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Présentation générale

Ce guide est destiné aux entreprises incluant à titre ancillaire des études pharmacogénétiques dans tout ou partie de leurs recherches biomédicales, réalisées en France et soumises aux articles 40-l et suivants de la loi "Informatiques et Libertés".

L'objectif est ici de mettre en place une procédure de demande d'avis et autorisation spécifique aux recherches biomédicales incluant des études pharmacogénétiques.

Sont concernées ici les études pour lesquelles un polymorphisme génétique peut avoir un impact : sur l'efficacité, la tolérance ou sur la cinétique du produit (Absorption Diffusion Métabolisme Élimination).

Les études pharmacogénétiques permettent de rechercher les variations interindividuelles de la séquence et/ou de l'expression des gènes, afin d'évaluer quels types de patients sont susceptibles de répondre à des besoins spécifiques ou de développer des effets secondaires.

Ces études sont intégrées aux protocoles de recherche sur les médicaments, et sont donc soumises dans le cadre à l'ensemble de la procédure prévue par les articles L.1121-2 et suivants du code de la santé publique.

A contrario, ne sont pas visées par la présente procédure les études de dépistage génétique, indépendantes de toute évaluation d'un médicament, qui doivent faire l'objet du dépôt d'un dossier complet au cas par cas au Comité et à la CNIL.

S'agissant de la mise en oeuvre de la loi "Informatique et Libertés", les recherches biomédicales sont soumises à la procédure de demande d'avis du Comité Consultatif sur le traitement de l'information en matière de recherche dans le domaine de la santé, puis à l'autorisation de la CNIL, en application des articles 40-1 et suivants de la loi "Informatique et Libertés", et selon les modalités prévue dans le guide de procédure simplifiée mis en place par la CNIL, le comité et le SNIP le 1er juillet 1998. Cette procédure simplifiée exclut de son champ les études génétiques, ces dernières faisant l'objet d'un régime juridique spécifique, sous le vocable "prélèvement biologiques identifiants".

L'objet du présent document est de mettre en place un dossier de demande d'avis et d'autorisation des études pharmacogénétiques réalisées dans le cadre des recherches biomédicales.

Cette procédure se cumule avec la procédure simplifiée principale de regroupement des demandes d'avis et d'autorisation à la CNIL. Ceci signifie que les mêmes recherches biomédicales - celles qui incluent des données pharmacogénétiques - devront faire l'objet de l'envoi du dossier principal au Comité et à la CNIL, ainsi que de l'envoi du présent dossier spécifique, pour la partie pharmacogénétique de l'étude.

Des liens sont mis en place par le présent guide entre ces deux dossiers afin d'assurer leur cohérence. Il est notamment prévu, à compter de l'année 2002, de compléter les tableaux récapitulatifs des essais, fournis avec le dossier principal, d'une mention permettant de préciser si ces recherches incluent des études pharmacogénétiques.

Les études ainsi signalées dans le dossier principal devront se retrouver dans le présent dossier spécifique aux études pharmacogénétiques.

Le présent guide de déclaration est constitué d'un dossier de base qui sera déposé une fois pour toutes à la CNIL, et mis à jour annuellement (comme pour les recherches biomédicales principales).

Compte tenu des différences de pratiques entre les entreprises s'agissant des études pharmacogénétiques, un dossier global de demande d'avis et d'autorisation n'a pas été prérédigé largement comme cela a été le cas pour les recherches biomédicales principales.

Il comprend donc, rubrique par rubrique, des indications sur les informations à fournir et comporte un certain nombre de recommandations, reprenant largement les recommandations internationales en la matière, notamment s'agissant du recueil d'un consentement spécifique des personnes s'agissant des données à caractère pharmacogénétique.

Le dossier doit être établi- pour la demande préalable d'avis au comité consultatif pour le traitement de l'information en matière de recherche dans le domaine de la santé - à partir du formulaire spécifique établi par le Comité, et pour la CNIL, sur la base du formulaire CERFA 10769*01, reproduit ci-après.

Compte tenu de l'évolution possible du cadre juridique de la loi "informatique et libertés" ces prochains mois, ce dossier pourra être remis à jour pour en tenir compte d'ici l'année prochaine.

