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MISE A JOUR 2001/2002 DES DÉCLARATIONS  CNIL - RECHERCHE BIOMÉDICALE

RAPPEL DES FORMALITÉS

Nous rappelons à nos adhérents qu'il convient de mettre à jour les dossiers de demande d'autorisation à la CNIL des traitements informatiques réalisés dans le cadre des recherches biomédicales, effectuée en application de la procédure simplifiée. Cette mise à jour n'est à effectuer qu'en cas de modification des informations communiquées dans le dossier initial ou en cas de nouvelles recherches, en prévision ou en cours.

Par circulaire n° 98-0531 du 20 juillet 1998, nous avons transmis à nos adhérents le guide de demande d'autorisation à la CNIL des traitements réalisés dans le cadre des recherches biomédicales en application d'une procédure simplifiée.

Ce nouveau système, élaboré sur le fondement de la loi du 1er  juillet 1994 "bioéthique" sur les données nominatives, a remplacé le précédent guide de déclaration qui avait été mis en place en 1991, et donc devenu caduc.

La nouvelle procédure comprend deux phases : l'envoi d'un dossier de demande d'avis au Comité ad hoc suivi, au terme d'un délai d'un mois (qui vaut acceptation si le Comité n'a pas répondu) de l'envoi d'une demande d'autorisation à la CNIL.

Les laboratoires réalisant des recherches biomédicales ont donc, en application de cette procédure, envoyé leur dossier de demande d'autorisation dans le deuxième semestre 1998 et une première mise à jour a eu lieu en mars 1999.

Nous rappelons donc à nos adhérents qu'il convient maintenant de transmettre les éventuelles nouvelles mises à jour pour la période 2001/2002.


Remarque

Ces mises à jour n'ont à être effectuées que si des modifications sont intervenues dans votre dossier de demande d'avis ou d'autorisation ou si de nouvelles recherches sont intervenues ou sont en prévision depuis l'envoi de votreprécédente mise àjour.

Procédure de mise à iour devant le Comité:

Il convient d'envoyer au Comité le formulaire spécifique de demande d'avis en application de la procédure simplifiée (joint en annexe), en précisant dans la case prévue à cet effet, qu'il s'agit de la "Mise à jour n'4" et en joignant les tableaux récapitulatifs des recherches mis à jour, les synopsis des nouvelles recherches et le tableau relatif à la collecte des données occasionnelles (uniquement en cas de modification depuis la précédente déclaration).

Remarque 1

Il est conseillé de mentionner, le plus largement possible, les recherches en prévision dans les tableaux récapitulatifs.

Remargue 2

Il n'est pas nécessaire de joindre, dans le cadre des mises à jour, au titre des recherches en cours, les synopsis des recherches qui ont déjà été envoyés l'année dernière au titre des recherches en prévision.

Il convient d'envoyer le dossier en recommandé avec accusé de réception ou par dépôt au Secrétariat du Comité contre récépissé, à l'adresse suivante :

COMITÉ CONSULTATIF SUR LE TRAITEMENT DE VINFORMATION EN MATIÈRE DE RECHERCHE DANS LE DOMAINE DE LA SANTÉ. A l'attention du Secrétaire Général du Comité Direction de la Recherche et de la Technologie Ministère de liducation Nationale, de la Recherche et de la Technologie 1, rue Descartes - 75231 PARIS CEDEX 5

Attendre l'avis du Comité ou, en l'absence de cet avis, un délai d'un mois à compter de l'accusé réception.

Procédure de mise à jour devant la CNIL

Une fois l'avis du Comité obtenu ou, passé le délai d'un mois, il convient ensuite d'envoyer un dossier à la CNIL composé comme suit:

Une simple lettre de couverture, mentionnant le numéro d'enregistrement du traitement qui vous aura été initialement attribué par la CNIL ;

La copie du dossier envoyé au Comité (incluant l'avis du Comité ou à défaut l' accusé de réception, les tableaux récapitulatifs des essais mis à jour et, le cas échéant, le tableau des données collectées occasionnellement).

Uniquement en cas de modifications depuis votre dernière déclaration : le formulaire CNIL et/ou les annexes modifiés (information des personnes, caractéristiques des traitements, sécurité et confidentialité des informations). Le formulaire et ses annexes types figurent dans le dossier type qui vous a été envoyé en juillet dernier.

Le dossier est à adresser en recommandé avec accusé de réception ou dépôt à l'accueil de la CNIL contre récépissé à l'adresse suivante :

COMMISSION NATIONALE DE L'INFORMATIQUE ET DES LIBERTÉS 
21, rue Saint Guillaume - 75340 PARIS CEDEX 07

Dans un souci de simplification, les deux dossiers de mises à jour peuvent être envoyés de façon concomitante au Comité et à la CNIL.

Remarque : Un projet de loi est à l'heure actuelle en cours d'examen visant à transposer en France la directive 95/46 du 24 octobre 1995 sur la protection des données nominatives. La nouvelle loi, si elle est adoptée au cours de ces prochains mois, pourrait changer de manière assez substantielle la loi "Informatique et Libertés", et en conséquence, les modalités de déclaration à la CNIL.

Nous ne manquerons pas de tenir nos adhérents informés de l'évolution de ce texte et des aménagements qu'il pourrait impliquer dans les procédures de déclaration pour les entreprises.



Le Service Juridique du SNIP se tient à votre disposition pour vous apporter tout complément d'information que vous pourriez souhaiter.



R É P U B L I QU E  F R A N Ç A I S  E

MINISTÈRE DE L'ÉDUCATION NATIONALE,
DE LA RECHERCHE ET DE LA TECHNOLOGIE

DIRECTION DE LA RECHERCHE			Comité consultatif sur le
	traitement de l'information  en
matière de recherche dans le domaine de la santé

Dossier initial

Mise àjour n°	Dossier n°
 	(cadre réservé au Ministère)

	S.



PROCÉDURE SIMPLIFIÉE POUR LA RECHERCHE BIOMÉDICALE

DEMANDE D'AVIS

Organisme demandeur N'SIREN :  	Code NAF(ou.AP : 	

Nom, raison sociale, sigle : 	

Formejuridique : .............	

Adresse complète : 	

Téléphone : 	


Le demandeur atteste que les traitements automatisés de données nominatives mis en ceuvre au titre de toutes les recherches mentionnées sur les tableaux annuels ci-après sont conformes aux conditions d'application de la procédure simplifiée définies par le Comité consultatif sur le traitement de l'information en matière de recherche dans le domaine de la santé, le 3 février 1998.

Nom du signataire : 	
Fonction l'habilitant à signer : 	
Date : 	
Signature : 	
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