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Ouverture large et protection des données
en recherche épidémiologique :
comment concilier les deux ?
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° La cohorte Constances ?

—> Suivre I'état de santé d’un échantillon de 220 000 Francais

< : tout au long de leur vie (cohorte prospective)
18-69 ans a l'inclusion

Affiliés au RG de la sécurité sociale 3 \J\J/\'/\V
+ régimes spéciaux partenaires \J b,..

NN\

Infrastructure ouverte
plateforme polyvalente pour la santé publique

et la recherche en santé Contribuant a de nombreux domaines de recherche
capable d'étudier surveillance épidémiologique
la santé : toute maladie dont le nombre est histoire naturelle des maladies, bio-marqueurs
suffisant dans cette population précoces de maladie
les facteurs de risque effets indésirables a long terme des médicaments

trajectoires de soins




° Protocole

TIRAGE AU SORT
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COHORTE DE REFERENCE
400 000 personnes
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Consentement (+ notice information) : réutilisation données, suivi
postal, appariement SNDS & CNAYV, expliqué par personnel formé par
Constances et suivant RGPD

INCLUSION
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° Des milliers de données
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— Caractérisation des participants
- Qualité des analyses statistiques
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° Des bases de données sécurisées et documentées

_ @
220 000 volontaires
N
a 28
i@ Cohorte de référence 400 000
personnes [
g E Les données de la biobanque
- Plusieurs Tera Octets de données
Un catalogue SR L me

Une documentation O % &
Des données brutes/nettoyées 'Ii




°Sécurité des données tres sensibles

~ SD-Box
(Etablissement B)
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Entrepot de données

2
Mnfrastrycture centw\

Centre d’Acces Sécurisé des Données (GIP)

Service de bulles sécurisées
hébergées en France

Sécurité du boitier physique client
jusqu’au serveur de calcul

Certifications, homologations

ISO 27001

ISO 27701 (RGPD)

Hébergeur de Données de Santé (HDS)
Homologué au référentiel de sécurité des
données de santé




° Etapes clés d’un projet s'adossant a Constances

_ Contact de Marie Zins,
M responsable de Constances

Plateforme Constances CS|
Feu vert Formulaires -
! ! A Evaluation
Conception du projet Dépobt du : : : .
EE—— ! ., —_— : smmmnd  technique gmmmd Avis favorable gmmmmd Projet accepté
Public ou privé projet . e
. scientifique
Au fil de I'eau
<2 mois

Financement interne, AAP...
Co(t d’acces aux données

4 Avis défavorable




°Que| circuit de données ? (1/2)

Référent Constances + rappel droit d’'opposition

Projet accepté

Information des participants

Catalogues

‘ ‘ Aspects Extraction sur
v \ .
reglementaires mesure

| CNIL/ MR 004
convention@ @RIPH - CPP

Cadre de I'étude

Liste des variables et justification

Durée de conservation des données
Environnement de stockage des données

Durée tres institution-dépendante




°Que| circuit de données ? (2/2)

Catalogues Identifiant par étude et sous projet
Jamais la totalité des bases (RGPD)

Extraction sur
—>-—> Transfert mmmemed Hors CASD
mesure

<15 jours PV destruction des données
— Au CASD
Documentation ‘Bulle’ limitée dans le temps
Accompagnement Acces strictement personnel
Clubs utilisateurs Sorties limitées et vérifiées




° Information des volontaires

Inclusion : consentements signé dans les CES (réutilisation données, suivi postal, appariement SNDS &
CNAV) apres notice d’information

Biobanque : consentement et notices similaires pour échantillons biologiques (sang, urine, analyses

génétiques)

Par projet : information par journal envoyé a I'adresse postale, newsletter par email, site, réseaux sociaux

+ rappel du droit d’opposition a la réutilisation des données dont échantillons biobanqués

Extrait notice d’information :

Qu'est-ce que le consentement ?

En quoi consiste votre participation 2

Lors de wotre visite au Centre dexamens de
santé, un formulaire de cansentement vaus est
propost. Ce eonsenlemant wous permel, eonlor
mément a la lai, de confirmear votre accord paur
le recueil des dennées vous concernant et laur
Lrarsrmission aux chercheurs dans le respect de
la confidentizlita |z plus strcte. || dataille les dif-
férents bypes de données recueillies et vous par-
met également de refuser la collecte de certaines
d'entra elles. |l canstitus un dacument lagal prou-
vank volre accord. Completé el signé par vous, le
consentement est indispensakle pour que nous
puissions wous considérer comme unfel valan-
Lzire de Constances (voir p. 5).

larsque vous accepter de participer &
Constances, vous béneficiez d'un examen de
sanld cormplel dans volre Centre dexamens de
sante et wous remplissez (B consentement qui rend
effactive votre participation ainsi qua plusieurs
gquestionnaires complémentairas.

Ensuita :

-un gquestiorraire annuel de suivi vous sera

adressd el vous pourez v répordre, au chow, sur
Internet ou dans sa version papier;

- wous serez gussi suivi(e] dans las bases de Issu

rance maladie et de [assurance vielllesse, sl vous
I'zver accapté dans votre consertement (vair p. 5) ;
- Wous seree invitele) 3 faire un nouveau bilan de
sarte réguliérement.

Extrait formulaire de consentement :

J'accepte la transmission des données concernant mon bilan de santé ............ccccoceeiininiicnnes
J'accepte le recueil des données me concernant auprés des Caisses d'assurance maladie
(consommations de médicaments et actes de laboratoires, consultations de médecins

et autres professionnels de santé), des hopitaux et des professionnels de santé ..........ccc..........
J'accepte la transmission des données concernant mes événements professionnels (situation
de salarié, chdmage, périodes assimilées) issues de la Caisse nationale d'assurance vieillesse ....
Afin de pouvoir continuer a recevoir des questionnaires,

j'accepte en cas de déménagement la transmission par La Poste du suivi de mon adresse .........

J'accepte d'étre appelé par un enquéteur soumis au secret médical et sous la responsabilité
de I'équipe Constances pour fournir en cas de besoin des informations sur ma santé ................

0, oui [, Non
[1,oui [, Non
[1,0oui [J, Non
[0, oui [, Non
0, oui 0O, Non
R



° L'équilibre entre protection des personnes et
faisabilité de la recherche

Information, droit d’opposition, Respect RGPD et CNIL par I'équipe
protection des données des volontaires Constances et les équipes extérieures
de recherche

—vie des volontaires protégée
—recherche possible : 150+ projets acceptés (en cours ou terminés)
—>facteurs limitants de délai : DAJ et DPO
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