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Renseignements supplémentaires sur la confidentialité des données 

Montréal, 24 août, 2018

Re: 
Annexe au formulaire d’information et de consentement contenant des renseignements supplémentaires sur la confidentialité des données suite à l’implantation du Règlement général sur la protection des données (RGPD) 
À la suite de l'introduction du Règlement général sur la protection des données (RGPD) dans l'Union européenne le 25 mai 2018, des équipes de recherche se questionnent sur les implications potentielles du nouveau règlement sur les formulaires d'information et de consentement utilisés au Centre universitaire de santé McGill (CUSM).

Des travaux sont actuellement en cours à l'échelle provinciale pour réviser les « Clauses légales types des formulaires d’information et de consentement dans cadre d’essais cliniques » publiées en avril 2016 et endossées par le Ministère de la santé et des services sociaux (MSSS). En attendant la version finale des nouvelles clauses légales types, le Comité d’éthique de la recherche (CER) du CUSM, en collaboration avec d'autres CER de la province, met à disposition l’annexe ci-joint.

Celui-ci peut être être utilisé dans les études dont les commanditaires sont soumis au RGPD (i.e. siège social en Europe). L’annexe doit être en supplément du formulaire d’information et de consentement (FIC) qui a été approuvé par le CER. 
À l'heure actuelle, le CER du CUSM n'approuvera aucun autre document pour participants en lien avec le RGPD. L’annexe doit donc être utilisé tel quel. 
N'hésitez pas à communiquer avec le CER du CUSM pour toute question ou commentaire: cae@muhc.mcgill.ca.
Me Marie Hirtle, LL.B., LL.M.

Présidente, CER du CUSM

Étude : Insérer le titre de l’étude
Commanditaire : Insérer le nom du commanditaire et l’adresse de son siège social en Europe
Madame, Monsieur, 
Le siège social du commanditaire qui mène la présente étude à l’échelle mondiale et est responsable de la façon dont les données vous concernant sont traitées, Insérer le nom du commanditaire,  est situé en Europe et est donc soumis au règlement européen intitulé Règlement général sur la protection des données (RGPD). Ce règlement vous accorde des droits qui ne sont pas expressément définis dans la législation canadienne ou québécoise et qui n’ont pas été mentionnés dans le formulaire d’information et de consentement (FIC) que vous avez signé dans le cadre de l’étude mentionnée ci-dessus. Pour en savoir plus, veuillez lire ce qui suit.
Pour que le commanditaire puisse traiter les données d’étude vous concernant, il est tenu par la loi d’obtenir votre consentement à cet effet dans le FIC. Vous n’êtes pas obligé de donner votre consentement ou de fournir vos données, mais cela est nécessaire si vous voulez participer à l’étude. 
En plus de ceux qui sont énumérés dans le FIC que vous avez signé, vous avez les droits suivants en matière de confidentialité des données :
· Si vous demandez à ce que soient corrigées les données vous concernant ayant été recueillies lors de l’étude, veuillez noter que durant l’évaluation de cette demande, vous avez le droit de restreindre le traitement et l’utilisation de ces données. Par exemple, vous pourriez demander que le traitement des données vous concernant soit arrêté pendant l’évaluation de la demande de correction de vos données.
· Vous pouvez demander le transfert des données d’étude vous concernant, soit à vous, soit à une autre personne, dans un format couramment utilisé et accessible, par exemple dans un format lisible par ordinateur. 
· Vous pouvez déposer une plainte auprès d’une autorité européenne responsable de la protection des données, comme le Insérer le nom et les coordonnées d’une autorité européenne compétente désignée par le commanditaire de l’étude.
· Vous pouvez retirer votre consentement pour le traitement des données vous concernant, mais veuillez noter que votre consentement d’origine permet le traitement des données qui ont été recueillies jusqu’au moment où vous retirez votre consentement. Si vous décidez de retirer votre consentement, aucune nouvelle donnée ne sera recueillie à votre sujet. 
· Vous avez le droit de demander la suppression des données vous concernant. Celles-ci seront supprimées si elles ne sont plus nécessaires ou s’il n’existe aucune autre exigence juridique relative à leur utilisation.
Si vous voulez faire valoir l’un ou l’autre de vos droits en matière de confidentialité des données, y compris ceux énumérés ci-dessus, veuillez en informer le médecin responsable de l’étude ou le Commissaire local aux plaintes et à la qualité des services mentionné au FIC.
Tel qu’il est précisé dans le FIC, les données vous concernant pourraient être transférées vers d’autres pays que le Canada ou y être traitées. Il peut s’agir de pays où le degré de protection des données n’a pas été confirmé comme étant adéquat par la Commission européenne. Dans de tels cas, des mesures de sécurité appropriées seront prises pour protéger vos droits en matière de confidentialité des données, comme conclure un contrat avec les destinataires afin de protéger la confidentialité de vos données. Si vous avez d’autres questions, veuillez vous adresser au médecin responsable de l’étude.
Les données d’étude vous concernant seront conservées pendant 25 ans après la fin de l’étude, et même plus si la loi l’exige. 
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