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FORMULAIRE DE DEMANDE D’AVIS
Recherches dans le domaine de la santé

Articles 58, 60, 61 78 et 79 - Loi n° 1.565 du 3 décembre 2024



	i
	En vertu de l’article 58 de la Loi n° 1.565 du 3 décembre 2024, tout traitement ayant pour finalité la recherche dans le domaine de la santé est soumis à un avis motivé préalable de l’APDP. Si la recherche implique la personne humaine, l’avis du Comité consultatif d’éthique en matière de recherche biomédicale doit être joint (art. 79). L’APDP peut consulter un service public compétent dans le domaine de la santé ; cette consultation suspend le délai (art. 78 al. 2). L’APDP n’est pas compétente pour apprécier la qualification d’une recherche impliquant la personne humaine (art. 79 al. 3). L’avis est rendu dans un délai de 2 mois à compter du dépôt du dossier complet (art. 59), renouvelable une fois ; au-delà, l’avis est réputé favorable. Toute modification apportée au fondement juridique du traitement, à sa ou ses finalité(s), aux catégories de données traitées, leurs origine et durée de conservation, et aux personnes concernées doit faire l’objet d’une nouvelle demande d’avis. Toute autre modification apportée aux éléments du dossier doit être signalée sans délai à l’APDP (art. 61).
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	RESPONSABLE DU TRAITEMENT


[bookmark: _Hlk224895863]
	i
	Le responsable du traitement est la personne physique ou morale, l’autorité publique, le service ou tout autre organisme qui détermine, seul ou conjointement avec d’autres, la finalité et les moyens du traitement (art. 2 Loi n° 1.565).



	Responsable du traitement (promoteur de l’étude)

	Nom, dénomination sociale, adresse postale complète

	 




	Représentant 
Ex. : le Centre Hospitalier Princesse Grace

	 


	Médecin investigateur principal

	 
	
Service(s) chargé(s) de la mise en œuvre du traitement

	 
	
Personne pouvant être contactée par l’APDP pour toute question concernant ce dossier

	Prénom, nom, société, téléphone, e-mail
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	FINALITÉ(S) DU TRAITEMENT ET PERSONNES CONCERNÉES



	Finalité principale de la recherche

	Décrire l’objectif principal. Ex. : « Collecter et analyser les données des patients ayant consenti à participer à l’étude X... »

	 




	Objectifs secondaires

	 




	Dénomination du traitement

	 


	Catégories de personnes concernées 

	Ex. : patients participant à la recherche, personnels intervenant

	 




	Critères d’inclusion et d’exclusion

	 





Lieu de la recherche (Préciser le ou les site(s))
	  


Nombre de personnes concernées (Au total et en Principauté de Monaco)
	Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.



	Modalités d’enregistrement des patients dans l’étude

	IWRS, e-CRF, etc. - préciser le nom de l’application, le fournisseur et son adresse, l’adresse du site internet

	 




	i
	Documents pouvant être joints : liste de délégation des tâches de l’étude, protocole de l’étude.
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	FONDEMENT JURIDIQUE DU TRAITEMENT



	i
	Cocher au moins une justification. Conformément à l’article 5 de la Loi n° 1.565, tout traitement doit reposer sur au moins une base légale.


☐Consentement de la personne concernée
☐ Respect d’une obligation légale à laquelle est soumis le responsable du traitement
☐ Exécution d’un contrat auquel la personne concernée est partie ou de mesures précontractuelles prises à la demande de celle-ci
☐ Nécessité pour la sauvegarde des intérêts vitaux de la personne concernée ou d’une autre personne physique
☐ Motif d’intérêt public lorsque le traitement est mis en œuvre par une personne morale de droit public ou par une personne morale de droit privé investie d’une mission d’intérêt général ou concessionnaire d’un service public
☐ Réalisation d’un intérêt légitime poursuivi par le responsable du traitement ou par un tiers, à moins que ne prévalent les intérêts ou les libertés et droits fondamentaux de la personne concernée. Sont exclus de ce cas les traitements effectuées par une personne morale de droit public ou par une personne morale de droit privé investie d’une mission d’intérêt général ou concessionnaire d’un service public dans l’exécution de leurs missions.

