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Workshop by FHU

Bases de données pour la recherche 

ƳŞŘƛŎŀƭŜ Ł ƭΩ!t-HP

Lundi 3 juin 2024

14h00 à 18h00

!ƳǇƘƛǘƘŞŃǘǊŜ Řǳ ǎƛŝƎŜ ŘŜ ƭΩ!t-HP

Hôpital Saint-Antoine AP-HP
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PROGRAMME

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

La règlementation juridique applicable aux données de santé pour la 

recherche médicale
>Elise DUFOUR, avocate associée

Base Légale / Consentement & RGPD
>Linda THIEULON, Chargée de protection des données, DPO AP-HP

Modération : Pr Valérie PARADIS (FHU MOSAIC) ςPr Ariane BERDAL (FHU DDS)

Exemple FHU TRUE : « APACHE, cohorte nationale sur le rhumatisme 

psoriasique »
>Pr Pascal CLAUDEPIERRE, UPEC, hôpital Henri-Mondor AP-HP

9ȄŜƳǇƭŜ CI¦ b9¦wh±!{/ Υ ζ /!5!{L[Σ ŘΩǳƴŜ ŎƻƘƻǊǘŜ CǊŀƴœŀƛǎŜ ŀǳȄ 

collaborations internationales »
>Pr Hugues CHABRIAT, Université Paris Cité, hôpital Lariboisière AP-HP, Inserm

15h00
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PROGRAMME

15h50 Session 2 : Les bases de données pour la recherche médicale à l'AP-HP

Les eCRFà l'AP-HP
>Fabien MAUGARD, référent Cleanweb, DRCI

Préparer sereinement un partenariat impliquant des données
>AllyreLOHIER, partenariats et expertises, DRCI

Modération : Pr Hugues CHABRIAT (FHU NeuroVasc) ςPr David ORLIKOWSKI (FHU PHENIX)

Exemple FHU Dental DiseaSes: Bases de données en Sante Orale Accès à 

ƭΩ9ƴǘǊŜǇƾǘ ŘŜǎ 5ƻƴƴŞŜǎ ŘŜ {ŀƴǘŞ ŘŜ ƭΩ!t-HP dans le cadre du projet 

PANOSTEO
>Pr Françoise TILOTTA, MCU-PH Faculté d'Odontologie de l'UPC, Hôpital Louis-Mourier AP-HP, URP2496
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PROGRAMME

17h20 Table ronde

Å Pr Eric±L/!¦¢Σ ±t wŜŎƘŜǊŎƘŜ Řǳ 5ƛǊŜŎǘƻƛǊŜ ŘŜ ƭΩ!t-HP

Å Allyre LOHIER, partenariats et expertises, DRCI AP-HP

Å Linda THIEULON, chargée de protection des données, DPO

Å Manon DE FALLOIS, adjointe service santé de la CNIL
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Elise DUFOUR

Expert Propriété intellectuelle & Nouvelles Technologies

Avocat associé - Partner | BIGNON LEBRAY

« La règlementation juridique applicable aux données de santé pour la recherche 
médicale »
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Données Particulières

Données de santé
Données de soin

Données de recherche 

5ƻƴƴŞŜǎ ŘΩŞǘǳŘŜ

Types de Recherche

Recherche
Étude

Évaluation

Méthodologies
MR01 à MR08

Notions : Données de santé et recherche médicale
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Données Particulières

Données de santé

ÅRGPD

ÅArticle 4.15

ÅConsidérants 35 / 52/ 53 / 
54 / 63

ÅDonnées génétiques

ÅArticle 4.13

Article 4.15 «donnéesconcernantla santé»: «donnéesà caractèrepersonnelrelativesà la

santéphysiqueou mentaleŘΩǳƴŜpersonnephysique,y compris la prestation de servicesde

soinsdesanté, quirévèlentdesinformationssurƭΩŞǘŀǘdesantédecettepersonne»

Une seule définition légale = Donnée de santé

Données de soin: Sous-ensemble des données de santé, axé sur 
les informations spécifiques aux actes médicaux réalisés.

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

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



C1 - Interne

Données Particulières

Données de santé

ÅRGPD

ÅArticle 4.15

ÅConsidérants 35 / 52/ 53 / 
54 / 63

ÅDonnées génétiques

ÅArticle 4.13

Données de santé par nature

Données qui deviennent des 
données de santé par croisement

Données qui deviennent des 
données de santé par destination

CNIL CEPD
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Données Particulières

Article 9 :
1. Letraitement desdonnéesà caractèrepersonnelqui révèle l'origineracialeou ethnique,lesopinions
politiques, les convictions religieusesou philosophiquesou l'appartenancesyndicale,ainsi que le
traitement des donnéesgénétiques,des données biométriques aux fins d'identifier une personne
physiquede manière unique, des données concernant la santé ou des données concernant la vie
sexuelleou l'orientationsexuelled'unepersonnephysiquesont interdits.

Article 6 I:
Il est interdit de traiter desdonnéesà caractèrepersonnelqui révèlent la prétendueorigine racialeou
l'origine ethnique,les opinionspolitiques,les convictionsreligieusesou philosophiquesou l'appartenance
syndicaled'une personnephysiqueou de traiter desdonnéesgénétiques,desdonnéesbiométriquesaux
fins d'identifier une personnephysiquede manière unique, des donnéesconcernant la santé ou des
donnéesconcernantlaviesexuelleou l'orientationsexuelled'unepersonnephysique.
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Données Particulières

SAUF EXCEPTION

Article 9.2
Sauf si: i) le traitement est nécessairepour des motifs d'intérêt
public dans le domaine de la santé publique, tels que la protection
contre les menacestransfrontalièresgravespesant sur la santé, ou
aux fins de garantir desnormesélevéesde qualité et de sécuritédes
soinsde santéet desmédicamentsou desdispositifsmédicaux,sur
la basedu droit de l'Union ou du droit de l'État membrequi prévoit
desmesuresappropriéeset spécifiquespour la sauvegardedesdroits
et libertés de la personne concernée, notamment le secret

professionnel;

Article 66LIL
I.-Lestraitementsrelevantde la présentesectionne
peuventêtre mis enǆǳǾǊŜqu'en considérationde
la finalité d'intérêt publicqu'ils présentent.
La garantie de normes élevées de qualité et de
sécuritédessoinsde santé et desmédicamentsou
des dispositifs médicaux constitue une finalité
d'intérêt public.

