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1. OBJECTIF 

Dans le cadre des principes inhérents aux Bonnes pratiques cliniques (BPC) de la Conférence 
Internationale d’Harmonisation (CIH), ce mode opératoire normalisé (MON) décrit les procédures et 
énonce les politiques qui concernent les droits et la protection du sujet durant un essai clinique. 

L'objectif de ce MON est de définir le processus qui permet d'assurer la protection des droits et le 
bien-être des sujets participant à un essai clinique. 

 

2. PORTÉE 

Ce MON s’adresse à tout le personnel et aux médecins de l’établissement travaillant en recherche 
clinique et doit être observé par tous ceux qui travaillent à la réalisation d’essais cliniques avec des 
sujets humains. L’établissement fait référence à l’Hôpital de la Cité-de-la-Santé du Centre intégré de 
santé et de services sociaux (CISSS) de Laval. Le terme « personnel » inclut également les 
collaborateurs (pharmaciens, physiciens, etc.). 
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3. RESPONSABILITÉS 

Le promoteur-investigateur ou l'investigateur principal / chercheur qualifié doit s’assurer que les 
aspects de l’étude concernant les droits et la protection des sujets sont conformes à toutes les 
exigences des lois et règlements, des BPC de la CIH, du promoteur, ainsi qu’aux exigences de 
l’établissement. 
  
Le promoteur-chercheur ou l’investigateur principal / chercheur qualifié est l’ultime responsable de 
la conduite de son étude et des procédures décrites dans le présent MON. Il peut déléguer certaines 
responsabilités qui lui incombent relativement à la mise en application de ce MON, mais sa 
responsabilité demeure. Cette délégation doit être documentée (MON_03) et conservée avec la 
documentation essentielle liée à l’étude (MON_02). 

 

4. DÉFINITIONS 

Pour la liste des définitions, se référer à la liste des acronymes et terminologie. 

 

5. PROCÉDURES 

5.1. Généralités 

Les droits, l’innocuité et le bien-être des sujets ont préséance et doivent l'emporter sur les 
intérêts de la science et de la société (CIH/BPC 2.3). 

Les soins médicaux dispensés aux sujets ainsi que les décisions prises en leur nom doivent 
toujours être supervisés par un médecin qualifié (CIH/BPC 2.7). 

La confidentialité des dossiers pouvant servir à identifier les sujets doit être protégée 
conformément aux règles relatives à la protection des renseignements personnels et à la 
confidentialité établies dans les exigences réglementaires applicables (CIH/BPC 2.11). 

L'établissement 

La personne ayant la plus haute autorité au sein de l'organisme public doit, par directives, 
établir les conditions et les modalités suivant lesquelles les renseignements personnels 
peuvent être communiqués par le personnel de l'organisme. Le personnel est tenu de se 
conformer notamment aux directives dictées par la Loi sur l'accès aux documents des 
organismes publics et sur la protection des renseignements personnels (ch. 1, art. 8). 

La personne ayant la plus haute autorité au sein de l'organisme public est responsable du 
respect des règles sur la protection des sujets humains, de la gestion des banques de 
données biologiques ou autres renseignements recueillis sur un participant à l'essai, de la 
confidentialité des renseignements contenus dans les dossiers hospitaliers et les dossiers de 
recherche, aussi bien que de la complémentarité entre les dossiers de l'hôpital et les dossiers 
de recherche. 
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Le comité d'éthique de la recherche (CÉR)  

Le CÉR doit protéger les droits, la sécurité et le bien-être de tous les sujets. Une attention 
particulière doit être accordée aux essais cliniques auxquels peuvent participer des sujets 
vulnérables, par exemple des enfants ou des personnes inaptes à juger par elles-mêmes des 
impacts de leur participation à un essai clinique. 

5.2. Droit à la confidentialité 

5.2.1. Loi sur l'accès aux documents des organismes publics et sur la protection des 
renseignements personnels 

Article 1 

Cette loi s'applique aux documents détenus par un organisme public dans l'exercice 
de ses fonctions, que leur conservation soit assurée par l'organisme public ou par un 
tiers. 

La loi s'applique quelle que soit la forme de ces documents : écrite, graphique, sonore, 
visuelle, informatisée ou autre. 

Article 9 

Toute personne qui en fait la demande a droit d'accès aux documents d'un organisme 
public. 

