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PREAMBULE  
 

 

Pour devenir docteur en médecine, tout étudiant doit rédiger et soutenir une thèse qui 

constitue souvent son premier travail de recherche. Dans ce cadre, une connaissance des obligations 

réglementaires et éthiques à respecter est donc nécessaire. 

Pour avoir interrogé dans mon entourage de nombreux doctorants (médecins remplaçants 

généralistes ou internes), nombreux sont ceux qui s’interrogent sur les documents et informations 

nécessaires, et les démarches à suivre. Par exemple, le guide pratique du thésard n’aborde pas les 

obligations réglementaires à respecter avant de débuter le travail de thèse (1). A l’université de 

Bordeaux, peu d’étudiants connaissent l’existence de la correspondante informatique et libertés. 

Les décrets d'application récents de la loi Jardé de novembre 2016 (2), de par leur nombre et leur 

complexité, ne font qu’amplifier les difficultés d’appréhender les obligations réglementaires (3,4). 

C’est la raison pour laquelle nous avons pris pour type de description l’ensemble des thèses de 

médecine générale soutenues à l’université de Bordeaux en 2016. Nous nous sommes interrogés 

sur le respect des obligations réglementaires dans ces travaux avant la parution des décrets 

d’application de la loi Jardé en novembre 2016 et sur l’impact que cette loi aurait eu si elle avait 

été appliquée cette même année. Avec pour objectif final d’aboutir à un arbre décisionnel répondant 

aux besoins et facilitant le respect de ces obligations pour les futurs doctorants. 

Nous allons d’abord définir les obligations réglementaires en vigueur avant la loi Jardé puis celles  

après la parution des décrets d’application de novembre 2016.  
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INTRODUCTION 
 

I- Les obligations réglementaires et éthiques dans la 

recherche médicale avant la loi Jardé entrée en application 

en novembre 2016 

 
 

Le rapport Tricot de 1975 a fourni l’essentiel des dispositions réglementant la liberté de traitement 

des données personnelles. La loi du 6 janvier 1978 relative à l’informatique, aux fichiers et aux 

libertés, plus connue sous le nom de loi informatique et libertés (5), a été mise en place afin de 

prévenir les abus de l’informatique et de protéger les données personnelles :  

- « Le développement de l’informatique est considéré comme un risque pour l’avenir, il doit 

donc se réaliser dans le respect de la vie privée et des libertés individuelles et publiques. » 

- « L’informatique agit dans le sens de l’efficacité technique, elle n’agit pas toujours dans 

celui de la liberté ».  

Une autorité administrative indépendante, la Commission Nationale Informatique et Libertés 

(CNIL), est alors créée et considérée comme une « sorte de conscience nationale des traitements 

informatisés ». 

Dans le cadre de la recherche biomédicale, la loi informatique et libertés a été complétée 

principalement par la loi Huriet en 1988 puis par la loi de Santé Publique en 2004. 

La loi Huriet du 20 décembre 1988 (6) relative à la protection des personnes qui se prêtent à une 

recherche biomédicale a permis de mieux encadrer les essais cliniques : 

- elle considérait comme des recherches biomédicales « les essais, études ou 

expérimentations organisés ou pratiqués sur l’être humain en vue du développement des 

connaissance biologiques ou médicales ». 

- elle distinguait deux types d’études: celles avec et celles sans bénéfice thérapeutique direct.  

- elle a mis en place le Comité Consultatif de Protection des Personnes dans la Recherche 
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Biomédicale (CCPPRB). 

 

En 2004, la loi de Santé Publique (7) est venue modifier plusieurs points de la loi Huriet, par : 

- la définition des différentes catégories excluant le consentement (mineurs, urgence, etc.). 

- l’élargissement du rôle du CCPPRB qui est devenu le Comité de Protection des Personnes (CPP) 

avec un suivi et un avis en amont et tout au long de la recherche.  

- la création d’un correspondant informatique et libertés (CIL) en vue d’alléger les procédures de 

déclaration à la CNIL 

Pour les études et la recherche médicale, ce sont la protection des personnes physiques et le 

traitement des données personnelles qui nous intéressent. 

 

A)  La Commission Nationale Informatique et Libertés (CNIL) 
 

1) Fonctions 

 

La Commission Nationale Informatique et Libertés (CNIL) a été créée en 1978 en parallèle de la 

Loi informatique et libertés modifiée par la Loi n°2004-801 du 6 août 2004 (7). 

Son but premier est de protéger les personnes physiques à l’égard du traitement automatisé des 

données et à leur libre circulation (8). Elle protège les données personnelles, c’est-à-dire toutes les 

informations identifiant directement ou par regroupement d’informations une personne physique 

(nom, numéro de sécurité sociale, photographie, date de naissance, lieu de naissance, 

enregistrement vocal, etc.) ou des « traces informatiques » (adresse IP, mail, etc.).  

Selon l’article 2 de la Loi informatique et libertés , modifié par la Loi n°2004-801 du 6 août 2004 

« constitue un traitement de données à caractère personnel toute opération ou tout ensemble 

d’opérations portant sur de telles données, quel que soit le procédé utilisé, et notamment la 

collecte, l’enregistrement, l’organisation, la conservation, l’adaptation ou la modification, 

l’extraction, la consultation, l’utilisation, la communication par transmission, diffusion ou toute 

autre forme de mise à disposition, le rapprochement ou l’interconnexion, ainsi que le verrouillage, 

l’effacement ou la destruction. (7) 
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Constitue un fichier de données à caractère personnel tout ensemble structuré et stable de données 

à caractère personnel accessibles selon des critères déterminés. » 

Elle sert aussi à accompagner et conseiller, « elle certifie la conformité des processus 

d’anonymisation des données personnelles dans la perspective de leur mise en ligne et de leur 

réutilisation ». 

Elle a également une fonction de contrôle et de sanction en cas de non-respect de la Loi. 

 

2) Constitution 

 

C’est une autorité administrative indépendante qui comprend 18 membres : 

- 6 représentants des hautes juridictions (2 conseillers d’État, 2 conseillers à la Cour de 

cassation, 2 conseillers à la Cour des comptes) 

- 5 personnalités qualifiées désignées par le Président de l’Assemblée nationale (1 

personnalité), le Président du Sénat (1 personnalité), en Conseil des Ministres (3 

personnalités). 

- 4 parlementaires 

- 2 membres du conseil économique, social et environnemental 

- 1 membre de la commission d'accès aux documents administratifs  

 

3) Modalités des saisines 

 

Dans le cadre d’une recherche biomédicale, la question est de savoir si une déclaration à la CNIL 

est nécessaire. Un arbre décisionnel simple disponible sur le site internet de la CNIL permet d’ 

apporter la réponse (8). 
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Figure 1: Conditions d'application de la loi Informatique et Libertés. Site internet CNIL. 

 

 

Si le traitement des données est soumis à la loi Informatique et Libertés, cinq principes doivent être 

respectés : 

 

- la finalité, c’est à dire les objectifs de la recherche : le responsable du traitement des données doit 

précisément annoncer aux personnes concernées ce à quoi les données personnelles collectées vont 

lui servir. 

- la pertinence  des données : le responsable doit minimiser le recueil des informations et ne 

répertorier que celles essentielles à la conduite de l’étude. 

- la conservation des données doit avoir une durée définie au préalable. Si le travail est terminé et 

qu’il n’y a pas de nécessité de conserver les données, celles-ci doivent être supprimées. 

- les droits  des personnes doit être respecté. Elles doivent être informées de l’utilisation des 

données et ont également le droit d’accéder aux données, de les rectifier et de s’opposer à leur 

utilisation. 

- la sécurité des données : le responsable doit assurer la sécurité des données ainsi que leur 

confidentialité. 

 

Dans le domaine de la santé, la déclaration à la CNIL nécessitait des procédures dites 

« simplifiées » au nombre de trois, et la demande d’autorisation dite «  standard ». 

 

La déclaration MR001 est applicable aux recherches biomédicales portant sur des médicaments ou 

sur le domaine de la physiologie et de la physiopathologie, et aux recherches nécessitant la 

réalisation d’un examen des caractéristiques génétiques. Ces recherches nécessitent un recueil de 
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consentement des personnes inclues. 

 

La déclaration MR002 concerne les études non interventionnelles de performances menées sur les 

dispositifs médicaux in vitro en vue de leur mise sur le marché. Elle ne concerne pas les études 

biomédicales et nous ne rentrerons donc pas dans les détails. 

 

La déclaration MR003 est applicable pour les essais cliniques par grappes, les recherches visant à 

évaluer les soins courants et les recherches non interventionnelles. Ces recherches ne nécessitent 

pas de recueil de consentement mais nécessitent toujours l’information du patient. 

 

La demande d’autorisation  

Si la recherche ne rentre pas dans le cadre d’une déclaration simplifiée, une demande d’autorisation 

doit être effectuée directement à la CNIL. Elle concerne : 

- les traitements automatisés portant sur des données génétiques, à l'exception de ceux d'entre eux 

qui sont mis en œuvre par des médecins ou des biologistes et qui sont nécessaires aux fins de la 

médecine préventive, des diagnostics médicaux ou de l'administration de soins ou de traitements 

- les traitements de données à caractère personnel ayant une finalité d'intérêt public de recherche, 

d'étude ou d'évaluation dans le domaine de la santé. 

 

Sont exclus de cette déclaration : 

 - les traitements de données à caractère personnel ayant pour fin le suivi thérapeutique ou médical 

individuel des patients ; 

- les traitements permettant d'effectuer des études à partir des données recueillies lorsque ces études 

sont réalisées par les personnels assurant ce suivi et destinées à leur usage exclusif ; 

- les traitements effectués à des fins de remboursement ou de contrôle par les organismes chargés 

de la gestion d'un régime de base d'assurance maladie ; 

- les traitements effectués au sein des établissements de santé par les médecins responsables de 

l'information médicale.  

 

4) Délai 

 

Pour les déclarations simplifiées MR001 et MR003, le délai de réponse maximal de la CNIL était 
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d’une semaine. 

Pour les demandes d’autorisation de recherche, le délai maximal de réponse était de 2 mois. 

 

 

B) Le Correspondant Informatique et Libertés (CIL) 
 

1) Fonctions 

 

Le correspondant informatique et libertés (CIL) était un réfèrent local de la protection des données 

personnelles. Il servait d’intermédiaire entre l’entreprise, l’institution et la CNIL. Il avait également 

un rôle d’alerte et de protection vis-à-vis des données personnelles. 

