
Face à des contraintes juridiques et 
réglementaires complexes en matière de 
protection des données de santé, les 
entreprises menant des essais cliniques à 
l’échelle internationale rencontrent 
souvent des défis majeurs.

Il est souvent nécessaire de mettre en 
place un plan d’action spécifique pour 
répondre à ces enjeux complexes.

Chez DPO Consulting, nos experts en 
conformité des essais cliniques et en 
protection des données vous 
accompagnent pour anticiper, évaluer et 
réduire les risques de non-conformité.

Naviguez dans les défis de la 
protection des données de santé 
dans les essais cliniques

Années d’expérience

Collaborateurs experts

Pays représentés

Clients satisfaits
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+33 (0)1 55 06 16 86

contact@dpo-consulting.com

www.dpo-consulting.fr
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Assurez une 
gestion fluide et 
sécurisée des 
données de santé 
pour vos projets 
de recherche 
clinique

Assurez une 
gestion fluide et 
sécurisée des 
données de santé 
pour vos projets 
de recherche 
clinique

Demandez un devis

®



Garantissez la 
conformité des données 
pour vos essais cliniques

Inclus dans notre service 
d’accompagnement

Catalogue
de services

Prenez un rendez-vous 
avec nos experts.

DPO externalisé

Analyse d’impact sur les 
transferts (TIA)

Représentant au Royaume-Uni 
et dans l’UE

Conformité mondiale en matière 
de protection des données (nLPD, 
UK GDPR, RGPD, PDPA, etc.)

Accompagnement en 
cybersécurité

Formations

Conformité au Règlement sur l’IA 
(AI Act)

Accompagnement dans 
l’identification des certifications 
pertinentes

Comprendre vos enjeux spécifiques

Nos experts commencent par un examen 
complet de vos essais cliniques afin 
d’identifier les principaux défis en matière de 
protection des données et d’évaluer les 
pratiques existantes en matière de gestion des 
données. Nous déterminons ensuite le cadre 
réglementaire applicable aux besoins 
spécifiques de votre étude.
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Sur la base de notre évaluation détaillée, nous 
concevons un plan d’action sur mesure qui 
détaille chaque étape clé de l’évaluation 
initiale à la mise en œuvre finale. Cette feuille 
de route permet à vos essais cliniques de 
respecter les exigences réglementaires de 
manière fluide et efficace.

Plan d’action personnalisé 2

Nous mettons en place un Comité Privacy 
dédié pour superviser l’application de mesures 
de protection robustes.
Notre équipe reste disponible pour répondre à 
toutes vos questions, afin que la conformité 
renforce l'efficacité de vos essais au lieu d’en 
freiner la progression.

Gouvernance dédiée à la conformité3

En collaboration avec vos équipes, nous analysons 
tous les contrats entre les chercheurs, les sites et les 
promoteurs afin d’assurer une stricte conformité aux 
normes de protection des données et de réduire les 
risques juridiques.

Contrat d’essai clinique (CTA)

Nous élaborons des formulaires clairs et conformes, 
qui exposent les droits des participants ainsi que les 
implications de la recherche, renforçant ainsi la 
transparence et la confiance.

Formulaire de consentement patient (ICF)

Nos analyses d’impact approfondies permettent 
d’identifier les risques liés au traitement des données 
personnelles dans le cadre des études cliniques, et de 
mettre en place des actions ciblées pour assurer une 
conformité continue et solide.

Analyses d’impact sur la vie privée (AIPD)

Pour les essais cliniques transfrontaliers, notre 
surveillance globale et notre expertise locale 
garantissent la conformité stricte de vos ICF, CTA et de 
tous les éléments de vos études, en accord avec les 
réglementations de chaque pays du monde.

Suivi et accompagnement à l’international

En collaborant avec nous, votre entreprise peut mettre 
en place les garanties nécessaires (clauses 
contractuelles types, accords de traitement, etc.), vous 
permettant ainsi d’importer des données depuis des 
pays autorisant la collecte de données ethniques, et de 
tirer parti de spécificités locales dans la recherche 
humaine ou rétrospective, par exemple.

Transferts de données personnelles