Article 10 

Le droit d'accès à un document s'exerce par consultation sur place pendant les heures 
habituelles de travail ou à distance. 

Article 12 

Le droit d'accès à un document s'exerce sous réserve des droits relatifs à la propriété 
intellectuelle. 

Application au CISSS de Laval 

Au CISSS de Laval, la RPP (règlement, politique et procédure) 165-2019-DSM 
disponible sur l’intranet dicte les règles générales d’accès au dossier de l’usager. 
L’accès à son dossier par des personnes mandatées par un commanditaire d’étude 
afin de corroborer les données dénominalisées inscrites dans le formulaire d’exposé 
de cas est donné par écrit par chaque usager en signant le formulaire de 
consentement d’une étude. Dans le but d’assurer la protection des renseignements 
personnels conformément aux articles de loi cités précédemment, ces personnes 
devront, avant d’obtenir un accès aux dossiers médicaux des sujets de recherche, 
prendre connaissance des documents intitulés DPE, accès et confidentialité (annexe 
35) et Consultation du Dossier Patient Électronique DPE-CHARTMAXX (annexe 20) 
et signer une entente de confidentialité (annexe 36). Les deux premiers documents 
sont disponibles auprès du responsable du dossier patient électronique (DPE) au 
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service des archives. Par la suite, sur demande écrite (courriel) du personnel de 
recherche au responsable du DPE au service des archives, ce dernier assignera un 
nom d’utilisateur et un mot de passe personnel qui permettra un accès pour lecture 
seulement et restreint aux dossiers des sujets de recherche visés. Cet accès sera 
accordé pour une durée limitée, soit le temps de la visite de vérification. L’activation 
de l’accès devra être demandée à chaque nouvelle visite de vérification.  

Le personnel de recherche est responsable de remettre une copie des documents 
DPE, accès et confidentialité et du guide de consultation du DPE intitulé Consultation 
du Dossier Patient Électronique DPE-Chartmaxx, et de faire signer l’entente de 
confidentialité. Celle-ci sera conservée avec les documents essentiels à chaque essai 
et disponible sur demande pour consultation par le service des archives. Puisque 
l’accès au DPE est un accès informatique et doit se faire uniquement à partir des 
postes de travail de l’institution, chaque personne doit obtenir un nom d’utilisateur et 
un mot de passe personnel attribué par le centre de services des ressources 
informationnelles ou accéder via les postes informatiques du service des archives. 
Dans le premier cas, le Formulaire Arrivée nouvel employé / création Windows doit 
être utilisé à cette fin. Ce formulaire est disponible sur l’intranet, sous la direction  
DRI LLL. À la section Nos services, choisir Centre de services informatiques puis 
Documentation, Formulaires administratifs choisir le Formulaire Arrivée nouvel 
employé / création Windows. Le personnel de recherche est responsable de 
compléter ce formulaire et de l’acheminer selon la procédure décrite dans ledit 
formulaire. 

5.2.2. Loi sur les services de santé et les services sociaux 

Article 19 

Le dossier d'un usager est confidentiel et nul ne peut y avoir accès, si ce n'est avec 
le consentement de l'usager ou de la personne pouvant donner un consentement en 
son nom. Un renseignement contenu au dossier d’un usager peut toutefois être 
communiqué sans son consentement sur l'ordre d'un tribunal ou d'un coroner dans 
l'exercice de ses fonctions, dans le cas où la présente loi prévoit que la 
communication de renseignements contenus dans le dossier peut être requise d'un 
établissement ou dans le cas où un renseignement est communiqué en vertu de 
l'application de la Loi sur la santé publique (ch. S-2.2).  

Article 19.1 

Le consentement de l'usager à une demande d'accès à son dossier à des fins d'étude, 
d'enseignement ou de recherche doit être donné par écrit; il doit être libre et éclairé, 
et accordé pour une activité précise. À défaut, il est sans effet. 

Le consentement ne vaut que pour le temps nécessaire à l'accomplissement de 
l'activité pour laquelle il a été accordé ou, dans le cas d'un projet de recherche 
approuvé par un comité d'éthique, pour la durée fixée, le cas échéant, par ce dernier. 