 

2) Constitution 

 

En Aquitaine, il y avait un référent CIL dans la majorité des hôpitaux, au CHU de Bordeaux, dans 

les hôpitaux de périphérie, et à l’université de Bordeaux. 

 

3) Modalités des saisines  

 

Pour certaines thèses et mémoires, il était possible d’inscrire la recherche au registre du 

CIL  permettant ainsi d’éviter la déclaration à la CNIL (9). 

Cela concernait les recherches internes : 

-réalisées à partir de données recueillies dans le cadre du suivi thérapeutique ou médical individuel 

des patients 

-et par les personnels assurant ce suivi 

-et pour leur usage exclusif. 

Le responsable de la recherche devait contacter le CIL pour s’inscrire sur le registre. 

Si la recherche était multicentrique ou si les données étaient rendues accessibles par des personnes 

en dehors de l’équipe de soins, une déclaration CNIL devenait alors nécessaire. 

 

 

4) Délai 

 

Il n’y avait pas de délai pré défini par la loi. La seule inscription sur le registre du CIL suffisait. 
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Lorsque les demandes « ne relèvent pas de sa responsabilité, il les transmet au responsable des 

traitements et en avise les intéressés. Il informe le responsable des traitements des manquements 

constatés avant toute saisine de la Commission nationale de l'informatique et des libertés » (10). 

 

 

C) Comité consultatif sur le traitement de l'information en matière de recherche 

dans le domaine de la santé (CCTIRS)  
 

1) Fonctions 

 

Le CCTIRS avait pour mission d’émettre un avis sur la méthodologie de la recherche, la nécessité 

du recours à des données nominatives et la pertinence de celles-ci par rapport à l'objectif de la 

recherche. Il transmettait son avis consultatif à la CNIL (5). 

Lorsqu’il s’agissait de recherches médicales avec réidentification possible des personnes, le 

CCTIRS devait être saisi pour donner son avis. 

 

2) Constitution 

 

Il était composé de 15 membres nommés par arrêté conjoint du Ministre de l’Enseignement 

Supérieur et de la Recherche et du Ministre des Solidarités et de la Santé. Ces personnes étaient 

compétentes en matière de recherche dans le domaine de la santé, de l'épidémiologie, de la 

génétique et des biostatistiques. 

 

3) Modalités des saisines 

 

Il fallait remplir un formulaire de demande d’avis qui était disponible sur le site internet du 

Ministère de l’Enseignement Supérieur et de la Recherche. Celui-ci détaillait le protocole complet 

de l’étude, le responsable scientifique et l’accès aux données. Ce formulaire était ensuite envoyé 

par courrier avec accusé de réception au Ministère de la Santé. 

 

4) Délai 

 

Le CCTIRS disposait d’un mois pour transmettre son avis au demandeur. En absence de réponse, 

l’avis était considéré comme favorable. En cas d’urgence ce délai pouvait être ramené à 15 jours. 



19 

 

La mise en œuvre du traitement de données était ensuite soumise à l'autorisation de la CNIL, qui 

disposait, à compter de sa saisine par le demandeur, d'un délai de deux mois, renouvelable une 

seule fois, pour se prononcer. A défaut de décision dans ce délai, le traitement de données était 

autorisé. 

Un arrêté du 5 mai  2017 a mis fin aux missions du CCTIRS qui a été en partie remplacé par le 

CEREES. 

 

D) Le Comité de Protection des Personnes (CPP) 
 

1) Fonctions 

 

Le Comité de protection des personnes, créé en 2004 par la loi de la bioéthique, a un rôle primordial 

dans la protection des personnes: information écrite délivrée, procédure de consentement, nécessité 

éventuelle d'un délai de réflexion, caractère satisfaisant de l'évaluation des bénéfices et des risques 

attendus, montants et modalités d'indemnisation des participants, modalités de recrutement des 

participants. 

De plus il rend son avis sur la pertinence de la recherche biomédicale et sa qualité scientifique. 

Avant la loi Jardé, il donnait un avis déclaratif sur la recherche biomédicale et la recherche en soins 

courants. Son avis était consultatif pour les collections et échantillons biologiques (10). 

 

2) Constitution 

 Le CPP comprend quatorze membres titulaires répartis en deux collèges (2). Ces membres sont 

nommés par le Préfet de région pour une durée de 3 ans renouvelable. 

Le premier collège est composé de : 

- quatre personnes ayant une qualification et une expérience approfondie en matière de 

recherche impliquant la personne humaine, dont au moins deux médecins et une 

personne qualifiée en raison de sa compétence en matière de biostatistique ou 

d'épidémiologie ; 

- un médecin généraliste ; 

- un pharmacien hospitalier ; 

- un infirmier. 
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Le deuxième collège est composé : 

- d’une personne qualifiée en raison de sa compétence à l'égard des questions d'éthique ; 

- un psychologue ; 

- un travailleur social ; 

- deux personnes qualifiées en raison de leur compétence en matière juridique; 

- deux représentants des associations agréées de malades et d'usagers du système de santé. 

Pour être valables, les délibérations doivent se faire en présence de minimum 7 membres dont 3 du 

premier collège et 3 du deuxième. 

 

3) Modalités des saisines 

 

L’avis du CPP était nécessaire pour les recherches interventionnelles qu’elles soient biomédicales 

ou de soins courants. Nous détaillerons ces recherches dans le paragraphe suivant.  

Le promoteur était responsable du dépôt de dossier au CPP de la région correspondant au lieu de 

l’investigation. Préalablement au dépôt du dossier d'une demande d'avis sur un projet de recherche 

biomédicale, le promoteur obtenait un numéro d'enregistrement de la recherche sur le site internet 

de l'Agence Nationale de Sécurité des Médicaments (ANSM). 

Le dossier comprenait : 

- le protocole détaillé de l’étude et son résumé, 

- le courrier et formulaire de demande, 

- les documents concernant la personne humaine (le formulaire de consentement, une justification 

de l'adéquation des moyens humains, matériels et techniques au projet de recherche biomédicale et 

de leur compatibilité avec les impératifs de sécurité des personnes qui s'y prêtaient). 

Il était à envoyer en 3 exemplaires. 

 

4) Délai 

 

L’avis du CPP était donné dans un délai de 5 semaines à compter de la date de réception du dossier 

complet (art R.1123-16 CSP). 
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E) La classification des recherches dans le domaine de la Santé 
 

1) Les recherches interventionnelles 

 

Elles incluaient deux types de recherche : les recherches biomédicales et les recherches en soins 

courants (11). 

- Les recherches biomédicales portaient soit sur des produits de santé, soit hors produits de santé 

(recherche diagnostique, physiopathologique, génétique). Elles nécessitaient une déclaration à 

l’ANSM, un avis CPP, une méthodologie de référence MR001 (ou CCTIRS et/ou déclaration à la 

CNIL). 

 

- Les recherches en soins courants, « lorsque tous les actes sont pratiqués et les produits utilisés de 

manière habituelle mais que des modalités particulières de surveillance sont prévues par un 

protocole ». Elles nécessitaient un avis CPP, une méthodologie de référence MR003 (ou CCTIRS 

et/ou déclaration à la CNIL). 

 

2) Les recherches non interventionnelles 

 

  « Tous les actes sont pratiqués et les produits utilisés de manière habituelle, sans aucune procédure 

supplémentaire ou inhabituelle de diagnostic ou de surveillance ». Elles pouvaient porter sur des 

données, sur la personne humaine ou sur des collections biologiques. Elles nécessitaient un avis 

CCTIRS ou CNIL. Pour les collections biologiques l’avis du CPP était aussi nécessaire. 

  



22 

 

II- Les obligations réglementaires et éthiques dans la recherche médicale 

à partir de la loi Jardé 
 

Le 05 mars 2012 est publiée la loi n°2012-300, dite loi Jardé, relative aux recherches impliquant la 

personne humaine (RIPH). Les RIPH regroupent « les recherches sur des personnes volontaires 

saines ou malades, en vue du développement des connaissances biologiques ou médicales ».  

Dans un but premier de protection des personnes, cette loi apporte un changement majeur : cer-

taines recherches observationnelles qui impliquent un suivi de personne peuvent entrer dans ces 

RIPH et être donc soumises à la loi Jardé.  

Nous reviendrons plus en détails sur les différentes catégories de RIPH et les obligations régle-

mentaires associées. 

Le 17 novembre 2016, la loi Jardé entre en vigueur avec la publication du décret d’application 

n°2016-1537 (2). Le délai entre la publication initiale et les décrets d’application souligne les 

difficultés soulevées pour sa mise en œuvre. Toutes les recherches ayant débuté avant le 17 

novembre 2016 sont soumises à l’ancienne législation. 

Depuis cette date, plusieurs décrets ont apporté des modifications (12,13). 

Par exemple, le décret n° 2016-1872 du 26 décembre 2016 définit « les modalités de demande 

d'autorisation de traitement de données à caractère personnel ayant pour fin la recherche, les 

études et les évaluations dans le domaine de la santé » ainsi que les rôles de la nouvelle entité 

qu’est le CEREES et le rôle particulier de l’INDS (12). 

Le décret n° 2017-884 du 9 mai 2017 « précise le champ des recherches impliquant la personne 

humaine soumises à l'avis des comités de protection des personnes et, le cas échéant, à 

l'autorisation de l'Agence nationale de sécurité du médicament. Il simplifie également le dossier 

de demande d'avis pour des recherches non interventionnelles qui consistent en des réponses à des 

questionnaires ou à des entretiens, dont une grande partie correspond à des thèses ou des mémoires 

d'étudiants professionnels de la santé » (13). 

L’arrêté du 12 avril 2018 précise les recherches non interventionnelles entrant dans la catégorie 3. 

Nous détaillerons ces recherches dans le paragraphe E : « Recherches dans le domaine de la 

Santé »(14). 
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A) La CNIL 
 

Il n’y pas eu pour l’instant de modification de ses fonctions, de sa constitution, des modalités de 

saisines et des délais concernant le secteur de la santé. 

La déclaration MR001 est applicable aux recherches interventionnelles, comprenant également les 

recherches à risques et contraintes minimes, aux essais cliniques de médicaments, et aux recherches 

nécessitant la réalisation d’un examen des caractéristiques génétiques. Ces recherches nécessitent 

un recueil de consentement des personnes inclues. (Annexe 4) 

La déclaration MR003 est applicable aux recherches non interventionnelles, les recherches 

interventionnelles à risques et contraintes minimes pour lesquelles une information collective est 

réalisée, après avis du comité de protection des personnes, aux essais cliniques de médicaments par 

grappe. L’information individuelle du patient est obligatoire. (Annexe 5) 

Autorisation CNIL : même modalités. 

