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Fiche Règlementation ARS 

Quand doit-on demander une autorisation de lieu de recherche ? 
Notion de recherches interventionnelles à risques et contraintes 

minimes ou négligeables 

1 :Type de recherches concernées 

Une autorisation de lieu est nécessaire pour effectuer des recherches : 

• comportant une première administration d’un médicament à l’homme (art. L1121-13 
du Code de la Santé Publique) 

• ainsi que pour les recherches qui comportent une intervention à risque non 
négligeable sur les personnes, non justifiée par leur prise en charge habituelle. (art. 
L1121-1 du Code de la Santé Publique) 

 

2. art L1121-1 du code de la santé publique :  

Il existe trois catégories de recherches impliquant la personne humaine : 

1° Les recherches interventionnelles qui comportent une intervention sur la personne non 
justifiée par sa prise en charge habituelle ; 

2° Les recherches interventionnelles qui ne comportent que des risques et des contraintes 
minimes, dont la liste est fixée par arrêté du ministre chargé de la santé, après avis du 
directeur général de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé ; 

3° Les recherches non interventionnelles qui ne comportent aucun risque ni contrainte dans 
lesquelles tous les actes sont pratiqués et les produits utilisés de manière habituelle. 

3. Liste des recherches interventionnelles qui ne comportent que des risques et des 
contraintes minimes (Arrêté du 12 avril 2018 fixant la liste des recherches mentionnées au 
2° de l'article L. 1121-1 du code de la santé publique : 

La présente annexe établit la liste des interventions réalisées pour les besoins de la recherche 
dont la réalisation ne comporte que des risques et des contraintes minimes. 
Le caractère minime des risques et contraintes liés à la réalisation de la ou des interventions 
détaillées et justifiées dans le protocole de recherche 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 connus prévisibles du type d'intervention, de la 
fréquence, de la durée, des éventuelles combinaisons de ces interventions et des éventuels 
produits administrés ou utilisé 
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la liste des recherches mentionnées au 2° de l'article L. 1121-1 du code de la santé publique : 

 
1. Attribution de façon aléatoire d'acte(s) ou de stratégies diagnostiques ou médicales ou 
d'intervention(s) de pratique courante à une personne ou à un groupe de personnes. 

 
2. Administration ou utilisation de produits mis sur le marché au sein de l'Union européenne, 
lorsque les conditions d'utilisation de ces produits sont conformes à leur destination et à leurs 
conditions d'utilisation courante. 

 
3. Administration de médicaments auxiliaires tels que définis à l'article L. 5121-1-1 du code de 
la santé publique conformément à leur autorisation de mise sur le marché ou, lorsqu'ils sont 
utilisés dans des conditions différentes de celles prévues par cette autorisation conformément 
à des données probantes et étayées par des publications scientifiques concernant la sécurité 
et l'efficacité de ces derniers. 

 
4. Réalisation d'actes qui dans le cadre de la recherche sont réalisés de manière habituelle et 
qui ne relèvent pas de l'arrêté fixant la liste des recherches mentionnées au 3° de l'article L. 
1121-1 du code de la santé publique. 

 
5. Les prélèvements de sang effectués spécifiquement pour la recherche qui sont réalisés par 
ponction veineuse, périphérique ou capillaire et dont le volume total du prélèvement ne 
dépasse pas la valeur définie en fonction du poids de la personne, selon les indications du 
tableau figurant en annexe 2. 

 

 

 

 

https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006689877&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006689877&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006685825&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006685825&dateTexte=&categorieLien=cid
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6. Les prélèvements d'échantillons biologiques, autres que le sang, spécifiquement pour les 
besoins de la recherche (le nombre, le volume et/ou la taille des échantillons biologiques 
prélevés sont décrits et justifiés dans le protocole de la recherche) : 

- biopsies cutanées superficielles à l'exclusion des biopsies de la face et des plis ; 
- tissus ou biopsies élargis ou supplémentaires à l'occasion de gestes médico-chirurgicaux 
réalisés dans le cadre du soin ; 
- urines après sondage ; 
- écouvillonnage du col utérin, du vagin, de l'œil et du nasasopharynx ; 
- expectoration provoquée ; 
- liquide amniotique supplémentaire à l'occasion d'un prélèvement réalisé dans le cadre du 
soin (volume total du soin et de la recherche ≤ 5ml) ; 
- liquide céphalo-rachidien prélevé à l'occasion du soin (volume total du soin et de la 
recherche ≤ 5mL). 