Article 65LIL(étudeinterne)
Exclusiondes traitements permettant d'effectuer
des études à partir des données recueillies en
applicationdu 1° de l'article 44 de la présenteloi
lorsquecesétudessont réaliséespar lespersonnels
assurantcesuiviet destinéesàleur usageexclusif;



C1 - Interne

Types de recherche

Finalité 

dôint®r°t 

Public 
(LIL)

La notion de "finalité d'intérêt public" au sens de la CNIL fait référence à des traitements de données 
personnelles qui sont nécessaires pour des objectifs ayant une importance pour la société. CNIL 
précise les raisons de son refus d'autoriser le Point
Voir CE 30 juin 2023, n° 469964 : ƛƭ ŀǇǇŀǊǘƛŜƴǘ Ł ƭŀ /bL[Σ ǎƻǳǎ ƭΩŜƴǘƛŜǊ ŎƻƴǘǊƾƭŜ Řǳ ƧǳƎŜΣ ŘŜ ǘŜƴƛǊ 
compte, notamment, 
Á ŘŜ ƭŀ ƴŀǘǳǊŜ Ŝǘ ŘŜǎ ŦƛƴŀƭƛǘŞǎ ŘŜ ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜΣ ŘŜ ƭΩŞǘǳŘŜ ƻǳ ŘŜ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ǎǳǊ ƭŀǉǳŜƭƭŜ ǇƻǊǘŜ ƭŀ 

demande, 
Á ŘŜ ƭΩƛƳǇƻǊǘŀƴŎŜ ŘŜ ǎŀ ŎƻƴǘǊƛōǳǘƛƻƴ Ł ƭΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŎƻƴƴŀƛǎǎŀƴŎŜǎ ǎǳǊ ƭŜ ǎȅǎǘŝƳŜ ŘŜ ǎŀƴǘŞΣ Řǳ 
ǇǳōƭƛŎ ŀǳǉǳŜƭ ƭŀ ǇǳōƭƛŎŀǘƛƻƴ ǎΩŀŘǊŜǎǎŜΣ 

Á du nombre et de la sensibilité des données de santé dont la communication est sollicitée, 
Á ŘŜ ƭŀ ǉǳŀƭƛǘŞ ŘŜ ƭΩŀǳǘŜǳǊ ŘŜ ƭŀ ŘŜƳŀƴŘŜ Ŝǘ ŘŜǎ ƎŀǊŀƴǘƛŜǎ ǉǳΩƛƭ ƻŦŦǊŜΣ
Á ainsi que des conditions dans lesquelles ce dernier prévoit de traiter les données, de réaliser et de 

diffuser ses travaux, 
Á en particulier la rigueur de la méthodologie retenue et les efforts de transparence et de 

publication des résultats vis-à-Ǿƛǎ ŘŜǎ ŘŜǎǘƛƴŀǘŀƛǊŜǎ ŘŜ ƭΩŞǘǳŘŜ Ŝǘ ŘŜǎ ǇŜǊǎƻƴƴŜǎ Řƻƴǘ ƭŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ 
seraient exploitées ».

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

La qualification de la recherche

« Recherchesorganiséeset pratiquéessur des personnesvolontaires saines ou malades, en vue du développement des
connaissancesbiologiquesoumédicalesquivisentà évaluer:
1° Lesmécanismesdefonctionnementdel'organismehumain,normaloupathologique;
2° L'efficacitéet la sécuritéde la réalisationd'actesou del'utilisation ou de l'administrationdeproduitsdansun but dediagnostic,
detraitementoudepréventiond'étatspathologiques. (CSP,art.R.1121-1)»

Recherche impliquant la personne humaine (RIPH)

Collectede donnéessupplémentairespour les besoinsde la recherchesansrépondreà la définition de RIPH(notamment la
finalité).
Réutilisation(changementdefinalité) dedonnéesdéjàacquises[par exemple,lesdonnéesissuesdebasesmédico-administratives
(ex: SNDS)ouŘΩǳƴregistreagréé,ŘΩŜƴǘǊŜǇƾǘde donnéesou de dossiersmédicauxsansque de nouvellesinformations soient
collectéesauprèsdespersonnesconcernéespour lesbesoinsdela recherche].

wŜŎƘŜǊŎƘŜ ƴΩƛƳǇƭƛǉǳŀƴǘ Ǉŀǎ ƭŀ ǇŜǊǎƻƴƴŜ ƘǳƳŀƛƴŜ όwbLtIύ
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Méthodologies / Notions clés

RECHERCHE, ÉTUDE OU ÉVALUATION 

¢ƻǳǘ ŘΩŀōƻǊŘΣ ƛƭ ŎƻƴǾƛŜƴǘ ŘΩƛŘŜƴǘƛŦƛŜǊ ǎƛ ƭŜ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ ǊŞǇƻƴŘ ŀǳȄ trois critères cumulatifs suivants, définissant une recherche, étude ou 
évaluation dans le domaine de la santé:
ü ƛƭ Řƻƛǘ ǎΩŀƎƛǊ ŘΩǳƴŜ recherche scientifiqueΣ ŎΩŜǎǘ-à-dire un projet de recherche établi conformément aux normes méthodologiques 

et éthiques du secteur et conformément aux bonnes pratiques ;
ü desdonnées de santédoivent être collectées,ŎΩŜǎǘ-à-dire des données personnelles relatives à la santé physique ou mentale 

d'une personne physique, y compris la prestation de services de soins de santé, qui révèlent des informations sur l'état de santé de 
cette personne ; et

ü ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ Řƻƛǘ ǊŜƭŜǾŜǊ ŘΩǳƴ questionnement en matière de santé(médical, paramédical, sanitaire, etc.).

