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DOCUMENTS OPPOSABLES

» MR-001
» MR-003
» ANNEXE « SECURITE »
» ANNEXE « CONTROLE QUALITE »

CNIL.

DOCUMENTS

> MR ANNO

DOCUMENTS DACCOMPAGNEMENT

» MR ANNOTEES

EES EN ANGLAIS

» GRILLES DE CONFORMITE

*k*

> FORMULAIRE INTERACTIF
> FICHES PRATIQUES



NOUVEAUTES  —

DEFINITIONS PERIMETRE

» Simplifiées, clarifiees, complétees > Inclusion des recherches menées a
>4 missions/activités J 'etranger par un RT etabli en Frarﬁ
RESPONSABILITE DE TRAITEMENT
> Prise en compte de la > Ajout de la necessité de disposer
responsabilité conjointe J d'un fondement juridigque

CNIL.



NATURE DES DONNEES i —

> Intéressés eux-mémes, leurs représentants légalement désignés et/ou de leur aidant, si prévu dans le protocole validé par le comité d’éthique
» Professionnels intervenant dans la recherche (investigateurs/professionnels de santé et leurs collaborateurs, psychologues, psychothérapeutes, personnes qualifiées)
» Bases de données ou de collections d'échantillons biologiques, |également constituées et ayant fait I'objet des formalités nécessaires auprées des autorités compétentes

T

Donneées de |3

_—

Donnees ldentifiants
recherche

administratives

= Noms, prénoms

= Coordonnées postales, électroniques et téléphoniques

= Coordonnées bancaires

= Jour, mois et année de naissance, si nécessaire a la
recherche du statut vital ou a la prise en
charge/remboursement des frais

= Régime d'affiliation a la sécurité sociale (a I'exclusion du
NIR), assurance complémentaire

= Remboursement des frais engagés par le participant liés
a la recherche

=  Montant annuel des indemnités percues
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NATURE DES DONNEES

> Intéressés eux-mémes, leurs représentants légalement désignés et/ou de leur aidant, si prévu dans le protocole validé par le comité d’éthique
» Professionnels intervenant dans la recherche (investigateurs/professionnels de santé et leurs collaborateurs, psychologues, psychothérapeutes, personnes qualifiées)
» Bases de données ou de collections d'échantillons biologiques, |également constituées et ayant fait I'objet des formalités nécessaires auprées des autorités compétentes

_—

Donneées

administratives

ldentifiants

= Noms, prénoms

= Coordonnées bancaires

= Jour, mois et année de naissance, si nécessaire a la
recherche du statut vital ou a la prise en
charge/remboursement des frais

NIR), assurance complémentaire

a la recherche
=  Montant annuel des indemnités percues

Coordonnées postales, électroniques et téléphoniques

Régime d'affiliation a la sécurité sociale (a |I'exclusion du

Remboursement des frais engagés par le participant liés

Numéro d’inclusion

Généré conformément aux exigences MR-CNS-01 a 04
de l'annexe sécurité

Par exception, il peut correspondre a « référence
recherche, référence lieu de recherche, numéro
d’ordre »

Par exception, il peut contenir temporairement les
initiales (1°res lettres), si justifié dans le protocole

Ne révele pas d’informations sur le participant (date de
naissance, NIR, INS, etc.)

Spécifique a la recherche

T

Donneées de |3

recherche
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NATURE DES DONNEES i —

> Intéressés eux-mémes, leurs représentants légalement désignés et/ou de leur aidant, si prévu dans le protocole validé par le comité d’éthique
» Professionnels intervenant dans la recherche (investigateurs/professionnels de santé et leurs collaborateurs, psychologues, psychothérapeutes, personnes qualifiées)
» Bases de données ou de collections d'échantillons biologiques, |également constituées et ayant fait I'objet des formalités nécessaires auprées des autorités compétentes

T

Donneées de |3

_—

Donnees ldentifiants

administratives recherche

= Noms, prénoms
= Coordonnées postales, électroniques et téléphoniques

= Coordonnées bancaires Codes non signifiants

= Jour, mois et année de naissance, si nécessaire a la
recherche du statut vital ou a la prise en » Générés conformément aux exigences MR-CNS-01
charge/remboursement des frais a 04 de I'annexe sécurité

= Régime d'affiliation a la sécurité sociale (a I'exclusion du > Générés a chaque fois que le numéro d’inclusion
NIR), assurance complémentaire n’est pas/plus requis ou pour tout nouveau