 

A partir de mai 2018, le correspondant informatique et libertés (CIL) est remplacé par le Délégué 

à la Protection des Données (DPD). Il est principalement chargé de : 

- informer, conseiller et accompagner au sein de l'organisme qui le désigne afin de faire respecter 

le règlement européen et le droit national en matière de protection des données personnelles ; 

- sensibiliser au sein de sa structure aux enjeux de la protection des données personnelles des 

employés comme des clients ; 

- superviser des audits internes sur la protection des données personnelles ; 

- conseiller le responsable sur l'opportunité de réaliser une analyse d'impact vie privée et en vérifier 

l'exécution ; 

- recevoir et répondre à toute question ou réclamation relative à la protection des données ; 

- coopérer avec l'autorité de contrôle (la CNIL) et être son point de contact au sein de sa structure. 

Le Règlement Européen paru fin mai 2018 oblige le responsable du traitement des données à ca-

ractère personnel à désigner un DPD.  
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Le 13 juillet 2018 ont été publiées au Journal Officiel trois nouvelles méthodologies de référence 

(15) :  

La déclaration MR004 : concerne les traitements des données des recherches hors loi Jardé 

(n’impliquant pas la personne humaine), principalement les études portant sur la réutilisation de 

données. Par exemple, dans le cadre des thèses, les études utilisant les dossiers médicaux comme 

base de données personnelles. (Annexe 6) 

 

La déclaration MR005 : concerne les études nécessitant l’accès aux données du Programme de 

médicalisation des systèmes d'information (PMSI) et aux RPU (Résumé de passage aux urgences) 

par les établissements de santé et les fédérations hospitalières. 

 

La déclaration MR006 : concerne les études nécessitant l’accès aux données du Programme de 

médicalisation des systèmes d'information (PMSI) et aux RPU (Résumé de passage aux urgences) 

par les industriels de Santé.  

 

 

B) L’Institut National des Données de Santé : l’INDS 
 

1) Fonctions 

 

La création de l’Institut National des Données de Santé a été publiée au Journal Officiel le 23 avril 

2017. Celui-ci assure le secrétariat unique des recherches n’impliquant pas la personne humaine, 

en particulier les études reposant sur la réutilisation de données à caractère personnel.  C’est un 

« acteur central de la mise à disposition des données auprès de tous les acteurs, privés comme 

publics, citoyens, usagers du système de santé, professionnels de santé, établissements de santé, 

chercheurs, entreprises, il devient le point d’entrée unique pour les demandes d’accès aux bases 

de données de santé. Il a également pour mission d’évaluer l’intérêt public des projets qui lui seront 

soumis». 
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2) Constitution 

 

Il comprend 25 membres répartis en six collèges : les régulateurs publics (Etat, assurance maladie, 

agences et autorités de santé), les usagers du système de santé, les professionnels et structures de 

soins, les organismes d’assurance complémentaire, la recherche et l’enseignement, les industriels 

et bureaux d’études. 

 

3) Modalités des saisines 

 

Le dossier à remplir est disponible sur la plateforme du site internet de l’INDS (16). Il doit 

comprendre : 

- un résumé de l'étude, recherche ou évaluation selon la grille retenue par le Comité d’Expertise 

pour les Recherches, les Etudes et les Evaluations dans le domaine de la Santé (CEREES). 

- un protocole scientifique incluant au moins les précisions demandées dans le résumé. 

- la (les) déclaration(s) d’intérêt du (des) responsable(s) de traitement et du responsable de la mise 

en œuvre. 

- la / les demandes d’autorisation CNIL préremplie(s) ; 

- la lettre / notice d’information aux personnes concernées, de non opposition et/ou de 

consentement le cas échéant 

- la liste des financeurs de l’étude, le cas échéant 

- l’éventuel avis qu’un comité scientifique et/ou éthique aurait déjà donné sur le projet et la 

composition de ce(s) comité(s). 

 

4) Délai 

 

La personne en charge de l’étude soumet le dossier à l’INDS qui après l’avoir vérifié le transmet 

sous 7 jours au CEREES pour évaluation et avis. L’absence de réponse du Comité dans un délai 

d’1 mois est considéré comme favorable. Puis l’INDS le transmet à la CNIL si besoin. 
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C) Le Comité d’expertise pour les recherches, les études et les évaluations dans 

le domaine de la Santé : CEREES 
 

1) Fonctions 

 

Il prend en charge les études n’impliquant pas la personne humaine. Il traite des «données à 

caractère personnel ayant pour finalités la recherche, l'étude ou l'évaluation dans le domaine de 

la santé et n'impliquant pas la personne humaine». Il émet « un avis sur la méthodologie retenue, 

sur la nécessité du recours à des données à caractère personnel, sur la pertinence de celles-ci par 

rapport à la finalité du traitement et, s'il y a lieu, sur la qualité scientifique du projet » (12). 

 

2) Constitution 

 

Le CEREES « comprend vingt et un membres, nommés par arrêté conjoint du ministre chargé de 

la recherche et du ministre chargé de la santé, après appel à candidatures public, en raison de 

leurs compétences en matière de recherche dans les domaines de la santé, de l'épidémiologie, de 

la génétique, de la biostatistique et des sciences humaines et sociales et en matière de traitement 

des données à caractère personnel, sur proposition d'un comité de sélection, dont la composition 

est fixée par arrêté des ministres chargés de la santé et de la recherche. 

Parmi les candidats figurent au moins trois personnes choisies pour leur connaissance des données 

de santé, proposées au comité de sélection respectivement par la Caisse nationale d'assurance 

maladie des travailleurs salariés, l'Agence nationale de santé publique et l'Institut national de la 

santé et de la recherche médicale. » (12). 

 

 

3) Modalités des saisines 

 

Le dossier est disponible sur le site internet de l’INDS (16). Il s’agit d’un formulaire type 

comprenant : 

- l’identification des acteurs associés à l’étude, recherche ou évaluation ; 

- les grandes caractéristiques de l’étude, recherche ou évaluation ; 
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- le résumé́ de l’étude, recherche ou évaluation selon la grille retenue par le CEREES; 

- la déclaration publique d’intérêt à remplir par le responsable de traitement et le responsable de la 

mise en œuvre ; 

- l’engagement au respect du cadre législatif et réglementaire encadrant l’accès aux données de 

santé à caractère personnel ; 

- le formulaire de demande d’autorisation CNIL à pré́-remplir.  

 

4) Délai 

 

Chaque dossier est analysé dans un délai d’un mois. A défaut d'un avis du comité dans le délai d'un 

mois, l'avis est réputé favorable. 

Dans certains cas d’urgence, « le Ministre chargé de la recherche ou le Ministre chargé de la santé, 

des affaires sociales et de la sécurité sociale peut demander au CEREES de statuer dans un délai 

qui peut être réduit à quinze jours ». 

 

D) Le Comité de Protection des Personnes : CPP 
 

1) Fonctions 

 

Ses fonctions n’ont pas changé avec la Loi Jardé. 

 

2) Constitution 

 

Il est toujours constitué de 14 membres répartis en deux collèges. 

Il existe 39 CPP en France, dont le nombre restreint pourrait compromettre la rapidité de réponse 

devant la nouvelle charge de travail. D’autant plus que les membres du CPP sont des bénévoles.  

 

3) Modalités des saisines 

L’avis du CPP est nécessaire pour toute recherche impliquant la personne humaine. 

Désormais les projets de recherche sont répartis de manière aléatoire entre les différents CPP du 

territoire français. Il faut d’abord obtenir un numéro unique d’enregistrement de la recherche auprès 
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de l’ANSM. Il faut ensuite créer un compte sur le site https://vrb.sante.gouv.fr afin d’obtenir un 

numéro d’enregistrement permettant un tirage au sort du CPP. 

Le formulaire et les documents à adresser au CPP ainsi désigné dépendent du type d’étude. 

 

4) Délai 

Le CPP se prononce dans un délai de quarante-cinq jours. Ce délai court à compter de la date de 

notification au demandeur de la réception du dossier complet. Cette notification intervient dans un 

délai de 10 jours à compter de la réception du dossier (17). 

« Le silence gardé par le comité au terme de ce délai vaut rejet de la demande. » 

Pour les recherches de catégorie 1, le délai de réponse imparti au comité est porté à soixante jours. 

« Ce délai est suspendu par la demande d'informations complémentaires ou la demande de 

modifications formulée par le comité de protection des personnes jusqu'à réception des éléments 

demandés ». 

« Le comité peut, une fois qu'il dispose du dossier complet, formuler une seule demande 

d'informations complémentaires qu'il estime nécessaires à l'examen du dossier ». 

Le promoteur dispose d’un délai de 2 ans pour débuter la recherche sinon l’avis est caduque. 

 

E) Les recherches dans le domaine de la santé 
 

La définition des recherches impliquant la personne humaine (RIPH) apparait dans l’article 

R1121-1 du code de la Santé publique, modifié par le décret n°2017-884 du 9 mai 2017 - art. 2 

(13). 

I. – 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 

https://vrb.sante.gouv.fr/
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexteArticle.do;jsessionid=16C5F3587E993FB0238ACA7D8B1ECFB1.tplgfr34s_3?cidTexte=JORFTEXT000034634217&idArticle=LEGIARTI000034684700&dateTexte=20170511
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produits dans un but de diagnostic, de traitement ou de prévention d'états pathologiques. 

II. – 1° 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. 

2° Ne sont pas des recherches impliquant la personne humaine au sens du présent titre les 

recherches qui ne sont pas organisées ni pratiquées sur des personnes saines ou malades et n'ont 

pas pour finalités celles mentionnées au I, et qui visent à évaluer des modalités d'exercice des 

professionnels de santé ou des pratiques d'enseignement dans le domaine de la santé. 

3° Ne sont pas des recherches impliquant la personne humaine au sens du présent titre les 

recherches ayant une finalité d'intérêt public de recherche, d'étude ou d'évaluation dans le domaine 

de la santé conduites exclusivement à partir de l'exploitation de traitement de données à caractère 

personnel mentionnées au I de l'article 54 de la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 modifiée relative à 

l'informatique, aux fichiers et aux libertés et qui relèvent de la compétence du comité d'expertise 

pour les recherches, les études et les évaluations prévu au 2° du II du même article ». 

