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PROGRAMME

14h00 Session 1 : Cadre légal des bases de données en recherche médicale

Modération : Pr Valérie PARADIS (FHU MOgRi®@Yiane BERDAL (FHU DDS)

La reglementation juridique applicable aux données de santé pour la

recherche médicale
>

Base Légale / Consentement & RGPD

>

15h00 Exemple FHU TRUE : « APACHE, cohorte nationale sur le rhumatisme
psoriasique »

>
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collaborations internationales »
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PROGRAMME

15h50 Session 2 : Les bases de données pour la recherche médicale-BIPAP

Modeération : Pr Hugues CHABRIAT (RelwoVaspcPr David ORLIKOWSKI (FHU PHENIX)

LeseCRR I'ARHP

>

Préparer sereinement un partenariat impliquantdes données
>

Exemple FHU DentBiseaSesBases de données en Sante Orale Acces a
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PROGRAMME
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Allyre LOHIER, partenariats et expertises, DRCIHKP

Linda THIEULON, chargde protection des données, DPO

Manon DE FALLOIS, adjointe service santé de la CNIL



ASSISTANCE (53} HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

« La reglementation juridique applicable aux données de santé pour la recherche
meédicale »

Elise DUFOUR
Expert Propriété intellectuelle & Nouvelles Technologies
Avocat associé - Partner | BIGNON LEBRAY
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ASSISTANCE (@63) HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Notions : Données de santé et recherche médicale

Données Particuliéres
Données de santé
Données de soin

Données de recherche
52yySSa RQS0dzRS

Types de Recherche
Recherche
Etude
Evaluation

Méthodologies
MRO1 a MR0O8




Données Particulieres

Données de santé

ARGPD
Aarticle 4.15

AConsidérants 35 /52/ 53/
54 [/ 63

ADonnées génétiques
Aarticle 4.13

ASSISTANCE (@-3) HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Une seule définition Iégale = Donnée de santé

Article 4.15 «donnéesconcernantla santé»: «donnéesa caracterepersonnelrelativesa la
santé physiqueou mentale R Q dpgrSonnephysique,y comprisla prestation de servicesde
soinsdesanté quiréveélentdesinformationssurf Q Qiéslaniédecettepersonne»

Données de soinSousensemble des données de santé, axé sur
les informations spécifiques aux actes médicaux réalisés.

Données de recherchePeuvent inclure des données de santé, mais
sont collectées ou utilisées spécifiquement dans le cadre de projets
recherche scientifique

Données d'étude Généralement utilisées pour désigner les donnée
collectées dans le cadre de diverses études académiques, clinique
autres, et peuvent inclure des données de santé ou autres types de
données pertinentes pour |'étude.



ASSISTANCE (@63) HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Données Particulieres

Données de santé

ARGPD Données de santé par nature
Aarticle 4.15 H

AConsidérants 35 /52/ 53/ > Données qui deviennent des

54 |/ 63 données de santé par croisement
, L. Données qui deviennent des

ADonnées genetiques données de santé par destination

Aarticle 4.13




SR BT
Données Particulieres

Article 9:

1. Letraitement desdonnéesa caractérepersonnelqui révele I'origineracialeou ethnique,les opinions
politiques, les convictions religieusesou philosophiquesou l'appartenancesyndicale,ainsi que le
traitement des données génétiques, des données biométriques aux fins d'identifier une personne
physiquede maniére unique, des données concernant la santé ou des données concernantla vie
sexuelleoul'orientation sexuelled'unepersonnephysiquesontinterdits.

2

CNIL Article 6 1

omssonmamonae 11 €StiNterdit de traiter des donnéesa caracterepersonnelqui révelent la prétendueorigine racialeou

INFORMATIQUE & LIBERTES

I'origine ethnique, les opinionspolitiques, les convictionsreligieusesou philosophigquesou I'appartenance
syndicaled'une personnephysiqueou de traiter des donnéesgénétiques desdonnéesbiométriqguesaux
fins d'identifier une personnephysiquede maniére unique, des données concernantla santé ou des
donnéesconcernantavie sexuelleou l'orientation sexuelled'unepersonnephysique




ASSISTANCE (@-3) HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Données Particulieres

SAUF EXCEPTION

Article 9.2

Sauf si: i) le traitement est nécessairepour des motifs d'intérét

public dans le domaine de la santé publique, tels que la protection
contre les menacestransfrontalieresgravespesant sur la santé, ou

aux fins de garantir desnormesélevéesde qualité et de sécuritédes
soinsde santé et des médicamentsou des dispositifs médicaux,sur
la basedu droit de I'Union ou du droit de I'Etat membrequi prévoit
des mesuresappropriéeset spécifiquegour la sauvegardedesdroits
et libertés de la personne concernée, notamment le secret

professionnel

Article 65LIL(étudeinterne)

Exclusiondes traitements permettant d'effectuer
des études a partir des données recueillies en

applicationdu 1° de l'article 44 de la présenteloi

lorsquecesétudessont réaliséesar les personnels
assurantesuiviet destinéesaleur usageexclusif;

Article 66 LIL

l.-Lestraitementsrelevantde la présentesectionne
peuventétre mis en dzdz@ §Lien considérationde
la finalité d'intérét publicqu'ils présentent

La garantie de normes élevées de qualité et de
sécurité dessoinsde santé et desmédicamentsou
des dispositifs médicaux constitue une finalité
d'intérét public




ASSISTANCE (@-3) HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Types de recherche

Finalité
déi nt ®r

Public
(LIL)

La notion definalité d'intérét public' au sens de la CNIL fait référence a des traitements de don

personnelles qui sont nécessaires pour des objectifs ayant une importance pour la €iété.

précise les raisons de son refus d'autoriser le Point

Voir CE 30 juin 2023°469964 A f | LILJ NI ASyd t fI /bL[ZX &z2dz

compte, notamment,

A RS fF yIFI{ida2NE Si RSa FAylLfAidSa RS fI NBOK
demande,

A RS Tt QAYLR2NIIYOS RS al O2yGNRodziAazy t f QF
LJdzo t AO I dzlj dzS§f I LJzotf AOF A2y aQlF RNSaaSs

i t du nombre et de la sensibilité des données de santé dont la communication est sollicitée,

A RS tF ljdzZ €tAGS RS € QI dziSdzZNJ RS £+ RSYIlI YRS

ainsi que des conditions dans lesquelles ce dernier prévoit de traiter les données, de réalis¢

diffuser ses travaux,

en particulier la rigueur de la méthodologie retenue et les efforts de transparence et de

publication des résultats vis@A & RS&a RSaGAYLFGFANBA RS QS

seraient exploitées ».