= Remboursement des frais engagés par le participant liés destinataire des données

a la recherche
=  Montant annuel des indemnités percues
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NATURE DES DONNEES i —

> Intéressés eux-mémes, leurs représentants légalement désignés et/ou de leur aidant, si prévu dans le protocole validé par le comité d’éthique
» Professionnels intervenant dans la recherche (investigateurs/professionnels de santé et leurs collaborateurs, psychologues, psychothérapeutes, personnes qualifiées)
» Bases de données ou de collections d'échantillons biologiques, |également constituées et ayant fait I'objet des formalités nécessaires auprées des autorités compétentes

T

Donneées de |3

_—

Donnees ldentifiants

recherche

administratives

= Mémes données que dans les précédentes MR
= Noms, prénoms = Ajout de nouvelles catégories de données :
= Coordonnées postales, électroniques et téléphoniques = |ieu de naissance et origine géographique
= Coordonnées bancaires Codes non signifiants " pays, région ou département de résidence
= Jour, mois et année de naissance, si nécessaire a la = mentions de sexe et de genre
recherche du statut vital ou a la prise en > Générés conformément aux exigences MR-CNS-01 = déterminants sociaux, dont revenus du foyer par
charge/remboursement des frais a 04 de I'annexe sécurité catégories/tranches, échelle de soutien social percu
= Régime d'affiliation a la sécurité sociale (a I'exclusion du > Générés a chaque fois que le numéro d’inclusion = orientation sexuelle
NIR), assurance complémentaire n’est pas/plus requis ou pour tout nouveau = statut vital et date de déces, lorsque cette information
= Remboursement des frais engagés par le participant liés destinataire des données figure dans le document source, est connue du
a la recherche professionnel intervenant dans la recherche ou est
=  Montant annuel des indemnités percues obtenue apres consultation du fichier des personnes
décédées de l'Insee

CNIL.



DESTINATAIRES

Données Données de Numeéro Données
administratives santé d’inclusion recherche
Jean DUPONT Nom de I'étude REC-556-001 DoRe 1
jdupont@mail.fr

Pierre MARTIN _ REC-556-002 DoRe 2
Né le 06/01/1978

Paul DURAND Véhicule PMR REC-556-003 DoRe 3

0612345678

CNIL.


mailto:jdupont@mail.fr

Mission de suivi du participant
Professionnels intervenant dans la
recherche pour leurs propres patients

CNIL.

DESTINATAIRES .

Données Données de Numéro Données
administratives santé d’inclusion recherche
Jean DUPONT Nom de I'étude REC-556-001 DoRe 1
jdupont@mail.fr

Pierre MARTIN _ REC-556-002 DoRe 2
Né le 06/01/1978

Paul DURAND Véhicule PMR REC-556-003 DoRe 3
0612345678
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DESTINATAIRES  —

Données Données de Numeéro Données
administratives santé d’inclusion recherche
Jean DUPONT Nom de I'étude ||  REC-556-001 DoRe 1
jdupont@ mail.fr i

Pierre MARTIN i ‘| REC-556-002 DoRe 2
Né le 06/01/1978 :

Paul DURAND Véhicule PMR |  REC-556-003 DoRe 3

0612345678

Promoteur (RT)

CRO (ST)
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DESTINATAIRES

Mission d’information

/ Données ‘ |\ Donnéesde Numéro Données
! administratives’ santé d’inclusion recherche
| Jean DUPONT {7\ T

P REC-556-001 DoRe 1

jdupont@mail.fr

L=
e i — T

Pierre MARTIN
i Né le 06/01/1978 ]

- REC-556-002 DoRe 2

' Ppaul DURAND

: , Véhicule PMR REC-556-003 DoRe 3
\ 0612345678
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DESTINATAIRES

/  Données

/ \

‘administratives’

Données de
santé

Numeéro
d’inclusion

Données
recherche

' Jean DUPONT

\

jdupont@mail.fr

Nom de I'étude

REC-556-001

DoRe 1

Pierre MARTIN
: Né le 06/01/1978 I

REC-556-002

DoRe 2

\

. Paul DURAND

<

\ 0612345678 Do

¢/.

~

—— =

Véhicule PMR

~. L
C— =

—

.\.