ATTENTION
Les recherches, études ou évaluation dans le domaine de la santéne sont pasdes:
ü entrepôts de données de santé ǉǳƛΣ ƳşƳŜ ǎΩƛƭǎ ǎƻƴǘ ŎƻƴǎǘƛǘǳŞǎ ǇƻǳǊ ƭŀ ƳƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ŘŜ ǇǊƻƧŜǘǎ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ǳƭǘŞǊƛŜǳǊǎΣ 

obéissent à un régime juridique distinct ;
ü recherches scientifiques qui ne poursuivent pas une finalité en lien avec le domaine de la santé et/ou qui ne nécessitent pas le 

traitement de données relatives à la santé.
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Méthodologies / Notions clés

[Ŝ ǇǊƛƴŎƛǇŜ Υ Ł ƭΩŜȄŎŜǇǘƛƻƴ ŘŜǎ ŞǘǳŘŜǎ ζ ƛƴǘŜǊƴŜǎ ηΣ ǘƻǳǎ ƭŜǎ ǇǊƻƧŜǘǎ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ Řŀƴǎ ƭŜ ŘƻƳŀƛƴŜ ŘŜ ƭŀ ǎŀƴǘŞ ƴŞŎŜǎǎƛǘŀƴǘ ǳƴ
ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ ŘŜ ŘƻƴƴŞŜǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ŘƻƛǾŜƴǘ ŦŀƛǊŜ ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩǳƴŜ ŦƻǊƳŀƭƛǘŞ ǇǊŞŀƭŀōƭŜ ŀǳǇǊŝǎ ŘŜ ƭŀ /bL[Φ

Une recherche est considérée comme "interne" lorsqu'elle est menée :
1.À 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 exerçant à l'hôpital souhaitant faire une étude sur les patients qu'il a suivis dans son service pour 
son seul bénéfice réalise une recherche interne. 
ü Pour ce type de recherches, aucune formalité particulière n'est requise, hormis l'inscription du traitement de données concerné 

dans le registre des activités de traitement du responsable de traitement.
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Méthodologies / Notions clés

Elles sont définies par les articles L.1121-1 et R.1121-1 du code de la santé publique (CSP), et se divisent en trois catégories, en 
fonction du risque encouru par le participant.
Lƭ ǎΩŀƎƛǘ ŘŜǎ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜǎ ƻǊƎŀƴƛǎŞŜǎ Ŝǘ ǇǊŀǘƛǉǳŞŜǎ ǎǳǊ ƭϥşǘǊŜ ƘǳƳŀƛƴ Ŝƴ ǾǳŜ Řǳ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ŎƻƴƴŀƛǎǎŀƴŎŜǎ ōƛƻƭƻƎƛǉǳŜǎ ƻǳ 
médicales.
Il appartient au promoteur (et non à la CNIL) de qualifier la recherche au regard des dispositions du CSP.

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

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

arrêté du ministre chargé de la santé (RIPH 2) ;
ü les recherches non interventionnelles qui ne comportent aucun risque ni contrainte dans lesquelles tous les actes sont 

pratiqués et les produits utilisés de manière habituelle (RIPH 3).
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Méthodologies / Notions clés

Sont exclus :

ü Essais cliniques de médicaments ;
ü Investigations cliniques de dispositifs médicaux.

ü Etudes des performancesde dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.
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Méthodologies / Notions clés

NotionŘΩ9ǎǎŀƛǎcliniques

SelonƭΩŀǊǘƛŎƭŜR1121-1 du Codede la SantéPublique(CSP)(1), les essaiscliniquescorrespondentà « desrecherchesimpliquant la
personnehumaineau sensdu présent titre les recherchesorganiséeset pratiquéessur des personnesvolontaires sainesou
malades,en vuedudéveloppementdesconnaissancesbiologiquesoumédicalesquivisentàévaluer:
1° LesmécanismesdefonctionnementdeƭΩƻǊƎŀƴƛǎƳŜhumain,normaloupathologique;
2°[ΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞet lasécuritéde la réalisationŘΩŀŎǘŜǎoudeƭΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴoudeƭΩŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴ
deproduitsdansunbut dediagnostic,detraitementoudepréventionŘΩŞǘŀǘǎpathologiques».
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Méthodologies / Notions clés

NotionŘΩ9ǎǎŀƛǎcliniques

SelonƭΩŀǊǘƛŎƭŜR1121-1 du Codede la SantéPublique(CSP),les essaiscliniquescorrespondentà « desrecherchesimpliquant la
personnehumaineau sensdu présent titre les recherchesorganiséeset pratiquéessur des personnesvolontaires sainesou
malades,en vuedudéveloppementdesconnaissancesbiologiquesoumédicalesquivisentàévaluer:
1° LesmécanismesdefonctionnementdeƭΩƻǊƎŀƴƛǎƳŜhumain,normaloupathologique;
2°[ΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞet la sécuritéde la réalisationŘΩŀŎǘŜǎou deƭΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴou deƭΩŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴdeproduitsdansun but dediagnostic,
detraitementoudepréventionŘΩŞǘŀǘǎpathologiques».
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Méthodologies / Notions clés

NotionŘΩ9ǎǎŀƛǎcliniques

SelonƭΩŀǊǘƛŎƭŜR1121-1 duCodedela SantéPubliquenesontpasdesétudescliniques, lesétudesquivisent:
a) Pour les produits cosmétiques,conformément à leur définition mentionnéeà l'article L. 5131-1, à évaluer leur capacitéà
nettoyer,parfumer,modifier l'aspect,protéger,maintenirenbonétat lecorpshumainoucorrigerlesodeurscorporelles;
b) Aeffectuerdesenquêtesdesatisfactionduconsommateurpourdesproduitscosmétiquesoualimentaires;
c)A effectuertoute autreenquêtedesatisfactionauprèsdespatients;
d) Aréaliserdesexpérimentationsenscienceshumaineset socialesdansledomainedela santé.



C1 - Interne

Méthodologies / Notions clés

bƻǘƛƻƴ ŘΩLƴǾŜǎǘƛƎŀǘƛƻƴǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ
R.1121-1-1
Les recherches impliquant la personne humaine portant sur un dispositif médical sont entendues comme toute 
investigation clinique d'un ou plusieurs dispositifs médicaux visant à déterminer ou à confirmer leurs 
performances ou à mettre en évidence leurs effets indésirables et à évaluer si ceux-ci constituent des risques au 
regard des performances assignées au dispositif.
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Méthodologies / Notions clés

bƻǘƛƻƴ ŘΩ9ǘǳŘŜǎ ŘŜ ǇŜǊŦƻǊƳŀƴŎŜ
R.5221-19

Selonle Codede la santé publique, la notion d'étude de performancepour les dispositifsmédicauxde diagnosticin vitro
implique que les dispositifsmédicauxde diagnosticin vitro comprennent les produits, réactifs, matériaux, instruments et
systèmes,leurscomposantset accessoires,ainsique lesrécipientspour échantillons,destinésspécifiquementà être utilisésin
vitro. Cesdispositifssont utilisés dans l'examend'échantillonsprovenant du corps humain afin de fournir une information
concernantun état physiologiqueou pathologique,avéréou potentiel, ou une anomaliecongénitale,ou pour contrôler des
mesuresthérapeutiques..
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Méthodologies / Notions clés

Il sôagit des recherches dans le domaine de la sant® qui ne rel¯vent pas des dispositions du 

