Arguments suggérant que l’étude [nom de l'étude] 
ne relève pas de la Recherche Impliquant la Personne Humaine (RIPH)

En substance, après croisement de 3 sources d’informations, l’étude [nom de l'étude] ne relève pas de la loi Jardé et ne nécessite pas de soumettre le protocole à un CPP. Celle-ci s’inscrit en revanche dans la MR004.

I. Formalités réglementaires 2023 en recherche en santé – Site
La faculté de médecine maïeutique et sciences de la santé de l’Université de Strasbourg à mis en ligne un outil permettant de connaitre les démarches à accomplir pour un projet de recherche en regard de la Loi Jardé et du RGPD . Ainsi en se saisissant de l’outil, l’étude [nom de l'étude] ne relève pas des RIPH. Voici les paramètres utilisés : 
1. Etude portant sur le PMSI ou l’ATIH : Non
2. Etude sur une personne morale ou un outil informatique : Non
3. Les données ont déjà été produites : Non
4. Données exclusivement déclaratives : Oui
5. Questionnaire de critère de jugement principal est validé : Non
6. Votre questionnaire intervient après une modification provoquée pour votre étude : Non
7. Etude sur les pratiques de PDS/enseignement : Non
8. Etude de satisfaction, de sciences humaines ou de sur des produits cosmétiques : Oui	
Hors RIPH
8. Etude de satisfaction, de sciences humaines ou de sur des produits cosmétiques : Non
9. Etude vise à développer les connaissances biologiques ou médicales : Non

Hors RIPH

Source : https://sondagesv3.unistra.fr/index.php/473879

II. MR-004 Recherche n’impliquant pas la personne humaine, études et évaluations dans le domaine de la santé
La méthodologie de référence MR-004 encadre les traitements de données à caractère personnel à des fins d’étude, évaluation ou recherche n’impliquant pas la personne humaine. Il s’agit plus précisément des études ne répondant pas à la définition d’une recherche impliquant la personne humaine (…) La recherche doit présenter un caractère d’intérêt public. 
La définition d’une recherche impliquant la personne humaine selon l’article R1121-1 du code de la santé publique : 
· Sont des recherches impliquant la personne humaine au sens du présent titre les recherches organisées et pratiquées sur des personnes volontaires saines ou malades, en vue du développement des connaissances biologiques ou médicales qui visent à évaluer : 1° Les mécanismes de fonctionnement de l'organisme humain, normal ou pathologique 2° L'efficacité et la sécurité de la réalisation d'actes ou de l'utilisation ou de l'administration de produits dans un but de diagnostic, de traitement ou de prévention d'états pathologiques.
· Ne sont pas des recherches impliquant la personne humaine au sens du présent titre les recherches qui, bien qu'organisées et pratiquées sur des personnes saines ou malades, n'ont pas pour finalités celles mentionnées au I, et qui visent : a) Pour les produits cosmétiques, conformément à leur définition mentionnée à l'article L. 5131-1, à évaluer leur capacité à nettoyer, parfumer, modifier l'aspect, protéger, maintenir en bon état le corps humain ou corriger les odeurs corporelles ; b) A effectuer des enquêtes de satisfaction du consommateur pour des produits cosmétiques ou alimentaires ; c) A effectuer toute autre enquête de satisfaction auprès des patients ; d) A réaliser des expérimentations en sciences humaines et sociales dans le domaine de la santé.
Notre étude ne permet pas l’accroissement des connaissances biologiques ou médicales et peut être considérée tout à la fois comme une enquête de satisfaction sur la prise en charge de la douleur, ainsi que comme une expérimentation en sciences humaines et sociales, dans la mesure ou c’est l’expérience patient qui est étudiée. 
Source : 
https://www.cnil.fr/fr/declaration/mr-004-recherches-nimpliquant-pas-la-personne-humaine-etudes-et-evaluations-dans-le
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000043723460
III Mise en perspective avec l’entrée en vigueur du règlement européen sur les essais cliniques
À la question « que considère-t-on comme « étude non interventionnelle », L’ANSM répond « L’article 2 (2), paragraphe 4, du règlement relatif aux essais cliniques définit une étude non interventionnelle comme une « étude clinique autre qu’un essai clinique ». Ainsi, une étude est non interventionnelle dès lors qu’elle ne remplit aucune des conditions caractérisant un essai clinique. » 
· Un essai clinique doit remplir les conditions suivantes : a) l’affectation du participant à une stratégie thérapeutique en particulier est fixée à l’avance et ne relève pas de la pratique clinique normale de l’État membre concerné ; b) la décision de prescrire les médicaments expérimentaux est prise en même temps que la décision d’intégrer le participant à l’essai clinique ; ou c) outre la pratique clinique normale, des procédures de diagnostic ou de surveillance s’appliquent aux participants. »
Dans la mesure ou notre étude ne relève d’aucune des conditions d’un essai clinique, il peut être considéré comme une étude non interventionnelle. Ainsi, dans le contexte de la réglementation européenne l’étude [nom de l'étude] ne relève pas de la loi Jardé et donc pas d’un CPP. 
Source : 
https://ansm.sante.fr/documents/reference/faq-entree-en-vigueur-du-reglement-europeen-sur-les-essais-cliniques-de-medicaments-ndeg-536-2014
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