LOI SUR LES RENSEIGNEMENTS DE SANTE ET DE SERVICES SOCIAUX (LRSSS) — Chercheurs

Définition d’un renseignement de santé et de services sociaux (Art. 1

et 2 LRSSS) (OSSS) (Art. 4 et annexes | et 1l LRSSS)

o Un renseignement de santé et de services sociaux (RSSS) permet e le ministére de la Santé et des Services sociaux;
d’identifier une personne méme indirectement et répond a au moins e les établissements et organismes publics (ex : CISSS, INESSS,
I'une de ces caractéristiques: RAMQ);
> concerne I'état de santé physique ou mentale d’une personne; e les personnes ou groupements visés a 'annexe Il (ex :
> provient de lanalyse du matériel prélevé dans le cadre d'une cabinet privé de professionnels, RPA);

évaluation ou d’un traitement; e la Régie régionale de la santé et des services sociaux du
» est relatif aux services de santé ou de services sociaux offerts a une Nunavik:

personne; ] ) ) ) ) e un prestataire de services de santé ou de services sociaux
» est obtenu dans 'exercice d’une fonction prévue parla Loi sur la santé ayant conclu une entente avec un 0SSS;

publique;

» estun renseignement d’identification déja accolé a d’autres RSSS.

Organismes du secteur de la santé et des services sociaux

e un établissement d’enseignement de niveau collégial ou
universitaire pour ses activités liées a la prestation de

Définition du chercheur lié et chercheur autre (Art. 8 in fine)

Chercheur autre
Le chercheur qui n’entre pas dans la
définition du chercheur lié de I'article
8 alinéa 3 LRSSS, sera considéré
comme chercheur autre. Ces
chercheurs peuvent provenir du
secteur public ou privé.

Chercheur lié
Pour étre considéré comme lié, un
chercheur doit démontrer I'existence
d’un lien entre lui et un établissement
public ou a un établissement privé
conventionné qui exploite un centre
hospitalier ou un organisme de
I’annexe I.
Le chercheur peut avoir un contrat de
recherche, un statut de chercheur,
des privileges de recherche ou étre
employé comme chercheur.

services de santé ou de services sociaux.

Au total, plus de 20 000 OSSS.

Acces aux Renseignements de santé et services sociaux (Art. 5 et 6 LRSSS)

e Avec consentement :
Ne nécessite pas d’EFVP
Tout consentement a 'utilisation ou a la communication de renseignements doit étre exprés, manifeste,
libre, éclairé et étre donné a des fins spécifiques par la personne concernée.

Le consentement doit avoir une date de fin. Il ne vaut que pour la durée nécessaire a la réalisation des fins
pour lesquelles il a été demandé.
Pour la recherche le consentement peut viser des thématiques de recherche, des catégories d’activités de
recherche ou des catégories de chercheurs. Les thématiques ou catégories doivent étre entendues dans le sens
usuel des termes.

e Sans consentement :
Nécessite une EFVP
o Chercheur lié : Lorsque le plus haut dirigeant de I'organisme donne l'autorisation (notamment dans
le cas de demandes multicentriques);
o Chercheur autre : Lorsque le centre d’acces pour la recherche (CAR) donne l'autorisation.

Destructions des renseignements (Art. 48, al. 2, par. 4 et 5, art. 58, al.2 LRSSS)

Les renseignements devront étre détruits par le chercheur a la fin du délai de conservation. Dans I'entente, il devra
étre prévu l'obligation d’aviser la personne ayant la plus haute autorité ou le CAR de la destruction des
renseignements.

Le processus d’autorisation est résumé a la page suivante.

Evaluation des facteurs relatifs a la vie privée (EFVP) (Art. 44, 45, 47 par.4, 48 par.3, 49, 57, 78 LRSSS)

LEFVP est nécessaire uniquement pour l’accés sans consentement.

La responsabilité de I'EFVP a l'article 44 LRSSS appartient au chercheur. Il demeure de sa responsabilité de
démonter la nécessité d’obtenir les renseignements et les mesures de protection.

LEVFP présentée par le chercheur lié est vérifiée par la personne ayant la plus haute autorité (ou a la personne a
laquelle il a délégué ses fonctions, s’il y a lieu).

LEVFP présentée par le chercheur autre est vérifiée par le CAR.

Le consentement de la personne qui est expres, manifeste, libre, éclairé et donné spécifiquement pour le projet
de recherche permet d’utiliser les données sans passer par les mécanismes prévus par la LRSSS. Ce faisant, un
chercheur qui obtient le consentement des personnes n‘aura pas a utiliser le mécanisme prévu aux articles 44 et
suivants, et ne sera pas dans l'obligation de faire une EFVP.

La nécessité* d’avoir des renseignements de santé et de services sociaux et celle de les avoir nominatifs
plutot que dépersonnalisés (Art. 5 al. 2, 44, 48 al. 2 par. 2 et 55 LRSSS)

Le chercheur doit démontrer qu’il est nécessaire pour le projet de recherche d’obtenir des renseignements de
santé et de services sociaux, c’est-a-dire qui permettent d’identifier la personne concernée, plutét que des
renseignements anonymisés ou agrégeés.