CSP 

applicables aux recherches impliquant la personne humaine.
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Méthodologies / Notions clés

MR004: Les traitements de données à caractère personnel ont pour objet la réalisation de recherches, études et évaluations dans le 
domaine de la santé ne répondant pas à la définition des recherches impliquant la personne humaine qui peuvent, en pratique, 
inclure deux types de recherches:
ÅLes recherches sur des données déjà collectées, lors du soin ou de recherches antérieures (réutilisation de données) ou des données 
ŎƻƭƭŜŎǘŞŜǎ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘŜ ƭŀ ǇǊƛǎŜ Ŝƴ ŎƘŀǊƎŜ ƳŞŘƛŎŀƭŜΣ ŀǳ Ŧƛƭ ŘŜ ƭΩŜŀǳ Τ
ÅLes recherches dans lesquelles la personne participe et pour lesquelles des données spécifiques liées à la recherche sont collectées 
sans répondre à la définition juridique de « recherche impliquant la personne humaine » et notamment à la finalité précisée dansle 
code de la santé publique (articles L.1121-1 et R. 1121-1 du code de la santé publique).
Chaque projet conforme à la MR 004 doit être enregistré dans un répertoire public tenu par la Plateforme des données de santéou
Healthdata hub (PDS ) et accessible sur son site internet (health-data-hub.fr).

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/
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Méthodologies / Notions clés

MR005: Letraitementdesdonnéesdoit présenteruncaractèreŘΩƛƴǘŞǊşǘpublic.
Lesfinalités couvertespar la méthodologiede référencesont la planificationet la valorisationde l'offre desoinsainsique
lesétudesépidémiologiqueset lesétudesmédico-économiques.
Une obligationde transparenceincombeauxresponsablesde traitement. Ellesetraduit parƭΩŜƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘde chaque
étudeconformeà laMR005dansunrépertoirepublictenu parƭΩLb5{et accessiblesursonsite internet (www.indsante.fr).
Enpratique,un protocole(incluantla justificationŘΩƛƴǘŞǊşǘpublic),un résumédeƭΩŞǘǳŘŜselonun format arrêtéparƭΩLb5{
et une déclarationdes intérêts devront être soumisàƭΩLƴǎǘƛǘǳǘ. UnefoisƭΩŞǘǳŘŜterminée, les résultatsobtenusdevront
aussiêtre communiquésdansun délairaisonnableconformémentauxdispositionsdu codede la santépubliquerelatives
auSNDS.
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Méthodologies / Notions clés

awллсΥ [ŀ aw ллс ǇƻǎŜ ǳƴŜ ǇǊŞǎƻƳǇǘƛƻƴ ŘΩƛƴǘŞǊşǘ ǇǳōƭƛŎ ŘŜǎ ŦƛƴŀƭƛǘŞǎ ǎǳƛǾŀƴǘŜǎ Υ

ü La préparation de dossiers de discussions et réunions avec les autorités et comités compétents ;
ü [ŀ ǊŞŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘΩŞǘǳŘŜǎ Ŝƴ ŎƻƴŘƛǘƛƻƴǎ ǊŞŜƭƭŜǎ ŘΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ Ł ŘŜǎǘƛƴŀǘƛƻƴ ƻǳ Ł ƭŀ ŘŜƳŀƴŘŜ ŘŜǎ ŀǳǘƻǊƛǘŞǎ Τ
ü [Ŝ ŎƛōƭŀƎŜ ŘŜǎ ŎŜƴǘǊŜǎ Ŝǘκƻǳ ƭŀ ǊŞŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘΩŞǘǳŘŜǎ ŘŜ ŦŀƛǎŀōƛƭƛǘŞ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘΩǳƴŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ƛƳǇƭƛǉǳŀƴǘ ƻǳ ƴΩƛƳǇƭƛǉǳŀƴǘ 

pas la personne humaine ;
ü [ŀ ǊŞŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘΩŞǘǳŘŜǎ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘŜ ƭŀ ǾƛƎƛƭŀƴŎŜ Ŝǘ ŘŜ ƭŀ ǎǳǊǾŜƛƭƭŀƴŎŜ ŀǇǊŝǎ ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭƛǎŀǘƛƻƴΦ
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Méthodologies / Notions clés

awллтΥ[Ŝ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ Řƻƛǘ ǇǊŞǎŜƴǘŜǊ ǳƴ ŎŀǊŀŎǘŝǊŜ ŘΩƛƴǘŞǊşǘ ǇǳōƭƛŎΦ
Les finalités couvertes par la méthodologie de référence sont la planification et la valorisation de l'offre de soins, ainsi queles 
études de faisabilité, épidémiologiques et médico-économiques.

[Ŝǎ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘǎ ŘŜ ŘƻƴƴŞŜǎ ƴŜ ŘƻƛǾŜƴǘ Ǉŀǎ ǇŜǊƳŜǘǘǊŜ ƭŀ ǇƻǳǊǎǳƛǘŜ ŘŜ ƭΩǳƴŜ ŘŜǎ ŦƛƴŀƭƛǘŞǎ ƛƴǘŜǊŘƛǘŜǎΣ ŘŞŎǊƛǘŜǎ Ł ƭϥŀǊǘƛŎƭŜ [Φ м461-1 V 
Řǳ ŎƻŘŜ ŘŜ ƭŀ ǎŀƴǘŞ ǇǳōƭƛǉǳŜ ό/{tύΣ ŎΩŜǎǘ-à-dire :

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

ü ƭΩŜȄŎƭǳǎƛƻƴ ŘŜ ƎŀǊŀƴǘƛŜǎ ŘŜǎ ŎƻƴǘǊŀǘǎ ŘϥŀǎǎǳǊŀƴŎŜ Ŝǘ ƭŀ ƳƻŘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜ Ŏƻǘƛǎŀǘƛƻƴǎ ƻǳ ŘŜ ǇǊƛƳŜǎ ŘϥŀǎǎǳǊŀƴŎŜ Řϥǳƴ ƛƴŘƛǾƛŘǳ ƻǳ
d'un groupe d'individus.
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Méthodologies / Notions clés

