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1. Distinction EDS et étude & Qllw s

a) Définition
« Un Entrepdt de donnees de sante (EDS)
Les entrepOts de données sont créés principalement pour collecter et disposer de

données massives issues de plusieurs sources dont la durée de conservation est d’au
moins 10 ans.

La finalité principale est la réutilisation a des fins de recherche scientifique.

« Une étude, recherche, eévaluation

C’est un traitement de données qui poursuit une finalité précise et répond a une question
spécifique et ponctuelle. La durée de la recherche est limitée et connue. Les données
sont collectées spécifiquement pour les besoins de la recherche.

Lorsque la création d'une base de données comportant des données de sanié est
envisagéee, le responsable de fraitement doit déterminer si elle permettra la réalisation
ultérieure de plusieurs traitements (« entrepdt ») ou s’il s'agit d'une recherche, étude ou
évaluation ponctuelle. En fonction de ce choix, le regime juridique et les formalités a
accomplir sont différents.
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1. Distinction EDS et étude & Qllw s

b) Régime Juridique
. EDS
- Consentement explicite des personnes

— Dans ce cas, aucune formalité n’est nécessaire mais le responsable de traitement
devra tout de méme étre en mesure de démontrer la conformité de son traitement au
RGPD

- Conformité au référentiel EDS de la CNIL

= Aucune formalité n’est nécessaire mais le responsable de traitement devra tout de
méme étre en mesure de démontrer la conformité de son traitement au RGPD

- Autres

— Le traitement relatif a la constitution de I'entrepdt doit faire I'objet d’'une demande
d’autorisation « santé » (hors recherche)

« FEtude

Chaque projet de recherche devra étre mené en conformité avec les dispositions
relatives aux recherches et faire l'objet d’'un engagement de conformité a une
méthodologie de référence (procédure simplifiée) ou, a défaut de conformité avec I'un de
ces référentiels, d'une demande d’autorisation recherche.
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1. Distinction EDS et étude ENELRD
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Récapitulatif : quel est le régime juridique associé a chaque traitement ?

8 Quel regime uridige @
-O EI w POU chaque traitement ? gum ", EI
Entrepot Recherche

Réalisation ultérieure Rerche[che, étude
de plusieurs traitements ou évaluation ponctuelle

Consentement explicite des personnes concernees Conformité a une méthodologie de référence ?

pour la constitution de I'entrepot de données ?

Oui Non oui Non

Aucune _formalité Demande
_mais obligation de
démontrer la conformité

aux exigences du RGPD

Demande d'autorisation Engagement de conformité
« santé » (hors recherche) ala MR, vérification de la

d'autorisation
incluant une AIPD conformité du traitement et recherche

Inscription au registre

(AIPD, documentation in-
terne etc.)
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2. La réglementation des EDS &' ‘S

La création d’'un entrep6t de données de santé nécessite le respect de certaines formalités.
La CNIL a adopté un nouveau référentiel pour simplifier les procédures en proposant un
cadre adapté aux pratiques.

A l'issue de cette consultation, a laquelle une quarantaine d’acteurs a participé, la CNIL a

adopté un référentiel prenant en compte ces contributions (Délibération n° 2021-118 du 7
octobre2021)

httos.//www.leqgifrance.qouv.fr/cnil/id/CNIL TEXT000044243098 Zinit=true&page=1&query=%2A&searchFi
eld=ALL&tab _selection=cnil

- A quoi sert ce référentiel ?

Le référentiel permet aux organismes voulant mettre en ceuvre un entrepét de données
conforme au référentiel de ne pas solliciter d’autorisation préalable auprés de la CNIL :
apres vérification de la conformité de son projet d’entrepbt par rapport au référentiel,
I'organisme peut déclarer sa conformité.

«  Quels types d’entrepdts sont couverts par le reférentiel ?

Le référentiel entrepbt ne s’appligue gu’aux entrepbdts de données de santé reposant sur
I'exercice d’'une mission d’intérét public ou sur le consentement.
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2. La réglementation des EDS &' ‘S

« Quel est le périmetre du referentiel entrepdt ?

