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Conflits d’intéréts

e Conferences laboratoire Hospira
e Astra Zeneca




Transparence et protection

 Les données personnelles : la monnaie du 21°me
siecle

e Paradigme actuel: « on collecte parce qu'on le peut,
pas parce que l'on en a besoin »

» Les specificités de la médecine et de la recherche

e Limite floue entre public/prive




Le cas du PatientsLikeMe.com
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*r ALS: 9 yrs Condition History 136828 views
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a ALS Public Registry
About Me
Stephen Heywood passed away at Thanksgiving of 2006. His wonderful wife and
amazing son still live in Newton, MA. Stephen is the inspiration for
PatientsLikeME and his story is profiled in the documentary SO MUCH SO FAST.
You can donate to the Stephen Heywood Fund. at ALS TDI w More...
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Le Reglement européen sur la protection des
données a caractere personnelles

e Plus de deux ans de travail sur ce texte pour remplacer la
directive de 1995

e 4471 amendements déposés au Parlement : un record et la
marque d'un lobbying intense

e Actuellement en négociation en « trilogue », en vue d’'une
adoption par le Parlement en mars 2014

e Un enjeu politique et économique majeur dans un contexte
« tendu » (espionnage de la NSA, condamnation de Google
etc.)




Un cadre général protecteur des données
personnelles

e Une volonté de donner aux utilisateurs la maitrise de
leurs données personnelles

e Un principe général de consentement préalable a la
collecte et au traitement des données

e Garantie d’'un « droit a I'effacement » des données
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Principe : protection absolue (art. 9)

e Le traitement des données a caractere personnel qui révelent
I'origine raciale ou ethnigue, les opinions politiques, la religion ou
les croyances philosophiques, I'orientation sexuelle ou l'identité
de genre, l'appartenance et les activités syndicales, ainsi que le
traitement des données géenétiques ou biométriques ou des
données concernant la santé ou relatives a la vie sexuelle, aux
sanctions administratives, aux jugements, a des infractions
pénales ou a des suspicions, a des condamnations, ou encore a
des mesures de slreteé connexes sont interdits.




Exemption pour l|la recherche en matiere de
santé (art 81)

les traitements de donnees a caractere personnel relatives a la sante
doivent étre effectués sur la base du droit de I'Union ou de la
|égislation d'un Etat membre ... garanties appropriées, cohérentes et
specifiques ...proportionneés ... :

a) aux fins de la médecine préventive, des diagnostics
meédicaux, de l'administration de soins ou de traitements ou de la
gestion de services de santé ... traitement de ces données ... par une
personne soumise a une obligation de confidentialité ...

b) pour des motifs d'intérét général dans le domaine de la
sante publique ... lorsque le traitement de ces données est effectue
par une personne soumise a la confidentialité

c) pour d'autres motifs d'intérét genéral dans des domaines tels
gue la protection sociale, particulierement afin d'assurer la gualité et
la rentabilité ... efficience ..

™




Consentement large (art 81 PE)

* Lorsque le consentement de la personne concernée est requis
pour le traitement de données médicales exclusivement a des
fins de recherche scientifique relevant du domaine de la santé
publigue, le consentement peut étre donné pour une ou
plusieurs activités de recherche spécifiques et similaires.




Bases de données

e Commission europeenne (83) : Les organismes effectuant des
recherches historiques, statistiques ou scientifigues ne peuvent
publier ou divulguer des données a caractere personnel que si la
personne concernee a donné son consentement ...

o Parlement européen (81) : La législation des Etats membres
peut prévoir des déerogations a l'exigence de consentement en
matiere de recherche telle que visée au paragraphe 2 dans les
cas ou celle-ci sert un intéerét public majeur et ne pourrait étre
menée a bien d'une autre facon. Les données en question sont
anonymisees ... pseudonymisées en appliquant les normes
techniques les plus élevees ....

» |a personne concernée peut exercer son droit d'opposition a tout
moment ...
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Droit a I'effacement (recital 53)

Toute personne devrait avoir le droit de faire rectifier des
données a caractere personnel la concernant et de faire
effacer ces données lorsque leur conservation n'est pas
conforme au présent reglement. En particulier ... lorsque
ces données ne sont plus nécessaires au regard des
finalités pour lesquelles elles ont été recueillies ou traitées,
lorsque les personnes concernées ont retire leur
consentement au traitement ou lorsqu'elles s'opposent au
traitement de données a caractere personnel les concernant




Reglement protection des données :
guel bilan?

Des proares: Des points a

ameliorer:

« La reconnaissance des
specificites de la recherche

« Une mise en pratique lourde
pour les chercheurs
(anonymisation,
pseudomisation etc.)

* Possibilité d’'un
consentement élargi et
d’une conservation des
données

* Les marges de manceuvre
laissées aux Etats membres




Le Reglement sur les essais cliniques

e Un texte remplacant une directive de 2001

e Un contexte difficile pour la recherche EU : -25% de
demandes d’autorisation entre 2007 et 2011

e Un accord obtenu en Trilogue en décembre 2013

» Vote en session pléniere prévue le 3 avril 2014




Une volonté de transparence vis-a-vis du
public et des patients (1/2)

e Création d’'une base de données européenne sur les
essais clinigues

e Obligation de s’assurer que les patients
comprennent les implications de lI'essai clinique

e Droit de retirer son consentement a tout moment




Une volonté de transparence vis-a-vis du
public et des patients (2/2)

» Obligation de publier un resume des resultats des
essais clinigues

e Publication des résultats négatifs et obligation de
publier un resumé comprehensible par les citoyens

e Une protection des donnees commercialement
sensibles pour éviter le détournement des résultats
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Les coulisses d’une négociation politique

Parlement & Conseil de I'Union

Ccommission

europeenne

 Faciliter la mise en place Crispation sur les
des essais cliniques : délais compétences nationales

« Harmoniser autant que
possible les Iégislations

Réticence a harmonisation

) ) Incompréhension des
* Une volonté de refléter la pratiques relatives aux

realité du terrain : cluster essais cliniques




En conclusion

«Transparence et protection

eS’adapter aux nouvelles technologies, ex : big data

eHarmoniser

*Réduire le flou juridique