MR008: Dans le cadre de la MR-ллуΣ ƭŜǎ ŦƛƴŀƭƛǘŞǎ ǎǳƛǾŀƴǘŜǎ ǎƻƴǘ ŎƻƴǎƛŘŞǊŞŜǎ ǇǊŞǎŜƴǘŜǊ ǳƴ ŎŀǊŀŎǘŝǊŜ ŘΩƛƴǘŞǊşǘ ǇǳōƭƛŎ Υ
ü [ΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŎƻƳǇŀǊŀǘƛǾŜ ŘŜ ƭϥƻŦŦǊŜ ŘŜ ǎƻƛƴǎ Τ
ü [ΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇǊŀǘƛǉǳŜǎ ŘŜ ǇǊƛǎŜ Ŝƴ ŎƘŀǊƎŜ Τ
ü [ΩŀƴŀƭȅǎŜ ŎƻƳǇŀǊŀǘƛǾŜ ŘŜǎ ŀŎǘƛǾƛǘŞǎ ŘŜ ǎƻƛƴǎ Τ
ü La description et analyse des pathologies et parcours de soins des patients ;
ü [ŀ ǊŞŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘΩŞǘǳŘŜǎ ŞǇƛŘŞƳƛƻƭƻƎƛǉǳŜǎ Ŝǘκƻǳ ƳŞŘƛŎƻ-économiques, dont les études pour la préparation des dossiers de 

discussions et réunions avec les autorités et comités compétents, ou les études à des fins de surveillance ;
ü [ŀ ǊŞŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘΩŞǘǳŘŜǎ ŘŜ ŦŀƛǎŀōƛƭƛǘŞ ƻǳ ŎƛōƭŀƎŜ ŘŜǎ ŎŜƴǘǊŜǎ ǇƻǳǊ ƭŀ ǊŞŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘϥǳƴŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ƛƳǇƭƛǉǳŀƴǘ ƻǳ ƴϥƛƳǇƭƛǉǳŀƴǘ pas

la personne humaine.
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SYNTHESE

CPP

RNIPH

Décl arati on de conformité à la

MR avant la mise en îuvredu
trai tementSi avis 

favorable

NON

Tirage au sort dôun 

CPP v i a la CNRIPH Recherche 

conforme à 
une MR?

(MR 001, 002 
ou 003)

Recherche 

conforme à l a MR -
004, MR -005 ou 

MR -006 ?

Dépôt à la CNIL dôunedemande

dôautorisation« recherche » et
mise en îuvredu trai tement après la

dél ivrance delôautorisation

Décl arati on de conformité à la

MR avant la mise en îuvredu
trai tement

Dépôt à la Plateforme des

données de santé dôunedemande
dôautorisation« recherche » qui

soumettra le dossier au CESREESpour
avis avant satransmission à la CNIL

Quel le est la 

ty pologie de la 

r echerche ? 
OUI

RIPH

OUI

NON

ANSM

Selon la qualification

de la recherche

La CNIL ne se
prononce
quôapr¯savis du
comité
com pétent .

Recherche 

conforme à l a MR -
007 ou MR -008 ?

NON

Décl arati on de conformité à la

MR avant la mise en îuvredu
trai tement

Dépôt à la Plateforme des
données de santé dôunedemande

dôavispour transmission du dossier au
CESREES.

Une recherche est considérée

comme interne si elle est

menée:

Áà parti r de données

recueillies dans le cadre du

suivi (thérapeu tique ou

médical ) individuel des

patients ;

Áet par les personnels

assurant cesuivi ;

Áet pour leur usageexclusif.

Ą Absence de formalité

mai s documentati on de la

conformi té .

OUI
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EDS v RECHERCHE

Lesentrepôtsdedonnéesdesantésont créésprincipalementpourcollecteret disposerdedonnéesmassives

ÅOriginevariéedesdonnées(donnéesrelativesà la prise en chargemédicaledu patient, donnéessocio-démographiques,donnéesissuesde précédentes
recherchesetc.)
ÅLongueprolongéedeƭΩŜƴǘǊŜǇƾǘ
ÅBasededonnéesalimentéeaufil deƭΩŜŀǳ
ÅDonnéesréutiliséesàla réalisationde traitementsultérieurs

La notion «ŘΩŜƴǘǊŜǇƾǘ» v. «Recherche»

Quôest-ce quôun entrep¹t de donn®es de sant® et comment le distinguer dôune recherche?

Entrepôt Recherche

Permet la réalisation ultérieure dôunnombre important de projets

(dont les finalités sont diverses)

Finalité précise et répond à une question de recherche scientifique

spécifique et ponctuelle

Constitué afin dôobtenirun volume de données important.
Les données sont collectées spécifiquement pour les besoins du

projet.

Constitué pour une durée assez longue (10 ans en général)
La durée de la recherche est limitée et connue



C1 - Interne

Å Bignon Lebray Avocats
75, rue de Tocqueville, 75017 Paris

Tél. : +33 1 44 17 17 44
www.bignonlebray.com

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

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

http://www.bignonlebray.com/
mailto:edufour@bignonlebray.com
https://www.linkedin.com/in/dufour-elise-3893755/


C1 - Interne

PROGRAMME

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

La règlementation juridique applicable aux données de santé pour la 

recherche médicale
>Elise DUFOUR, avocate associée

Base Légale / Consentement & RGPD
>Linda THIEULON, Chargée de protection des données, DPO AP-HP

Modération : Pr Valérie PARADIS (FHU MOSAIC) ςPr Ariane BERDAL (FHU DDS)

Exemple FHU TRUE : « APACHE, cohorte nationale sur le rhumatisme 

psoriasique »
>Pr Pascal CLAUDEPIERRE, UPEC, hôpital Henri-Mondor AP-HP

9ȄŜƳǇƭŜ CI¦ b9¦wh±!{/ Υ ζ /!5!{L[Σ ŘΩǳƴŜ ŎƻƘƻǊǘŜ CǊŀƴœŀƛǎŜ ŀǳȄ 

collaborations internationales »
>Pr Hugues CHABRIAT, Université Paris Cité, hôpital Lariboisière AP-HP, Inserm

15h00
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Linda Thieulon

DPO Adjointe

Equipe DPO ςProtection des données personnelles 

5ƛǊŜŎǘƛƻƴ ŘŜǎ ǎŜǊǾƛŎŜǎ ƴǳƳŞǊƛǉǳŜǎ ό5{bύ ŘŜ ƭΩ!t-HP

Recherche et données personnelles

Propriété intellectuelle & Nouvelles Technologies

https://www.bignonlebray.com/competence/propriete-intellectuelle-nouvelles-technologies/
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Recherche et données personnelles

Propriété intellectuelle & Nouvelles Technologies

1. Introduction

2. Définitions essentielles

3. Réglementation en droit des données personnelles

4. Les grands principes à respecter

5. Contacts et liens utiles

https://www.bignonlebray.com/competence/propriete-intellectuelle-nouvelles-technologies/
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Recherche et données personnelles