 

Pour résumer, les recherches n’entrant pas dans la loi Jardé sont : 

-   les recherches, études et évaluations portant sur la réutilisation de données existantes, 

par exemple les thèses sur dossiers médicaux. Ces études peuvent être aussi bien 

rétrospectives que prospectives car dans ce cas elles recueillent des données qui auraient 

été recueillies indépendamment de l’étude et qui n’impliquent pas la personne humaine. 

https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006690106&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexteArticle.do?cidTexte=JORFTEXT000000886460&idArticle=LEGIARTI000006528193&dateTexte=&categorieLien=cid
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Le recueil prospectif doit correspondre à des conditions normales de soins et ne pas être 

modifié ou complété spécifiquement pour les besoins de l’étude. 

-   les recherches en sciences humaines et sociales que les sujets soient sains ou malades. 

-   les recherches visant à évaluer les modalités d’exercices ou des pratiques 

d’enseignements dans le domaine de la santé. 

-   les recherches sur les produits cosmétiques à condition de ne rester que dans le cadre 

d’une évaluation de leurs propriétés cosmétiques (par exemple : ne pas viser à un 

objectif thérapeutique dans une pathologie dermatologique). 

-   les enquêtes de satisfaction auprès des patients, qu’elles concernent le domaine 

alimentaire, cosmétique ou tout autre domaine. 

Ces recherches hors loi Jardé, si elles n’entrent pas dans le cadre d’une méthodologie de référence, 

sont soumises à l’avis de l’INDS qui soumettra au CEREES et à la CNIL.  

Depuis juillet 2018, les études portant sur la réutilisation de données peuvent directement utiliser 

la méthodologie de référence MR004 (15). 

Les RIPH se divisent en trois catégories : 

- Catégorie 1 : les recherches interventionnelles pouvant porter sur des médicaments ou 

non. « Interventionnelles » dans le sens où elles portent sur des interventions sur la 

personne non justifiées par sa prise en charge habituelle. 

- Catégorie 2 : les recherches interventionnelles à risques et contraintes minimes. Elles 

ne portent pas sur les médicaments. La liste des risques et contraintes minimes a été 

fixée par arrêté du 3 mai 2017. (arrêté en annexe 1) 

- Catégorie 3 : les recherches non interventionnelles, c’est-à-dire observationnelles. 

Tous les actes sont pratiqués et les produits utilisés de manière habituelle. Ne 

concernent que les recherches impliquant un suivi de personnes, soit les études 

prospectives.  
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L’arrêté du 12 avril 2018 ajoute dans cette catégorie 3 les recherches « comportant un ou plu-

sieurs actes ou procédures dénués de risques » mentionnés sur la liste figurant en annexe 2. Lors-

que ces recherches sont réalisées dans le cadre du soin, ces actes ou procédures ne doivent pas 

retarder, prolonger ou perturber le soin.  

L'absence de risque s'apprécie notamment au regard du sexe, de l'âge, de la condition physique 

et de la pathologie éventuelle de la personne se prêtant à la recherche, ainsi que des risques con-

nus prévisibles des actes ou procédures, de la fréquence, de la durée et des éventuelles combinai-

sons de ces actes ou procédures et des éventuels produits administrés ou utilisés » (14). 

Toutes les RIPH nécessitent l’avis d’un CPP. Pour les catégories 2 et 3 les procédures sont allégées 

et le comité restreint. L’avis du CPP est valable 2 ans et sera considéré comme caduque si l’étude 

n’a pas débuté pendant ce délai. 

L’autorisation de l’ANSM est nécessaire pour les catégories 1. Le délai de réponse est de 60 jours 

après accusé de réception. De même, comme pour l’avis CPP, le délai est de deux ans pour démarrer 

la recherche. 

Pour les catégories 2 et 3, il faut seulement informer l’ANSM de la recherche en envoyant l’avis 

CPP et le résumé de la recherche. 

Quelle que soit la catégorie, il est nécessaire d’informer le CPP et l’ANSM du début et de la fin de 

la recherche. 

Pour les catégories 1 et 2, le promoteur de l’étude doit souscrire une assurance. 

Le tableau simplifié de l’INSERM résume bien les obligations en fonction des catégories de la 

recherche.  
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Figure 2 : Démarches réglementaires en fonction du projet, (source: Inserm) 

 

 

La principale difficulté de cette loi est d’arriver à identifier dans quelle catégorie entre la recherche. 

Lorsque la recherche porte sur un médicament la classification est facile. Mais dans de nombreux 

cas, la frontière entre catégorie 2 et 3 est difficile à établir (3). Il en est de même pour la catégorie 

3 et les recherches hors loi Jardé, situation très fréquente dans les travaux de thèses de médecine 

générale.  
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     III-  La recherche et les thèses en médecine générale  
 

La médecine générale, désormais devenue une spécialité à part entière depuis 2004, devrait avoir 

une part importante dans la recherche bio médico psycho sociale. La recherche en soins primaires 

a pour but d’améliorer les pratiques et de répondre au mieux aux problématiques des patients. 

Gérard de Pourvouville, dans son rapport sur le développement de la recherche en soins primaires 

remis aux Ministres des Solidarités et de la Santé et de l’Enseignement Supérieur et de la Recherche 

définit la recherche « en et sur » la médecine générale comme « une recherche clinique et 

épidémiologique, portant sur les problèmes de santé rencontrés en première ligne » (18). Avec pour 

objectif d’améliorer les pratiques médicales et la coordination des soins et de fournir des indicateurs 

de terrain susceptibles d’influencer les décisions de santé publique. 

Les Départements de médecine générale utilisent la thèse d’exercice des étudiants comme un 

support pour la recherche bio médicale dans la discipline. 

Le Département de médecine générale de Bordeaux propose quatre questions permettant d’intégrer 

la thèse dans le champ de la médecine générale. Une seule réponse positive suffit :  

- le thème est-il dans le champ de la médecine générale ou de son enseignement ? 

- les conclusions attendues sont-elles d’intérêt pour la pratique du médecin généraliste ? 

- le problème étudié est-il suffisamment fréquent pour être d’intérêt pour la pratique du 

médecin généraliste ? 

- le mode de recrutement permet-il d’extrapoler les résultats à une population proche de 

celle rencontrée en médecine générale ? 

Si l’étude entre dans le cadre d’une recherche initiée par le DMG ou est réalisée en coopération 

avec une autre spécialité, ou une autre profession, mais intéresse les soins de santé primaires, elle 

est considérée comme intéressant le champ de la médecine générale (19). 

La WONCA (World Organisation of National Colleges, Academies and Academic Associations of 

General Practicioners), l’organisation mondiale des médecins généralistes, définit la médecine 

générale selon 6 compétences (20) : 
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- la gestion des soins primaires : gérer le premier contact avec les patients, coordonner les 

soins avec les autres professionnels de santé. 

- les soins centrés sur la personne : approche centrée sur la personne, créer une relation 

efficace entre le médecin et le patient, assurer la continuité des soins.  

- les compétences spécifiques à la résolution de problème : utiliser le processus spécifique 

de prise de décision déterminé par la prévalence et l’incidence des maladies en soins primaires, 

gérer des situations au stade précoce et indifférencié, intervenir dans l’urgence quand cela est 

nécessaire. 

- une approche globale : gérer simultanément les problèmes aigus et chroniques, 

promouvoir l’éducation pour la santé. 

- une orientation communautaire : réconcilier les besoins en soins médicaux des patients 

individuels avec les besoins en soins médicaux de la communauté dans laquelle ils vivent et cela 

en équilibre avec les ressources disponibles. 

- un modèle holistique : utiliser un modèle bio-psycho-social. 

Ainsi une thèse comprenant une de ces problématiques rentre également dans le champ de la 

médecine générale. 

L’arrêté du 12 avril 2017 portant sur la réforme du 3e cycle des études de médecine précise que 

« la thèse est un travail de recherche ou un ensemble de travaux approfondis qui relèvent de la 

pratique de la spécialité préparée » (21). Tout étudiant commençant son 3e cycle en médecine 

générale à partir de novembre 2017 devra réaliser un travail obligatoirement en rapport avec la 

médecine générale.  

Par manque de temps, de moyens matériels et financiers peu de thèses sont valorisées par un article 

publié. Par exemple à l’université de Bordeaux entre 2007 et 2015, la valorisation sous forme 

d’articles ou de communications en congrès concernait 38,5 % des thèses de médecine générale 

(22). 

Plusieurs travaux de recherche ont porté sur les thèses soutenues à l’université de Bordeaux au 

cours des dernières années, analysant celles ayant une thématique en lien avec la médecine générale 
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(23), les méthodes utilisées (24), les difficultés rencontrées par les médecins généralistes directeurs 

de thèse (25). Mais aucune ne soulève la question des obligations éthiques et réglementaires. 

Un article paru en septembre 2017 dans la revue Exercer résume les changements apportés par la 

loi Jardé et les démarches à suivre en fonction de l’étude réalisée (26). Il donne également des 

exemples précis sur les recherches hors loi Jardé, situations fréquentes dans le cadre des travaux 

de thèse de médecine générale. 

Devant la complexité des démarches, il nous semblait intéressant de savoir si les doctorants en 

médecine générale à l’université de Bordeaux ayant soutenus leur thèse en 2016 avaient respecté 

les obligations réglementaires et éthiques avant de débuter leur thèse.  
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OBJECTIFS DE L’ETUDE 
 

A) Objectif principal  
 

Déterminer la proportion de thèses respectant les obligations réglementaires et éthiques en vigueur 

avant l’application de la loi Jardé pour tous les travaux de thèse soutenus en 2016 à l’université de 

Bordeaux.  

 

B) Objectifs secondaires  
 

 Déterminer l’impact de la loi Jardé sur les obligations réglementaires et éthiques à respecter pour 

les travaux de thèses soutenus en 2016 à l’université de Bordeaux.  

 Réaliser un arbre décisionnel sur les obligations réglementaires et éthiques à respecter pour les 

travaux de thèse en médecine générale. 

 

  

MATERIELS ET METHODES  
 

I- Type d’étude  
 

Pour ce travail nous avons réalisé une étude descriptive rétrospective quantitative de l’ensemble 

des thèses de médecine générale soutenues en 2016 à l’université de Bordeaux.  

 

II- Population étudiée  
 

Toutes les thèses de médecine générale soutenues du 1er janvier au 31 décembre 2016 à l’université 

de Bordeaux ont été incluses dans notre étude.  