(o]

A
A


https://www.cnil.fr/fr/palmares-des-hopitaux-cnil-precise-les-raisons-de-son-refus-dautoriser-le-point-base-donnees-hopitaux

ASSISTANCE (@-3) HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Types de recherche

La qualification de la recherche

Recherche impliquant la personne humaine (RIPH)

« Recherchesrganiséeset pratiqguéessur des personnesvolontaires saines ou malades en vue du développementdes
connaissancebiologiquesou médicalesquivisenta évaluer.

1° Lesmécanismeslefonctionnementel'organismehumain,normalou pathologique

2° L'efficacitéet la sécuritéde la réalisationd'actesou del'utilisation ou de I'administrationde produitsdansun but de diagnostic,
detraitementoudepréventiord'étatspathologiques(CSPart. R1121-1) »

Collectede donnéessupplémentairespour les besoinsde la recherchesansrépondre a la définition de RIPH(notammentla
finalité).

Rédtilisation(changementle finalité) de donnéesdéjaacquisegpar exemple les donnéesissuesde basesmédicoadministratives
(ex SNDSpu R Q dedistreagréé,R Q S y U deddniteesou de dossiersmédicauxsansque de nouvellesinformations soient
collectéesaupresdespersonnesoncernéepourlesbesoinsdelarecherche]




ASSISTANCE (@-3) HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Méthodologies / Notions clés

RECHERCHE, ETUDE OU EVALUATION

¢2dzi RQFr02NRZ Af O2y @JASy i thRd&iRBsCinutisSuidknis AdéfihissantiuNdrachierShe, Stydé

évaluation dans le domaine de la santé

U Af R2A{ recheich# Schhtifity@ozyGaaiBeiul projet de recherche établi conformément aux normes méthodologiq
et éthiques du secteur et conformément aux bonnes pratiques ;
desdonnées de santéloivent étre collectéesO Q $-diré des données personnelles relatives a la santé physique ou menta
d'une personne physique, y compris la prestation de services de soins de santé, qui révelent des informations surdtétatd
cette personne ; et

U f I NBOKSNOKS quedidniementeh Bafi@a\ie satmtical, paramédical, sanitaire, etc.).

ATTENTION

Les recherches, études ou évaluation dans le domaine de lasastent pasles:

U entrepbts de donnéesdesantg dzA > YsVYS aQAafa az2yid O2yadAddzSa LI2dzNJ €|
obéissent a un régime juridique distinct ;
recherches scientifiquegui ne poursuivent pas une finalité en lien avec le domaine de la santé et/ou qui ne nécessitent p
traitement de données relatives a la santé.




ASSISTANCE (6)) HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS
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- Utilization des données recueillies dans le
cadre du suiv
RECHERCHE m igue el du patient
INTERNE « R C ] rsonnels

assurant

Pas de formalité mais decumentation de la conformité.

- Recherche réalisée pour leor usage exclusi

Une recherche est considérée comnir@&rne" lorsqu'elle est menée :
1.A partir de données recueillies dans le cadre du suivi (thérapeutique ou médical) individuel des patients.

2.Par les personnels assurant ce suivi.

3.Pour leur usage exclusif.

Par exemple, un médecin cardiologue exercant a I'népital souhaitant faire une étude sur les patients qu'il a suivissgansespour
son seul bénéfice réalise une recherche interne.

0 Pour ce type de recherches, aucune formalité particuliere n'est requise, hormis l'inscription du traitement de donnéesconge
dans le registre des activités de traitement du responsable de traitement.

C1- Interne



ASSISTANCE 9 HOPITAUX

PUBLIQUE DE PARIS

RECHERCHE T oui P Déclaration de conformité 4 la MR*

QUANT Recherche conforme & - Cui avant la mise en oeuvre du traitement.

n" "E P‘ CPF 5 MEH MR-004 7 HMR-00Z T : - : :
NE MR-0037 Non Demande d'autorisation « recherche = a la CNIL et mise en
) oiuvre du traitement aprés délivrance de ['autorisation.

Elles sont définies par les articles L.14124t R.11211 du code de la santé publique (CSP), et se divisent en trois catégories
fonction du risque encouru par le participant.

Lt aQF3IAd RS& NBOKSNOKSAE 2NHIFYyAasSSa Sid LINY GAljdzSSa a&dzNJ
médicales.

Il appartient au promoteur (et non a la CNIL) de qualifier la recherche au regard des dispositions du CSP.

Les 3 catégories de RIPH sont :
U Les recherches interventionnelles qui comportent une intervention sur la personne non justifiée par sa prise en charge

habituelle (RIPH 1) ;
U les recherches interventionnelles qui ne comportent que des risques et des contraintes minimes, dont la liste est fixée p

arrété du ministre chargé de la santé (RIPH 2) ;
U les recherches non interventionnelles qui ne comportent aucun risque ni contrainte dans lesquelles tous les actes sont
pratiqués et les produits utilisés de maniére habituelle (RIPH 3).

C1- Interne



ASSISTANCE (6)) HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

SR - Recherche conforme a - oui P I]éclmlin!'l izl h!“r
QUANT avant |a mize en oeuvre du traitement.
n" "E P‘ CPF 5 MEH MR-004 7 MR-002 7 — : :
NE MR-0037 Non Demande d'autorisation « recherche = a la CNIL et mise en
oiuvre du traitement aprés délivrance de ['autorisation.

)

Sont exclus :
U Essais cliniues de médicaments

U Investigations cliniques de dispositifs meédicaux
U Etudes des performancede dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

C1- Interne



ASSISTANCE 9 HOPITAUX

PUBLIQUE DE PARIS

RECHERCHE L oui h‘ Déclaration de conformité a la MR*
QUANT Recherche conforme  : Oul avant la mise en oeuvre du traitement.
ONNE P CPP + ANSM

NE MR-003 7 Non

)

MR-004 7 MR-002 7

Demande d'autorisation = recherche = & la CNIL et mise en
oiuvre du traitement aprés délivrance de ['autorisation.