	Expliquez votre choix

	(en annexe si besoin)

	 


















	i
	Si la recherche implique la personne humaine (art. 79 Loi n° 1.565), les éléments suivants doivent impérativement être joints au dossier : • La méthode d’observation ou d’investigation retenue • La justification du recours aux données personnelles • La durée et les modalités d’organisation de la recherche et la méthode d’analyse des données • L’avis du Comité consultatif d’éthique en matière de recherche biomédicale
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	DONNÉES DITES « SENSIBLES » TRAITÉES



	i
	Les données sensibles sont définies à l’article 2 de la Loi n° 1.565. Leur traitement est en principe interdit sauf dérogations prévues à l’article 7 de la Loi. Renseigner pour chaque catégorie la durée de conservation et l’origine des données. En cas d’impossibilité, indiquer les critères utilisés pour déterminer la durée.



	Catégories de données sensibles
	Détail des données
	Durée de conservation (ou critères)
	Origine des données

	
Données de santé



	 	 	 
	Opinions/appartenances politiques, origines raciales ou ethniques, convictions religieuses ou philosophiques, appartenance syndicale, données génétiques, données biométriques aux fins d’identifier une personne physique de manière unique, données concernant la vie sexuelle ou l’orientation sexuelle
	 	 	 



Justification du traitement de ces données sensibles - cocher au moins une case (art. 7 Loi n° 1.565)
☐Traitement pour lequel la personne concernée a donné son consentement explicite sauf dans le cas où la loi prévoit que cette interdiction ne peut être levée par le consentement de la personne concernée
☐ Traitement nécessaire à la sauvegarde des intérêts vitaux de la personne concernée ou d’une autre personne physique, dans le cas où celle-ci ne peut valablement donner son consentement par suite d’une altération de ses facultés personnelles, d’une incapacité physique ou juridique ou d’une impossibilité matérielle
☐ Traitement concernant les membres d’une institution ecclésiale ou d’un groupement à caractère politique, religieux, philosophique, humanitaire ou syndical, dans le cadre de l’objet statutaire ou social de l’institution ou du groupement et pour les besoins de son fonctionnement, à condition que le traitement se rapporte aux seuls membres ou anciens membres de cet organisme ou aux personnes entretenant avec lui des contacts réguliers liés à sa finalité et que les informations ne soient pas communiquées à des tiers sans le consentement des personnes concernées
☐ Traitement portant sur des données personnelles manifestement rendues publiques par la personne concernée
☐ Traitement nécessaire à la constatation, à l’exercice ou à la défense d’un droit en justice ou chaque fois que des juridictions ou le ministère public agissent dans le cadre de leur fonction juridictionnelle
☐ Traitement justifié par des motifs d’intérêt public importants prévus par le droit monégasque qui doit être proportionné à l’objectif poursuivi, respecter l’essence du droit à la protection des données et prévoir des mesures appropriées et spécifiques pour la sauvegarde des droits fondamentaux et des intérêts de la personne concernée
☐ Traitement nécessaire aux fins de médecine préventive ou de la médecine du travail, de l’appréciation de l’aptitude du travailleur, de diagnostics médicaux, de l’administration de soins, de médications ou de la gestion des services de santé et de prévoyance sociale ou dans l’intérêt de la recherche ou dans le domaine de la santé publique, lorsque le traitement de ces données est effectué par un professionnel de santé soumis au secret professionnel ou par une autre personne également soumise à une obligation de secret
☐ Traitement réalisé à des fins archivistiques dans l’intérêt public, mis en œuvre par les services ayant une obligation légale de collecte, de conservation et de communication d’archives définitives ou concernant des archives provenant d’entités privées revêtant un caractère d’intérêt public, ou traitement à des fins de recherche scientifique ou historique ou à des fins statistiques
☐ Traitement mis en œuvre par des employeurs qui porte sur des données biométriques strictement nécessaires aux contrôles de l’accès aux lieux de travail ainsi qu’aux appareils et aux applications utilisés dans le cadre des missions confiées aux employés
☐ Traitement nécessaire à l’exécution des obligations et de l’exercice des droits propres au responsable du traitement ou à la personne concernée en matière de droit du travail, de la sécurité sociale et de la protection sociale
☐ Traitement mis en œuvre par l’Institut Monégasque de la Statistique et des Etudes Economiques dans le cadre de l’établissement des seules études et enquêtes qui le nécessitent
☐ Traitement visé aux articles 64, 77 ou 91 de la Loi n° 1.565 du 3 décembre 2024 mis en œuvre par les autorités administratives et judiciaires compétentes dans le cadre des missions qui leurs sont légalement conférées
☐ Traitement nécessaire pour des motifs d’intérêt public dans le domaine de la santé publique, tels que la protection contre les menaces transfrontalières graves pesant sur la santé, ou aux fins de garantir des normes élevées de qualité et de sécurité des soins de santé et des médicaments ou des dispositifs médicaux, sur la base du droit monégasque qui prévoit des mesures appropriées et spécifiques pour la sauvegarde des droits et libertés de la personne concernée, dont notamment le secret professionnel

