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Objet : Régles d’accés au dossier patient informatisé ORBIS par les ARC moniteurs dans le
cadre des recherches cliniques

Dans le cadre d'une recherche clinique impliquant la personne humaine (RIPH), a laquelle les
patients ont participé, l'investigateur doit faciliter le suivi, le contréle de la qualite, et le
monitoring par les personnes diment mandatées par le promoteur de la recherche. A cette
fin, I'investigateur doit autoriser les représentants habilités du promoteur a avoir un accés
direct en lecture seule aux données électroniques des patients participant a la recherche.

L'AP-HP a fait évoluer son systéme dinformation afin de répondre a ces exigences
réglementaires et ainsi permettre l'accés direct par les assistants de recherche clinique (ARC)
moniteurs aux données électroniques des patients participant a la recherche.

Cet accés, conforme au RGPD et aux Bonnes Pratiques Cliniques (BPC §1.1 et §4.1.4), nécessite
de garantir la confidentialité, I'intégrité et une consultation sécurisée des informations depuis
un lieu autorisé.

La présente note décrit les conditions d'accés au dossier patient informatisé ORBIS et Dxc@re
de I'AP-HP par les ARC moniteurs des promoteurs.

Il wappartient pas au promoteur de solliciter directement un accés auprés des services
informatiques du GHU concerné.

Les demandes d'habilitation pour les ARC moniteur sont initiées par l'investigateur du centre;
ou le cadre de l'unité, conformément a la procédure spécifique de chaque site, auprés du
service informatique de son GHU, a minima 15 jours avant le monitoring. L'ouverture des accés
est réalisée par le service informatique du GHU concerné, avec la création d'un compte
utilisateur spécifique pour une durée limitée.

A cet effet, il sera demandé a I’ARC de signer un engagement individuel de respect de la
charte d'utilisation, et de fournir son nom, prénom, adresse mail, les unités fonctionnelles de
service ol il/elle devra intervenir, ainsi que la période nécessaire pour réaliser le monitoring.

Les codes d’'accés et mot de passe provisoires seront transmis par mail, a 'ARC moniteur.

Cet accés est restreint aux patients informatiquement rattachés au protocole de recherche
correspondant par I'investigateur ou le personnel d'investigation (TEC). Les représentants du
promoteur effectuant des missions de monitoring ont ainsi uniquement accés, dans le DPI
ORBIS, & une liste restreinte des patients inclus dans un protocole de recherche au sein d'un
service.

Nous nous réservons la possibilité d'obtenir, aprés demande a la déléguée 3 la protection des
données de I'AP-HP, un journal d'audit (enregistrement chronologique pertinent des actions,
ensemble des dossiers consultés).
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