 

III- Méthode de recueil des données  
 

A) Modalité de recueil des thèses 

 

Pour récupérer l’ensemble des documents nous avons procédé en plusieurs étapes.  
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Nous avons utilisé le site internet du Département de médecine générale qui répertorie annuelle-

ment le nombre de thèses soutenues dans la discipline. 

A partir de cette liste nous avons récupéré sur le site de l’université de Bordeaux via Babord + et 

Sudoc, les thèses disponibles au format PDF. Pour les documents non accessibles en ligne, nous 

avons récupéré la version papier directement à la bibliothèque universitaire de Bordeaux.  

Pour les thèses non disponibles en ligne ni en version papier ou sous embargo lors du recueil de 

données, nous avons demandé l’aide de la responsable des thèses de médecine générale au Dépar-

tement de médecine générale. Ne pouvant pas nous donner directement les coordonnées (mail ou 

numéro de téléphone) des doctorants par souci de respect de la loi Informatique et Libertés, elle a 

elle-même envoyé un mail (avec un mail de relance en l’absence de réponse) aux doctorants afin 

de récupérer directement leur thèse en format PDF pour obtenir un recueil le plus exhaustif pos-

sible. En cas de non réponse, les réseaux sociaux, la mailing liste des remplaçants de la Nouvelle 

Aquitaine, ou le directeur de thèse ont été enfin sollicités.  

 

B) Mode des recueils des critères d’évaluation  

 

Pour chaque thèse, nous avons recueilli les informations suivantes : 

- le titre de la thèse et son numéro   

- la fonction du directeur de thèse  

- le type d’étude  

- la population étudiée 

- le mode de recueil des données 

- sur le plan réglementaire : ce qui a été fait par le thésard, ce qui aurait dû être fait, ce qui aurait 

dû être réalisé si la loi Jardé s’appliquait à ce travail. 

- valorisation ou non de la thèse 

 

Pour chaque thèse nous avons lu le titre, le résumé et le chapitre « matériels et méthode ».  

 

 Le titre de la thèse et son numéro  

Relever ces données nous a seulement permis de retrouver plus facilement la thèse si besoin de 

vérification ou d’ajout de données.   
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 La fonction du directeur de thèse  

Nous avons différencié les directeurs de thèses enseignants ou non enseignants.  

La catégorie « enseignant » comprend : les professeurs et maîtres de conférence des universités 

(PU, MCU), les professeurs et maîtres de conférence associés (PA, MCA), les chefs de clinique 

des universités et associés (CCU, CCA), les médecins généralistes enseignants (MGE). 

La catégorie « non enseignant » comprend : les praticiens hospitaliers (PH) incluant tous les mé-

decins thésés de statut hospitalier (hors urgentistes), les urgentistes, les spécialistes libéraux, les 

médecins généralistes. 

Si la fonction du directeur de thèse n’était pas écrite dans la thèse, nous l’avons recherchée sur le 

site du Conseil de l’ordre du département considéré. Pour les médecins généralistes enseignants 

nous avons utilisé la liste des enseignants sur le site du DMG. 

Pour les médecins généralistes libéraux, nous avons différencié les médecins MCU, PU et MGE. 

S’ils n’entraient dans aucune de ces catégories, ils étaient classés « médecin généraliste ».  

 

 Le type d’étude  

Chaque thèse a été classée selon la méthode utilisée en : 

- Quantitative : étude ayant pour objectif de mesurer une variable, tester une hypothèse et/ou 

évaluer une relation causale entre des variables. 

- Qualitative : étude ayant pour objectif d’explorer le sens et la valeur des phénomènes 

sociaux et/ou de construire une hypothèse, développer une théorie. 

- Mixte : une partie qualitative / une partie quantitative. 

- Revue de la littérature. 

      -  Autre. 

 

Pour chaque étude quantitative, nous avons déterminé selon la classification reprise par Paul Frappé 

dans son ouvrage Initiation à la Recherche (27) , si l’étude était : 

- Non interventionnelle : - descriptive : étude de cas, étude transversale (recueil simultané dans une 

population, à un instant donné, de l’exposition à un facteur de risque et du statut vis-à-vis maladie). 

                                       - analytique : étude de cohorte (suivi dans le temps de sujets exposés/non 

exposés) ou cas témoins. 
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- Interventionnelle : essai clinique, étude quasi expérimentale. 

Puis si elle était prospective, rétrospective ou mixte (ayant à la fois une phase rétrospective puis 

prospective).  

 

 Le mode de recueil des données par le thésard 

Pour chaque étude qualitative, nous avons répertorié le mode de recueil de données : entretiens 

dirigés, entretiens semi-dirigés, focus groupe, questionnaire à réponse ouverte.  

 

Pour les études quantitatives, nous avons répertorié le mode de recueil de données : par question-

naire à réponses fermées, par les dossiers médicaux, par des entretiens téléphoniques, par des exa-

mens (par exemple réalisation d’une échographie, d’un ECG, etc.) ou par plusieurs modes en même 

temps.  

 

 

 Déclarations réglementaires et éthiques  

- Dans un premier temps, pour chaque thèse, nous avons relevé si l’auteur faisait mention 

d’une déclaration à la CNIL, au CPP, au CCTIRS, à l’ANSM dans la partie « matériels et 

méthodes » ou dans les annexes. En effet, dans la majorité des thèses, les étudiants 

notifient les procédures réglementaires à la fin de la partie « matériel et méthodes » ou 

dans les annexes.  

- Dans un deuxième temps, nous avons précisé les déclarations obligatoires et éthiques qui 

auraient dû être faites compte tenu des réglementations en vigueur.  

- Dans un troisième temps, nous avons déterminé les déclarations obligatoires et éthiques 

que l’auteur aurait dû faire aujourd’hui si la Loi Jardé s’était appliquée à son travail. 

 

Pour cela nous nous sommes appuyés sur le site internet de la CNIL définissant les traitements de 

données personnelles nécessitant une déclaration ou une méthodologie de référence. Nous n’avons 

pas fait de différence dans notre analyse entre ces différentes méthodes d’avis CNIL.  

Pour les déclarations au CPP, nous avons analysé le type de recherche utilisé par le doctorant et les 

données utilisées pour les classer  

- avant la loi Jardé, en recherches bio médicales, soins courants ou autres  
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- après la loi Jardé, en recherches portant ou non sur la personne humaine  

 

En cas de doute sur les déclarations à faire pour un travail de thèse, nous avons contacté la référente 

CIL de l’université pour définir ensemble les obligations légales. 

 

 La valorisation de la thèse  

Nous avons repris la classification faite par Marie Hugonneng dans sa thèse (22).  

Nous qualifions de thèse « valorisée » : 

- les publications dans une revue indexée ou non  

- les présentations en congrès et/ou séminaires à l’oral  

- la présentation sous la forme d’un poster 

- les valorisations « autres » correspondant à des valorisations plus informelles que les précédentes 

telles que création d’un protocole de soin, d’un site internet, présentation hors congrès scientifique, 

publication dans des revues non scientifiques…  

Pour recueillir ces données, nous avons contacté les directeurs de thèse et/ou les étudiants par mail 

(adresse de l’université, du CHU, des centres hospitaliers ou adresse personnelle retrouvée via la 

mailing liste des remplaçants de Nouvelle-Aquitaine) ou par téléphone à l’aide des pages jaunes.  

 

 

IV- Recueil de données et analyse statistique   
 

Les données ont été recueillies sur fichier Excel. 

L’analyse statistique a été réalisée grâce au tableur Excel. Les variables qualitatives seront décrites 

en termes d’effectifs et de pourcentages. La comparaison des variables qualitatives a été faite par 

test du χ2, du χ2 corrigé ou de Fisher selon la valeur des effectifs attendus sous l’hypothèse d’in-

dépendance. 

 

V- Obligations éthique et réglementaire 
 

Aucune déclaration à la CNIL n’a été nécessaire car nous avons analysé des données publiques ne 

prenant pas en compte les personnes.  
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RESULTATS 
 

 
Figure 3: Diagramme de flux 
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Toutes les thèses de médecine générale soutenues en 2016 ont été récupérées et analysées (n=214). 

 
Tableau 1: Répartition des thèses en fonction du type d'études (n=214) 

Méthode  n  % 

   

Quantitative 152  71 

Qualitative   31  14 

Mixte   23   11 

Revue de la littérature    6    3 

Autres    2    1 

   

Total 214  100 

           Autres : étude avant/après, évaluation qualité de soins 

 

I- Caractéristiques des études quantitatives  
 
Tableau 2: Caractéristiques des études quantitatives (n=175) 

Caractéristiques Modalités  n      (%) 

    

Type d’étude Descriptive 137   

 

(78,3) 

 Analytique   35    

 

(20,0) 

 Interventionnelle  

 

    2       (1,1) 

 

 Pilote     1      

 

  (0,6) 

    

Rétrospective/prospective Rétrospective 110   (62,9) 

 Prospective   63   (36,0) 

 Mixte     2       (1,1) 

    

Mode de recueil Dossiers médicaux   50   (29,0) 

 Questionnaire  87   (49,7) 

 Téléphone    6        (3,4) 

 Examens  25   (14,2) 

 Mixte   4      (2,3) 

 Thèses   3     (1,7) 
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Nous avons répertorié le mode de recueil de données : par questionnaire à réponses fermées, par 

les dossiers médicaux, par téléphone (entretiens téléphoniques), par des examens (par exemple 

réalisation d’une échographie, d’un ECG, etc.) ou mixte, c’est-à-dire par l’utilisation de plusieurs 

modes de recueil (par exemple, dossiers médicaux et entretiens téléphoniques).  

 

La majorité des 175 études quantitatives étaient descriptives (78,3%) et rétrospectives (62,9%).  

Les modes de recueil les plus utilisés par les doctorants étaient les questionnaires et les dossiers 

médicaux. 

 

II- Caractéristiques des études qualitatives 
 

Pour les 31 thèses recourant à une méthodologie qualitative, le recueil des données se faisait dans 

50% des études à l’aide de questionnaires, dans 44,5% sous forme d’entretiens semi-dirigés et dans 

5,5 % des études sous forme d’entretiens dirigés.  

