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Groupo d'étude des Tumeurs Endocrines

Réglementation
Lettre d’information



Base de données des néoplasmes
neuroendocrines

4 Responsable de traitement: GTE

4 Finalité:

1/ Réaliser une caractérisation épidémiologique, clinique, biologique,
anatomopathologique et radiologique des patients porteurs de tumeurs
neuroendocrines a des fins épidémiologiques, pronostiques et d'évaluation
des thérapeutiques en vie réelle.

2/ Facilité I'élaboration de protocoles de recherche notamment

thérapeutiques prospectifs destinés a améliorer la prise en charge médicale
des patients.

€ Base légale: Mission d’intérét public (mission INCa d’observation des cas
rares de tumeurs neuroendocrines)

% Demande d’autorisation santé: validation par la CNIL (2219128)



Base de données du GTE: Réglementation

Loi informatique et libertés (loi n°® 78-17 du 6 janvier
1978): concerne I'ensemble des traitements
automatisés de données personnelles.

Elle prévoit:

= 'obligation de déclarer aupres de la CNIL les fichiers contenant des données
personnelles

& |’interdiction de collecter des données a caractere sensible, c’est-a-dire relatives a
la religion, |a santé, la politique, etc (sauf exceptions)

& Le principe de collecte loyale de données

= 'obligation d’assurer la sécurité de 'ensemble des données collectées

& 'obligation d’informer les individus concernés de la collecte de leurs données
& Le droit a I'acces, la modification et la suppression des données en question



Données personnelles : Définition

ETAT CIVIL VIE PERSONNELLE

Initial, DDN, dpt de Habitude de vie, situation Famille
nalss.ance./ .dorrnullatlor-\ farr.nl-lale, mtc?rfets, Contact
N° d’identification, Email opinions, religion

DOSSIER MEDICAL, ECHANTILLONS BIOLOGIQUES

Pathologie, affection, antécédents familiaux, données relatives aux soins,
situation ou comportement a risque(s), scanner, préléevements biologiques
(données génétiques), etc.




Base de données du GTE: Réglementation

 RGPD = Reglement général sur la protection des
données

@~ Cadre européen concernant le traitement et |la
circulation des données a caractere personnel depuis le
25 mai 2018

Renforce les droits Instaurer de nouveaux
des citoyens en leur droits pour les

donnant plus de ressortissants de I'UE
maitrise sur leurs (droit a la portabilité, droit
données personnelles a I'oubli)

Crédibiliser la régulation des
Responsabiliser les données. Le RGPD prévoit des
acteurs impliqués sanctions en cas de non-respect
dans le traitement des dispositions concernant le
des données traitement des données
personnelles




ase de données

du GTE:
Note
d’information

Gl

Gnoupo d'étude des Tumeurs Endocrines

LETTRE D'INFORMATION ET DE NON OFPOSITION

A LA COLLECTE DE DONNEES MEDICALES POUR LA
CONSTITUTION D'UNE BASE DE DONNEES NATIONALE DES
TUMEURS NELUROENDOCRINES

Kadame, Mangieur,

La Groupe dé#tede des Tumaurs Endoarines [GTE) a5t une secidhd savante (asseciation ki 1501) créde
&n novambre 2002 par un grovpe de médecing, de scientifiques et de charchaurs dans le but d'étudier
ko= tumieurs maurcendocrings afin de mieux las comprandre at les saigner.

Danz ca cadre précis, une Deze 48 données de sanié de FIEhEﬂtE FII'I!'EE'ITIEI'IT une fumeaur
neuroandocring (THE) a &4 créés au niveau nalianal & lnitative du GTE puis des résaaun soulanus
e Uingiilul Nabional du Cancer [IMCA] nalammear

« ¢ Raseau ENDQCAM-REMATEM-TENPATH consacrd A la prise en charge des twemewrs
rHIr @ nd s rines

+ e rézaau EMDOGCAN COMETE consacré & la prise en charge des cancers de la surrénale

* ba rézeau ENDOCAN TUTHYREF pour les cancars réfractaires de la thyroide.

Labjectt de calle base de donnéas asl danalysar la fraquence &t la réparition de ces umeurs au
niveau nalional, de détermines les caraciérsbques cinigues, bologigues, anstomopathologlgues e
radiologiques de |la population concernda, leur pronestic vital, dévaluar en vie rdalle leilicacilé at la
lolérance das railements mis an meuwe pour Irailer les palients e dans wn second lamps de adiliber
Mélaboration de protecoles de recherche nolamment thérapeutigue prospectits deslings & amdéliorer |a
peise en charge madicale,

La qualitéd de la recherche & partir de cette bass de dannées repose sur la collacts et lanalyse
gtatigtiqua d'un grand mombre de paramétres de sentd issus des dossiers médicaus des patients.

En I'absence d'opposition de wvaetre part, le GTE ecollectera des données  elinlques,
anatemopathologiques, bislegigues et radiologiques veus concernant présenies dans votre
dossier médical & des fins de recherche medicale académigue,

La but do cette notica d'information est de vous présenter catte base de données, wous informer de la
maniéra dant vos donndas saront collectdas sous condition de votre mon oppasition et vous aviser de
wing droits concarnant Mutilisation de vos données & des fine sciantifiguas.

/ PRESENTATION DE LA BASE DE DONNEES

Les Tumeurs newroendocrines sont des twmeurs rares, méme i e nombre de nouveaux cas augmenis
significativemant chague annéa. La rareté de ces tumeurs rend baur connaissance difficla et retarde
lalaboretion de nouveausx traitaments. D'ol Fintérét de ragrouper dans une bese de données nationala
lansemble des cas chaarvés.