Une fois cela fait, la forme dépersonnalisée (c’est-a-dire qui ne permet pas l'identification directe de la personne
concernée) doit toujours étre favorisée. Il ne sera possible d’obtenir des renseignements nominatifs (c’est-a-dire
qui permettent une identification directe) que si la nécessité de cette forme est également démontrée.

* Le critére de nécessité est un principe fondamental qui permet de réduire les atteintes a la vie privée des
personnes concernées par les renseignements de nature confidentielle, dont les renseignements de santé et de
services sociaux.

Ce document est de nature administrative et n’a aucune valeur officielle. Il ne constitue pas une interprétation juridique de la Loi sur les renseignements de santé et de services sociaux ou de
ses reglements. En cas de besoin, se référer aux textes officiels sur le site Web des Publications du Québec. Ce napperon est appelé a évoluer.
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https://www.legisquebec.gouv.qc.ca/fr/document/lc/R-22.1

Aide ala décision EFVP*

Le projet implique-t-il une demande d’acces
aux renseignements de santé et de services
sociaux avec consentement ?

A

Non, il n'y a pas de consentement Oui, il y a consentement ————

Est-ce qu'une EFVP a déja été réalisée
pour ce projet ?

Non

Projet de recherche :
« Communication des renseignements dans le OSSS
(chercheur lié) ou au CAR (chercheur autre) et au
Québec
« Communication des renseignements hors Québec

Est-ce quiil y a eudes
changements depuis la
réalisation de YEFVP ?

Oui — Non

l . l

Réalisez une EFVP

Mettre a jour IEFVP Rien a faire

*. Parcours général. Specificités pourraient s'appliquer selon le projet

Demandes chercheur lié et chercheur autre

Processus chercheur autre
Non demande au centre d'acces
pour la recherche (CAR)

Lié a un organisme public au
sens de la Loi sur ISQ ?

Chercheur ayant besoin d’'un Non l oui

renseignement de santé et de services ]
sociaux DLl

Lié a un organisme visé a l'annexe | de la
Loi, a un établissement prive
conventionné qui exploite un centre

hospitalier ? ) k

Le renseignement est-il un renseignement
désigné au sens de cette Loi ?

Demande au

Oui >

Processus chercheur lié

\ ; Demande adressée a la personne ayant
la plus haute autorité au sein de
l'organisme auquel il est lié

L’EFVP n’est pas obligatoire

guichetde ISQ

Processus de demande d’autorisation - résumeé

Processus chercheur lié

Etape 1 - Soumission d'une demande d'accés

Chercheur lié

Le chercheur lié présente une demande d'autorisation (protocole

de recherche, décision CER et EFVP) a la personne ayant la plus
haute autorité au sein de l'organisme auquel il est lié.

Etape 2 - Evaluation de la demande

Chercheur lié
Sl y a lieu, le chercheur répond aux questions et demandes
faites par la personne ayant la plus haute autorité au sein de
lorganisme auquel il est lié concernant sa demande
d‘autorisation.

Etape 3 - Engagements contractuels et administratifs

Processus chercheur autre*

Chercheur autre
Le chercheur présente une demande d'autorisation (protocole de
recherche, décision CER et EFVP) au centre d'accés pour la
recherche (CAR).

Chercheur autre
S'ily a lieu, le chercheur répond aux questions et demandes
faites par le CAR concernant sa demande d'autorisation.

Chercheur lié et chercheur autre
¢ Sil'autorisation est accordée, le chercheur conclu une entente.
» Le chercheur sassure que les tiers qu'il adjoint respectent lensemble des obligations qui incombent au chercheur en vertu de
I'entente et des articles 77 et 78 de la LRSSS.

Etape 4 - Durant le projet

Chercheur lié

» Le chercheur lié est responsable d'obtenir les renseignements

auxquels il est autorisé.
* Le chercheur s'assure du respect de I'entente et de la LRSSS.

Etape 5 - Fermeture du projet

Chercheur lié
Le chercheur avise sans délai la personne ayant la plus haute
autorité au sein de l'organisme auquel il est lié de la destruction
des renseignements.

Chercheur autre

* Le CAR obtient lensemble des renseignements auxquels il

autorise l'acces. Il produit a partir des renseignements
obtenus, des fichiers de renseignements ou des analyses. ||
communique les fichiers de renseignements ou d’analyses

au chercheur concerné.
* Le chercheur sassure du respect de I'entente et de la
LRSSS.

Chercheur autre
Le chercheur avise sans délai le CAR de la destruction des
renseignements.

* Non lié a un organisme public au sens de la Loi sur l'nstitut de la statistique du Québec et le renseignement n'est pas un renseignement désigne au

sens de cette Loi.
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