Notion R Q 9 Zlinifuesi

Selonf QI MIL21-Odu&odedela SantéPublique(CSP)1), les essaiscliniquescorrespondenta « desrecherchesmpliquant la
personnehumaine au sensdu présenttitre les recherchesorganiséeset pratiquéessur des personnesvolontaires sainesou
maladesen vuedu développementdesconnaissanceliologiquesou médicalegjuivisenta évaluer:

1° Lesmécanismesiefonctionnementdef Q 2 NJH huyhdingndtiSalou pathologique;

2°[ QS T Fekl&skcOrkédedaréalisationR Q | OUd& &Q dzii Adudled Qi RY KXYy Aad N GA2Y

de produitsdansun but dediagnosticdetraitementoudepréventionR Q S pathdl@giques.

C1- Interne



DE PARIS

ASSISTANCE 9 HOPITAUX

PUBLIQUE

Bl  Diclaration de conformits & a MR*
L

RECHERCHE
Recherche conforme 4 : avant la mize an oeuvre du traitement.

QUANT

ONNE [ CPP + ANSM
NE MR-003 7 Non

)

MR-004 7 MR-002 7

Demande d'autorisation = recherche = & la CNIL et mise en
oiuvre du traitement aprés délivrance de ['autorisation.

Notion R Q 9 Zcknifuesi

Selonf QI MIi121A HuSCodede la SantéPublique(CSP)les essaiscliniquescorrespondenta « des recherchesmpliquant la
personnehumaine au sensdu présenttitre les recherchesorganiséeset pratiquéessur des personnesvolontaires sainesou
maladesgen vuedu développementdesconnaissanceliologiquesou meédicalesjuivisenta évaluer:

1° Lesmécanismeslefonctionnementdef Q 2 NH huyhdirgndfiSalou pathologique

2°[ QS T Tekl@sédOrédeFaréalisationR Q I OUHSEAQ dz(i Aduded IQk RY Y yde grad ks dénsud lylt de diagnostic,
detraitementoudepréventionR Q S pathdl@giques».

C1- Interne



ASSISTANCE 9 HOPITAUX

PUBLIQUE DE PARIS

Bl  Diclaration de conformits & a MR*
L

RECHERCHE aehareha ponfarme 3
Recherche conforme 4 : avant la mize an oeuvre du traitement.

QUANT
ONNE CPP + ANSM
NE MR-003 7 Non

)

.’ MR-004 7 MR-002 7

Demande d'autorisation = recherche = & la CNIL et mise en
oiuvre du traitement aprés délivrance de ['autorisation.

Notion R Q 9 Zcknifuesi

Selont QI RILA1DduSodedela SantéPubliquene sontpasdesétudescliniques lesétudesquivisent

a) Pour les produits cosmétiques,conformément a leur définition mentionnée a l'article L 5131-1, a évaluer leur capacitéa
nettoyer, parfumer,modifier'aspect protéger,mainteniren bon état le corpshumainou corrigerlesodeurscorporelles,

b) A effectuerdesenquétesde satisfactiondu consommateupour desproduitscosmeétiquesu alimentaires,

c) A effectuertoute autreenquétede satisfactioraupresdespatients;

d) Aréaliserdesexpérimentationensciencefiumaineset socialeglansle domainedela santé

C1- Interne



ASSISTANCE 9 HOPITAUX

PUBLIQUE DE PARIS

RECHERCHE L oui h‘ Déclaration de conformité a la MR*
QUANT Recherche conforme  : . avant la mise en oeuvre du traitement.

ONNE CPP + ANSM
NE MR-003 7 Non

)

.’ MR-004 7 MR-002 7

Demande d'autorisation = recherche = & la CNIL et mise en
oiuvre du traitement aprés délivrance de ['autorisation.

b20A2y RQLY@SadA3alGdA2ya Of AyAljdzsSa
R.11211-1
Lesrecherches impliquant la personne humaine portant sur un dispositif médgat entendues commimute

investigation clinique d'un ou plusieurs dispositifs médicausant a déterminer ou a confirmer leurs
performances ou a mettre en évidence leurs effets indésirables et a évaluer siicanstituent des risques au

regard des performances assignées au dispositif.

C1- Interne



ASSISTANCE 9 HOPITAUX

PUBLIQUE DE PARIS

RECHERCHE R PR oiclaration de conformit & a MR*
QUANT i e conforme & : - avant la mise en oeuvre du traitement.

ONNE CPP + ANSM > MR-O01?  MR-0Q27
NE MR-003 7 Non Demande d'autorisation = recherche » & la CNIL et mise en
) oiuvre du traitement aprés délivrance de ['autorisation.

b2iGA2y RQOGdzRSa RS LISNF2NXIyOS
R.522119

Selonle Codede la santé publique, la notion d'étude de performancepour les dispositifsmédicauxde diagnosticin vitro
implique que les dispositifs médicauxde diagnosticin vitro comprennentles produits, réactifs, matériaux, instruments et
systemesleurscomposantset accessoiresainsique lesrécipientspour échantillons destinésspécifiquementa étre utilisésin
vitro. Cesdispositifssont utilisés dans I'examen d'échantillonsprovenant du corps humain afin de fournir une information
concernantun état physiologiqueou pathologique,avéréou potentiel, ou une anomaliecongénitale,ou pour controler des
mesureghérapeutiques.

C1- Interne



ASSISTANCE (@6-)) HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Recherche conformea: gy [ Déclaration de conformité 4 la MR* avant |a mise en oeuvre du traitement.

HR-04? HA-0057

Dépdt & la Plateforme des données de santé d'une demande d'autorizsation
«recherche » qui soumettra le dossier au CESREES* pour avis avant sa
transmission a la CHIL.

MR-0DE 7

H;Eﬁi'ﬁ.ﬁﬁm Recherche conforme i :
Déclaration de conformita & la MR avant la mise en oauvie du tratemant +

MRE-007 ?
PAS LA dipét & la Plateforme des données de santé d'une demande d'avis pour
NE MER-008 7 transmiszion du dossier au CESREES.

l:Ellmm S—
} pecherche confarme au: YU > Procédure aimplifiée : unique examen par la Plateforme des donnéea de santé.

