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Suite à la publication de la loi n°2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches 
impliquant la personne humaine (communément appelée « loi Jardé »), rendue applicable à la 
signature du décret n° 2016-1537, soit à compter du 17 novembre 2016 des modifications sur 
les démarches règlementaires ont été instaurés conduisant à un arrêt de fonctionnement 
temporaire du CEROG. 

 
Les membres du nouveau CEROG ont donc redéfini, au vu de cette loi « Jardé » et de 

ces arrêtés et décrets publiés ultérieurement (3 et 9 mai 2017, 12 avril 2018, et de la délibération 
(n°2018-155) du 3 mai 2018), les missions pouvant incomber au CEROG. 
 
Quelles sont les modalités de la recherche depuis la « loi Jardé » ? 
Les recherches sont maintenant séparées en 2 grandes catégories : Recherches impliquant la 
SeUVRQQe hXmaiQe (RIPH) eW RecheUcheV Q¶imSliTXaQW SaV la SeUVRQQe hXmaiQe (RNIPH) 
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Le CEROG peut donc donner un avis éthique sur des recherches médicales qui ne 
UelqYeQW SaV d¶XQ CRmiWp de PURWecWiRQ deV PeUVRQQeV (CPP) et ainsi délivrer un numéro IRB 
cRmme l¶e[ige maintenant la plupart des manuscrits soumis aux revues médicales éditées par 
l¶IQWeUQaWiRQal Committee of Medical Journal Editors (ICMJE).  
 
Quelles sont les études/recherches entrant dans le champ de compétence du CEROG ? 
2 catégories sont concernées : 
 

1) Recherches sur données (sans accès à la personne) 
- Recueil rétrospectif ou prospectif (questionnaires inclus) et exploitation de données 

issues de dossiers médicaux RX d¶aXWUeV baVeV de dRQQpeV, sans données 
supplémentaires habituellement non recueillies (NB : cela concerne aussi bien une 
pWXde UpWURVSecWiYe SRUWaQW VXU la UpXWiliVaWiRQ de dRQQpeV TX¶XQe pWXde 
"prospective" qui recueillerait "au fil de l'eau" des données de santé qui seraient de 
toute façon recueillies indépendamment de l'étude, donc pour laquelle la personne 
humaine n'est pas impliquée par le recueil de données spécifique pour la finalité de 
l'étude, et qui serait de ce fait assimilable à une étude rétrospective (car il suffirait 
d'attendre pour collecter les données pour qu'elle le soit)). 

- BaQTXeV d¶imageV 
- Bases médico-administratives 

 
2) Recherches qui bien qX¶organispes et pratiqXpes sXr l¶rtre hXmain n¶ont pas poXr 

finalité la production de connaissances biologiques ou médicales 
- Produits cosmétiques 
- Enquêtes de satisfaction du consommateur (produits cosmétiques ou alimentaires) 
- Enquête de satisfaction auprès des patients 
- Expérimentations en sciences humaines et sociales dans le domaine de la santé 
- Evaluation des mRdaliWpV d¶e[eUcice deV SURfeVViRQQelV de VaQWp RX deV SUaWiTXeV 

d¶eQVeigQement dans le domaine de la santé 
 
 
Comment savoir si sa recherche entre dans le champ du CEROG? 
Il faut catégoriser sa recherche 

1) Recherche observationnelle : OUI 
 

a. Recherche rétrospective : OUI => RecheUcheV Q¶imSliTXaQW SaV la 
personne humaine (RNIPH) 
 

i. Les données recueillies sont anonymysées, et ne permettant pas un 
UeWRXU YeUV l¶ideQWiWp deV SaWieQWV : OUI 
Ö Protection des données : Ces données sont éligibles à une 

méthodologie de référence (MR) via un engagement de 
conformité MR004 eQWUe l¶pWabliVVemeQW d¶R� SURYieQQeQW leV 
données et la CNIL (Commission Nationale de l'Informatique et 
des Libertés) confirmé par un référent CIL (Correspondant 
IQfRUmaWiTXe eW LibeUWp) de l¶pWabliVVemeQW. 