Expliquez votre choix
	 







	


	5
	AUTRES DONNÉES TRAITÉES



	i
	Renseignez pour chaque catégorie de données leur durée de conservation, ou à défaut les critères permettant de déterminer cette durée, et leur origine (Ex : le dossier patient, le système d’information). 



	Catégorie de données des patients traitées de manière automatisée
	Détail des données
	Durée de conservation (ou critères)
	Origine des données

	Identité/situation de famille


	 	 	 
	Adresses et coordonnées

	 	 	 
	Formation et vie professionnelle

	 	 	 
	Habitudes de vie

	 	 	 
	Données d’identification électronique

	 	 	 
	Informations temporelles (horodatage, etc.)

	 	 	 
	Autre(s)


	 	 	 


	Catégorie de données du personnel intervenant dans l’étude traitées de manière automatisée
	Détail des données
	Durée de conservation (ou critères)
	Origine des données

	Identité/situation de famille


	 	 	 
	Adresses et coordonnées

	 	 	 
	Formation et vie professionnelle

	 	 	 
	Données d’identification électronique

	 	 	 
	Informations temporelles (horodatage, etc.)

	 	 	 
	Autre(s)


	 	 	 



	Catégorie de données des patients et du personnel intervenant dans l’étude traitées de manière non automatisée
	Détail des données
	Durée de conservation (ou critères)
	Origine des données

	Données figurant sur liste papier d’identification des patients

	 	 	 
	Autre(s)

	 	 	 


	Expliquez les modalités d’attribution du numéro patient
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	DESTINATAIRES DES DONNÉES



	Personnes ayant accès aux données pseudonymisées

	Précisez les catégories de personnes habilitées (Ex. : Médecin investigateur, ARC, data manager, statisticien, sous-traintant(s),…) et pour chacune de ces catégories les droits dont elles disposent (inscription, modification, consultation, maintenance, tous droits...)

	 





	Destinataires habilités à recevoir communication des données

	Catégories de destinataires externes (Ex. : prestataire en charge de l’archivage des données)

	 







	i
	L’identité et l’adresse de tout sous-traitant (prestataire) doivent être jointes. Le sous-traitant est soumis aux mêmes obligations de sécurité et de confidentialité que le responsable du traitement (art. 26 Loi n° 1.565).
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	DROITS DES PERSONNES CONCERNÉES



	i
	Les droits applicables incluent : information (art. 10), accès (art. 12), rectification (art. 13), effacement (art. 14), limitation (art. 15), opposition (art. 17), portabilité (art. 18) - Loi n° 1.565 du 3 décembre 2024.



	Modalité(s) d’information des personnes concernées

	Ex. : note d’information à destination des patients, formulaire de consentement

	 
	
Les patients sont-ils informés du devenir de leurs données en cas de retrait du consentement ?