Propriété intellectuelle & Nouvelles Technologies

1. Introduction

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


C1 - Interne

DPO : missions et équipe dédiée

Propriété intellectuelle & Nouvelles Technologies

DPO:ά/ƘŜŦŘΩƻǊŎƘŜǎǘǊŜέdelaconformitéRGPD

Informer et
conseiller

ƭΩƻǊƎŀƴƛǎƳŜ Ŝǘ 
ses employés

Piloter 

la conformité 
réglementaire 

et les chantiers

Contrôler

le respect de la 
réglementation 

Coopérer

avec la CNIL et 
être son point 

de contact

https://www.bignonlebray.com/competence/propriete-intellectuelle-nouvelles-technologies/
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Recherche et données personnelles

Propriété intellectuelle & Nouvelles Technologies

2. Définitions essentielles

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

Propriété intellectuelle & Nouvelles Technologies

Á Donnéepersonnelle(DP), définiecommetoute information relativeà une personnephysique
susceptibleŘΩşǘǊŜidentifiée,directementou indirectement.

Ex: nom,prénom,téléphone,adressemail,photo,NIR,adresseIP,IPPΧ

Á Donnéede santé, définie commeune donnéerelative à la santéphysiqueou mentaleŘΩǳƴŜ
personnequi révèledesinformationssursonétat desanté.

Lesdonnéesde santésont dites« sensibles»toute information relativeà une personnephysique
susceptibleŘΩşǘǊŜidentifiée,directementou indirectement.

Ex : RDV, maladie, handicap, résultat de laboratoire ou ŘΩŜȄŀƳŜƴΣcompte rendu
ŘΩƘƻǎǇƛǘŀƭƛǎŀǘƛƻƴΣprescriptions,etc.

Traitementdesdonnéessensiblesinterdit par principe

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

Propriété intellectuelle & Nouvelles Technologies

Á Traitementdedonnéespersonnelles: toute opérationportantsurdesdonnéespersonnelles.

Ex: anonymisationet pseudonymisation, collectevia un formulaire,conservation,transfert de
données,analyse,consultationviaunécranŘΩƻǊŘƛƴŀǘŜǳǊΣrapprochement,organisation

Á Responsablede traitement (RT) : personnequi détermine les finalités et les moyensdu
traitement,ŎΩŜǎǘ-à-direƭΩƻōƧŜŎǘƛŦet lafaçondele réaliser

Á Sous-traitant (ST): personnequi traite des donnéespersonnellespour le compte et sur les
instructionsduRT.

Ex: APHPestRTquandelleest promoteur. APest STquandest elle est centreparticipantà la
recherche.APestRTindépendantqdelleestapporteurdedonnées

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

Propriété intellectuelle & Nouvelles Technologies

Á Violation de données: violationde la sécuritéentraînant,demanièreaccidentelleou illicite, la
destruction, la perte, ƭΩŀƭǘŞǊŀǘƛƻƴΣla divulgation non autorisée de données à caractère
personnel(Χ) ouƭΩŀŎŎŝǎnonautoriséàdetellesdonnées.

Ex: accèsillégitimesà un dossierpatient; envoiŘΩǳƴmail en copieapparenteà despatients,vol dedonnées,
attaquecyberΧ

Á Réutilisation des données : il ƴΩŜȄƛǎǘŜpas de définition légale spécifique,on parle de
réutilisationde donnéeslorsqueƭΩƻƴeffectueun traitement de donnéespersonnellesqui ont
déjàété collectéespourunefinalitédifférenteàcelledutraitement.

Ex: - Soitlesdonnéesontétécollectéesinitialementpourlesoinetonvalesréutiliserpourunerecherche.

- Soitellessontcollectéesdansle cadreŘΩǳƴŜrechercheet ellesvontêtre réutiliséesdansle cadreŘΩǳƴŜautre
recherche.

LaréutilisationdesdonnéesƴΩŜǎǘpas interdite mais le RGPDet la Loi Informatiqueet Libertés
posentdesprincipesàrespecter.

https://www.bignonlebray.com/competence/propriete-intellectuelle-nouvelles-technologies/
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Recherche et données personnelles

Propriété intellectuelle & Nouvelles Technologies

3. Règlementation en droit des données personnelles

https://www.bignonlebray.com/competence/propriete-intellectuelle-nouvelles-technologies/
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Règlementation en droit des données personnelles

Propriété intellectuelle & Nouvelles Technologies

Droit européen, droit français et doctrine CNIL : 

ü LeRèglementGénéralsur laProtectiondesDonnées(« RGPD») de mai 2018: un texte de portée générale
età vocationeuropéenne,auchampŘΩŀǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴtrèslarge+laisseunemargedeƳŀƴǆǳǾǊŜǎauxEtats

ü Laloi « Informatique Fichierset Libertés» du 6janvier1978(dite « loi informatiqueet libertés» ou « LIL»)
: plusieursmodif. depuis 78 + introduit des spécificitésnationalespour les traitements en santé (ex.:
allègementdesformalités/ MR001à 08 / référentielEDS)

ü LeCodede la santépublique (« CSP») : nombreusesréférencesà la réglementationen droit desdonnées
personnelles: recherchesen santé, accèsau SNDS,transmissionsde donnéesaux autorités sanitaires,
conditionsdepartageetŘΩŞŎƘŀƴƎŜΣetc.

ü Référentielset recommandationsCNIL:
Å CNIL: CommissionNationaledeƭΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛǉǳŜetdeslibertés

Å Méthodologiesderéférence(«MR»)publiéepar laCNIL

Å RéférentielsCNIL(ex:référentielapplicableauxentrepôtsdedonnéesdesanté(«EDS»)

Å RecommandationsCNILdiverses,aviset jurisprudencesCNIL

https://www.bignonlebray.com/competence/propriete-intellectuelle-nouvelles-technologies/
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Règlementation en droit des données personnelles

Propriété intellectuelle & Nouvelles Technologies

ü Régimejuridique françaisdestraitementsdedonnéesdesantéàdesfinsde recherche

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

Quand la recherche est monocentrique

(« équipe de soins » ou « recherche interne »):

Quand la recherche est multicentrique (« hors 

équipe de soins »):
Càd:
Lesdonnéessont (i) issuesdu soin, et (ii) collectéespar desmembresdeƭΩŞǉǳƛǇŜ

de soin et (iii) pour leur usageexclusif (sanstransfert à destiers)
Ex: recherchesurdespatientssuivisdansunservicepar un médecindece service;

thèseŘΩǳƴinterne ayant travaillé dans le service

Alors :