A noter que les exigences résultant de la loi "informatique & libertés" se cumulent avec celles qui résultent de la loi n°96-542 du 28 mai 1996, qui prévoit le principe de la déclaration des collections d'échantillons biologiques à l'autorité administrative compétente. L'objet de ce dernier texte est de déterminer les conditions dans lesquelles les collections d'échantillons biologiques, et notamment d'ADN, peuvent être constituées, conservées et exploitées, et de vérifier si elles présentent les garanties suffisantes pour assurer le bon usage, la sécurité et la confidentialité des données ainsi recueillies. L'autorité administrative compétente a la possibilité de s'opposer à la création ou l'exploitation des collections d'échantillons qui ne répondent pas ou plus aux exigences légales.

I - LE DOSSIER COMITE

1. Le formulaire Comité

Il convient d'utiliser, pour la première phase de la procédure qui consiste en une demande d'avis au comité consultatif sur le traitement de l'information en matière de recherche dans le domaine de la santé, le formulaire intitulé "Traitement automatisé dé données nominatives Demandes d'avis".

Attention, c'est un formulaire qui est légèrement différent de celui utilisé pour les demandes d'avis en matière de recherche biomédicale, qui est simplifié.

Les rubriques à compléter sont les suivantes :


Organisme demandeur 

Il s'agit de l'organisme promoteur de la recherche.

Cela doit être le même que dans- le dossier de déclaration principale des recherches biomédicales.

Responsable scientifiQue

Cela doit être le même que dans le dossier de déclaration principale des recherches biomédicales.

Il s'agit ici de la personne responsable en application de l'article 40-3 avant dernier paragraphe de la loi du 1er juillet 1994.

Il s'agit d'une personne spécialement désignée à cet effet par l'organisme demandeur, et qui aura la responsabilité générale de la sécurité et de la confidentialité des informations ainsi qu'au respect de leur finalité.

Cette personne peut varier d'une entreprise à l'autre. Il pourra par exemple s'agir de la personne responsable du service de biométrie ou de la gestion des données. Il peut également s'agir du pharmacien responsable ou de toute autre personne qui, du fait de ses fonctions ou des délégations de pouvoirs qui lui auraient été concédées, serait à même d'assumer les responsabilités ci-dessus mentionnées.

Il convient de souligner que rien n'interdit à une entreprise de désigner plusieurs personnes qui assumeraient de manière conjointe la responsabilité en application de la loi en fonction de leurs domaines de compétences ou des délégations qui auraient pu leur être consenties.

Intitulé de la recherche

Compte tenu du caractère regroupé des demandes d'avis, il convient de reporter ici une définition globale pour l'ensemble des recherches pharmacogénétiques réalisées par l'entreprise, qui peut être par exemple :

"Études de pharmacogénétique ancillaires à des recherches biomédicales sur les médicaments en application des articles L.1121-1 et suivants du CSP, destinées à évaluer l'impact d'un polymorphisme génétique sur l'efficacité, la tolérance ou la cinétique du produit".

Il faut également préciser l'année de mise en oeuvre - 2002- ainsi que le nombre approximatif des personnes concernées par la collecte des données pharmacogénétiques.

Dans le tableau qui suit, qui récapitule les catégories de données collectées, il convient de cocher la dernière ligne - prélèvements biologiques identifiants - et le cas échéant l'avant dernière - les origines raciales et ethniques.

Aucune autre catégorie n'a a être précisée dans le cadre de cette demande d'avis, dans la mesure où les autres données sont mentionnées dans le dossier principal de demande d'avis/autorisation des recherches biomédicales qui a dû déjà être déposé, et dont celui-ci constitue le complément.

Pour chacune de ces deux catégories de données, il faut préciser quels en sont les destinataires internes (à l'intérieur de l'organisme promoteur) et externes (autorités de santé, prestataires de services etc ... ).

