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Note explicative du cadre légal pour la collecte et l’utilisation des données à caractère 

personnel des patients sans leur consentement écrit pour le recrutement dans le cadre du 

projet PaRIS. 

Règlement Général de la Protection des Données (RGPD): 

L’Art.6.1.e est la base légale pour la collecte des données des patients. « Le traitement n'est 
licite que si, et dans la mesure où, au moins une des conditions suivantes est remplie: e) Le 
traitement est nécessaire à l'exécution d'une mission d'intérêt public ou relevant de l'exercice 
de l'autorité publique dont est investi le responsable du traitement ».  

L’Art. 14.5.b cadre le devoir d’information du responsable du traitement des données envers 
les patients. « La fourniture de telles informations se révèle impossible ou exigerait des 
efforts disproportionnés, en particulier pour le traitement à des fins archivistiques dans 
l'intérêt public, à des fins de recherche scientifique […] ou dans la mesure où l'obligation 
visée au paragraphe 1 du présent article est susceptible de rendre impossible ou de 
compromettre gravement la réalisation des objectifs dudit traitement. En pareils cas, le 
responsable du traitement prend des mesures appropriées pour protéger les droits et libertés 
ainsi que les intérêts légitimes de la personne concernée, y compris en rendant les 
informations publiquement disponibles ». 

Loi cadre du 30 juillet 2018 : loi relative à la protection des personnes physiques à l’égard 

des traitements de données à caractère personnel, elle poursuit la mise en œuvre du RGPD. 

Titre 4 : Traitement à des fins archivistiques dans l'intérêt public, à des fins de recherche 

scientifique ou historique ou à des fins statistiques visées à l'article 89, §§ 2 et 3, du 

Règlement. 

Chapitre III : Collecte de données 

Section 2 : traitement ultérieur des données 

Art.194. Lorsque les données à caractère personnel n’ont pas été collectées auprès de la 

personne concernée, le responsable du traitement conclut une convention avec le 

responsable du traitement initial.  

En cas de convention : Art. 195. La convention ou l’information visée à l’article 194 stipule 
les éléments suivants : 
1° en cas de convention, les coordonnées du responsable du traitement initial et du 
responsable du traitement ultérieur; 
2° les motifs pour lesquels l’exercice des droits de la personne concernée risque de rendre 
impossible ou d’entraver sérieusement la réalisation de la finalité du traitement ultérieur. 

Section 3 : Anonymisation ou pseudonymisation des données traitées à des fins de 

recherche scientifique ou historique ou à des fins statistiques: 

Art. 202. §1r. Sans préjudice de dispositions particulières, lors d’un traitement de données à 
des fins de recherche scientifique ou historique ou à des fins statistiques couplant plusieurs 
traitement initiaux, les responsables des traitements initiaux font, préalablement à la 
communication des données au responsable du traitement ultérieur, anonymiser ou 
pseudonymiser les données par l’un des responsables du traitement initial ou par un tiers de 
confiance. 
 
Mesures mises en place dans le projet PaRIS pour respecter le cadre légal et la 
protection des données des patients :  

• Afin de protéger les droits et les libertés, ainsi que les intérêts légitimes de la 

personne concernée, une convention régissant la collecte, le traitement et la mise à 

disposition des données à caractère personnel est signée entre Sciensano et les 

cabinets participants préalablement à tout traitement de données. 



Enquête PaRIS – 2023 
Sciensano 
 

• Le transfert des données des patients à l’organisme tiers de confiance, l’entreprise 

Symeta Hybrid SA dans le cadre du projet PaRIS, se fait de manière sécurisée selon 

la norme ISO/IEC 27001.  

• Nous fournissons des posters et des flyers aux cabinets participants qui devront être 

mis à disposition des patients dans la salle d’attente pour les informer de la tenue de 

l’enquête et qu’ils peuvent potentiellement y être invités. Si le patient ne souhaite pas 

être invité, il peut vous l’exprimer et il sera alors pas inclus dans l’échantillon.  