 

MON_10 v02 

 

 

MON_10 v02 Droits et protection du sujet dans une étude Page 5 sur 9 
 

 

Article 19.2 

Malgré l'article 19, le directeur des services professionnels (DSP) d'un établissement 
ou, à défaut d'un tel directeur, le directeur général peut autoriser un professionnel à 
prendre connaissance du dossier d'un usager à des fins d'étude, d'enseignement ou 
de recherche, sans le consentement de ce dernier. 

Le directeur doit cependant, avant d'accorder une telle autorisation, s'assurer que les 
critères établis par l'article 125 de la Loi sur l'accès aux documents des organismes 
publics et sur la protection des renseignements personnels (chapitre A2.1) sont 
satisfaits. Il doit refuser d’accorder son autorisation s'il est d'avis que le projet du 
professionnel ne respecte pas les normes d'éthique ou d'intégrité scientifique 
généralement reconnues. 

L'autorisation doit être limitée dans le temps et elle peut être assortie de conditions. 
Elle peut être révoquée en tout temps si le directeur a des raisons de croire que le 
professionnel autorisé ne respecte pas le caractère confidentiel des renseignements 
ainsi obtenus ou ne se conforme pas aux conditions imposées ou aux normes 
d'éthique ou d'intégrité scientifique généralement reconnues. 

Application au CISSS de Laval  

Dans notre institution, le DSP peut accorder l’autorisation au personnel de recherche 
de consulter des dossiers d’usagers sans le consentement de ces derniers dans le 
but d’identifier des patients potentiels pour les études cliniques. Une demande 
d’autorisation pour consultation de dossiers doit préalablement être déposée (annexe 
12). 

5.3. Protection des renseignements et respect des droits des sujets 

5.3.1. Loi sur l'accès aux documents des organismes publics et sur la protection des 
renseignements personnels 

Article 53 
Les renseignements personnels sont confidentiels sauf dans les cas suivants : 

a)  la personne concernée par ces renseignements consent à leur divulgation; si 
cette personne est mineure, le consentement peut également être donné par le 
titulaire de l’autorité parentale; 

b)  ils portent sur un renseignement obtenu par un organisme public dans l’exercice 
d’une fonction juridictionnelle; ils demeurent cependant confidentiels si 
l’organisme les a obtenus alors qu’il siégeait à huis-clos ou s’ils sont visés par 
une ordonnance de non-divulgation, de non-publication ou de non-diffusion. 

Article 54 
Dans un document, sont personnels les renseignements qui concernent une 
personne physique et permettent de l'identifier. 
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Article 83 

Toute personne a le droit d'être informée de l'existence, dans un fichier de 
renseignements personnels, d'un renseignement personnel la concernant. 

5.3.2. Code civil du Québec  

Article 3 

Toute personne est titulaire de droits de la personnalité, tels le droit à la vie, à 
l'inviolabilité et à l'intégrité de sa personne, au respect de son nom, de sa réputation 
et de sa vie privée. Ces droits sont incessibles. 

Article 10 

Toute personne est inviolable et a droit à son intégrité. Sauf dans les cas prévus par 
la loi, nul ne peut lui porter atteinte sans son consentement libre et éclairé. 

5.4. Droits des sujets 

5.4.1. Il est conforme à l'éthique et à la loi que le sujet de recherche reçoive une indemnité 
en contrepartie de la participation à une recherche, toutefois pour être juridiquement 
valide, celle-ci doit se limiter aux pertes et aux contraintes subies (Code civil du 
Québec, c. 24, a. 25). 

5.4.2. Ainsi, le versement de l'indemnité doit respecter deux conditions essentielles à 
l'existence de la liberté de participation : l'absence de gratification indue et le 
versement d'une indemnité au prorata de sa participation (FRSQ, item 14; CIH/BPC 
3.1.8). 

5.4.3. La protection des sujets humains exige d'assurer aux participants de la recherche les 
mêmes droits qu'aux usagers recevant des soins de santé ou des services sociaux. 
Ainsi, tout sujet de recherche à l’Hôpital de la Cité-de-la-Santé a les mêmes droits que 
les usagers du CISSS de Laval dont il fait partie et peut recourir aux mécanismes 
prévus par l’établissement dans les cas d’insatisfaction en regard des soins et services 
reçus ou qu’il aurait dû recevoir. Le RPP 041-2016-CA du CISSS de Laval disponible 
sur l’intranet traite de la procédure d’examen des plaintes. 