Titres, expériences et fonctions de la personnes responsable de la mise en oeuvre du traitement

A préciser, en fonction de ce que souhaite le Comité pour cette rubrique

Catégories de personnes'

Qui seront appelées à mettre en oeuvre le traitement 
Qui auront accès aux données

Les catégories de personnes appelées à mettre en oeuvre le traitement sont celles qui collectent, saisissent ou modifient les données. Celles qui ont accès aux données sont celles qui ont accès en lecture seule sans modification. Il s'agit ici en principe des mêmes catégories de personnes que celles qui ont été mentionnées dans le dossier de demande d'avis et d'autorisation des recherches biomédicales principales. A noter cependant que s'agissant d'études pharmacogénétiques, une catégorie supplémentaire de personnes appelées à mettre en oeuvre le traitement peut le cas échéant être ajoutée : le service ou l'entreprise qui réalise l'analyse pharmacogénétique.

2. Les annexes

En annexe du dossier doit être fourni un tableau récapitulatif des études pharmacogénétiques terminées au cours de l'année écoulée (2001), en cours et en prévision pour 2002.

Ces tableaux sont à établir sur le même modèle que les tableaux récapitulatifs du dossier principal.

Ce tableau devra bien entendu être cohérent avec les tableaux récapitulatifs envoyés avec le dossier principal de demande d'avis/autorisation, puisqu'il s'agit en partie des mêmes recherches.

Les tableaux envoyés avec le dossier principal devront avoir signalé celles des recherches qui incluent des études pharmacogénétiques, ces dernières devant se retrouver, de manière détaillée, dans le présent dossier.

Un résumé des études pharmacogénétiques devra également être annexé au dossier envoyé au Comité.

Il est également demandé de fournir les avis rendus le cas échéant antérieurement par des instances scientifiques ou éthiques.

3. La procédure

Le dossier complet est à transmettre au Comité en un exemplaire, en recommandé avec accusé de réception ou dépôt au Secrétariat du Comité contre récépissé à l'adresse suivante :

Comité Consultatif sur le Traitement de l'information 
en matière de recherche dans le domaine de la santé
à l'attention du Secrétaire Général du Comité Direction de la recherche et de la technologie Ministère de l'Education Nationale, de la recherche et de la Technologie 
1, rue DESCARTES 
75231 PARIS Cedex 5.

Si des précisions ou complément d'information sont nécessaires, un courrier vous sera adressé. L'avis du Président du Comité Consultatif, qui doit être rendu dans un délai d'un mois, vous sera adressé par lettre recommandée avec avis de réception. Le point de départ du délai est repoussé en cas de demande d'informations complémentaires par le Comité, à la réception de ces informations complémentaires par le comité.

Le silence gardé par le Comité Consultatif au-delà du délai d'un mois équivaut à un avis favorable.
Une fois l'avis obtenu, ou le délai de 4 semaines écoulé sans réponse du Cornité, passer à la deuxième étape qui est la préparation et l'envoi du dossier à la CNIL.

II - LE DOSSIER CNIL 

Une fois l'avis du comité obtenu, le dossier doit ensuite être transmis à la CNIL pour autorisation. Il comprend un formulaire à remplir, ainsi qu'un certain nombre d'annexes.

Le formulaire CNIL

AVIS RENDU PAR LE COMITÉ CONSULTATIF SUR LE TRAITEMENT DE L'INFORMATION EN MATIÈRE DE RECHERCHE DANS LE DOMAINE DE LA SANTÉ

Rappel : Les articles 40-1 et suivants de la loi "Informatique & Libertés" prévoient le recueil de l'avis préalable du comité consultatif pour le traitement de l'information en matière de recherche dans le domaine de la santé.

Le défaut de réponse du comité dans un délai de un mois à compter de la réception du dossier vaut avis favorable.

Il est demandé dans cette rubrique du formulaire CNIL de rappeler la date de l'avis rendu par le comité, ou à défaut d'avis rendu, la date d'expiration du délai de un mois.

Si le comité a rendu formellement un avis, il convient de l'annexer au dossier envoyé à la CNIL.

En cas d'absence d'avis, envoyer à la CNIL l'accusé de réception du dossier par le Comité. 

ORGANISME DÉCLARANT

Mêmes mentions que pour le dossier principal de demande d'avislautorisation des recherches biomédicales.

Chaque organisme promoteur des recherches doit ici mentionner les informations signalétiques le concernant (Dénomination sociale, adresse etc...)