• L’entreprise Symeta Hybrid SA pseudonymise les données des patients ; leur identité 

est remplacée par un code. Seul Symeta Hybrid SA a accès aux clés reliant les 

patients à leurs codes. Les données des patients étant supprimées à la fin de la 

période de recrutement, il ne sera donc plus possible de relier le patient à son code. 

Ce code est utilisé par le patient pour compléter le questionnaire, aucune information 

permettant de les identifier ne sont demandées.  

• Un document est joint à l’invitation des patients les informant de la méthode 

d’échantillonnage et de recrutement, ainsi que de toutes les informations nécessaires 

à la signature d’un consentement éclairé pour l’utilisation de leurs réponses au 

questionnaire.  

• Le projet a été approuvé par le Comité d’éthique de l’hôpital Erasme, Bruxelles, 

Belgique (numéro de référence : B4062021000203) avant le début du recrutement 

des patients. 

RGPD : art.14 : informations à fournir lorsque les données à caractère personnel n’ont 
pas été collectées auprès de la personne concernée : 

Identité et coordonnées du 

responsable du traitement. 

Sciensano (Gestionnaire de projet : Amélie Van Vyve : 

paris@sciensano.be) 

Coordonnées du DPO. dpo@sciensano.be / 02/642.51.02 

Finalités du traitement et base 

juridique du traitement. 

 

Les données à caractère personnel sont destinées au 

recrutement des patients pour l’étude PaRIS. 

Base légale Exécution d’une mission d’intérêt public (RGPD: 

art.6.1.e.). 

Catégories des données 

récoltées 

Nom, prénom, adresse postale, numéro de gsm, âge, 

sexe. 

Origine des données 

 

Dossier médical du patient du MG (source non 

accessible au public).  

Les destinataires des données 

récoltées 

Symeta Hybrid SA. 

Durée de conservation des 

données 

6 mois. 

Transfert de données à 

caractères personnel à un 

destinataire dans un pays tiers 

Aucune donnée à caractère personnel ou données 

permettant l’identification des participants ne seront 

transmises à un pays tiers. 

Existence d'un droit d'accès aux www.sciensano.be/fr/avis-de-confidentialite ou autorité 

mailto:dpo@sciensano.be
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données à caractère personnel 

qui la concernent et 

l'avertissement de la possibilité 

pour la personne d'exercer 

certains recours: le droit 

d'opposition, de rectification, de 

suppression et le droit de 

s'adresser au président du 

tribunal de première instance 

pour faire valoir ses droits 

 

de protection des données :+32 (0)2 274 48 00 / +32 

(0)2 274 48 35 / contact@apd-gba.be. 

En cas de traitement 

automatisé, la personne 

concernée a le droit d'obtenir 

communication de la logique qui 

sous-tend le traitement. 

 

Les patients dont les données à caractère personnel 

sont traitées ont été sélectionnés de manière aléatoire 

sur base de leur âge (avoir plus de 45 ans) et sur base 

de la date du dernier contact avec leur MG (avoir eu un 

contact au cours des 6 derniers mois). 

Modalités d’anonymisation des 

données. 

La partenaire international qui s’occupe de l’analyse 

des données fournit pour chaque patient un code de 

pseudonomysation. Ce code sera relié à l’identité du 

patient uniquement au niveau national lors du 

recrutement. Ipsos MORI utilisera ce code pour 

l’analyse des données. Ce code a pour but de 

permettre un suivi du taux de participation et de relier 

les résultats des patients à ceux du médecin. 

Une description précise des fins 

historiques, statistiques ou 

scientifiques du traitement. 

 

Récolter des indicateurs de qualité des soins auprès 

de patients ayant des maladies chroniques et utilisant 

les soins de santé de première ligne. Il s’agit 

d’indicateurs PREM et PROM, ainsi que des 

indicateurs démographiques, socio-économiques, de 

comportement en santé et d’habitudes de vie. 

 

 