Une premiére parte du fichier archive des renselgnements sur woire meladie dans les premiers molks
qul suvent sa ddoouverts | date &t méthodes de diagnestis; localization infiale, propagation & dautres
parties du comps  présence de symplomes spéciiques & @ umeer (Bush, diarhée, alc...), présance
fepniunlle dune prédisposition génalique familiale, caraclérisliques hislologiques o maoléculairas de la
{umaur déterminges par lanalyse du tissu tumoral chienu par biopsie ou chirurgie:

Groups o #luds des Tumeurs Endoon 3 - = Sayres, TEO0G Pars — France
o 2.0 du 10082021 -C n"2




Base de données: Note d’information

* Note d’information et de non opposition
* Version 2: quelles sont les modifications?

Dans ce cade precis, une base de données de sankd de patients pesaniant une tumeur
neurcendocring (TME) a a8 créde au niveau national a l'imitiative du GTE puis des réseau soutanus
par |'Institut National du Cancer (INCA) notammeant:
+ g Heésocau ENMDOCAN-RENATEN-TEMPATH consacré & la prise en charge des tumeurs
neuroandocrines
= la résoau ENDOCAN COMETE consacré a [a prise an charge des cancers de |a sumrénale
« lo raspau ENDOCAN U THYHEF pour les cancars réfraciairos de la thyroidae.

En l'absence d'opposition de wvotre part, le GTE collectera des données cliniques,
anatomopathologiques, biologiques et radiologiques vous concernant présentes dans votre
dossier médical a des fins de recherche medicale academique.




Informer sur les travaux a partir de la base
du GTE

publiguas (ax : NNCA). Las éludes réaliséas par le GTE a partir de la basa de donndes sont disponibles
sur l'aspace patient du sile internat du GTE : https/www resaau-gte_org'espace-patiants’.

GS:"&CE PATIENT.E.S VIE DU GTE RESEAUX RECHERCHE CONGRES FORMATIONS RESSOURCES CONTACT

1

Les études de la base de données du GTE
et du réseau ENDOCAN

!

DESCRIPTIF DES ETUDES DU GTE ET DU RESEAU ENDOCAN

CHIRTHOCARMET
Place de la chirurgie thoracique dans le traitement des tumeurs carcinoides pulmonaires métastatiques.

CENTRALCHIRSINET
Etude de l'intérét de la centralisation de la chirurgie des patients atteints de tumeurs neuroendocrines du gréle : une étude

cohorte du réseau GTE-ENDOCAN RENATEN.



Informer le patient dans vos centres
experts: comment?

A qui remettre la note d’information de la base:

- Aux nhouveaux patients et patients en suivi
(Procédure de mise en conformité réglementaire du GTE)
En pratique, comment?

- Remise de la notice au cours de |la consultation directement
par le médecin

- Par courrier

- En accompagnement avec la fiche RCP pour les centres
annexes?

- Autres moyens? Des idées?
< Tracabilité a réaliser dans le dossier patient / Fiche RCP



Cohortes réetrospectives du GTE:
Réglementation

* Recherche non interventionnelle
rétrospective (= recherche portant sur des
données existantes avec changement de
finalité et/ou des éléments biologiques
existants, ex: données issues du dossier
médical, base de données du GTE,.....)

*- N’entrent pas dans la loi Jardé (recherche
non RIPH= Recherche n’Impliquant pas la
Personne Humaine)




Cohortes du GTE: Réglementation

En pratique, pour la mise en conformité
réglementaire:

& Veérifier la conformité de I'étude a la méthodologie de
référence CNIL MR0O4 (cf délégué a la protection des
données de votre centre): Engagement de
conformité préalable de vos établissements de santé
a la CNIL.

La méthodologie de référence MR-004 encadre les traitements de données a caracteére
personnel a des fins d’étude, évaluation ou recherche n’impliquant pas la personne
humaine. Il s’agit plus précisément des études ne répondant pas a la définition d’une

recherche impliquant la personne humaine, en particulier les études portant sur la
réutilisation de données. La recherche doit présenter un caractere d’intérét public. Le
responsable de traitement s’engage a ne collecter que les données strictement
nécessaires et pertinentes au regard des objectifs de la recherche

Délibération n° 2018-155 du 3 mai 2018NOR : CNIL1818709X, JORF n°0160 du 13 juillet 2018, Texte n° 110



Cohortes du GTE: Réglementation

Enregistrement de I’étude sur le
répertoire public du Health Data Hub:

https://www.health-data-hub.fr/depot

Le référencement de votre étude sur ce répertoire vous permet de remplir des
obligations légales d’information des personnes concernées par le traitement de
données (art. 14 RGPD) et de transparence envers le public sur les utilisations des
données du Systeme national de données de santé (art. L.1461-3 CSP).


https://www.health-data-hub.fr/depot

Cohortes du GTE: Réglementation

< Information et consentement

— Obligation d’informer les personnes

— Non opposition de la personne

— Pas d’obligation d’un consentement signé

— Mais données réglementaires dans la Notice
d’Information Patient



Sécuriser les échanges de données et/ou
de matériels

Destinataire

Centres participants
du réseau ENDOCAN Base de données
= Fournisseur des du GTE
données

Données anonymisées



Recherche non RIPH P Avis CPP non exigé

= Comité d’éthique de la recherche (si publication)

La plupart des revues internationales demandent un
avis eéthiqgue quel que soit le type d’étude - un IRB
(Institutional Review Board) permet de donner cet avis
éthique pour les recherches hors loi Jardé (qui ne
releve pas d’un CPP)

Recherche hors loi Jardé (sur données collectées,
utilisation de collection biologique déja constituée,
évaluation des modalités d’exercice des professionnels > Avis IRB
de santé ou des pratiques d’enseignement, études en
sciences humaines et sociales)

—————————————————————



Merci pour votre attention

Des questions?