RESPONSABLE CHARGÉ DE LA MISE EN ŒUVRE DU TRAITEMENT

Il s'agit de la (ou des) mêmes personne(s) que celle(s) qui a (ont) été mentionnée (s) dans les tableaux récapitulatifs des recherches concernées.

Il s'agit également des mêmes personnes que celles qui sont mentionnées dans votre dossier principal de demande d'avis et d'autorisation des recherches biomédicales.

FINALITÉ ET DÉNOMINATION DU TRAITEMENT DE RECHERCHE

La finalité peut être définie ainsi :

" Études de pharmacogénétique ancillaires à des recherches biomédicales sur les médicaments en application des articles L.1121-1 et suivants du CSP, destinées à évaluer l'impact d'un polymorphisme génétique sur l'efficacité, la tolérance du produit ou la cinétique du produit".

L'année de mise en oeuvre est 2002. 

Nombre approximatif de personnes concernées : voir tableau 

SERVICE AUPRÈS DUQUEL S'EXERCE LE DROIS D'ACCÈS

Mêmes mentions que pour le dossier principal de demande d'avislautorisation des recherches biomédicales principales.

Reporter la mention suivante : "Le promoteur par l'intermédiaire de l'investigateur "

A noter que les conditions et modalités d'accès des patients à leurs dossiers sont susceptibles d'être modifiées avec le projet de loi sur les droits des malades et la qualité du système de santé, texte en cours d'examen à l'heure actuelle. En cas de modification, ce document sera remis à jour pour les intégrer.

LA RECHERCHE FAIT-ELLE APPEL : 


à des informations concernant les infractions, condamnations ou mesures de sûreté (article 30) ?

 Cocher la case "non"

À des prélèvements biologiques identifiants (article 40-4) ?

Cocher la case "Oui"

Attention : La collecte de ces données implique le recueil d'un consentement écrit spécifique. Se reporter à l'annexe "information et consentement"

À des informations nominatives faisant apparaître les origines raciales ou les opinion politiques, philosophiques, religieuses, les appartenances syndicales des personne~ (article 31) ?

La collecte de données à caractère racial ou ethnique peut être réalisée dans le cadre de certains protocoles. Cocher la case "oui" ou "non" en fonction de votre situation.

Attention : La collecte de ces données implique le recueil d'un consentement écrit spécififique. Se reporter à l'annexe "information et consentement" Si la collecte de ces données a lieu également dans le cadre du protocole de recherche biomédicale principale, ne pas oublier de le mentionner également dans le dossier principal.


CATÉGORIES D'INFORMATION TRAITÉES 

Il est demandé ici de préciser quels sont les modes d'identification utilisés, ainsi que les catégories de données collectées.


S'agissant des modes d'identification, ce sont les mêmes que ceux utilisés par la recherche biomédicale principale, à savoir soit un code alphanumériques, soit des numéros. Attention à ce que les informations portées dans cette rubrique soient cohérentes avec celles mentionnées dans le dossier du Comité.

Attention : Il est rappelé que la collecte du nom patronymique complet n'est pas autorisée dans le cadre de cette procédure. Pour le cas où vous souhaiteriez collecter cette donnée, il faudra déposer respectivement au Comité puis à la CNIL un dossier complet de demande d'avis et d'autorisation pour la recherche envisagée.

S'agissant des catégories de données collectées, seules les lignes 2 "Santé" et le cas échéant 9 "Informations faisant apparaître les origines raciales" sont à compléter. En effet, les autres catégories de données qui pourraient être collectées dans le cadre de la recherche sont déclarées dans le dossier principal.

2 "Santé" : il convient donc ici de préciser que des données pharmacogénétiques sont collectées et de préciser la forme sous laquelle elles sont générées et saisies dans la base informatique.

9 "Informations faisant apparaître les origines raciales" : à compléter le cas échéant, si cette donnée est collectée dans le cadre de l'étude pharmacogénétique mais pas dans le cadre de la recherche biomédicale principale (dans ce dernier cas, la collecte de cette donnée aura déjà été mentionnée dans le dossier principal).

