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QUESTIONNAIRE INITIAL RGPD - DAC 
POUR LES ÉTUDES CLINIQUES ET LES REGISTRES SCIENTIFIQUES
Document à compléter par le promoteur/CRO

En vertu de la loi belge du 30/07/2018 (art.198), toute donnée collectée dans le cadre d’une étude clinique doit être enregistrée de manière à ne pas permettre l’identification du sujet par des tiers extérieurs à l’équipe du site d’expérimentation clinique.
Les réponses aux questions de ce document seront analysées par rapport au Règlement Général sur la Protection des Données (RGPD 2016/679) par le guichet central du CTC. Si nécessaire, un avis du DAC[footnoteRef:1] sera sollicité. Un questionnaire complémentaire pourra être envoyé au promoteur/CRO.  [1:  DAC : Data Access Committee : comité chargé de la promotion de l’utilisation des données de santé tout en étant garant de la gouvernance des données au sein des Cliniques universitaires Saint-Luc] 

L’analyse par le DAC se fera en parallèle de la soumission et l’avis du DAC sera pris en compte au moment de la négociation contractuelle. 


Titre de l’étude :
Acronyme / code du protocole :
Promoteur / CRO :
Investigateur principal (PI) CUSL :
Date :


En tant que promoteur de l’étude, je confirme que la collecte et le traitement des données sont effectués en parfaite conformité avec le règlement européen 2016/679 du 27 avril 2016 relatif à la protection des personnes physiques à l'égard du traitement des données à caractère personnel et à la libre circulation de ces données (RGPD) et les lois nationales adoptées en vertu du RGPD.


Signature du promoteur / CRO : 




La réalisation de l’étude implique-t-elle :
	[bookmark: _Hlk219211533]1) La collecte de données de qualité de vie, de bien-être, de santé, etc directement auprès ou par les patients à l’aide d’un matériel électronique spécifique ou d'une App-mobile, d'une web-app, d’un portail, d’un site web, d’un formulaire en ligne, d’un email, de photos, vidéos ou enregistrement de la voix, d’un dispositif médical, etc. ? 
	☐ OUI  
☐ NON

	2) L’utilisation d’un eCRF (base de données électronique) ?  
	☐ OUI – Précisez le type : Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
☐ NON

	Etude promoteur académique CUSL : utiliserez-vous REDCap ? 
	☐ OUI  
☐ NON – Précisez le système utilisé : Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.. 
Ce système est-il protégé par un mot de passe, comprenant un système de backup et localisé sur un serveur des CUSL ?    ☐ OUI  ☐ NON

	3) Le transfert des données de l’étude : 

	· Hors des Cliniques universitaires Saint-Luc (CUSL) (autre que UCLouvain) ?  
	☐ OUI  ☐ NON

	· Vers l’UCLouvain ?
	☐ OUI  ☐ NON

	· Hors de l’Union Européenne (UE) ?
	☐ OUI  ☐ NON

	Si oui à l’une des propositions, précisez : 
· le type de données : Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
☐ anonymisées ☐ pseudonymisées ☐ identifiantes

	· le mode de transfert : Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.

	4) L’utilisation d’un eTMF/eISF ?    
	☐ OUI - Précisez le type : Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
☐ NON

	5) L’utilisation d’une plateforme en ligne par les patients pour le remboursement des frais liés à l’étude (déplacements, …) ? 
	☐ OUI – De quelle plateforme s’agit-il ? Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
☐ NON

	Le promoteur / CRO aura-t-il accès aux
· données de connexion des patients (login, adresse mail, adresse IP, nom, etc)
	☐ OUI  ☐ NON

	· numéro de compte des patients ?
	☐ OUI  ☐ NON

	6) La collecte de données pour entrainer une intelligence artificielle ?
	☐ OUI  ☐ NON

	7) L’utilisation d’une intelligence artificielle pour interpréter des données ou prendre des décisions ?
	☐ OUI  ☐ NON

	8) L’installation d’une application, d’un programme, d’un logiciel ou d’une plateforme sur un ordinateur ou sur un serveur des CUSL ?
	☐ OUI  ☐ NON
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