 

 

 

III- Fonction des directeurs de thèse  
 

Tableau 3: ,Fonction des directeurs de thèse (n=214) 

Médecins enseignants 

 

n  (%)    Médecins non enseignants 
 

     n  (%) 

    

PU / PA 31 (14,5)    PH  113 (52,8) 

MCU / MCA   9   (4,2)    Urgentistes      8   (3,8) 

CCU / CCA   3   (1,4)    Spécialistes libéraux    8   (3,8) 

MGE 20   (9,3)    MG 22 (10,3) 

Total 63 (29,4)    151 (70,6) 

 
PH : Praticien Hospitalier ; PU : Professeur des Universités ; PA : Professeur Associé ; MCU : Maître de Conférence 

des Universités ; MCA : Maître de Conférence Associé ; CCU : Chef de Clinique Universitaire ; CCA : Chef de Cli-

nique Associé ; MG : Médecin Généraliste ; MGE : Médecin Généraliste Enseignant. 
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Parmi les enseignants, les professeurs des universités et les professeurs associés médecins généra-

listes ont encadré 19 thèses et les PU des autres spécialités 12 thèses. Un CCA de médecine générale 

et deux CCU de spécialité ont encadré 3 thèses. Neuf thèses ont été dirigées par 2 MCU de spécia-

lité et par 7 MCA de médecine générale. 

La majorité des doctorants choisissaient en 2016 un directeur de thèse hospitalier (64%). Soixante-

neuf thèses (32,2%) ont été dirigées par un médecin généraliste, enseignant ou non.  

 

 

IV- Les populations étudiées  
 

Tableau 4: Populations étudiées 

     n     % 

Internes     8     3,7 

Médecins   57   26,6 

Patients ambulatoires   45   21,1 

Patients hospitalisés   91    42,5 

Autres   13       6,1 

Total général 214 100,0 

Autre : thèses, revues de la littérature  

 

La plupart des études portent sur des patients hospitalisés. La catégorie « autre » comprend des 

revues de littérature ou des thèses portant sur des thèses.  
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V- Respect des obligations réglementaires et éthiques avant la Loi 

Jardé  

 

A) En fonction du type d’étude 
 
 

 

Tableau 5: Respect des obligations réglementaires et éthiques en fonction du type d’étude avant la mise en application de la loi 

Jardé. 

 

   Thèses avec déclaration 

nécessaire 

n 

Thèses respectant les 

déclarations nécessaires 

 n  (%) 

        

   Total des thèses 

              n 

Déclaration CNIL    171 27 (16) 214 

  Etude quantitative    123                   18 (15) 152 

  Etude qualitative     30                     6 (20)  31 

  Etude mixte    17                     3 (18) 23 

  Revue de la littérature     0                     0   (0) 6 

  Autre     1   0   (0) 2 

Déclaration CPP   15  13 (87)             214 

  Etude quantitative   15 13 (87)             152 

  Etude qualitative    0                     0  31 

  Etude mixte    0                     0  23 

  Revue de la littérature    0                     0    6 

Déclaration ANSM     1     1 (100) 214 

  Etude quantitative    1     1 (100) 152 

  Etude qualitative    0                     0   31 

  Etude mixte    0                     0   23 

  Revue de la littérature    0                     0    6 

 

 

Une déclaration CNIL était nécessaire pour 171 des 214 thèses mais elle n’a été faite seulement 

que pour 27 (16%) d’entre elles. Pour les 43 thèses ne nécessitant pas de déclaration, l’abstention 

avait été respectée.  
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Une déclaration au CPP était nécessaire pour 15 thèses et a été effective pour 13 (87%) d’entre 

elles. Parmi les 119 thèses ne nécessitant pas de déclaration au CPP, une seule avait fait l’objet 

d’une déclaration injustifiée.  

Une seule déclaration ANSM était nécessaire et a été faite. 
 

 

 

 

B) En fonction du directeur de thèse  
 
 

 
Tableau 6: Respect et non-respect des obligations déclaratives avant la loi Jardé en fonction du directeur de thèse, n=214. 

      Non-respect  
          n   (%) 

Respect  
  n   (%) 

Total 

Médecin généraliste         49 (63,6) 28 (36,4) 77 

Universitaire          14 (51,9) 13 (48,1) 27 

  PU/PA         11    8  19 

  MCA           2   5    7 

  CCA           1   0   1 

Non universitaire          35 (70) 15 (30) 50 

  MG         16    6  22 

  MGE         12    8  20 

  Urgentiste           7    1    8 

Autres spécialités       115 (83,9) 22 (16,1) 137  

Universitaire         10 (62,5)  6  (37,5)  16 

  PU           8   4   12 

  MCU           1   1     2 

  CCU           1   1     2 

Non universitaire      105 (86,8) 16 (13,2) 121 

  PH         97  16  113 

  Spécialiste de ville           8    0    8 

Total général      164 (76,6) 50 (23,4) 214 

PU : Professeur des Universités, PA : Professeur associé, MCA : Maître de Conférence Associé, MCU : Maître de Conférence des 

Universités, CCU : Chef de clinique des Universités, PH : praticien hospitalier, CCA :Chef de Clinique Associé 
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Dans ce tableau, on entend par « respect des obligations » toutes les thèses pour lesquelles les obli-

gations réglementaires ont été respectées toutes entités confondues (CNIL, CPP, ANSM, CCTIRS). 

Le fait que le directeur de thèse soit universitaire augmente significativement les chances de respect 

des obligations réglementaires (p=0,0003). Cela reste vrai pour les directeurs de thèses d’autres 

spécialités (p=0,013) sans être significatif pour les médecins généralistes (p=0,11). 

 

 

 

VI- Valorisation des thèses  
 

A) Type de valorisation  
 

Figure 4: Valorisation des thèses n=214 

 
 

Dans la figure 5, plusieurs types de valorisation sont possibles pour une même thèse. 

 

Parmi les 214 thèses soutenues, 75 (35%) ont pu être valorisées, pour certaines sous différentes 

formes :  

- 30 (13%) ont été publiées dans une revue indexée ou non. Parmi les 24 thèses parues dans des 

revues indexées, 14 ont été retrouvées via Elsevier Masson Premium, 8 via Pubmed et 2 via Scopus. 

Six articles ont été publiés dans des revues non indexées (Médecine, Médecine et Armées, Drug 

and Alcohol Dépendance). Onze articles ont été publiés en anglais et 18 en français.  

- 20 (9%) ont été présentées sous forme de communication orale lors de congrès ou séminaires. 

38%

13%9%

12%

6%

22%

pas de valorisation publication revue indexée ou non

présentation orale congrès/séminaire poster

autre données manquantes
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- 27 (12%) ont été présentées sous forme de poster lors de congrès.  

- 14 (6%) sous forme « autre » : protocole de soins, site internet, publications non scientifiques. 

 

Pour 51 des 214 thèses, les données ont été considérées comme manquantes, faute d’avoir pu con-

tacter le thésard ou son directeur de thèse. Cependant, aucune valorisation de ces thèses n’a pu être 

retrouvée via Scopus, Pubmed ou EM Premium, en recherchant dans les auteurs les noms du di-

recteur de thèse ou de son étudiant.  

 

B) Respect des obligations par rapport à la valorisation 

 
Tableau 7 : Respect des obligations en fonction de la valorisation 

 Respect déclaration Non-respect déclaration Total 

    

Déclaration CNIL    

Valorisation 42 (47) 47 (53) 89 
-Revue indexée ou non 17 (57) 13 (43) 30 

-Communication orale   9 (45) 11 (55) 20 

-Poster 11 (42) 15 (58) 26 

-Autre    5 (38)   8 (62) 13 

Pas de valorisation 26 (30) 62 (70) 88 

 

Déclaration CPP     

Valorisation 86 (97)  3 (3) 89 
-Revue indexée ou non 29 (97)  1 (3) 30 

-Communication orale 20  0 20 

-Poster 24 (92)  2 (8) 26 

-Autre 13   0 13 

Pas de valorisation 84 (95)  4 (5) 88 

 

Il n’y a pas de différence significative (p=0,07) quant au respect déclaré des obligations pour les 

thèses valorisées sous forme de publication, poster ou communication orale lors de congrès.  

 

La déclaration au CPP était quasiment systématique lorsqu’elle était nécessaire, ce qui n’était pas 

le cas pour la CNIL, même lorsqu’une valorisation du travail était faite. 

Dans ce tableau, comme pour toutes les données collectées lors de ce travail de thèse, nous consi-

dérons que l’étudiant avait déclaré à la CNIL ou au CPP s’il le notifiait dans son travail.  
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VII- Comparaison des obligations avant/après la loi Jardé 
 

Si la loi Jardé s’était appliquée à l’ensemble de ces travaux, le nombre de déclarations aux CPP 

aurait été multiplié par deux (7 à 14%). Quant aux déclarations à l’ANSM, elles font leur apparition 

alors qu’avant la loi Jardé, les thèses de médecine générale n’étaient quasiment pas concernées : la 

déclaration ou l’information à l’ANSM serait passée de 0,5% à 13,6%. Les déclarations à la CNIL 

seraient quasiment identiques, la loi Jardé ne modifiant pas ces déclarations. Le différentiel est 

probablement dû au fait que le CEREES qui a remplacé le CCTIRS n’a pas exactement les mêmes 

fonctions. 

 

Tableau 8: Comparaison des déclarations obligatoires avant et après la loi Jardé, n=214 

 Avant loi Jardé  Après loi Jardé  

Avis CPP nécessaire 15 (7 %) 31 (14,5%) 

Avis ANSM nécessaire 1 (0,5 %) 29 (13,6 %) 

Avis ou déclaration CNIL 181 (85 %) 184 (86 %)  
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DISCUSSION  
 

I- De la méthode  
 

A) Choix du sujet  
 

Les décrets d’application de la loi Jardé parus en novembre 2016 ont relancé le débat sur la re-

cherche, les thèses et leurs obligations réglementaires et éthiques.  

De nombreux articles ont proposé des « décryptages » de cette loi complexe. Des réunions organi-

sées par la Direction de la Recherche Clinique et de l’Innovation au sein du CHU de Bordeaux ont 

été programmées afin d’informer au mieux les professionnels de santé quant aux changements ap-

portés par la loi Jardé. La revue Exercer (26) a publié un article résumant ces obligations et les 

démarches à suivre en mettant en avant les changements pour la recherche en médecine générale.   

Nous avons trouvé intéressant de faire un état des lieux du respect des obligations réglementaires 

par les étudiants au cours de leurs travaux de thèse en 2016, précisément l’année de la parution des 

décrets d’applications de la loi Jardé.   

 

B) Type d’étude  
 

Une étude quantitative, descriptive, rétrospective est adaptée à notre objectif principal. 

