FORMULAIRE 13 : Page de signatures pour le RGPD[footnoteRef:1]		 [1:  RGPD : Règlement Général Protection des Données] 

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.
Sont considérées comme données identifiantes : nom, date de naissance, NISS, adresse, téléphone, n° administratif, n° de compte, email, identifiant pour connexion électronique (ex. IP), photo de visage, enregistrement de voix, vidéoconférence, ...
Les réponses aux questions du document RGPD seront analysées par rapport au Règlement Général sur la Protection des Données (RGPD 2016/679) par le guichet central du CTC[footnoteRef:2]. Si nécessaire, un avis du DAC[footnoteRef:3] sera sollicité. Un questionnaire complémentaire pourra être envoyé au promoteur/CRO.  [2:  CTC : Clinical Trial Center]  [3:  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 :

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.

Date :
Signature du promoteur / CRO : 


Ce document est à afficher tel quel. Il doit pouvoir être extrait pour être signé et retéléchargé ensuite ou bien signé en électronique (lien avec Connective ?). Il est obligatoire avant de pouvoir envoyer le dossier au CE