Reférantiel ESND 7

Dépdt & la Plateforme des données de santé d'une demande d'autorizsation
«recherche » qui soumettra le dossier au CESREES* pour avis avant sa
transmission a la CHIL.

|1 sbébagit des recherches dans | e domaine de | a s a
CSP
applicables aux recherches impliquant la personne humaine.

C1-Interne



ASSISTANCE (6)) HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Déclaration de conformité 4 la MR* avant la mise en oeuvre du traitement.

Dépdt ala Plateforme des données de santé d'une demande d'autorisation
= recharche = qui soumettra le dossier au CESREES™ pour avis avant sa
transmission & la CHNIL.

RECHERCHE

Declaration de conformite 4 la MR avant la mise en ceuvre du traitement +
dépit a la Plateforme des données de santé d'une demande davis pour
transmission du dossier au CESREES

rRecharche conforme au : parla eL s

|2 REférentiel ESND 7

Dépot & la Plateforme des données de santé d'une demande d'autorisation
= recherche = qui soumettra le dossier au CESREES™ pour avis avant sa
transmission a la CHIL.

MROO04: Les traitements de données a caractere personnel ont pour obijet la réalisation de recherches, études et évalusitons

domaine de la santé ne répondant pas a la définition des recherches impliquant la personne humaine qui peuvent, en pratiqu
inclure deux types de recherches

A es recherches sur des données déja collectées, lors du soin ou de recherches antérieures (réutilisation de donnéesjyréesies
O2fft SOGSSa RlIlya S OFRNXB RS fI LINAR&AS Sy OKIFINHS YSRAOITf S
A es recherches dans lesquelles la personne participe et pour lesquelles des données spécifiques liées a la recherlguséssnt cc
sans répondre a la définition juridique de « recherche impliquant la personne humaine » et notamment a la finalité paésiece d

code de la santé publiquarticles L.11241 et R. 11211 du code de la santé publique).

Chague projet conforme a la MR 004 doit étre enregistré dans un répertoire public tenu par la Plateforme des donnée®de sa

Healthdata hub (PDS ) et accessible sur son site intehsetlir-data-hub.fr).

C1- Interne


https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?idArticle=LEGIARTI000006685827&cidTexte=LEGITEXT000006072665&dateTexte=20080129
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006908314&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.health-data-hub.fr/

ASSISTANCE (6)) HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Déclaration de conformité 4 la MR* avant la mise en oeuvre du traitement.

Dépdt ala Plateforme des données de santé d'une demande d'autorisation
= recharche = qui soumettra le dossier au CESREES™ pour avis avant sa
transmission & la CHNIL.

RECHERCHE

Declaration de conformite 4 la MR avant la mise en ceuvre du traitement +
dépit a la Plateforme des données de santé d'une demande davis pour
transmission du dossier au CESREES

adu i i = i parla dea d de zanté.

Dépot & la Plateforme des données de santé d'une demande d'autorisation
= recherche = qui soumettra le dossier au CESREES™ pour avis avant sa
transmission a la CHIL.

MROO5: Letraitement desdonnéesdoit présenterun caractéreR Q A ypulgidNk

Lesfinalités couvertespar la méthodologiede référencesont la planificationet la valorisationde I'offre de soinsainsique
les étudesépidémiologique®t lesétudesmédicoeconomiques

Une obligation de transparenceincombe auxresponsablesie traitement. Ellesetraduit parf Q Sy NJ 3 Hexlialle Y Sy i
étude conformealaMRO005dansunrépertoire publictenu part Q L db d&dessiblesur sonsite internet (www.indsantefr).
Enpratique,un protocole(incluantlajustificationR Q A y puiidy,bniiésumédef Q S SettiruSformat arrétépart QL b 5 {
et une déclarationdesintéréts devront étre soumisa f QL y Briefoid{df S dednit&e, les résultatsobtenus devront
aussiétre communiquésdansun délairaisonnableconformémentauxdispositionsdu codede la santépubliquerelatives
auSNDS

C1- Interne



ASSISTANCE (6)) HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Déclaration de conformité 4 la MR* avant la mise en oeuvre du traitement.

Dépdt ala Plateforme des données de santé d'une demande d'autorisation
= recharche = qui soumettra le dossier au CESREES™ pour avis avant sa
transmission & la CHNIL.

RECHERCHE

Declaration de conformite 4 la MR avant la mise en ceuvre du traitement +
dépit a la Plateforme des données de santé d'une demande davis pour
transmission du dossier au CESREES

parla des d de santé.

Dépot & la Plateforme des données de santé d'une demande d'autorisation
= recherche = qui soumettra le dossier au CESREES™ pour avis avant sa
transmission a la CHIL.

awnncY [ aw nnc LJ2a&S dzyS LINBaA2YLIiA2Y RQAYGSNEBG Lz € A C

U La préparation de dossiers de discussions et réunions avec les autorités et comités compétents ;

U [ NBFfAalIGAZ2Y RQS0OdzRSa Sy O2yRAGAZ2Yya NBStfSa RQdziAf

U [ S OAo0fl 3S RSa OSyiNBa Sik2dz tF NBFfAaAlFGA2Y RQS(GdzRSA
pas la personne humaine;

U [ NBFtAalLGA2Y RQSGddzZRSAE RlIya £S OFRNB RS fI @GA3IATIl YO

C1- Interne



ASSISTANCE (6)) HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Déclaration de conformité 4 la MR* avant la mise en oeuvre du traitement.

Dépdt ala Plateforme des données de santé d'une demande d'autorisation
= recharche = qui soumettra le dossier au CESREES™ pour avis avant sa
transmission & la CHNIL.

RECHERCHE

Declaration de conformite 4 la MR avant la mise en ceuvre du traitement +
dépit a la Plateforme des données de santé d'une demande davis pour
transmission du dossier au CESREES

parla des d de santé.

Dépot & la Plateforme des données de santé d'une demande d'autorisation
= recherche = qui soumettra le dossier au CESREES™ pour avis avant sa
transmission a la CHIL.

awnnTtY[S GNIAGSYSYyd RSa R2yySSa& R2AUG LINBaSydSNI dzy OF NI
Les finalités couvertes par la méthodologie de référence sont la planification et la valorisation de I'offre de soiqseBaasi
études de faisabilité, épidémiologiques et médé@&mnomiques.