5.5. Bris de confidentialité 

5.5.1. Un bris de confidentialité est toute divulgation illégale non autorisée par la loi ou par la 
personne concernée de renseignements personnels, ou leur accès par une personne 
non autorisée. Il peut être intentionnel ou accidentel. 

5.5.2. Dans les études cliniques, il est fréquent que certains documents contenant des 
données nécessaires à l’étude doivent être transmis au promoteur (ex. : rapports de 
tests divers, protocole opératoire, rapport de pathologie, etc.). Afin de préserver 
l’identité et d’éviter un bris de confidentialité, il est essentiel de masquer tous les 
identifiants personnels et toute information pouvant permettre d’identifier un participant 
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(nom, adresse, numéro de téléphone, numéro d’assurance maladie, numéro de 
dossier, etc.) des documents transmis. Ceci peut être fait en retirant les informations, 
si cela est possible, ou en les masquant par exemple, à l’aide d’in marqueur noir ou 
de superposition d’étiquettes. Il est également important d’éviter de transmettre des 
données permettant d’identifier un participant dans toute correspondance avec le 
commanditaire (ex. : lettre, courriel).   

5.5.3. En cas de bris de confidentialité, certains commanditaires auront des exigences 
particulières. La NPG 009-2015-DG du CISSS de Laval traitant de la confidentialité et 
protection des renseignements personnels dicte les procédures à suivre en cas de bris 
de confidentialité.  
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7. HISTORIQUE DES VERSIONS VALIDÉES 

Date Versions Description de la modification 

23-déc-2013 v01  

23-mai-2019 v02 Modification à la présentation visuelle afin de respecter le 
format utilisé par N2 (Réseau des réseaux) 

Suite à la modification de la présentation visuelle : ajout 
d’une section intitulée « Date d’approbation» à la page 1, 
retrait de la table des matières, retrait de la date 
d’approbation en pied de page et modification des sections 
du MON. Le point 1 « Politiques » est remplacé par 
« Objectif(s) », le point 2 précédemment appelé 
« Objectifs » devient « Portée », le point 3 précédemment 
appelé « Procédures » devient « Responsabilités », le point  
« Procédures » a été déplacé au point 5 et une section 
traitant du bris de confidentialité a été ajoutée, le point 4 
précédemment appelé « Références » contient maintenant 
les « Définitions », le point « Références » a été déplacé au 
point 6 puis finalement, il y a ajout du point 7 « Historiques 
des versions validées » qui était précédemment à la page 1 
des MON. 

Remplacement de CSSS de Laval par CISSS de Laval 
partout dans le document en raison du changement de nom 
de l’institution depuis le 1er avril 2015. 

Modification de l’établissement au point « Portée » pour 
préciser que ce MON s’applique au personnel travaillant à 
la réalisation d’essais cliniques à l’Hôpital de la Cité-de-la 
Santé uniquement et non plus à toutes les installations du 
CISSS de Laval. La rationnelle de ce changement est que, 
depuis la fusion ayant mené à la création du CISSS 
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de Laval, certaines installations du CISSS de Laval ont 
leurs propres MON. 

Point 6 : modification du format et mise à jour des 
références. 

Autres corrections mineures et ajouts dans le document afin 
d’augmenter la clarté du texte. 

 

 



ANNEXE 12 
Demande d’autorisation pour consultation de dossiers patients 



Modes opératoires normalisés (MON), ANNEXE 12, 2019/03/26  

Laval, le  
 
 
Directeur des services professionnels et hospitaliers 
Centre intégré de santé et de services sociaux de Laval 
 
 
OBJET : Demande d’autorisation pour la consultation de dossiers médicaux sans autorisation préalable des 

sujets dans le but d’identifier des patients potentiels pour participation à un protocole de recherche 
 
 
Docteur, 
 
L’article 19.2 de la Loi sur les services de santé et les services sociaux établit que le directeur des services professionnels 
d’un établissement peut autoriser un professionnel à prendre connaissance du dossier d’un usager pour des fins d’étude, 
d’enseignement ou de recherche, sans le consentement de l’usager. 
 
