent, en plus de l'avis du CPP, l'autorisation de l’autorité compétente: l'Agence 
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, (ANSM). Comme l'avis CPP, elle 
devient caduque en l'absence d'inclusion dans les 2 années suivant l'avis.  
 

La commission nationale des RIPH (CNRIPH) a pour mission d'harmoniser et d'évaluer les pratiques des 
CPP et de désigner aléatoirement les CPP pour une recherche donnée. Le secrétariat de la CNRIPH fait 
office d'interface entre d'une part le promoteur et d'autre part le CPP et l'ANSM le cas échéant.  
 
Dans le cadre des RIPH, la collecte et le traitement de données à caractère personnel sont soumis à la loi 
Informatique et liberté (n° 78-17 du 6 Janvier 1978), en particulier le chapitre IX. 

 Les RI et RIRM nécessitent soit un engagement de conformité à la méthodologie de référence, 
MR001 (procédure simplifiée) soit une demande d'autorisation de recherche dans le domaine de la 
santé auprès de la CNIL.  

 Les RNI nécessitent soit un engagement de conformité à la méthodologie de référence, MR003 
(procédure simplifiée) soit une demande d'autorisation de recherche dans le domaine de la santé 
auprès de la CNIL.  

Des cas particuliers existent et nécessitent des démarches quelque peu différentes auprès de la CNIL (ex : 
déclaration normale, MR002 spécifique des recherches non interventionnelles de performance sur les 
dispositifs médicaux ou de diagnostic in vitro). 
  

https://eudract.ema.europa.eu/docs/forms/Eudralink_Request.doc
https://ictaxercb.ansm.sante.fr/Public/index.php
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2. Recherches dans le domaine de la santé  
A Les recherches sur les données 
Toute recherche, bien que pratiquée sur des personnes saines ou malades, qui n'a pas pour finalité le 
développement des connaissances biologiques ou médicales, n'appartient pas aux recherches impliquant la 
personne humaine. 
Ceci inclut les recherches dans le domaine de la santé qui relèvent du chapitre IX de la loi Informatique et 
liberté et du décret n°2016-1872 du 26 décembre 2016 et notamment: 
 

 Les recherches portant sur des données rétrospectives c'est–à-dire déjà existantes. 
 Les recherches sur données prospectives provenant de bases de données collectées dans le cadre 

du soin ou provenant de dossiers médicaux.  
 Les expérimentations en sciences humaines et sociales dans le domaine de la santé. 

 
Ce type de recherche nécessite : 

 un responsable de traitement qui est la personne physique ou morale qui, seule ou conjointement 
avec d’autres, est responsable d'une recherche n’impliquant pas la personne humaine, en assure la 
gestion, vérifie que son financement est prévu et qui détermine les finalités et les moyens des 
traitements nécessaires à celle-ci, 

 un responsable de la mise en œuvre qui est la personne désignée par le responsable de traitement, 
et agissant sous sa responsabilité, veillant à la sécurité des informations et de leur traitement, ainsi 
qu’au respect de la finalité de celui-ci. 
 

La CNIL rend une décision d'autorisation basée sur l'avis du comité d'expertise pour les recherches, les 
études et les évaluations dans le domaine de la santé (CEREES). Les démarches sont centralisées par le 
secrétariat unique de l'institut national des données de santé (INDS) (cf guide d’utilisation de la plateforme 
de soumission). Un calendrier de dépôt et de séance du CEREES est disponible sur le site INDS. 
Le dossier de demande requiert un résumé de la recherche (format CEREES), un protocole (langue 
anglaise acceptée), une demande d’autorisation CNIL pré-remplie, une déclaration publique d’intérêt du 
responsable du traitement et du responsable de la recherche. L’avis du CEREES est réputé favorable, à 
l’expiration d’un délai d’un mois à compter de la date de réception du dossier complet par le comité. 
Toutefois, si la recherche est conforme à la MR004, ni l'avis du CEREES, ni l'autorisation de recherche dans 
le domaine de la santé auprès de la CNIL ne sont alors nécessaires. 
 
B Les recherches sur échantillons  
Les recherches sur les échantillons biologiques humains relèvent du Livre II, Titre IV, chapitre III du CSP, du 
décret n° 2017-1549 du 08 novembre 2017, de la loi Jardé, et de la loi informatique et libertés.  
On entend par échantillons biologiques humains les tissus, cellules et produits issus du corps humain. 
En matière de recherche, il existe deux modalités d'obtention de ces échantillons: 
 

 Les échantillons sont prélevés dans le cadre d'une RIPH en vue de leur préparation ou conservation 
à des fins de recherche. L'évaluation de cette activité est menée par un CPP au cours de l'examen 
du projet de recherche. Ces échantillons peuvent faire l'objet de recherches ultérieures.  
 