YSyia RS R2yyS$Sa yS R2AUQSY
tF al yadi®: LJdzof AljdzS o6/ {t vZ

u»

J;)\
S

a

§ LJ & LISNXY SO @MW VE |
z O u

QSad

w Uy
O( [N

PSS
o

N =
A Z
T

i la promotion de médicaments et dispositifs médicaux en direction des professionnels de santé ou d'établissements de

0 f QSEOfdzaA2y RS 3JAINIyiASa RS& O2yiGNriGa RUIF&AadzZNF yOS Si
d'un groupe d'individus.

C1- Interne



ASSISTANCE (6)) HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Déclaration de conformité 4 la MR* avant la mise en oeuvre du traitement.

Dépdt ala Plateforme des données de santé d'une demande d'autorisation
= recherche = qui soumettra le dossier au CESREES™ pour avis avant sa
transmission & la CHNIL.

RECHERCHE

Declaration de conformite 4 la MR avant la mise en ceuvre du traitement +
dépdt a la Platsfwr-a des données de santé d'une demande d'avis pour
transmission dossier au CESREES.

parla des d de santé.

Dépot & la Plateforme des données de santé d'une demande d'autorisation
= recherche = qui soumettra le dossier au CESREES™ pour avis avant sa
transmission a la CHIL.

La description et analyse des pathologies et parcours de soins des patients ;

[ NBFfAAFGAZ2Y RQSI( dzR S acoBdniiquRsS doit o étidea ppulzka prépSritinntlelz dos§ers Hled
discussions et reunions avec les autorités et comités compétents, ou les études a des fins de surveillance ;

U [ NBlIFIfAAFGAZ2Y RQSGddzRSAE RS FlL A&l oAt AGS 2dz OAGE I 3SpdRS
la personne humaine.

MR0O8: DanslecadredelaMRny = t S& FAYlItAGSa &dAJlyidsSa az2yd O2yaAiRsS
i [ QS@ltdzkGA2y O2YLI NI GAGS RS fU2FFN RS az2zAaya T

G [ Qs@2tdziAz2y RS& LINI GAljdzSa RS LINA&S Sy OKIFNABS T

U [QFylFfeasS O2YLI N GADPS RSa OGAQGAGSAE RS az2aya T

i

i
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ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PAR

SYNTHESE

La CNIL ne se oul Déclaration  de conformité a la |
prononce Tirage au sort doun IMR avant la mise en T uvrd

qu 6aprviss du CPP vialaCNRIPH Si avis Recherche | traitement I
comité favorable N

. conforme a _— e em e Em Em Em Em == ==
compeétent . une MR?

Selon la|qualification MR 0%10’3002
o de laregherche ou 003) Dépdt a la CNIL d 6 u ndemande
Une recherche est considérée ddaut ori scarechecche » et

comme inteme si elle est > \ ANSM mise en T u v rdwe traitement apres la

N, .

menée: Quelle estla e délivrancedel 6 aut ori sat i
Ad partr de données typologie de la

. recherche
recueillies dans le cadre du

Suivi (thérapeutique ou Déclaration de conformité a la

MR avant la mise en T uvradu
traitement

médical) individuel des Recherche

patients; conforme ala MR - :
fet  par les personnels 004, MR -005 ou Dépot a la Plateforme des
MR -006 ? données de santé d 6 u ndemande
i ) doaut ori s aectiesre » qui
/et pour leur usageexclusif. soumettra le dossier au CESREESpour
A Absence de formalité avis avant satransmission ala CNIL

mais documentation  de la
conformité . Recherche —_ Déclaration de conformité a la
conforme ala MR - MR avant la mise en T uvradn

007 ou MR -008 ? traitement
Dépot a la Plateforme des
données de santé d 6 u rdemande
d 6 a wourstransmission du dossier au

CESREES

assurantcesuivi ;




ASSISTANCE (@63) HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

EDS v RECHERCHE

Qubexrt qudoun entrep?tt
La notion «R Q S vy (i >Nd&«R#clierche»

de donn®es de sant® et

LesentrepOtsde donnéesde santésont créésprincipalementpour collecteret disposerdedonnéesmassives
A Originevariée des données(donnéesrelativesa la prise en chargemédicaledu patient, donnéessociodémographiquesgdonnéesissuesde précédentes

recherchestc.)
A Longueprolongéedet Q Sy (i NB L3
A Basede donnéesalimentéeaufil def Q S| dz
A Donnéegéutiliséesala réalisationde traitements ultérieurs

Entrepot

Recherche

Permet la réalisation ultérieure d 6 utnombre important de projets
(dont les finalités sont diverses)

Constitué afind 6 o b wrevalime de données important.

Constitué pour une durée assez longue (10 ans en général)

Finalité précise et répond a une question de recherche scientifique
spécifique et ponctuelle

Les données sont collectées spécifiguement pour les besoins du
projet.

La durée de la recherche est limitée et connue




ASSISTANCE (@63) HOPITAUX
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Bignon Lebray Avocats

75, rue de Tocqueville, 75017 Paris
Tél. : +331 4417 17 44
www.bignonlebray.com

Elise Dufour
Mob. : +33 6 24 34 10 59
edufour@bignonlebray.com

https://www.linkedin.com/in/dufour-elise3893755/
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https://www.linkedin.com/in/dufour-elise-3893755/

PROGRAMME

14h00 Session 1 : Cadre légal des bases de données en recherche médicale

Modération : Pr Valérie PARADIS (FHU MOgRi®@Yiane BERDAL (FHU DDS)

La reglementation juridique applicable aux données de santé pour la

recherche médicale
>

Base Légale / Consentement & RGPD

>

15h00 Exemple FHU TRUE : « APACHE, cohorte nationale sur le rhumatisme
psoriasique »

>

9ESYLX S CI! b9'wh=+!{/ Y T /!5 {LJ[?>

collaborations internationales »
>




SR BT
e
Recherche et données personnelles

LindaThieulon
DPO Adjointe

Equipe DPQ Protection des données personnelles
S5ANKSOIA2Y RSa ASNDAOSH ydzYSNAIjdzSa o5{bov RS fQ!t
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ASSISTANCE (@63) HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Recherche et données personnelles

Introduction

Définitions essentielles

Réglementation en droit des données personnelles
Les grands principes a respecter

Contacts et liens utiles



https://www.bignonlebray.com/competence/propriete-intellectuelle-nouvelles-technologies/