Seule la constitution de I'entrepdt est couverte par I'engagement de conformité au
référentiel. La réutilisation des données de I'entrepdt dans le cadre de recherches, d’études
ou d’évaluations dans le domaine de la santé doit faire I'objet des formalités a part.

wefaire-silontrepdt o el Pl ; Ssroptiol2
La CNIL peut autoriser des traitements qui ne sont pas conformes au référentiel (ex. : base
|égale, durée de conservation des données, etc.).

Dans cette hypothése, il est conseillé a 'organisme qui sollicite_une autorisation d’inclure
dans son dossier un document au sein duquel il met en avant et justifie les écarts par
rapport au référentiel.
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2. La réglementation des EDS & 8|y s

Que prévoit le référentiel ?
1/ Les finalités de 'EDS

la production d’'indicateurs et le pilotage stratégique de l'activité, sous la responsabilité
du médecin responsable de [linformation médicale (département de [Iinformation
meédicale - DIM) (p. ex : analyses médico-économiques de parcours de soins, évaluation
de la qualité et de la pertinence des prises en charge);

'amélioration de la qualité de l'information médicale ou I'optimisation du codage dans le
cadre du programme de médicalisation des systemes d’information (PMSI) ;

le fonctionnement d’outils d’aide au diagnostic médical ou a la prise en charge;la
réalisation d’études de faisabilité (pré-screening).

Les données peuvent également étre réutilisées a des fins de recherche, d’étude ou
d’évaluation dans le domaine de la santé.

2/ Mise en place d’une gouvernance

Une premiére instance (comité de pilotage ou équivalent) détermine les orientations
stratégiques et scientifiques de I'entrepbt.

Une seconde instance (comité scientifique et éthique, ou équivalent) rend, de maniéere
systématique, un avis préalable et motivé sur les propositions de projets nécessitant la
réutilisation des données de I'entrepdt.
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2. La réglementation des EDS &' ‘S

3/ La durée de conservation des données de 'EDS

Elles peuvent étre conservées 20 ans maximum a compter de leur collecte dans le cadre
des soins ou des recherche.

4/ Information patients
« Information individuelle des patients sur la constitution de 'EDS

- Le responsable de traitement peut faire valoir une exception a 'obligation d’'information
individuelle pour la constitution de I'entrepdt, s'il justifie dans son registre d’activité de
traitement que la fourniture des informations exigerait des efforts disproportionnés.

« Les personnes concernées doivent en outre étre informées de chacune des réutilisations
des données la concernant a des fins de recherche, d’étude ou d’évaluation, sauf
lorsque les responsables de traitement se trouvent dans l'impossibilité de réaliser
I'information ou qu’elle exigerait des efforts disproportionnés.

5/ Réalisation d’'une Analyse d'impact sur la vie privée (AIPD/PIA)
Evaluation des risques réglementaires et techniques (mesures de sécurité)
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3. OncoDataHub: EDS Unicancer & ally s
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Contexte du traitement de données

Cet entreplt est destiné a des fins de recherche médicale en oncologie. |l vise a mettre a
disposition des acteurs de la santé un ensemble de données de qualité, longitudinales,
représentatives de la prise en charge des patients atteints d’'un cancer en France. L'EDS est
concentré sur les cancers du sein et du poumon lors de sa mise en ceuvre. |l est destiné a
accueillir des données relatives a tout type de cancer a terme. |l vise a évaluer la prise en charge
des patients et 'analyse de l'utilisation des produits de santé.

Encadrement réglementaire

Le projet ODH constitue un entrep6t de données au sens de la Commission Nationale de
I'Informatique et des Libertés (ci-aprés « CNIL »), c’est a dire une base de données structurée qui
est destinée a étre utilisé a des fins de recherche. A ce titre, le projet ODH est soumis au
reférentiel de la CNIL.

= Toutefois, le référentiel ne s’applique pas en tout point a ODH. Unicancer a donc déposé une
demande d’autorisation auprés de la CNIL.
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3. OncoDataHub: EDS Unicancer B 6

Ecarts avec le référentiel

La base légale: Intérét légitime

Durée de conservation: Les données personnelles sont conservées pour une durée
déterminée de 20 ans a compter de la derniéere année de suivi dans |'établissement de prise
en charge. Le point de départ du calcul traitement des données est donc propre a chaque
patient, a savoir la derniére année de prise en charge dans I'établissement.
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