DURÉE DE CONSERVATION SUR SUPPORT INFORMATIQUE 

Les réponses à faire sont les mêmes que celles mentionnées au dossier principal : 

des données d'identification : reporter la mention suivante : jusqu'à obtention de la première autorisation de mise sur le marché ou jusqu'au rapport final de la recherche. Elles font ensuite l'objet d'un archivage sur support papier ou informatique.

des autres données : reporter la mention suivante : jusqu'à obtention de la première autorisation de mise sur le marché ou jusqu'au rapport final de la recherche. Elles font ensuite l'objet d'un archivage sur support papier ou informatique.

DESTINATAIRES DES INFORMATIONS

Les réponses à faire sont les mêmes que celles mentionnées au dossier principal :


1. personnes appelées à mettre en oeuvre le traitement : 

Reporter la mention : personnes assurant la coordination et le suivi des recherches, les intervenants, personnes assurant la saisie et la gestion des données ainsi que le J statistique ; le cas échéant, service chargé de la réalisation de l'étude pharmacogénétique.

2. personnes ayant accès aux données :

Reporter la mention : Responsables de l'assurance de qualité, inspecteurs des autorités sanitaires françaises, affaires réglementaires et enregistrement. (cf. Dossier annexé)

3. désignation de la ou des personnes susceptibles d'avoir connaissance des données d'identification :

Reporter la mention : L'investigateur détenteur de la table d'identification


2. Les éléments que vous devez-produire à l'appui de votre demande d'autorisation à la CNIL


LA PRESENTATION DE VOTRE PROJET DE RECHERCHE 

Vous devez annexer à votre dossier l'avis rendu par le comité consultatif sur le 	traitement de l'information en matière de recherche dans le domaine de la 	santé, et à défaut, si le comité n'a pas répondu dans un délai de un mois à compter de la réception du dossier, l'accusé de réception du dossier datant de plus de un mois.

Une copie du dossier complet adressé au comité 

UNE ANNEXE SUR L'INFORMATION ET LE CONSENTEMENT DES PERSONNES 

Une annexe, qui doit être rédigée individuellement par chaque laboratoire, doit préciser les modalités d'information et de consentement des personnes s'agissant de la collecte et du traitement de données à caractère pharinacogénétique les concernant.

Cette annexe est particulièrement importante s'agissant des études de pharmacogénétiques. En effet, s'agissant d'une donnée "sensible" au sens de la loi "informatique & libertés, les personnes doivent être tout particulièrement clairement informées :

De la nature des données collectées
De la finalité du traitement des données
Des personnes physiques ou morales destinataires de ces données  
Du droit d'accès et de rectification institué au chapitre V  
Du droit d'opposition institué aux premier et troisième alinéas de l'article 40-4 ou dans  le cas prévu au deuxième alinéa de cet article, de l'obligation de recueillir leur  consentement.

Il s'agit là des catégories d'informations qui doivent légalement être délivrées aux personnes en application de la loi "Informatique & libertés".

Certaines informations complémentaires peuvent s'avérer importantes, s'agissant des études pharmacogénétiques.

Par ailleurs, un consentement doit en l'espèce être recueilli. Les recommandations internationales allant dans ce sens, il est recommandé ici d'établir une note d'information et un consentement distincts de l'information et du consentement établis en application des dispositions générales de la loi "Huriet". A noter qu'en cas d'impossibilité d'obtenir par écrit ce consentement, le contentement doit être attesté par un tiers indépendant, dans un document qui sera communiqué à la CNIL.

1) L'information sur la recherche

Les entreprises doivent élaborer une note d'information des personnes reprenant a minima les éléments mentionnés ci-dessus.

Il convient de souligner particulièrement les points suivants 

Les personnes devront être informées en langage clair que des données pharmacogénétiques les concernant sont générées et collectées.

Il convient notamment de les informer de l'utilité de ces données dans le cadre du protocole de recherche, et que l'objectif n'est pas de découvrir des gènes de susceptibilité associés à la maladie concernée, mais d'étudier leur polymorphisme génétique pour définir si l'un d'entre eux peut être associé à l'apparition d'un effet secondaire ou à l'efficacité d'un traitement.

