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Commission Nationale des Recherches
Impliquant la Personne Humaine

PROJET FINAL

25 mai 2018 B
Présidence de la CNRIPH

A

Mesdames et Messieurs les Présidents des
Comités de Protection des Personnes

Le 25 mai 2018
Mesdames et Messieurs les Présidents des Comités de Protection des Personnes,

Le Reglement relatif a la protection des personnes physiques a I'égard du traitement des données
A caractére personnel et a la libre circulation de ces données, également appelé Réglement
Général sur la Protection des Données (RGPD). entre en application dans 1'Union européenne ce
jour, le 25 mai 2018.

La mise en application de ce réglement abroge la directive 95/46/CE qui avait fait I'objet d'une
transposition en 2004, dans Ia loi n°78-17 du 6 janvier 1978 modxﬁee dite loi mfotmauque et
libertés (LIL). Ce réglement apporte des obligations plus contr: que les disp de
cette loi, notamment quant a I'information des personnes (article 57). 1" Assemblée Nationale a
définitivement adopté le texte de la nouvelle LIL mais une saisine du Conseil Constitutionnel est
€1 COUTS.

La Commission Nationale des Recherches Impliquant la Personne Humaine a examiné la
question de la mise d jour de I'information délivrée a la personne qui participe a la recherche,
telle que prévue i I'article L. 1122-1 du code de 1a santé publique. ainsi que les modalités de
saisine du Comité de Protection des Persomnes (CPP), et propose les recommandations ci-
dessous

1. Quelles sont les informations a ajouter a Uinformation initiale 7

L article 13 du RGPD ajoute les informations suivantes par rapport a I'article 57 dela LIL :

a) lidentité et les coordonnées du responsable du traitement et, le cas échéant, du représentant du
responsable du traite t Le de trait estlapersonue(phvsmx ou morale) qui fixe les
finalités et les moyens pour la mise en ceuvre du traitement de données a caractére personnel. Dans le
cadre d une recbmhe implicuant la personne humaine, le responsable de traitement est le promoteur de la
recherche ;

b) les coordonnées du délégue a la protection des données ;
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MODIFICATIONS VISIBLES L
16 juin 2018 FPrésidence de la CNRIFH
A

Mesdames et Messienrs les Présidents des
Comites de Protection des Personnes

Le 16 juin 25— 2018

Mesdames et Messieurs les Preésidents des Comites de Protection des Personnes,

Le Féglement relatif a la protecdon des personnes physiques a I'égard du maitement des données a
caractérs personnel et 3 1s libre circulation de ces donnees, également appelé Réglement Géneral
sur la Protection des Deonnées (RGPD). 5t entrée en application dans I'Unicn eurcpéenne se—teue-
le 25 mai 2018

La mise en application de ce réglement abroge la directive $5/46/CE qui avait fait I'objet d’une
ransposition en 2004, dans la loi n°78-17 du 6 janwier 1978 modifiés, dite loi informatique et
libartés (LIL). Ce régnt apporte des oblizadons plus conmaignantes que les dispositions de
cette loi, notamment guant a I'information des personmes (amcle 5']') L Assemblée Nationale a
définitivement adopte le texte de la nouvelle LI mais — S —
encours le 16 mai 2018 le Consail Constitutionnel 3 &té saisi par 60 sénateurs ; la nowvells loi
devrait étre promuluée rapidement.

La Commission Mationale des Recherches Impliquant la Personne Humszine a diffiusé un projet de
recommandation en dste du 25 masi 2018 et exemsind ls guestes de sur lz mise 4 jour de
1'information delivreée & la personne qui participe a la recherche, telle gue prévue a larticle L. 1122-
1 du code de la sante publigne, ainsi que les modalités de saisine du Comité de Protection des
Persennes (CPP).Suite sux commentaires recus et 8 exsmen d'initistives d’swires pays
suropéens, la CHEIPH proposs dans ce decument upne mise 3 jour de ces —etprepesetes
TECOMMANAITIONS St

1. Quelles sont les informations a ajouter a 'information initiale ?
L article 13 du RGPD ajoute les informations suivantes par rapport a I'article 57 de la LIL -

&) Tidentis et les coc = ible du trai et le cas échéamt dn représentant du
Tesponsabla mmmamumhdzmmansthpusmfph\mmmjmﬂxem
finalités ot les moyens pour la mise en osmTe du iTxitsment de donnees a caractere personnel. Dians le cadre
d'ume recherche ampliquant la personne bumaine, le responsable de raitement est le promotsur de la
recherche
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Modification substantielle ou non substantielle ?