REC-556-003

DoRe 3

Missions administratives
Par ex. prise en charge déplacements et
remboursement des frais patients
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CUMUL D’ACTIVITES  —

€ PROFESSIONNELS QUI EXERCENT DANS UN LIEU DE RECHERCHE, HORS DOMICILE DU
PARTICIPANT

® Personne physique qui collecte les donneées, dirige ou surveille la réalisation de la recherche
(investigateurs/professionnels de santeé et leurs collaborateurs, psychologues, psychothérapeutes, personnes
qualifiées)

© Uniguement pour les personnes gu'ils prennent en charge dans le cadre de la recherche
® Information : uniguement pour les personnes dont ils connaissaient l'identite avant la recherche

€) ETABLISSEMENTS DE SANTE EN FRANCE, PROMOTEURS ET RT
€) PERSONNES MORALES AGISSANT EN QUALITE DE ST

© Separation physique et organisationnelle entre les personnes chargées de réaliser les differentes
missions (équipes et procédures d’habilitation séparees)

©C
a

Xe
CNI

oisonnement entre les données traitées dans le cadre de chaque mission (bases de données et
oplications disjointes, avec des droits d'acces differents)

nague personne n'a acces qu'aux donnees nécessaires a la realisation de sa mission propre




SOUS-
TRAITANTS ET .
TRANSFERTS

> GARANTIES SUFFISANTES PRESENTEES PAR LES SOUS-TRAITANTS (DIRECTS OU ULTERIEURS)

© Application de I'annexe sécurite

© Audits préalables de tous les sous-traitants, dont les centres investigateurs, avec possibilité de se
baser sur des audits précedents

© Adhésion a un code de conduite permet de faciliter la déemonstration
© Tenue et mise a jour par le sous-traitant direct des informations sur les sous-traitants ultérieurs

> TRANSFERTS HORS UE DES DONNEES ADMINISTRATIVES DES PARTICIPANTS
©® Maintien des principes de nécessité et de minimisation

© Transfert des données administratives si décision d’adéquation ou pour les recherches meneées
a I'étranger si « renvoi vers le pays d'origine » + respect chapitre Vdu RGPD

CNIL.



Temporalité

Différée si
urgence

CNIL.

Prealable

INFORMATION
DES PERSONNES

Modalité de
remise

Papier ou
physique

Démateérialisée

Récipiendaires

Chaque personne
et/ou ses
représentants légaux

RIPH 2 et 3:
information d’un
seul parent




ANNEXES DES MR .

> DOCUMENTS COMMUNS APPLICABLES AUX RECHERCHES CONFORMES AUX MR-001 ET MR-003

> APPLICATION DANS LE TEMPS
® Des l'entree en vigueur des MR

® Sauf pour la MR-SEC-12 (MFA) qui est decalée au 1/01/2027 pour les outils de la recherche accessibles via
Internet et 1/01/2028 pour les autres

Annexe controle gualité (CQ)

 Mesures issues du guide sur la sécurité des données e CQ sur site ou a distance a I'exclusion de I'acces direct
(ex. chiffrement, MFA, purge) au dossier médical
o 7/ \ ’ [ 7’ V4 [ [ 7 [ [ . ] .
* Mesures liees a I'envoi dématérialisé des notes * Des exigences juridiques techniques et
d’information organisationnelles opposables pour tout CQ et

certaines spécifiques au CQ a distance
 Mesures liées a la revue et publication des résultats
 Des recommandations de bonnes pratiques et une
 Mesures liées a la pseudonymisation via des codes grille de conformité intégrées dans le document
non signifiants
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CALENDRIER ET
ACTIONS F—

> PUBLICATION AU JO DES MR ET DE LEURS ANNEXES LE 23/05/2026 > ENTREE EN VIGUEUR LE
24/05/2026

> PUBLICATION PROCHAINE D°'UN FORMULAIRE INTERACTIF POUR GUIDER LES ACTEURS DANS LES
ACTIONS A REALISER

® Quatre cas de figure a distinguer :

1. Recherche non commencée

2. Recherche commencée sans modification substantielle

3. Recherche commencée avec modification substantielle conforme aux MR version 2026

4. Recherche commencée avec modification substantielle non conforme aux MR version 2026

® Des regles de documentation de la conformité inchangees

- Validité des déclarations réalisées aux précédentes versions des MR

« Une déclaration peut couvrir plusieurs traitements/recherches mais est propre a chaque responsable de traitement
« Reéalisation/mise a jour de I'AIPD assortie éventuellement d'un plan d'actions (possibilité de mutualisation)

« Inscription/mise a jour du registre des traitements

« Deésignation d'un DPO si requis par l'article 37 du RGPD
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Merci de votre attention
|

Avez-vous des questions 7




