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QUESTIONNAIRE COMPLEMENTAIRE RGPD - DAC (2A)
POUR LA COLLECTE DE DONNÉES DIRECTEMENT AUPRÈS DES PATIENTS
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.
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 de ce document seront analysées par le DAC[footnoteRef:1], en parallèle de la soumission et l’avis du DAC sera pris en compte au moment de la négociation contractuelle.  [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] 



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




Une plateforme électronique est utilisée par le patient pour le remboursement de ses frais liés à l’étude (déplacements, …) :

	[bookmark: _Hlk219211533]1) Le consentement spécifique pour l'usage de cette plateforme est-il demandé au patient dans le document d’information et de consentement (ICF) ?
	☐ OUI  
☐ NON

	2) Identification de la plateforme utilisée pour le service de remboursement :
	

	· Nom et URL ?
 
	Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.


	· Qui est le fournisseur ?
 
	Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.

	3) Qui a accès aux données de connexion (adresse IP, email, login etc.) des patients (par nature identifiantes) ?

	· Équipe du site d’expérimentation
	☐ OUI  ☐ NON

	· Fournisseur du service
	☐ OUI  ☐ NON

	· Promoteur
	☐ OUI  ☐ NON

	· CRO
	☐ OUI  ☐ NON

	· Autre 
	☐ OUI – Précisez : Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
☐ NON

	4) Qui a accès au numéro de compte bancaire des patients ?
	

	· Équipe du site d’expérimentation
	☐ OUI  ☐ NON

	· Fournisseur du service
	☐ OUI  ☐ NON

	· Promoteur
	☐ OUI  ☐ NON

	· CRO
	☐ OUI  ☐ NON

	· Autre 
	☐ OUI – Précisez : Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
☐ NON

	5) Stockage des données : 
	

	· Où sont conservées les données ?
	Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
	· Où se situent les serveurs ?
	Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
	· Combien de temps les données seront-elles stockées ?
	Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
	6) Le système de collecte, de transfert et de stockage de données est-il certifié, les données sont-elles cryptées, les accès sont-ils sécurisés et tracés ?
	☐ OUI  ☐ NON
Précisez : Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
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