Ö Ethique : ReQWUe daQV le cadUe d¶XQe soumission CEROG  
(CEROG compétant pour rendre un avis) RX CRmiWp d¶EWhiTXe 
local 

 



ComiWp d¶pWhiTXe eW de la UecheUche en G\npcologie ObVWpWUiTXe - CEROG 
 
 

ii. Les données recueillies sont nominatives, « ouvertes », ou permettent 
SaU cURiVemeQW XQ dpmaVTXage de l¶ideQWiWp deV SaWieQWV VRiW eQ UaiVRQ 
de la rareté de la pathologie soit en raison de certaines information 
démographiques : OUI 

Ö Protection des données : Ces données ne sont pas éligibles 
à une méthodologie de référence MR004 et sont donc 
classées en Hors méthodologie de référence et doivent faire 
l¶RbjeW d¶XQe autorisation CNIL   

Ö Démarches à effectuer: 
1. Soumission du projet auprès de l¶INDS (institut national 

des données de santé) sur leur site internet 
(http://www.indsante.fr/) 

2. L¶INDS WUaQVmeW VRXV 7 jRXUV aX CRmiWe d¶E[SeUWiVe 
pour les Recherches les Etudes et les Evaluations dans le 
domaine de la Santé (CEREES) pour évaluation et avis. 
A l¶e[SiUaWiRQ d¶XQ dplai d¶1 mRiV à compter de la date 
de UpceSWiRQ dX dRVVieU cRmSleW SaU le cRmiWp, l¶aYiV 
dudit comité est réputé favorable ; 

3. L¶INDS UpceSWiRQQe eQfiQ l¶aYiV dX CEREES eW le 
transmet au demandeur : 

- Si l¶aYiV pmiV SaU le CEREES eVW faYRUable aYec RX 
sans recommandations : l¶INDS dpSRVe le dRVVieU j 
la CNIL pour autorisation ; 

- Si l¶aYiV pmiV SaU le CEREES eVW UpVeUYp RX 
défavorable, le demandeur peut soit : 
o  CRmSlpWeU VRQ dRVVieU eQ YXe d¶XQ QRXYel 

examen par le comité ; 
o DemaQdeU malgUp WRXW j l¶INDS de VaiViU la 

CNIL pour autorisation. 
NB : Dans tous les cas de soumission à la CNIL, 
l¶aYiV pmiV SaU le CEREES VeUa WUaQVmiV SaU 
l¶INDS. 

4. Une demande de VRXmiVViRQ j XQ cRmiWp d¶pWhiTXe lRcal 
ou CEROG eVW pgalemeQW demaQdpe SaU l¶INDS daQV le 
processus. 

 
 

b.Recherche prospective : OUI 
i. Il V¶agiW de dRQQpeV UecXeillieV eQ URXWiQe Qe mRdifiaQW SaV la 

prise en charge des patients ; données de santé qui seraient de 
toute façon recueillies indépendamment de l'étude, donc pour 
laquelle la personne humaine n'est pas impliquée par le recueil de 
données spécifique pour la finalité de l'étude, et qui serait de ce 
fait assimilable à une étude rétrospective (car il suffirait 
d'attendre pour collecter les données pour qu'elle le soit) : OUI=> 
RecheUcheV Q¶imSliTXaQW SaV la SeUVRQQe hXmaiQe (RNIPH) => 
Hors « loi Jardé » 

a. Selon le type de données (cf Recherche observationnelle 
rétrospective 1) ou 2)), suivre la procédure décrite avant. 

b. CEROG compétent pour rendre un avis 
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ii. Il V¶agiW de dRQQpeV UecXeillieV aYec le SaWieQW eW QpceVViWaQW Va 

SUpVeQce lRUV d¶XQe cRQVXlWaWiRQ VXSSlpmeQWaiUe dpdipe, d¶XQe 
cRQVXlWaWiRQ WplpShRQiTXe dpdipe, d¶XQe cRQYRcaWiRQ, d¶XQ 
questionnaire envoyé au domicile par courrier, ou un 
allongement significatif de la durée de la consultation pour 
recueillir ces données : OUI => Recherches impliquant la 
personne humaine (RIPH) => « Loi Jardé Catégorie 3 » 

a. Suivre les démarches réglementaires spécifiques 
b. NpceVViWp d¶XQ CPP 
c. CEROG non compétent 

 
 

2) Recherche interventionnelle : OUI 
a. => Recherches impliquant la personne humaine (RIPH) => « Loi Jardé 

Catégorie  1 ou 2 » 
i. Suivre les démarches réglementaires spécifiques 

ii. NpceVViWp d¶XQ CPP 
iii. CEROG non compétent 

 
 

 