ü LeRGPDest applicable
ü FormalitésCNILnon nécessaires,cf. art. 65et suivants loi IFL(saufsi RIPH)

ü Leporteur du projet (URCou DRCI)qua lif ieƭΩŞǘǳŘŜ(RIPH/ RNIPHinterne ou
pas)

ü Information générale des personnesà réa liser (affichage, livret ŘΩŀŎŎǳŜƛƭet
site internet)

ü PIAà réaliser + inscription au registre destraitements SharePoint

== Référents DPO sur sites à contacter pour accompagner le porteur 
du projet sur la mise en conformité RGPD

Càd:
Lesdonnées sont rendues accessiblesà destiers àƭΩŞǉǳƛǇŜde soins

Ex. : Partenaire de recherche,investigateur tie rs, univers ité ou laboratoire,
autres servicesdeƭΩƘƾǇƛǘŀƭ

Alors :

ü LeRGPDest applicable

ü Les dispos itionsspécifiques en santé de la loi IFL sont applicables =
formalitésCNILnécessaires(conformitéà uneM Rouà défaut autorisation

CNIL)
ü Leporteur du projet (URCou DRCI)qua lif ieƭΩŞǘǳŘŜ(RIPH/ RNIPH/ types

de MRapplicables)
ü CheckListdes écarts avecréférentiel CNILà produire

ü Information despersonnes à réaliser (générale+ individuelle)
ü Contrat / Annexe RGPDà signer

ü PIAà réaliser + inscription au registre destraitements Easydore

==Equipe DPO à contacter pour accompagner le porteur du projet 
sur la mise en conformité RGPD

https://www.bignonlebray.com/competence/propriete-intellectuelle-nouvelles-technologies/
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Recherche et données personnelles

Propriété intellectuelle & Nouvelles Technologies

4. Les grands principes à respecter

https://www.bignonlebray.com/competence/propriete-intellectuelle-nouvelles-technologies/
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Les grands principes à respecter

Propriété intellectuelle & Nouvelles Technologies

https://www.bignonlebray.com/competence/propriete-intellectuelle-nouvelles-technologies/
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Formalisation et traçabilité ςles livrables de la compliance:

Propriété intellectuelle & Nouvelles Technologies

ü AnalyseŘΩƛƳǇŀŎǘsur la protection desdonnées(« AIPD» ou « PIA») :

Á Outil qui permet de construireun traitement conformeau RGPDet respectueuxde la vie privée (miseen évidencedesécartsde

conformité et actionsà menerpour lesréduire)

Á ConcernelestraitementsdeDPqui sontsusceptiblesd'engendrerun risqueélevépour lesdroits et libertés

Á Modèlesde PIA fournis parƭΩŞǉǳƛǇŜDPOqui contiennent2 parties: (i) descriptiondu traitement (contexte,finalité,destinataires,

soustraitants, donnéescollectées,personnesvisées,conditionsŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴǎΣetc.) et (ii) identification des risqueset conditions

desécurité

Á AréaliserlorsqueƭΩ!testresponsablede traitement (ex. promoteur)+ pour chaqueprojet de recherche+ par le porteur du projet

côtéAPavecƭΩŀŎŎƻƳǇŀƎƴŜƳŜƴǘDPO/ RSSI

ü Contrat / annexe/ avenant « RGPD» :

Á Lesobligationsde chaquepartie à la recherchedoivent être encadréespar un contrat dèsǉǳΩƛƭy a un transfert de donnéeshors

AP-HP / ou accèsauxdonnéesdeƭΩ!t-HPparun tiers (modèlesŘΩŀƴƴŜȄŜǎRGPDfourniesparDPO)

Á Ladescriptiondu traitement doit yêtre rappeléeensynthèse(PIApourǎΩȅréférer)

Á Lescasde transferts de donnéeshorsUE: aspectssécurité+fontƭΩƻōƧŜǘŘΩǳƴŜclausedédiée

Á Hébergementdesdonnéesde santé par des partenairesdevantgarantir leur immunité aux lois extra européennes(risqueillégal

ŘΩŀŎŎŝǎauxdonnées)+ serveursenUE+ HDS

+ Spécificités nationales CNIL / Loi informatique et libertés   

https://www.bignonlebray.com/competence/propriete-intellectuelle-nouvelles-technologies/
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Entrepôt de données de santé VS projet de recherche unique

Propriété intellectuelle & Nouvelles Technologies

+

Régime juridique 
ǇƻǳǊ ƭŀ ǊŞǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŘŜ ƭΩ95{

- Définition : collecte de données spécif ique pour les
utiliser dans un projet de recherche répondant à un

objectif précis
- Durée : conforme à une MRou autorisation CNIL

- Régimede conformité : pour chaqueprojet, conformitéà
une M Rou DACNILrecherche(réinformationnotamment

via le portail de transparence)

Régime juridique 
ǇƻǳǊ ƭŀ ŎǊŞŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴ 95{  

- Définition : collecte de données massives et réutilisa tion 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(dans tous les cas le

référentiel EDSde la CNILdoit servir de guide pour la conformité)

https://www.bignonlebray.com/competence/propriete-intellectuelle-nouvelles-technologies/
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Recherche et données personnelles

Propriété intellectuelle & Nouvelles Technologies

5. Contacts et liens utiles

https://www.bignonlebray.com/competence/propriete-intellectuelle-nouvelles-technologies/
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Contacts DPO sur site et directions