	 




	Autorité, fonction ou service auprès de laquelle/ duquel s’exerce le droit d’accès

	Ex. : le médecin investigateur

	 




	Mesures prises pour faciliter l’exercice des droits

	Ex. : adresse e-mail dédiée, procédure de contact

	 




	i
	La note d’information à destination des patients et le formulaire de consentement doivent être joints à la demande.
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	INTERCONNEXIONS, RAPPROCHEMENTS OU MISE EN RELATION AVEC D’AUTRES TRAITEMENTS



Ce traitement fait-il l’objet d’interconnexions (mises en relation automatisée d’informations provenant de fichiers ou de traitements distincts) ou de rapprochements, y compris non automatisés (comparaisons et consolidations de données provenant de différentes sources) avec d’autres traitements ?
☐ Oui        ☐ Non

	Si OUI - indiquez lesquels et les raisons

	Ex. : rapprochement identité complète / numéro d’identification dans l’étude via la liste de correspondance, rapprochement avec le dossier médical informatique
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	TRANSFERT DE DONNÉES VERS UN PAYS SANS PROTECTION ADÉQUATE



	i
	Un transfert de données est tout flux de données vers un pays, territoire ou organisation internationale hors Principauté. Il peut s’agir d’un transfert physique ou d’un accès à distance (délocalisation des traitements par exemple), que ce soit à l’intérieur d’un groupe ou à destination d’un tiers.



Un transfert est-il réalisé vers un pays ne figurant pas sur la liste des pays à protection adéquate ?
☐ Oui        ☐ Non

Si OUI - des garanties appropriées ont-elles été mises en place ? (art. 98 Loi n° 1.565)
☐ Respect d’un engagement international exécutoire dans la Principauté
☐ Utilisation de clauses types de protection préalablement approuvées par l’APDP
☐ Respect de règles d’entreprises contraignantes approuvées par l’APDP ou une autorité de protection des données relevant d’un Etat qui assure un niveau de protection adéquat
☐ Mécanisme de certification mis en œuvre par l’APDP ou des organismes agréés
☐ Adhésion à un code de conduite approuvé et publié par l’APDP

	i
	Un extrait ou une copie de ces garanties doit impérativement être joint à la demande.



OU - une dérogation s’applique-t-elle ? (art. 99 Loi n° 1.565)
☐ La personne à laquelle se rapportent les données a explicitement consenti à leur transfert après avoir été informée de l’absence du niveau de protection ou de garanties appropriées et de la nature des risques introduits par cette absence 
☐ Le transfert est nécessaire à la sauvegarde des intérêts vitaux de la personne concernée ou d’autres personnes, lorsque la personne concernée se trouve dans l’incapacité physique ou juridique de donner son consentement 
☐ Pour des motifs importants d’intérêt public 
☐ Le transfert est nécessaire à la constatation, l’exercice ou la défense d’un droit en justice 
☐ Pour la consultation d’un registre public prévu par la loi destiné à l’information du public et ouvert à la consultation de celui-ci ou de toute personne justifiant d’un intérêt légitime 
☐ Le transfert est nécessaire à l’exécution d’un contrat entre le responsable du traitement ou son représentant et la personne concernée ou à la mise en œuvre de mesures précontractuelles prises à la demande de la personne concernée 
☐ Le transfert est nécessaire à la conclusion ou à l’exécution d’un contrat conclu ou à conclure, dans l’intérêt de la personne concernée, entre le responsable du traitement ou son représentant et un tiers

OU - le transfert répond-il aux 4 conditions cumulatives suivantes? (art. 99 Loi n° 1.565 )
☐ Il ne revêt pas de caractère répétitif
☐ Il ne touche qu’un nombre limité de personnes
☐ Il est nécessaire aux fins d’intérêts légitimes impérieux du responsable du traitement
☐ Des garanties appropriées ont été prises

	i
	Si les 4 conditions s’appliquent, le Formulaire de déclaration d’un transfert de données répondant aux critères du chiffre 3 de l’article 99 de la Loi n° 1.565 doit impérativement être joint à la demande.



	i
	Si aucune des options ci-dessus ne s’applique, le Formulaire de demande d'autorisation de transfert - Recherches dans le domaine de la santé doit impérativement être joint à la demande, conformément à l’article 100 de la Loi n° 1.565.
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	ÉTAPES OPÉRATIONNELLES DE LA RECHERCHE



10.1 Validation de la participation d’un patient à l’étude
Qui ?
	  


Où ?
	  


