	[bookmark: P_APPLICATION_DATE]Approuvé le : 02 Sep 2026
	
	[image: Une image contenant texte, Police, Graphique, capture d’écran

Le contenu généré par l’IA peut être incorrect.]	

	
	
	

	
	[bookmark: P_TITLE]Demande exemption information et consentement éclairé - études rétrospectives


[bookmark: _Hlk218527496]
••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••Formulaire


	[image: Une image contenant texte, Police, Graphique, capture d’écran

Le contenu généré par l’IA peut être incorrect.]
[bookmark: _GoBack]
Demande d’exemption de l’obligation d’information préalable des patients dans le cadre d’une étude rétrospective.

Titre de l’étude : 

Investigateur principal : 

Rappel du contexte réglementaire : 

Le RGPD prévoit qu’un traitement ultérieur à des fins de recherche scientifique est réputé compatible avec la finalité initiale de la prise en charge médicale du patient. C’est donc un réemploi des données qui est autorisé.
Une étude rétrospective traite des données qui se trouvent déjà dans le dossier de soins du patient sans aucune prise de contact avec lui qui serait nécessaire pour mener l’étude.
Pour assurer la protection de la vie privée des patients, chaque fois que la recherche le permet, il faut utiliser des données qui ont déjà été anonymisées. Dans ce cas, le RGPD ne s’applique plus et il n’y a pas de demande d’exemption à introduire.
Si ce n’est pas le cas, il faut utiliser des données codées en procédant à leur pseudo-anonymisation.  En principe, le chercheur doit alors notifier au patient une série d’informations sur cette étude rétrospective permettant à celui-ci, éventuellement, de s’opposer à l’étude en vertu de l’article 14 du RGPD. 
Ce type de recherche n’autorise pas d’utiliser les données identifiées du patient.
Le RGPD dispense le chercheur de cette obligation d’information dans certaines conditions.
Si vous estimez que vous êtes dans cette situation, vous introduisez auprès du Comité d’éthique cette demande motivée d’exemption d’information des patients.  Dans ce document, il vous est fait différentes propositions pour le justifier.  N’hésitez pas à inscrire d’autres raisons qui vous paraîtraient plus pertinentes en lien avec votre étude. 
Si le Comité d’éthique valide votre demande, votre accès aux dossiers médicaux des patients sera mieux documenté. En effet, depuis la loi Qualité du 22 avril 2019 le patient peut demander l’accès aux « logs » c’est-à-dire connaître l’identité de ceux et celles qui ont consulté son dossier. 
Demande : 
Dans le cadre de cette étude, je sollicite une exemption de l’obligation d’information des patients concernés.  En effet, cette information se révèle impossible ou exigerait des efforts disproportionnés ou rend impossible ou compromet gravement la recherche. 
C’est le cas car : 
□ les adresses des patients sont trop anciennes.
□ l’échantillon sélectionné de patients est trop important pour assurer une prise de contact individuelle.
□ l’étude peut reconfronter un patient à une pathologie douloureuse ; il convient alors de retenir les principes de non-malfaisance ou de bienfaisance en ne l’en prévenant pas.
□ l’étude porte sur des données très sensibles et il ne peut être garanti la confidentialité de la prise de contact (ex : patient domicilié dans un lieu collectif,…).
□ Autre : 




Fait à …………………………… le ……………………………….…


Signature : 
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