Propriété intellectuelle & Nouvelles Technologies

Entité Hôpitaux Référents DPO 2024

AP-HP
Nord Université de Paris

Saint-Louis, Lariboisière,

Fernand-Widal Jean-Christophe Sadeler
jean-christophe.sadeler@aphp. fr

Robert-Debré

Beaujon, Bichat, Adélaïde-Hautval, Bretonneau,Louis-Mourier
ORANGER Thierry

thierry.oranger@aphp.fr

AP-HP
Hôpitaux Université Paris Seine Saint Denis

Jean-Verdier, René-Muret, Avicenne En attente de recrutement

AP-HP
Sorbonne Université

La Pitié- Salpêtrière, Charles-Foix LEFEBVRE Patrick
patrick.lefebvre@aphp.fr

La Roche-Guyon, Rothschild, Saint-Antoine
Tenon, Armand-Trousseau

AP-HP
Université Paris Saclay

Bicêtre, Antoine-Béclère, Paul-Brousse
Berck, Ambroise-Paré, Raymond Poincaré

Sainte-Perrine

LECOMTE Vincente
vincente.lecomte@aphp.fr

AP-HP
Centre Université de Paris

Broca, Cochin, Hôtel-Dieu Necker-Enfants malades
TOURENNE Philippe

philippe.tourenne@aphp.fr

Hôpital européen Georges-Pompidou, Corentin-Celton, Vaugirard-Gabriel-
Pallez

Elias SADAKA
elias.sadaka@aphp.fr

AP-HP

Hôpitaux Henri Mondor

Henri-Mondor, Albert-Chenevier, Emile-Roux , Georges-Clemenceau, Joffre-

Dupuytren

GOURDON Fabien

fabien.gourdon@aphp.fr

AP-HP

Hospitalisation à domicile
Hospitalisation à domicile

DAMBO Frank

frank.dambo@aphp.fr

AP-HP
Hôpital Villemin-Paul-Doumer

Hôpital Villemin-Paul-Doumer
WASSOUF Stéphane

stephane.wassouf@aphp.fr

AP-HP
Hôpital Hendaye

Hôpital Hendaye
BARAX François

francois.barax@aphp.fr

DPQAM NA
TARIGHT Namik

namik.taright@aphp.fr

AGEPS NA
Meriem Dhib

meriem.dhib@aphp.fr

DAJDP NA
LAURENT Olivier

olivier.laurent@aphp.fr

https://www.bignonlebray.com/competence/propriete-intellectuelle-nouvelles-technologies/
mailto:thierry.oranger@aphp.fr
mailto:patrick.lefebvre@aphp.fr
mailto:vincente.lecomte@aphp.fr
mailto:philippe.tourenne@aphp.fr
mailto:charif.messary@aphp.fr
mailto:fabien.gourdon@aphp.fr
mailto:frank.dambo@aphp.fr
mailto:stephane.wassouf@aphp.fr
mailto:francois.barax@aphp.fr
mailto:namik.taright@aphp.fr
mailto:antoine.segreto@aphp.fr
mailto:olivier.laurent@aphp.fr
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Propriété intellectuelle & Nouvelles Technologies

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


C1 - Interne

Liens utiles

Propriété intellectuelle & Nouvelles Technologies

- Méthodologies de référence MR001 à MR008 ςCNIL : 
https://www.cnil.fr/fr/traitements -declaration-conformite?field_norme_numerotation_type_value%5B0%5D=6

- Cadre légal de la recherche médicale -CNIL :
https://www.cnil.fr/fr/recherche-medicale-quel-est-le-cadre-legal

- Référentiel entrepôt de données de santé ςCNIL : 
https://www.cnil.fr/sites/cnil/files/atoms/files/referentiel_entrepot.pdf

- Checklist de conformité référentiel EDS -CNIL :
https://www.cnil.fr/sites/cnil/files/atoms/files/check-list_de_conformite_referentiel-donnes-sante.pdf

-!ƴŀƭȅǎŜ ŘΩƛƳǇŀŎǘ ǎǳǊ ƭŀ ǇǊƻǘŜŎǘƛƻƴ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ςCNIL :
https://www.cnil.fr/fr/analyse-dimpact-relative-la-protection-des-donnees-publication-dune-liste-des-traitements-pour

-5ŜƳŀƴŘŜ ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ Ŝƴ ǎŀƴǘŞ ςCNIL :
https://www.cnil.fr/fr/demande-dautorisation-dune-recherche-en-sante-les-informations-fournir-et-les-criteres-doctroi

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

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

La règlementation juridique applicable aux données de santé pour la 

recherche médicale
>Elise DUFOUR, avocate associée

Base Légale / Consentement & RGPD
>Linda THIEULON, Chargée de protection des données, DPO AP-HP

Modération : Pr Valérie PARADIS (FHU MOSAIC) ςPr Ariane BERDAL (FHU DDS)

Exemple FHU TRUE : « APACHE, cohorte nationale sur le rhumatisme 

psoriasique »
>Pr Pascal CLAUDEPIERRE, UPEC, hôpital Henri-Mondor AP-HP

9ȄŜƳǇƭŜ CI¦ b9¦wh±!{/ Υ ζ /!5!{L[Σ ŘΩǳƴŜ ŎƻƘƻǊǘŜ CǊŀƴœŀƛǎŜ ŀǳȄ 

collaborations internationales »
>Pr Hugues CHABRIAT, Université Paris Cité, hôpital Lariboisière AP-HP, Inserm

15h00
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vǳŜƭǎ ŘŞŦƛǎ ŘΩŀǾŜƴƛǊ ǇƻǳǊ ƭŀ ǇǊƛǎŜ Ŝƴ ŎƘŀǊƎŜ Řǳ ǊƘǳƳŀǘƛǎƳŜ 
psoriasique?

Place de la cohorte APACHE

Pr Pascal Claudepierre

CHU Henri Mondor ïCréteil

pascal.claudepierre@aphp.fr
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[ƛŜƴǎ ŘΩƛƴǘŞǊşǘǎ όо ŀƴǎύ

Intérêts financiers

Aucun

Liens durables ou permanents

Aucun

Interventions ponctuelles

- Essais cliniques, travaux scientifiques : Abbvie, Lilly, MSD, Pfizer, Roche-Chugaï, UCB

- Activités de conseil : Abbvie, Amgen, Celtrion, Janssen, Lilly, MSD, Novartis, Pfizer, UCB 

- Actions de formation lors de congrès, réunions : Abbvie, Biogen, Janssen, Galapagos, 

Lilly, MSD, Novartis, Pfizer

Intérêts indirects

- Invitations à des congrès : Abbvie, Amgen, Janssen, MSD, Novartis, Pfizer, Roche-Chugaï, 

UCB 

- Soutien pour des activités de recherche : Lilly, Sandoz
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Les traitements ciblés du RPsoen 2024

en italique : médicaments en attente de remboursement en 2024 (liste non exhaustive)

ustekinumab

tofacitinib

upadacitinib apremilast

guselkumab
risankizumab

tildrakizumab

ixekizumab
secukinumab

bimekizumab

dual-target/TNF

adalimumab
certolizumab

etanercept

infliximab

golimumab

tsDMARD

JAK inhibiteurs

tsDMARD

PDE4 inhibiteur

abatacept

bDMARD

Analogue CTLA4

bDMARD

Anti-IL17

bDMARD

Anti-IL12/23

bDMARD

Anti-IL23

bDMARD

Anti-TNF