Comment ?
	  


10.2 Identification et inscription du patient dans l’étude
Qui ?
	  


Où ?
	  


Comment ?
	  


10.3 Saisie dans les cahiers d’observation
Qui ?
	  


Où ?
	  


Comment ?
	  


10.4 Contrôle qualité des données
Qui ?
	  


Où ?
	  


Comment ?
	  


10.5 Conservation des données, archivage
Sauvegarde, analyse, compilation
Qui ?
	  


Où ?
	  


Modalités de communication 
	  


Modalités de sauvegarde
	  



Conservation dans le respect des dispositions légales et réglementaires
	Qui ?
	  


Où ?
	  


Modalités de conservation 
	  


Modalités d’accès
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	ANALYSE DES RISQUES - SÉCURITÉ DU TRAITEMENT



	i
	Conformément à l’article 31 de la Loi n° 1.565, le responsable du traitement et le sous-traitant doivent prendre des mesures techniques et organisationnelles appropriées afin de garantir un niveau de sécurité adapté aux risques. 

Veuillez joindre en annexes :

· l’analyse des risques relative à la sécurité des traitements effectuée, y compris les mesures de sécurité (logiciels d’application, utilisation de l’IA, habilitations…).

· le cycle de vie des données : collecte, saisie, transmission, exploitation, hébergement, archivage et destruction. 

· un schéma des flux de données (ex : localisation des serveurs, accès distants, réseau) et la sécurité y afférente.




	✓
	LISTE DE CONTRÔLE - DOCUMENTS À JOINDRE



	i
	Les documents suivants sont obligatoires ou fortement recommandés. Cocher les documents joints au dossier.



Documents obligatoires
☐ Analyse des risques relative à la sécurité des traitements, y compris les mesures de sécurité (art. 60)
☐ Cycle de vie des données
☐ Schéma des flux de données (ex : localisation des serveurs, accès distants, réseau) et sécurité y afférente
☐ Note d’information et formulaire de consentement éclairé des patients (ICF)
☐ Si sous-traitant(s)/prestataire(s) : identité et adresse du ou des sous-traitant(s)/prestataire(s)

Si recherche impliquant la personne humaine (art. 79 Loi n° 1.565) :
☐ Avis du Comité consultatif d’éthique en matière de recherche biomédicale
☐ Méthode d’observation ou d’investigation retenue
☐ Justification du recours aux données personnelles
☐ Durée et les modalités d’organisation de la recherche et méthode d’analyse des données

Si transfert de données vers un pays ne figurant pas sur la liste des pays disposant d’un niveau de protection adéquat :
☐ Extrait ou copie de la garantie appropriée mise en place, ou
☐ Formulaire de déclaration d’un transfert de données répondant aux critères du chiffre 3 de l’article 99 de la Loi n° 1.565, ou
☐ Formulaire de demande d’autorisation de transfert

Documents recommandés
☐ Protocole de l’étude
☐ Liste de délégation des tâches de l’étude
☐ Liste d’identification des patients
☐ Politique de sécurité de chaque intervenant
☐ Politique de confidentialité de chaque intervenant
☐ Contrat de sécurité de l’hébergeur
☐ Vérification conformité à une méthodologie de référence (si applicable)

	
	SIGNATURE DU RESPONSABLE DU TRAITEMENT OU DE SON REPRESENTANT



	i
	Ce formulaire doit être signé par une personne dûment habilitée à engager le responsable du traitement. Il doit être envoyé à l’APDP accompagné des documents listés ci-dessus.



	Nom et prénom
 

Fonction / qualité
 

Téléphone
 

Adresse e-mail
 
	Date
 

Signature

 




(Cachet officiel le cas échéant)




Autorité de Protection des Données Personnelles (APDP) - 11 rue du Gabian - 98000 Monaco
apdp@apdp.mc - www.apdp.mc
Les données collectées via ce formulaire sont traitées par l’APDP à des fins d’instruction et de suivi du dossier. Elles sont conservées 3 ans à compter de la suppression du traitement. Pour exercer vos droits : dpd@apdp.mc
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