Par la présente, je demande votre autorisation afin que le personnel infirmier de l’équipe de recherche en ____________, 
dont les activités ont lieu à l’Hôpital de la Cité-de-la-Santé, puisse consulter des dossiers médicaux de sujets sans leur 
consentement préalable. Ceci vise à compléter les informations en vue d’identifier des participants potentiels selon les 
différents critères d’éligibilité propres à chaque projet de recherche. Lorsqu’un patient potentiel est identifié, le médecin 
traitant en est informé. Ce n’est qu’avec l’accord de ce dernier que le personnel délégué approchera le patient ciblé pour 
lui offrir la participation à au projet de recherche. Il est entendu que si le médecin refuse que le patient ciblé soit approché, 
aucun contact n’est établi. Le respect de la confidentialité des données ainsi obtenues et le secret professionnel seront 
rigoureusement maintenus. 
 
Je tiens à préciser que chaque projet de recherche pour lequel des dossiers d’usagers sont consultés a préalablement 
été soumis et approuvé par un comité d’éthique de la recherche. 
 
Cette autorisation vous est demandée pour une période de deux ans. À l’échéance de cette période de validité, une 
nouvelle demande pour autorisation sera soumise. 
 
Je vous remercie à l’avance de l’intérêt que vous porterez à cette demande. 
 
 
 
____________________________________ 
Docteur XXXX 
Titre  
 
 

 
Par ma signature ci-dessous, j’autorise le personnel du groupe de recherche mentionné ci-haut à accéder à des 
dossiers d’usagers sans leur consentement et ce, dans le but d’identifier des sujets potentiels pour la participation 
à des protocoles de recherche. Cette autorisation vous est donnée pour une période de deux ans mais peut être 
révoquée en tout temps dans le cas d’un bris aux obligations de confidentialité et du secret professionnel. 
 
 
 
___________________________________________ _____________________ 
Directeur des services professionnels et hospitaliers Date 
Centre intégré de santé et de services sociaux de Lava 

  





















ANNEXE 35 

Document DPE; accès et confidentialité 



  



 



 

ANNEXE 36 
Entente de confidentialité pour l’usage du Dossier Patient Electronique (DPE) 

au CISSS de Laval



Modes opératoires normalisés (MON), ANNEXE 36, 2019/05/09   
 

ENTENTE DE CONFIDENTIALITÉ POUR L’USAGE DU DOSSIER PATIENT ÉLECTRONIQUE (DPE) 
AU CISSS DE LAVAL 

 
 
Dans certaines installations du CISSS de Laval, dont à l’Hôpital de la Cité-de-la-Santé, les dossiers médicaux 
de tous les usagers sont disponibles sous forme électronique. C’est l’application ChartMaxx qui permet l’accès 
au dossier patient électronique (DPE). Dans certains cas permis par la loi et dans le cas d’études cliniques 
où les sujets de recherche ont donné leur consentement, des personnes extérieures au CISSS de Laval 
pourront obtenir un accès à l’application ChartMaxx via le service des archives de l’établissement après avoir 
signé la présente entente de confidentialité. Cet accès selon le cas sera restreint aux dossiers visés par la 
visite de surveillance, en mode lecture seule et valide pour une période déterminée. 
 
Afin de préserver la confidentialité de tout renseignement nominatif contenu au dossier des sujets, toute 
personne à qui un accès est accordé, s’engage à : 

1.1 consulter et utiliser les renseignements contenus au dossier qu’aux fins du projet pour lequel 
l’accès est accordé et de limiter son accès aux seuls extraits pertinents et nécessaires à ses 
tâches;  

1.2 ne pas divulguer ou permettre que soit divulgué des renseignements contenus au dossier d’un 
usager obtenus dans l’exercice de ses fonctions;   

1.3 préserver la confidentialité de l’information, sauf dans les limites permises par la Loi. 
 

Cette entente demeure en vigueur pour toute la période dont l’accès au DPE est accordé. 
 
J’atteste avoir pris connaissance des termes et conditions d’utilisation du DPE et je m’engage à les 
respecter. J’atteste avoir reçu une copie des documents intitulés « DPE – Accès et confidentialité » et 
« Guide de consultation du DPE ». 

 
Lu et accepté à (lieu) _______________________ (Québec),  
 
le (date) _______________________  
 
 
 

_________________________________ ____________________________________ 
Nom et titre Compagnie / organisme 
  
__________________________________  
Signature  

 
 
 
Nom et titre de la personne ayant remis les documents cités plus haut 
 
 
Signature                                                          Date 
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