Une étude qualitative complémentaire aurait pu nous permettre de comprendre les motifs de non-

respect des obligations des étudiants et d’ainsi réaliser un arbre décisionnel peut être plus adapté.  

  

 

C) Population  
 

La population est constituée des thèses de médecine générale soutenue en 2016. Cette étude est 

exhaustive puisqu’elle a répertorié toutes les thèses de médecine générale soutenues en 2016.   

Elle s’intéresse seulement aux thèses de médecine générale. Nous aurions aussi pu inclure les doc-

torants d’autres spécialités. Les résultats auraient ils étaient similaires ? Est-ce que les doctorants 
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de spécialité sont plus à jour et plus informés que ceux de médecine générale, leur cursus étant 

hospitalier au contact d’équipes de recherche ? Est-ce que leurs directeurs (par conséquent le plus 

souvent hospitalier) sont mieux informés ? Autant de questions auxquelles nous n’avons pas trouvé 

de réponse dans la littérature. 

 

 

 

D) Mode de recueil des données  
 

Biais d’information 

Nous avons initialement pensé que les étudiants notaient dans la partie « matériels et méthode » de 

leur thèse les déclarations faites à la CNIL, au CPP, à l’ANSM etc. Certains étudiants auraient pu 

omettre de renseigner ces obligations. Cette hypothèse semble toutefois peu probable : quand un 

étudiant fait quelque chose qui prend du temps, il le notifie dans son travail.  

 

Biais d’interprétation  

Il y a probablement un biais de classement concernant le recueil de données. L’indication (ou non) 

d’une obligation réglementaire a pu être surestimée ou sous-estimée, compte tenu de la difficulté 

d’interprétation de certains textes, malgré l’aide du CIL de l’université de Bordeaux en cas de 

doute.  

II- Des résultats  
 

A) Caractéristiques des études  
 

Les thèses de médecine générale soutenues en 2016 sont pour 71% des thèses quantitatives, 11% 

qualitatives, 4 % mixtes, et 4% autres (dont 3% de revue de la littérature).  

Le travail de Maylis Labernède retrouve pour les thèses soutenues entre 2007 et 2014 à l’université 

de Bordeaux, 75 % d’études quantitatives, 15% qualitatives, 2,8% mixtes et 7,2 % autres (non 

déterminées, revue de la littérature) (23). Ces résultats sont donc superposables aux nôtres. 

Le travail de Benjamin Ballon a inclus 606 thèses de médecine générale soutenues à Bordeaux 

entre 2006 et 2016 dont le sujet portait sur les soins primaires. Parmi elles, 61,9% avaient une 

méthode quantitative, 40,2% une méthode qualitative et 4,6 % une méthode mixte (24). Les thèses 
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quantitatives restaient majoritaires mais avec une forte proportion de thèses de recherche qualita-

tive dont les obligations règlementaires sont souvent moindres. 

Les thèses en médecine générale sont pour la majorité des études descriptives non intervention-

nelles et ne portent que très rarement sur des médicaments ; les travaux de M. Hugonneng et M. 

Labernede le constatent également. Elles rentrent donc le plus souvent dans la catégorie 3 des RIPH 

ou sont « hors loi Jardé ».  

 

 

B) Mode de recueil des données 
 

 Que les études soient qualitatives ou quantitatives, près de la moitié des recueils de données ont 

été réalisés sous forme de questionnaire. A notre connaissance, actuellement il n’y a pas d’étude ni 

de thèse qui aient analysé le mode de recueil de données utilisé par les doctorants et nos résultats 

ne sont donc pas comparables. Le questionnaire semble toutefois la méthode de recueil la moins 

chronophage, ce qui peut expliquer son utilisation prépondérante. 

 

 

C) Population étudiée  
 

En 2016, 42,5 % des études portaient sur des patients hospitalisés, 21,1 % sur des patients extra 

hospitaliers, 26,6 % sur des médecins et 3,7 % sur des internes. Les terrains de stage pour les 

étudiants de médecine générale se déroulant majoritairement en milieu hospitalier, il semble lo-

gique que de nombreux travaux portent sur des patients hospitaliers, avec un directeur de thèse lui 

aussi hospitalier (67,8 %).  

Le travail de Marine Hugonneng retrouvait 59,7 % d’études sur des patients (dont seulement 5,6% 

en médecine générale) et 26 % sur des médecins (22). Cette différence entre nos résultats peut être 

due à la catégorisation de la population qui n’était pas exactement la même.  

 

Nous pouvons faire ressortir de notre étude un profil « type » des thèses de médecine générale : 

thèse quantitative, descriptive, rétrospective, le recueil de données se faisant à l’aide de question-

naires sur des patients hospitalisés.  
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D) Spécialités des directeurs de thèse  
 

Le pourcentage de directeurs de thèse spécialistes en médecine générale est de 32,2 % vs 67,8% 

pour une spécialité autre. Le nombre et la proportion de médecins généralistes directeurs de thèse 

augmente progressivement. Dans son travail, Maylis Labernède retrouvait 22% de médecins géné-

ralistes vs 78% d’autres spécialités (23). 

 

 

E) Valorisation des thèses 
 

Sur l’année 2016 nous avons retrouvé 35 % des thèses valorisées toutes valorisations confondues. 

Cette proportion est probablement sous-estimée compte tenu des 51 données manquantes. Nous 

avons également fait le choix de ne pas inclure les articles en cours d’écriture ou de soumission 

(nous en avons répertorié 7). 

Ce taux global de valorisation (35%) est superposable à celui de Marie Hugonneng (35,4 %) dont 

le travail s’étendait de l’année 2007 à 2014.  

Le travail de M. Léonard à l’université de Lyon pour les thèses soutenues entre 2011 et 2013 trouve 

des résultats très comparables aux nôtres avec 36% des thèses valorisées sous forme de communi-

cation orale ou de publication (28). 

Le fait de valoriser sa thèse augmente significativement la chance de respecter les obligations ré-

glementaires (p=0,016). Cependant, les résultats concernant les thèses publiées peuvent sembler 

« mauvais » à propos des déclarations à la CNIL (57% de thèses publiées ont respecté les déclara-

tions envers la CNIL). En effet, un article publié se doit de respecter les obligations réglementaires. 

Il est possible que la méthodologie de certaines thèses ne soit pas explicitement décrite lors de la 

soumission de l’article. Par exemple, certains étudiants utilisent des données personnelles (le nom, 

prénom, adresse du patient, médecin, etc.) lors de leur recueil de données et les rendent anonymes 

dans un second temps. Or ce traitement de données à caractère personnel est soumis à la loi Infor-

matiques et Libertés. Lors de la soumission de l’article il est peut-être dit que les données ont été 

« anonymisées » dès le début du recueil ce qui exclut l’étude d’une déclaration CNIL.  

 

 



54 

 

L’anonymisation des données est irréversible. Il ne doit pas être possible d’individualiser ni de 

corréler ni d’inférer les informations individuelles à partir des données recueillies. Si un de ces 

critères n’est pas respecté les données ne sont pas considérées comme anonymes (29).  

La « pseudo-anonymisation» telle que définie par article 4 du RGPD (Règlement général sur la 

protection des données) n’est pas une technique d’anonymisation. Le traitement de données à ca-

ractère personnel doit être réalisé « de telle façon que celles-ci ne puissent plus être attribuées à 

une personne concernée précise sans avoir recours à des informations supplémentaires, pour autant 

que ces informations supplémentaires soient conservées séparément et soumises à des mesures 

techniques et organisationnelles afin de garantir que les données à caractère personnel ne sont pas 

attribuées à une personne physique identifiée ou identifiable ». 

En résumé, pour la pseudo-anonymisation, les données d’identification directes sont conservées 

séparément et en toute sécurité, afin de garantir la non-attribution. 

 

 

F) Respect des obligations réglementaires 
 

Dans notre étude, seulement 23,4 % des doctorants ont respecté les obligations réglementaires et 

éthiques pour réaliser leur thèse, ce qui confirme notre hypothèse.  

Le respect des obligations envers la CNIL est responsable de la baisse de ce pourcentage : 16% 

seulement des travaux ont respecté la loi lorsqu’une déclaration était nécessaire.  

La difficulté est de savoir si l’étudiant traite de données personnelles pour réaliser son étude. C’est 

pourquoi nous avons peut-être surestimé les déclarations envers la CNIL dans certains travaux, le 

traitement des données n’étant pas toujours explicité. 

Les déclarations au CPP sont respectées dans 87% des cas et à l’ANSM dans 100% des cas.  

  

Pourquoi y a-t-il eu si peu de respect de ces obligations ?  

Plusieurs hypothèses sont à envisager.  

- A l’université de Bordeaux, il y a un manque d’informations des étudiants et des directeurs de 

thèse sur le plan de la législation.  

- Le manque de temps peut également être une raison. Les thèses sont souvent réalisées en dernière 

année de cursus universitaire, dans l’urgence, donc ce travail de préparation en amont est omis. De 

plus, le délai d’accord étant long, les doctorants commenceraient leur thèse avant même d’avoir eu 
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les autorisations. 

- La complexité des déclarations peut décourager les étudiants et donc modifier leur mode de re-

cueil de données et leur type d’étude pour ne pas avoir à remplir ces obligations.   

Le nombre de CPP est de 39 en France. Leur nombre restreint pourrait compromettre leur rapidité 

de réponse devant la nouvelle charge de travail, d’autant plus que les membres du CPP sont des 

bénévoles.  

 

Avec la loi Jardé, les obligations réglementaires deviennent plus importantes. Si la loi Jardé s’était 

appliquée à l’ensemble des travaux de notre étude, le nombre de déclaration aux CPP aurait été 

multiplié par deux (7 à 14%), la déclaration ou l’information à l’ANSM serait passée de 0,5% à 

13,6%. Les obligations de déclaration envers la CNIL n’auraient pas changé.  

A notre connaissance, aucune autre étude ne s’est intéressée à la question du respect de ces obliga-

tions lors de travaux de thèse. De plus, notre étude ne peut pas être comparée à celles d’autres pays 

en raison des différences de législation. 

 

La loi Jardé lors de sa mise en application en novembre 2016 a soulevé beaucoup d’interrogations 

sur la complexité des obligations réglementaires et éthiques au cours des travaux de recherche. 