= Larticle L. 1123-7 du csp prévoit que le CPP rend son avis sur les conditions de validité de la recherche,

notamment

.(...) I'adéquation, I'exhaustivité et l'intelligibilité des informations écrites a fournir ainsi que la
procédure a suivre pour obtenir le consentement éclairé, et la justification de la recherche sur des
personnes incapables de donner leur consentement éclairé ou, le cas échéant, pour vérifier |'absence
d'opposition ;

.(...) la méthodologie de la recherche au regard des dispositions de la loi n® 78-17 du 6 janvier 1978
relative a l'informatique, aux fichiers et aux libertés, la nécessité du recours a la collecte et au traitement
de données a caractere personnel et la pertinence de celles-ci par rapport a I'objectif de la recherche,
préalablement a la saisine de la Commission nationale de l'informatique et des libertés.

= Particle L. 1123-9 du csp prévoit qu’apres le commencement de la recherche, toute modification

substantielle de celle-ci a l'initiative du promoteur doit obtenir, préalablement a sa mise en ceuvre, un avis

favorable du comité et, dans le cas de recherches mentionnées au |° de l'article L. 1 121-1, une autorisation de

I'autorité compétente. Dans ce cas, le comité s'assure qu'un nouveau consentement des personnes participant a
la recherche est bien recueilli si cela est nécessaire.

Aussi au vu de la réglementation et des compétences du CPP ces informations complémentaires modifiant
I'information initiale représentent une modification substantielle, mais il faut noter que les

caractéristiques de la recherche ne sont pas la cause de cette modification qui n’est de plus pas a
Porigine du promoteur.
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1. Quelles sont les informations a ajouter a ’information initiale !

2. Quelles sont les personnes concernées par cette modification de
’information ?

3. Quand et comment les personnes en cours de traitement ou de suivi doivent-
elles étre informées ?

4. Quelles sont les modalités de saisine du CPP pour ces informations
complémentaires
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1. Quelles sont les informations a ajouter a l’information initiale *!

Voir preésentation CNIL

2. Quelles sont les personnes concernées par cette modification de l’information ?

. Les personnes impliquées dans une recherche biomédicale ou une RIPH et pour lesquelles des informations
sont toujours en cours de recueil : ce sont donc les personnes qui sont sollicitées pour participer a la
recherche et les personnes qui sont en cours de traitement ou en cours de suivi dans la recherche,
mais pas les personnes qui sont sorties d’'une recherche avant la date du 25 mai 2018, hormis dans le cas précisé
dans I'alinéa suivant.

Les personnes qui ont consenti a ce que leurs données soient utilisées lors de recherches
ultérieures exclusivement a des fins scientifiques (L. 1122-1-2) doivent étre informées des nouvelles
dispositions du RGPD. Les personnes devront étre informées lors de I'utilisation ultérieure de leurs données sauf si
elles disposent déja de I'intégralité des informations qui leur sont dues, , ou si l'information est impossible ou si
I'effort nécessité par cette information est disproportionné (article 14.5.b du RGPD). La doctrine pour la
réutilisation des données sans retour d’information vers la personne est en cours d’élaboration au niveau européen
et national.

m) En pratique : information de ces personnes sur le RGPD dés a présent, quitte a les
informer dans le futur lors de 'utilisation ultérieure de leurs données?
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3. Quand et comment les personnes en cours de traitement ou de suivi doivent-elles
étre informées ?

3.1. Pour les personnes qui sont sollicitées pour participer a la recherche, l'information
additionnelle relative au RGPD est délivrée en méme temps que ’information relative a la recherche.

Recherches 1° et 2° de l'article L. I 121-1 :information et consentement

Recherches 3° de I'article L. I 121 -1 : information
3.2. Pour les personnes déja incluses dans la recherche

. Personnes informées a I’occasion de leur prochaine visite prévue dans le lieu de recherche, sans
obligation d’'un courrier ou message spécifique avant cette visite.

Si visite trop distante de la date du 25 mai 2018 (| an maximum), le promoteur et l'investigateur doivent
procéder a une information plus précoce de la personne.

. Cette information peut étre délivrée sans recueil du consentement, mais doit étre documentée
dans la documentation du lieu de recherches.
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4. Quelles sont les modalités de saisine du CPP pour ces informations
complémentaires

. Les documents d’information (et éventuellement de recueil du consentement) mis a jour sont
communiqués au CPP pour information, en parallele de leur transmission aux investigateurs, s’il
n’y a pas de modification substantielle autre dans la recherche ;

.lors du dépot au CPP de la prochaine modification substantielle par le promoteur; il
conviendra de vérifier que les documents d’information et de recueil de consentement ont pris en
compte le RGPD.A défaut de conformité de ces documents, le CPP devra suspendre son avis et
informer le promoteur des nouvelles exigences réglementaires ;

.En Pabsence de dépot au CPP d’une modification substantielle par le promoteur dans les 12
mois apres la communication pour information au CPP des documents d’information et de recueil du
consentement, une demande de modification substantielle spécifique aux documents d’information et
de consentement sera déposée aupres du CPP.
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