7. Techniques de recueil et de collecte de données au moyen de capteurs ou de méthodes 
d'imagerie : 

 
a) Conditions générales et environnementales : 

- ces techniques ne comportent pas de franchissement de la barrière cutanée ou muqueuse 
et sont réalisées conformément aux recommandations du fabriquant des appareils utilisés 
ou de la notice d'utilisation lorsqu'il s'agit de dispositifs médicaux ; 
- le recueil peut être fait, selon le protocole de la recherche, après un exercice musculaire 
modéré, ou d'autres activités habituelles de la vie quotidienne, lors d'investigations 
sensorielles ou sensorimotrices, dans des conditions de modification de l'environnement, 
dans un environnement virtuel ou un simulateur ; 
- les mesures peuvent être faites en ambulatoire. 

b) Techniques de recueil : 

- capteurs intracorporels, notamment lors d'explorations fonctionnelles respiratoires (EFR), 
vidéoscopie ; 
- imagerie ne comportant pas d'injection de produits de contraste ou de médicaments 
radiopharmaceutiques, par notamment radiographie standard, scanners, imagerie par 
résonance magnétique (IRM). 
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8. Stimulations externes mécanique, électrique ou magnétique conformément au marquage 
CE du dispositif médical utilisé ou aux recommandations de bonnes pratiques si elles 
existent. 

 
9. Techniques de psychothérapie et de thérapies cognitivo-comportementales dans le cadre 
d'un protocole établi et validé par un professionnel disposant des compétences appropriées 
dans ce domaine. 

 
10. Autres interventions susceptibles d'être réalisées dans le cadre de recherches impliquant 
la personne humaine portant sur les produits cosmétiques : 

- méthode de stripping ; 
- prélèvements de cheveux sans conséquence esthétique significative ; 
- tests par instillation dans l'œil ; 
- tests d'usage avec prélèvement superficiel ; 
- tests de détection de la sensibilité cutanée au moyen de substances pharmacologiques 
habituellement utilisées pour cet usage ; 
- tests de protection solaire avec exposition à des rayonnements UV à une dose strictement 
inférieure à trois fois la dose érythèmale minimale. 

11. Entretiens, observations et questionnaires dont les résultats, conformément au 
protocole, peuvent conduire à la modification de la prise en charge médicale habituelle du 
participant et ne relevant pas de ce fait de la recherche mentionnée au 3° de l'article L. 
1121-1 du code de la santé publique. 
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Les recherches envisagées 

Comportent une première  
administration d'un  

médicament à l'homme 

Oui 

Un dossier de  
demande doit être  

déposé 

Non 

Comportent une intervention à  
risque non négligeable sur la  

personne humaine, non justifiée  
par sa prise en charge habituelle,  
ou portent sur un médicament à  

usage humain 

Oui 

Sont réalisées dans un service  
hospitalier ou tout autre lieu  

d'exercice des professionnels de  
santé 

Oui 

Nécessitent des actes non  
habituellement pratiqués dans  
le cadre de l'activité du service  

ou du lieu d'exercice 

Oui 

Un dossier de  
demande doit être  

déposé 

Non 

Pas de dossier de  
demande nécessaire 

Concernent des personnes  
présentant une condition  

clinique distincte de celle pour  
laquelle le service a compétence 

Oui 

Un dossier de  
demande doit être  

déposé 

Non 

Pas de dossier de  
demande nécessaire 

Non 

Un dossier de  
demande doit être  

déposé 

Non 

Pas de dossier de  
demande nécessaire 
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