 Les échantillons sont prélevés exclusivement dans le cadre du soin. Ils peuvent être utilisés à des 
fins thérapeutiques ou scientifiques, dès lors que la personne sollicitée a été informée des finalités 
de cette utilisation et qu'elle ne s'est pas opposée à cette utilisation. Les collections constituées 
nécessitent une déclaration préalable sur le site dédié du Ministère de l'Education Nationale de 

https://www.legifrance.gouv.fr/eli/decret/2016/12/26/AFSE1625288D/jo/texte
http://doc.indsante.fr/Guide%20utilisateur%20TPS%2020171120%20%20.pdf
http://doc.indsante.fr/Guide%20utilisateur%20TPS%2020171120%20%20.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000035994293&categorieLien=id
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l'enseignement supérieur et de la recherche (MESR) (démarche CODECOH – conservation 
d'éléments du corps humain). 

Quelle que soit l'origine de l'échantillon, en cas d'un changement de finalité par rapport à l'utilisation décrite 
dans l'information initiale, il est nécessaire de retourner vers la personne afin de l'informer de la nouvelle 
utilisation qui va être faite de ses échantillons, et de recueillir sa non-opposition. 
Il peut dans certains cas être dérogé à l'obligation d'information, lorsque celle-ci se heurte à l'impossibilité de 
retrouver la personne concernée (collections "historiques", personnes décédées), ou encore si un CPP 
consulté par le responsable de la recherche n'estime pas cette information nécessaire. 
Afin d'éviter de retourner vers la personne et de multiplier les démarches, il est fortement recommandé de 
faire une information exhaustive sur les finalités et potentiels usages futurs des échantillons (préparation, 
conservation pour un programme de recherche, conservation en vue d'une cession…) et de recueillir 
l'absence d'opposition au moment de la collecte initiale. 
 
La démarche de déclaration du traitement de données associé à la collection est la même que pour les 
recherches portant strictement sur les données. 
 
La figure 2 présente les deux grandes catégories de recherche décrites dans les chapitres 1 et 2. 
 

3.  Recherches en génétique 
 
Les recherches en génétique se déroulent concomitamment à une RIPH ou à une recherche dans le 
domaine de la santé. 
Elles requièrent, dans tous les cas, une information spécifique de la personne, et le recueil d'un 
consentement. 
 
 
 
 
 
  

https://appliweb.dgri.education.fr/appli_web/codecoh/IdentCodec.jsp
https://appliweb.dgri.education.fr/appli_web/codecoh/IdentCodec.jsp
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Figure 1: Frontière et limites des RIRM et RNI  



GDP_POS_07F_MO_01F–V3.0 
  

 
6/7 ANRS Erreur ! Il n'y a pas de texte répondant à ce style dans ce document. / Confidentiel 

 

Figure 2: Recherches impliquant la personne humaine et  
     Recherches dans le domaine de la santé 
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Historique des modifications 
 
Code d'identification Version Description des modifications 

GDP_POS_07F_MO_01F V1.0 Création 

GDP_POS_07F_MO_01F V2.0 
Revue complète des schémas du document de typologie de 
recherche au vu de la nouvelle réglementation entrée en 
vigueur depuis Novembre 2016 

GDP_POS_07F_MO_01F V3.0 

Parution du décret modificatif de la loi Jardé du 09 Mai 2017 qui 
explicite le champ des RIPH et la notion de développement des 
connaissances biologiques ou médicales. 
Parution des arrêtés du 2° et 3° en Avril 2018; un schéma 
permettant de résumé les limites entres les deux catégories est 
implémenté. 
Révision du schéma global de typologie de la recherche qui 
aide à mieux définir les limites des RIPH. 
Le § recherche sur données est remplacé par le § recherches 
dans le domaine de la santé, qui inclut les recherches sur 
données et les recherches sur collections d'échantillons 
biologiques. Les démarches qui en découlent sont 
succinctement décrites. Le MO fait mention de la MR004, 
homologation attendue à l'été 2018. 
Les notions de responsables de traitement et responsable de la 
mise en œuvre sont ajoutées. 
Il est fait mention des recherches en génétique, à cheval sur les 
RIPH et recherche en santé. 
Un arrêté du 5 mai  2017 a mis fin aux missions du CCTIRS, la 
mention de ce comité est supprimée dans le texte. 
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