Plusieurs arrêtés ou décrets sont parus pour tenter de compléter ou simplifier la législation :   

- le décret du 9 mai 2017 (13) a permis de simplifier les déclarations pour de nombreuses thèses ou 

mémoires. Les études « qui visent à évaluer des modalités d'exercice des professionnels de santé 

ou des pratiques d'enseignement dans le domaine de la santé » et « les recherches ayant une finalité 

d'intérêt public de recherche, d'étude ou d'évaluation dans le domaine de la santé conduites exclu-

sivement à partir de l'exploitation de traitement de données à caractère personnel » sont considé-

rées hors loi Jardé.  

- l’arrêté du 3 mai 2017 définit précisément la liste des interventions à risques et contraintes mi-

nimes pour les études de catégorie 2 de la loi Jardé. Il a été modifié par : 

- l’arrêté du 12 avril 2018 qui précise les recherches entrant dans la catégorie 2 et 3 de la loi Jardé 

(14). 

 

En parallèle la CNIL s’est adaptée à la loi Jardé :  

- la mise en place d’une méthodologie de référence MR004 en juillet 2018 va dans ce sens pour les 
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recherches ne portant pas sur la personne humaine. Elle concerne principalement les études portant 

sur la réutilisation de données. 

- le maintien du rôle d’un référent CNIL par le délégué à la protection des personnes qui permet 

d’être le lien direct entre la CNIL et l’université, les unités de recherche ou les centres hospitaliers. 
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III- Perspectives et pistes d’amélioration  
 

 Avec la nouvelle loi Jardé de 2016, les contraintes législatives sont plus importantes et le non-

respect des lois pourrait s’accentuer. Dans notre formation universitaire, il n’y a pas d’enseigne-

ment spécifique concernant ces obligations. Les étudiants se renseignent auprès de leur directeur 

de thèse mais sont parfois livrés à eux-mêmes. Une « mise à jour », soit par des cours dispensés 

lors du cursus du 3ème cycle, soit à l’aide d’un arbre décisionnel disponible en ligne pourrait aider 

les étudiants à s’y retrouver en fonction du type d’étude réalisée.  

 

Nous proposons ici un arbre décisionnel destiné prioritairement aux étudiants de médecine 

générale. Cette tâche n’a pas été facile car la loi Jardé est complexe et il est difficile de généraliser 

par type d’étude les obligations réglementaires qui en découlent. Beaucoup d’études peuvent se 

retrouver à la limite entre la catégorie 3 de la loi Jardé et hors loi Jardé. Etant donné les nombreux 

décrets et arrêtés parus en 1 an, cette loi risque d’évoluer et cet arbre décisionnel devenir obsolète 

rapidement… 

 

Dans les cases bleues du tableau symbolisant les recherches « hors Loi Jardé », nous avons consi-

déré que le chercheur traitait des données personnelles. On entend par données personnelles  toute 

information identifiant directement ou par regroupement d’informations une personne physique 

(nom, numéro de sécurité sociale, photographie, date de naissance, lieu de naissance, enregistre-

ment vocal etc.) ou des « traces informatiques » (adresse IP, mail etc.). Évidemment si ce n’est pas 

le cas, l’étude n’entre pas dans le cadre de la Loi informatique et libertés et donc les déclarations à 

la CNIL ne sont pas nécessaires.  

La partie haute du tableau est issue du tableau de l’Inserm (figure 2). 

Les exemples fournis sont pour la majorité issus de l’article « Encadrement règlementaire des re-

cherches en médecine générale. » paru dans la Revue Exercer (26). 

 

Une application mobile serait idéale, tenant compte du type d’étude, de la population, du mode 

de recueil de données, avec un algorithme indiquant la marche à suivre. 

Enfin, une étude qualitative complémentaire s’intéressant aux difficultés des internes face à ces 

obligations permettrait d’adapter au mieux cet arbre décisionnel.   



58 

 

  



59 

 

 

 

 

 



60 

 

 

* 1 exemples : - étude prospective par entretiens ou questionnaire sur les pratiques sexuelles des patients séropositifs (données considérées comme 

sensibles) 

                        - questionnaire sur les expositions à des toxiques et des radiations chez des femmes médecins lors de leur grossesse (évaluation du 

fonctionnement de l'organisme humain) 

*2 exemples: - évaluation d’outils de communication auprès de patients   

                      - questionnaire auprès des patients sur les idées reçues sur les vaccins    

*3 exemples: - évaluation d'un site internet pour les professionnels de Santé   

                      - évaluation du fonctionnement d'un service hospitalier, d'un parcours de soins  

                     - questionnaire évaluant la qualité de vie des internes    

 

Recherche interne : données recueillies dans le cadre du suivi thérapeutique ou médical individuel des patients, par les personnels assurant ce 

suivi  et pour leur usage exclusif. 

 

Recherche multicentrique :  

- les patients sont issus de plusieurs établissements ou centres de soins distincts ; 

- les patients sont issus du même établissement mais tout ou partie des données n’ont pas été recueillies par les professionnels de santé assurant 

leur prise en charge ; 

- les données de l’étude sont transmises à un partenaire public ou privé ; 

- le doctorant non rattaché au service concerné de l’établissement de santé consulte les données directement identifiantes des patients (notamment 

les dossiers médicaux).   (Site internet CNIL) 

 

 
Figure 5: Arbre décisionnel
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CONCLUSION 
 

Notre étude a souligné le fait que les obligations réglementaires étaient peu respectées pour les 

thèses soutenues à l’université de Bordeaux en 2016. Seulement 23,4% des doctorants ont respecté 

les obligations réglementaires.  

Les obligations envers la CNIL ont été appliquées pour 16% des travaux. Les déclarations au CPP 

étaient moins nombreuses et respectées dans 87% des cas.  

Valoriser sa thèse augmente significativement les chances de respecter les obligations réglemen-

taires (p=0,016) même si seulement 57% des étudiants ont déclaré à la CNIL.  

  

Le nombre de demandes d’accord, d’autorisation, de déclaration augmentera avec la loi Jardé. 

Les déclarations envers la CNIL resteront identiques, mais plus faciles d’accès notamment avec la 

déclaration de conformité à une méthodologie de référence comme la MR004 qui peut entrer dans 

le cadre de nombreuses thèses de médecine générale.   

Les déclarations au CPP et à l’ANSM vont avoir tendance à augmenter. Concernant les thèses de 

médecine générale soutenues en 2016 à l’université de Bordeaux, le nombre de déclarations au 

CPP aurait été multiplié par deux, passant de 7 à 14%. De même, la déclaration ou l’information à 

l’ANSM serait passée de 0,5% à 13,6% si la loi Jardé s’était appliquée à ces travaux. 

 

Pour améliorer le respect des obligations, une meilleure information des directeurs de thèse et des 

étudiants, régulièrement mise à jour, est nécessaire. L’arbre décisionnel proposé dans la présente 

thèse pourrait utilement contribuer à cette information, surtout s’il était disponible en ligne. 
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RESUME 
 

Titre : Respect des obligations réglementaires et éthiques pour les thèses de médecine gé-

nérale soutenues en 2016. Evolution avec la Loi Jardé. 

 

Introduction : La thèse d’exercice, comme tout travail de recherche sur la personne hu-

maine, nécessite une connaissance des obligations réglementaires et éthiques. 

 

Objectifs : Déterminer la proportion de thèses de médecine générale soutenues à l’univer-

sité de Bordeaux en 2016 respectant les obligations réglementaires et éthiques. Estimation de l’évo-

lution de cette proportion si la Loi Jardé et ses décrets de novembre 2016 avaient été appliqués. 

 

 Méthodes : Etude descriptive rétrospective des thèses de médecine générale soutenues en 

2016. Les documents ont été recueillis auprès de la bibliothèque universitaire ou auprès des docto-

rants. La partie méthode de chaque thèse a été lue pour déterminer le type d’étude, la population, 

les obligations réglementaires nécessaires et leur respect. 

 

Résultats : 214 thèses ont été soutenues en 2016, 152 étaient quantitatives et 52 qualitatives 

ou mixtes. Une déclaration CNIL était nécessaire pour 171 thèses; elle n’a été faite que pour 16% 

d’entre elles. Une déclaration au CPP nécessaire pour 15 thèses a été effective pour 87% d’entre 

elles. Une seule déclaration ANSM était nécessaire et a été faite. La fonction d’universitaire du 

directeur de thèse augmente significativement le respect des obligations (p=0,0003). 

Si la Loi Jardé s’était appliquée à ces travaux, le nombre de déclaration aux CPP aurait été 

multiplié par deux (7 à 14%), la déclaration ou l’information à l’ANSM serait passée de 0,5% à 

13,6%. Les obligations envers la CNIL n’auraient pas changé.   

 

Conclusion : Les obligations réglementaires étaient peu respectées pour les thèses soute-

nues en 2016. Le nombre de demande d’accord, d’autorisation, de déclaration augmente avec la 

Loi Jardé. Une meilleure information des directeurs de thèse et des étudiants est nécessaire. Un 

outil disponible en ligne serait facilitant.  
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ABSTRACT  

Respect of the regulatory and ethical obligations for general practice thesis defended in 2016. 

Evolution with Jardé law. 
 

Introduction : The MD thesis, as a scientific study about human person, requires knowledge of 

regulatory and ethical obligations. 

 

Aim : To establish proportion of general practice thesis presented at Bordeaux university in 2016 

respecting regulatory and ethical obligations. To estimate the evolution of this proportion if Jardé 

law and its decrees had been applied. 

 

Methods : Descriptive restrospective study of general pratice thesis expounded in 2016. 

Documents have been collected at the university library or from the PhD students. The method part 

of every thesis had been read to determine the type of study, the population, the regulatory 

obligations and their compliance. 

 

Results : 214 thesis have been expounded in 2016, 152 were quantitatives and 52 qualitatives or 

joint. A CNIL notification was necessary for 171 thesis, it was only done for 16% of them. Of the 

15 theses for which a CPP declaration was required, 13 (87%) have been respected. 

 A CPP notification was necessary for 15 thesis, was done for 87% of them. Only one ANSM 

notification was necessary and it was done. The academic position of the thesis director 

significantly increases the respect of the obligations (p=0,0003). If the Jardé law had applied to 

these works, the number of CPP declaration would have been multiplied by two (7 à 14%), the 

notification to the ANSM went from 0.5% to 13.6%. The obligations to the CNIL would not have 

changed. 

 

Conclusion : The regulatory obligations were poorly respected for thesis expounded in 2016. The 

number of requests for agreement, authorization, declaration increases with Jardé Law. A better 

information for thesis directors and students is needed. A tool available on line will be facilitating. 

 

Mots clés : thesis, medical research, jardé law, regulatory obligation 