Il est en général prévu, dans le cadre de la mise en place d'études pharmacogénétiques, que les personnes peuvent consentir à la recherche biomédicale principale et refuser l'étude pharrnacogénétique sans que cela ne les exclue de la recherche principale. En fonction des cas, il convient donc de bien préciser dans cette note d'information dans quelles conditions les personnes peuvent se prêter à ces deux parties de la recherche.

Les personnes doivent être également informées du fait que ces données ne pourront pas être réutilisées à d'autres fins que celles du protocole sans avoir obtenu préalablement de leur part un nouveau consentement et effectuer une nouvelle demande d'autorisation à la CNIL.

2) L'information sur les droits d'accès et de rectification

Le droit d'accès est exercé à tout moment soit directement auprès de l'investigateur, soit auprès de l'investigateur par l'intermédiaire d'un médecin désigné à cet effet par l'intéressé.

Le droit de rectification prévu par les articles 34 et suivants de la loi vise la correction des données inexactes, incomplètes ou équivoque au moment de leur collecte. La rectification des données peut être effectuée à tout moment pendant la durée de la recherche chez l'investigateur.

L'organisme de recherche auquel sont adressées de telles demandes s'engage à y donner suite dans un délai de 2 mois maximum.

S'agissant d'une information sur les droits des personnes dans le cadre d'études pharmacogénétiques, il peut être utile de préciser les point suivants dans la note d'information.

L'information communiquée à la personne qui la demande s'agissant des données pharmacogénétiques la concernant n'est délivrée que dans le cadre strict du protocole de recherche et de ses finalités. Un promoteur ne peut donc en aucun cas interpréter les données pharmacogénétiques dans un autre contexte, et ne peut notamment pas, car cela lui est interdit, réaliser des diagnostics génétiques à partir des données collectées. La personne peut donc demander à être informée de la signification des données phannacogénétiques la concernant dans le cadre du protocole et de ses finalités, mais ne pourra pas demander au promoteur d'extrapoler l'interprétation de ces données à d'autres fins, ni au moment de la recherche, ni ultérieurement. D'autre part, l'interprétation des résultats, selon les circonstances, peut s'avérer d'interprétation difficile à l'échelle individuelle, mais peut être exprimée à l'échelle de la cohorte des patients ayant participé à l'étude. Le résultat rendu est alors celui de l'étude globale.

Il peut également être utile de préciser dans la note d'information que les données pourront le cas échéant être complètement anonymisées au cours de l'étude. La table de concordance entre les données et l'identifiant peut en effet être supprimée ; par ailleurs l'analyse des données pharmacogénétiques pourra le cas échéant faire l'objet de "pooling", c'est à dire d'un mélange de plusieurs échantillons biologiques prélevés sur des personnes différentes, en vue de la mise en évidence d'une réaction biologique unique. Dans un tel cas, les données individuelles disparaissent dans un résultat unique, et le promoteur sera donc dans l'impossibilité matérielle de communiquer à une personne qui en ferait éventuellement la demande, des données individuelles.

3) Le recueil du consentement 

Le consentement des personnes doit être recueilli par écrit. Rappeler notamment que le consentement est libre et volontaire, et que le retrait du consentement est toujours possible, ce sans préjudice pour la continuité du traitement et le suivi médical.

Ainsi que cela est recommandé au plan international et en général pratiqué, il est conseillé de faire signer un consentement spécifique aux recueils de données pharmacogénétiques.

La formule suivante peut a minima être utilisée, étant entendu qu'au jour d'aujourdhui, la plupart des entreprises ont des formules de consentement beaucoup plus longues, issues de rédactions internationales et synthétisant dans un seul et même document l'information et le consentement sur la partie pharmacogénétique de la recherche.

" J'accepte que les données pharmacogénétiques générées et enregistrées à l'occasion de cette recherche, y compris le cas échéant, compte tenu des nécessités de la recherche, mes origines ethniques, puissentfaire l'objet d'un traitement informatisé par le promoteur ou pour son compte. J'ai bien noté que le droit d'accès prévu l'article 40 de la loi "Informatique et Libertés" s'exerce à tout moment auprès du Dr…. auprès duquel je pourrais le cas échéant
 exercer mon droit de rectification ".

 Il est demandé aux entreprises de préciser dans leur dossier à la CNIL la formule de consentement pratiquée.