FERTHSE @ BT
e
Recherche et données personnelles

1. Introduction
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ASSISTANCE (@-3) HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

DPO : missions et équipe dédiée

DPO: 4 /| KRR N KiSlacdnfodié RGPD

Informer et
conseiller

la conformité le respect de la ] _ . .avecJaCNIL et
réglementaire réglementation tQ2NBE Y A&YSeans don point

et les chantiers ses employés de contact

Piloter Controler Coopérer

DPO
Donatienne BLIN

DPO Adjointe
Linda THIEULON

Chargée de conformité Chargée de conformité Chargé de conformité
Droit des données personnelle

Exercice des droits RGPD Droit des données personnelles / recherches en santé

Sevin Altuntas Daphné Léonard Aymeric Plona
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2. Définitions essentielles
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ASSISTANCE (@-3) HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Définitions et exemples

A Donnée personnelle(DP) définie commetoute information relative a une personnephysique
susceptibler Q sidentifée, directementouindirectement

Ex nom,prénomtéléphoneadressamail, photo,NIRadressdP,IPPX

A Donnéede santé définie commeune donnéerelative & la santéphysiqueou mentale R Q dzy” S
personnequiréveledesinformationssursonétat desanté

Lesdonnéesde santésontdites « sensiblesstoute information relative a une personnephysique
susceptibler Q sidentifée, directementou indirectement

Ex : RDV, maladie, handicap, résultat de laboratoire ou R QS E I d08iyfezrendu
RQK 2 & LJA prestriptidrisgicA 2 y 2
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ASSISTANCE (@-3) HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Définitions et exemples

Traitementde donnéespersonnelles toute opérationportantsurdesdonnéespersonnelles

Ex anonymisationet pseudonymisationcollectevia un formulaire,conservationfransfert de
donnéesanalyseconsultationviaunécrank Q 2 NR Arapprachemexdirganisation

Responsablede traitement (RT): personnequi détermine les finalités et les moyensdu
traitement,O Q-&-diref Q2 0 &lsfarandete réaliser

Soustraitant (ST): personnequi traite des donnéespersonnellespour le compte et sur les
instructionsdu RT

Ex APHPest RTquand elle est promoteur AP est STquand est elle est centre participanta la
rechercheAPestRTindépendantdelleestapporteurdedonnées
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ASSISTANCE (@-3) HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Définitions et exemples

A Violation de données: violationde la sécuritéentrainant,de maniereaccidentelleou illicite, la
destruction, la perte, f QI t U $aNdivulgat®n/nbn autorisée de données a caractére
personnel(X)ouf QI woaIdriséadetellesdonnées

Ex accésillégitimesa un dossiempatient envoiR Q dzyfl en copieapparentea despatients,vol de données,
attaquecybeiX

A Réutilisation des données : il Y QS Epasadé 8éfinition 1égale spécifique, on parle de
réutilisation de donnéeslorsquef Qeéffgttue un traitement de donnéespersonnellesqui ont
déjaété collectéegpourunefinalité différenteacelledutraitement.

Ex - Soitlesdonnéeont été collectéesnitialementpourle soinetonvalesréutiliserpourunerecherche

- Soitellessontcollectéesdansle cadreR Q dmytBercheet ellesvontétre réutiliséesdansle cadreR Q dayitfe
recherche

Laréutilisation des donnéesy” Q $as interdite mais le RGPet la Loi Informatique et Libertés
posentdesprincipesarespecter
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3. Reglementation en droit des données personnelles
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ASSISTANCE (@-3) HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Reglementation en droit des données personnelles

Droit européen, droit francais et doctrine CNIL :

Le ReglemeniGeneralsurlaProtection des Données(« RGPD») de mai 2018: un texte de portée générale
etavocationeuropéenneauchampR Q | LILJ tras@igeé+fa@sgunemargedeY |y dzdzaukEsads

Laloi « Informatique Fichierset Libertés» du 6 janvier 1978(dite « loi informatique et libertés» ou « LIL»)
- plusieursmodif. depuis 78 + introduit des spécificittsnationalespour les traitements en santé (ex.:
allégementdesformalités/ MRO01a 08/ référentiel EDS)

e Codede la sante publigue (« CSP») : nombreusegéférencesa la réglementationen droit desdonnées
personnelles: recherchesen santé, accésau SNDS transmissionsde donnéesaux autorités sanitaires,
conditionsdepartageetR Q $ OKelicy 3 S =

Référentielset recommandationsCNIL i
CNIL CommissiolNationaledef QA y T 2 didéslitieitds dzS

Méthodologiesleréférence(« MR») publiéeparlaCNIL
Référentiel CNIl(ex référentiel applicableauxentrepdtsdedonnéesdesanté(« EDS>)

Recommandation€NIldiversesavisetjurisprudence€NIL
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ASSISTANCE (@63) HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Reglementation en droit des données personnelles

Régimguridique francgaisdestraitementsde donnéesde santéa desfinsde recherche

En France la LIL (qui transpose le RGPD) prévoit des spécificités nationales dans le secteur de la santé fdans
certains cas une déclaration ou une demande d'autorisation CNIL est nécessaire

Quand la recherche est monocentrique Quand la recherche est multicentrique («  hors

(« équipe de soins » ou « recherche interne »): équipe de soins »):
Cad: cad:
Lesdonnéessont(j) issuesdu soin, et (ii) collectéespar desmembresde f Q $ If ¢ |esdonnées sont rendues accessiblesa destiers af Q S |j dizkdids

de soin et (iii) pour leur usageexclusif (sanstransfert a destiers) Ex : Partenaire de recherche,investigateurtiers, université ou laboratoire
Ex: recherchesurdespatientssuivisdansunservicepar un médecindece service;,  autres servicesdef Q K& LJA 0 | €

théseR Q dmgme ayant travaillé dans le service

Alors:

Alors:

Le RGPDest applicable

Le RGPDestapplicable Les dispositionsspécifiquesen santé de la loi IFLsont applicables=

Formalites CNILnon nécessairescf. art. 65et suivantsloi IFL(saufsi RIPH) formalités CNILnécessairegconformitéa uneM Roua défaut autorisatio

