Note d’information Recherches sur données/ Entrepot de
données (EDBN)
UrSENTRE HOSPITALIER Utilisation des données de santé pour la Recherche et
I’Evaluation

Madame, Monsieur,

Le CHU de Nantes assure une triple mission : soigner les patients, former les professionnels de santé, et améliorer les
connaissances, les pratiques et les performances des professionnels de santé au profit des patients.

Ces missions de soins, d’enseignement et de recherche sont réglementées et évaluées pour garantir leur qualité et
votre sécurité.

Vous étes aujourd’hui pris(e) en charge au CHU de Nantes. Afin d’assurer votre suivi, les données cliniques,
biologiques et administratives (nom, prénom, adresse, n° de tel...) vous concernant sont collectées dans un dossier
médical informatisé.

Sauf opposition de votre part, les données de votre dossier médical seront transférées sur des bases de données
informatisées a visée recherche (la principale étant I'« entrep6t de données recherche »).

Ces données, associées ou pas a des échantillons biologiques recueillis dans le cadre du soin (suivi habituel de prise
en charge), pourront ensuite étre réutilisées a des fins d’évaluation (mieux connaitre I’activité du CHU et optimiser
son fonctionnement) et de recherche (améliorer les connaissances biologiques et médicales et progresser dans la
prise en charge des maladies).

Ces recherches n’ont pas pour objectif d’apporter des informations pertinentes pour votre santé en particulier.

Dans tous les cas, seuls des professionnels du CHU de Nantes tenus au secret médical et professionnel pourront
accéder a vos données sous la responsabilité d’un professionnel de santé.

Les analyses seront toujours réalisées de fagon confidentielle sur des données codées, sans mention de vos noms et
prénoms, et les résultats seront complétement anonymes.

Les données, obligatoirement codées ou anonymisées, donc non identifiantes, pourront étre transmises a d’autres
organismes que le CHU de Nantes, en France ou a l'étranger, dans le cadre de contrats de collaborations
scientifiques.

Les données vous concernant sont conservées pendant la durée nécessaire pour mener les recherches; dans
I'entrep6t, elles sont conservées pendant la durée prévue par les dispositions légales et réglementaires
applicables en matiere de conservation des données médicales informatisées.

Enfin, les données vous concernant pourront aussi étre interrogées par les équipes de recherche du CHU de Nantes
pour savoir si vous remplissez les critéres pouvant vous faire bénéficier d’une innovation thérapeutique. Si c’est le cas,
I’équipe médicale qui vous suit pourra, sauf opposition de votre part, vous proposer de participer a un essai clinique.

Toutes nos recherches sont conformes a la loi « Informatique et Libertés » du 6 janvier 1978 et au Reglement (UE)
2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif a la protection des personnes physiques a
I'égard du traitement des données a caractere personnel et a la libre circulation de ces données (RGPD).

Conformément a la loi Informatique et Libertés (loi du 6 janvier 1978 modifiée), vous disposez d’un droit d’acces,
d’opposition et de rectifications des données vous concernant enregistrées sur informatique, ainsi que du droit de
définir des directives relatives au sort de ces données apres votre mort, a tout moment, et sans justifications, par
I'intermédiaire du contact mentionné a la fin de ce document. Vous pouvez vous opposer a |'utilisation des données
vous concernant a des fins de recherche et d’évaluation, sans avoir a justifier votre refus.

Vous pouvez vous informer des recherches menées et/ou vous opposer a l'utilisation des données vous concernant
pour tout ou partie de ces recherches:
- envous adressant au contact mentionné a la fin de ce document (verso)
- en consultant le site Internet du CHU de Nantes a la rubrique « recherche / recherches sur données-
entrep6t»

L’exercice de votre droit d’opposition sera sans conséquence sur votre prise en charge ou la qualité de votre relation
avec les équipes médicales et soignantes.

Vous pouvez poser toutes vos questions au médecin ou bien au contact figurant a la fin de ce document (verso).

Nous vous remercions de votre collaboration aux travaux de recherche et d’évaluation menés par le CHU de Nantes.
Ces recherches contribueront a I'amélioration des soins donnés aux patients.

VOUS SOUHAITEZ VOUS OPPOSER ? Tournez la page
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Vous souhaitez vous opposer ?

Etape 1 : Compléter ce formulaire :
Cas 1: je m’oppose pour moi-méme

Je soussigné(e),

NOIM USUEI & ettt ettt sttt eae st et s e saesebaessreene NOM @ NAISSANCE : .ttt saeen
=T 0o ) o 0 TSR
Date de NAISSANCE : ...covvevvveiriieireceveeesre e LIEU A€ NAISSANCE : eiievviie ittt e eetabreste st eebaeesresae s e esbessaesseennnesnes

Cocher les mentions utiles :
- M’oppose a l'utilisation de mes données de santé pour la recherche et I'évaluation : [1 oui
- M’oppose a l'utilisation de mes échantillons et données associées pour la recherche et I’évaluation L] oui
- M’oppose a étre recontacté(e) a mon domicile pour participer a une recherche : L] oui

A ettt e Date: .......... A [

Signature :

OU Cas 2 : En tant que représentant, je m’oppose pour un proche, un mineur, une personne protégée

Je soussigné(e),

NOIM USUEI & ottt sttt eve e et saeeanaeaeesnrens =T 0o ) o (TSRO

Identité de la personne pour laquelle je signe :

NOM USUET e et e e e e (N[0 1.0 W [N A =Y ET= 1 o Lol S
Lo =T 0o o 0 TR
Date de NaiSSaNCe : .....oeeeeeiieeeceieee e LIEU @ NAISSANCE & ..oeeceeee ettt ettt ettt et ceatesbaeessbaes sasaesenreens

Je signe pour cette personne en qualité de :
CITuteur  [ICurateur [JAutorité parentale

Cocher les mentions utiles :
- M’oppose a l'utilisation de ses données de santé pour la recherche et I’évaluation : L1 oui
- M’oppose a l'utilisation de ses échantillons et données associées pour la recherche et I'évaluation [ oui
- M’oppose a ce que cette personne soit recontacté(e) a son domicile pour participer a une recherche : [1 oui

A et e e aaneas Date : oo covveeis e

Signature :

Etape 2 : Retourner ce formulaire complété a :
- un personnel du CHU qui I'adressera ensuite au contact ci-dessous.
- directement au contact ci-dessous

Contact pour toute question ou pour exercer un droit d’opposition, rectification, etc...:
Mail : vosdonneespersonnelles@chu-nantes.fr

Courrier : Direction de la recherche, département investigation

CHU de Nantes

5 allée de I'lle Gloriette

44 093 NANTES Cedex 1
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