ANNEXES SUR LES CARACTERISTIQUES DU TRAITEMENT ET UNE ANNEXE SUR LES SECURITÉS 

Il s'agit d'annexes techniques et informatiques. 

Ces annexes ayant déjà été fournies avec le dossier relatif aux recherches biomédicales principales, elles n'ont pas à être fournies de nouveau. Il suffira dans le présent dossier de rappeler qu'elles ont été fournies avec le dossier principal, dont il conviendra de rappeler le numéro d'enregistrement à la CNIL.

Un document supplémentaire doit cependant être fourni spécifique aux recherches pharmacogénétiques :

Ces recherches peuvent faire appel à des sous traitants, à divers stades : prélèvements, stockage des échantillons et traitement et conservation des données générées.

Il est fortement recommandé, compte tenu du caractère sensible tant des collections d'échantillons ainsi conservées, que des données générées, stockées et transmises, d'établir des contrats détaillés avec les prestataires.

En fonction de la nature des prestations confiées, il conviendrait de prêter particulièrement attention aux points suivants :

Définition précise de la prestation et de son périmètre s'agissant de la nature des données analysées et des informations générées.
Conditions et durée du stockage.
Non réutilisation des échantillons ou des données à d'autres fins que celles mentionnées au contrat
Interdiction de duplication de la base Confidentialité des données
Conditions d'accès aux données
Conditions de cession éventuelle.

3. La procédure

Envoi, en un exemplaire, en recommandé avec accusé de réception à la CNIL ou dépôt au secrétariat 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

  
L'autorisation de la CNIL, qui doit être rendue dans un délai de deux mois, vous sera adressée par lettre. Le silence gardé par la CNIL au-delà du délai de deux mois équivaut à un avis favorable.
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DIRECTION DE LA RECHERCHE	Comité consultatif sur le traitement de l'information en matière de recherche en santé

Dossier n°

TRAITEMENT AUTOMATISÉ DE DONNÉES NOMINATIVES DEMANDE D'AVIS


Organisme demandeur N° SIREN 55212031		Code NAF (ou APE) : 244 C

Nom, raison sociale, sigle 	: 	Roche

Adresse complète 	: 	52, Bd du Parc 92521 Neuilly cedex
Téléphone 	:

Responsable scientifique

Nom, prénom Qualité 		: Adresse complète :

Téléphone 			:

Intitulé de la recherche 

Code NAF (ou APE) 		: 244 C

Année de mise en oeuvre 
Nombre approximatif de personnes susceptibles d'être incluses dans la recherche : 

	CATEGORIES D'INFORMATIONS TRAITÉES
	CATEGORIES DE DESTINATAIRES

	IDENTIFICATION
	INTERNES
	EXTERNES

	Nom patronymique complet
	
	

	Numéro d'ordre
	
	

	Autre mode d'identification
	
	

	Données de santé
	
	

	Situation familiale
	
	

	Situation militaire
	
	

	Formation diplômes
	
	

	Vie professionnelle
	
	

	Situation économique et financière
	
	

	Consommation de biens et services
	
	

	Habitudes de vie, conditions logement,comportement sauf moeurs
	
	

	Numéro de sécurité sociale ou RNIPP (art 18)
	
	

	Origines raciales ou ethniques (art 3 1)
	
	

	Prélèvements biologiques identifiant (art 40.4)
	
	





Nom, titres, expériences et fonctions de la personne responsable de la mise en oeuvre du traitement automatisé :


Catégories de personnes : 


	Qui seront appelées à mettre en oeuvre le traitement automatisé des données : 

	Qui auront accès aux données :

PIECES A JOINDRE


Protocole de recherche indiquant obligatoirement:

L'objectif de la recherche

La population concernée

La méthode d'observation ou d'investigation retenue

L'origine et la nature des données nominatives recueillies

La justification du recours à celles-ci i

La durée et les modalités d'organisation de la recherche

La méthode d'analyse des données


Résumé du protocole de recherche (deux pages maximum) reprenant les sept points indiqués ci-dessus

Questionnaires

Le cas échéants, avis rendus antérieurement par des instances scientifiques et des instances Ethiques :


Signataire :


Fonction l'habilitant à signer : 

Date :

Signature :