Leporteur du projet (URCou DRCIqualifie f Q $ {RIERISRNIPHnterme ou CNIL)

pas) ; o Leporteur du projet (URCou DRCl)qualifie f Q S {RIBRISRNIPH types

Information générale des personnesa réaliser (affichage, livret R Q I O ©td: de MR applicables)

site internet) CheckListdes écarts avecréférentiel CNILa produire

PIAa réaliser + inscription au registre destraitements SharePoint Information des personnes a réaliser (générale+ individuelle)

Contrat / Annexe RGPDa signer

- Référents'DPO.s ursites arcontacter pouraccompagner te.par PIA& réaliser + inscription au registre destraitements Easydore
du projet sur lamiseren:conformité: RGP D

== BEquipe’ DPQ a:contacter pouraccompagner:lesporteur du:projet

sur lamise enconformit€ RGPD
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/. Les grands principes a respecter
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Les grands principes a respecter

ASSISTANCE (@-3) HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Les obligations en cas de collecte / traitement de DP :

2. Données
pertinentes et
proportionnées
» De quelles données ai-je besoin ? Limiter la
collecte aux seules données strictement
nécessaires a la réalisation de la finalité
» Données pertinentes, adéquates et limitées au
regard des finalités : pas de collecte « au cas
ol » (minimisation)
 Ex. : nécessité de disposer de données & une
échelle individuelle doit étre justifice

1. Finalité
déterminée et
légitime
#» A quoi le traitement va servir ?
les données  doivent étre
collectées dans un but précis
» Les objectifs de la recherche
doivent étre clairement établis et
renseignés dans le protocole avant
le début du traitement.

@

3. Durée de
conservation limitée

» Combien de temps dois je conserver les
données? Durée n’excédant pas celle
nécessaire pour la réalisation des finalités

» Lorsque la recherche prend fin, les données
doivent étre supprimées ou anonymisées
dans le respect des durées de conservation
applicable (ex durée indiquée par la
méthodologie de référence applicable).

é.Formalisation et
tragabilité
# Documentation et formalités
obligatoires, remise a
demande de la CNIL en cas
d’audit
~ PIA, Contrat, inscription
registre, note d'info +
spécifique loi IFL : checklist de
conformité MR ou DA ...)

4. Sécurité et
confidentialité

- Comment garantir la confidentialité des

données? Mesures de sécurité physiques,
logiques et organisationnelles a mettre en
ceuvre.

- La recherche doit étre mise en ceuvre de

maniére a protéger les données des
participants de toute perte, consultation non-
autorisée ou autre traitement illicite grace a
des mesures physiques, logiques et
organisationnelles.

5. Respect des droits
des personnes

» Les personnes sont elles en
mesure d’exercer leurs droits? Les
personnes concernées disposent
de droits afin de garder la maitrise
de leurs données

~ Participants doivent étre informés
et en mesure d'exercer leurs
droits (ex : notice d’information
incluant un contact)



https://www.bignonlebray.com/competence/propriete-intellectuelle-nouvelles-technologies/

ASSISTANCE (@-3) HOPITAUX
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Formalisation et tracabilité; les livrables de laompliance:

i AnalyseR QA Y &k l&piiotection desdonnées(« AIPD» ou « PIA») :

A Outil qui permet de construireun traitement conforme au RGPDet respectueuxde la vie privée (miseen évidencedes écartsde
conformité et actionsa menerpourlesréduire)

A Concerndestraitementsde DPquisontsusceptiblesi'engendremunrisqueélevépourlesdroits et libertés

A Modeélesde PIAfournisparf Q S Ij ROduGontiennent2 parties: (i) descriptiondu traitement (contexte finalité, destinataires,
soustraitants, donnéescollectées personnesvisées conditionsR Q A y T 2 Nard) ék {ii)2d¢riification desrisqueset conditions
desécurité
Aréaliserlorsquef Qeéstresponsablealetraitement(ex promoteur)+pour chaqueprojet derecherche+ parle porteur du projet
cotéAPavect QI 002 Y LIDBY BSBIS v i

0  Contrat/ annexe/ avenant « RGPD» :
A Lesobligationsde chaquepartie a la recherchedoivent étre encadréespar un contrat déslj dz@aun transfert de donnéeshors
ARHP/ ouaccésauxdonnéesdef QMHRparun tiers (modélesR Q k- y: yRSBBurniespar DPQ
Ladescriptiondu traitement doity étre rappeléeensynthese(PIApour & @&érer)
Lescasde transferts de donnéeshors UE: aspectssécurité+fontf Q 2 B Q dejhGsedédiée

Hébergementdesdonnéesde santé par des partenairesdevantgarantirleur immunité auxlois extra européennes(risqueillégal
R QL Gudx8oanées)serveursen UE+HDS

+ Spécificités nationales CNIL / Loi informatique et libertés
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ASSISTANCE (@-3) HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Entrepbt de données de santé VS projet de recherche unigue

Régime juridique ) 3 Régime juridique )
LJ12dzNJ £ I ONBI UA2Y | RQdzy LIBdNI £ I NBdzUAf Aal O

Définition : collecte de données spécifique pour les
utiliser dans un projet de recherche répondanta un
objectif précis

Durée : conforme aune MRou autorisation CNIL
Régimede conformité : pour chaqueprojet, conformitéa
une MR ou DA CNILrecherche(réinformationnotamment
via le portail de transparence)

Définition : collecte de données massiveset réutilisation des
données en vue de réaliser plusieurs recherches

Durée : collecte desdonnées pour de longue durée (+10 ans)
Régimede conformité : conformité au référentiel EDSou DAsanté
hors recherchesou consentementpréalable (danstous les casle
référentiel EDSJe la CNILdoit servir de guide pour la conformité)

Traitement des données de santé
e 4 danagos g
O Gl -
Entrepot Recherche

Réalisation ultérieure Rercherche, étude
de plusieurs traitements ou évaluation ponctuelle

tel

an
pour la
I'entrepot de do

Aucune formalité
mais obligation de
démontrer la conformité
aux exigences du RGP
(AIPD, documentation in-
terne etc.)
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5. Contacts et liens utiles
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ASSISTANCE (@-3) HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Contacts DPO sur site et directions

ARHP
Nord Université de Paris

SaintLouis, Lariboisiére,
Fernanawidal

RobertDebré

jeanchristophe.sadeler@aphp. fr

JeanrChristophe Sadeler

Beaujon, Bichat, Adélaidéautval, Bretonneau,LouisMourier

ORANGER Thierry
thierry.oranger@aphp.fr

ARHP
Hopitaux Université Paris Seine Saint Denis

JeanVerdier, RendVluret, Avicenne

En attente de recrutement

ARHP
Sorbonne Université

La Pitié Salpétriere, CharleBoix

La Roch&uyon, Rothschild, SaiAntoine
Tenon, Armandrousseau

LEFEBVRE Patrick
patrick.lefebvre@aphp.fr

ARHP
Université Paris Saclay

Bicétre, AntoineBéclére, PadBrousse
Berck, Ambrois®aré, Raymond Poincaré
SaintePerrine

LECOMTE Vincente
vincente.lecomte@aphp.fr

ARHP
Centre Université de Paris

Broca, Cochin, Hot@®ieu NeckeEnfants malades

TOURENNE Philippe
philippe.tourenne@aphp.fr

Hopital européen George®ompidou, Corentielton, Vaugirarbabriet
Pallez

Elias SADAKA

elias.sadaka@aphp.fr

ARHP
Hépitaux Henri Mondor

HenriMondor, AlbertChenevier, EmilRoux , GeorgeSlemenceau, Joffid
Dupuytren

GOURDON Fabien
fabien.gourdon@aphp fr

ARHP
Hospitalisation & domicile

Hospitalisation a domicile

DAMBO Frank

Jankdambo@aphpr

ARHP
Hépital VillemidPautDoumer

Hépital VillemiAPautDoumer

WASSOUF Stéphane
stephane.wassouf@aphp.fr

ARHP
Hopital Hendaye

Hbopital Hendaye

BARAX Frangois
francois.barax hp.fr

DPQAM

NA

TARIGHT Namik

namik taright@aphp.fr

AGEPS

NA

Meriem Dhib

meriemdhib@aphpr

DAJDP

LAURENT Olivier
olivier.laurent@aphp.fr
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ASSISTANCE (@-3) HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS
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LOGIGRAMME RECHERCHE — FORMALITES CNIL PAR TYPE DE RECHERCHE

'DEFINTIION DUTYPE RECHERCHE
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https://www.bignonlebray.com/competence/propriete-intellectuelle-nouvelles-technologies/
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Liens utiles

- Méthodologies de référence MROO1 a MRQ@NIL :
https ://mww.cnil.fr/fr/traitements -declaratiorconformite?field_norme_numerotation_type_value%5B0%5D=6

- Cadre légal de larecherche médicaBNIL :
https ://www.cnil.fr/fr/recherche-medicalequelestle-cadrelegal

- Référentiel entrep6t de données de sat€NIL :

https ://www.cnil.fr/sites/cnilffiles/atoms/files/referentiel_entrepot.pdf

- Checkllst de conformlte referentlel EBGNIL :

Lyt easS RQAYLY OG0 adzOMLE LINRGSOGA2Yy RS& R2yysSSa
https ://www.cnil.fr/fr/analyse-dimpactrelative-la-protection-desdonneespublicationduneliste-destraitements-pour

55Yi yRs RQF dzii 2 NK & | qugNlLRdeys NE OKSNOK S sy |yu$
. rch



https://www.bignonlebray.com/competence/propriete-intellectuelle-nouvelles-technologies/
https://www.cnil.fr/fr/traitements-declaration-conformite?field_norme_numerotation_type_value%5B0%5D=6
https://www.cnil.fr/fr/recherche-medicale-quel-est-le-cadre-legal
https://www.cnil.fr/sites/cnil/files/atoms/files/referentiel_entrepot.pdf
https://www.cnil.fr/sites/cnil/files/atoms/files/check-list_de_conformite_referentiel-donnes-sante.pdf
https://www.cnil.fr/fr/analyse-dimpact-relative-la-protection-des-donnees-publication-dune-liste-des-traitements-pour
https://www.cnil.fr/fr/demande-dautorisation-dune-recherche-en-sante-les-informations-fournir-et-les-criteres-doctroi

ASSISTANCE (@-3) HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS




PROGRAMME

14h00 Session 1 : Cadre légal des bases de données en recherche médicale

Modération : Pr Valérie PARADIS (FHU MOgRi®@Yiane BERDAL (FHU DDS)

La reglementation juridique applicable aux données de santé pour la

recherche médicale
>

Base Légale / Consentement & RGPD

>

15h00 Exemple FHU TRUE : « APACHE, cohorte nationale sur le rhumatisme
psoriasique »

>

9ESYLX S CI! b9'wh=+!{/ Y T /!5 {LJ[?>

collaborations internationales »
>
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vdzSt & RSTAEA RQIF gSY A NI LI2 dzNJ f

psoriasique?
Place de la cohorte APACHE

Pr Pascal Claudepierre
CHU Henri Mondor i Crétell
pascal.claudepierre@aphp.fr

FACULTE EpiDermE
DE SANTE

TRUE

C1- Interne



ASSISTANCE (@-3) HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

[ ASYd RQAYUSNE (A

Intéréts financiers
Aucun

Liens durables ou permanents
Aucun

Interventions ponctuelles
- Essais cliniques, travaux scientifiques : Abbvie, Lilly, MSD, Pfizer, Roche-Chugai, UCB
- Activités de consell : Abbvie, Amgen, Celtrion, Janssen, Lilly, MSD, Novartis, Pfizer, UCB
- Actions de formation lors de congres, reunions : Abbvie, Biogen, Janssen, Galapagos,
Lilly, MSD, Novartis, Pfizer

Intéréts indirects

- Invitations a des congres : Abbvie, Amgen, Janssen, MSD, Novartis, Pfizer, Roche-Chugal,
uCB

- Soutien pour des activités de recherche : Lilly, Sandoz
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en italique : médicaments en attente de remboursement en 2024 (liste non exhaustive)

bDMARD

bDMARD bDMARD

bDMARD

Anti-TNF

Anti-IL17 Anti-1L12/23

Anti-1L23

ixekizumab
secukinuma
bimekizumal ustekinumab
dual-target/T

guselkumab
risankizumab
tildrakizumab

tsDMARD

tsDMARD

JAK inhibiteurs PDE4 inhibiteur

tofacitinib _
upadacitinib apremilast

bDMARD

Analogue CTLA4

C1- Interne



