



Note d’information concernant la recherche
« WP1.UC3 Prévention des maladies cardiométaboliques » 

Titre abrégé : « MediTwin WP.UC3 »

Organisme Responsable : Dassault Systèmes


Madame, Monsieur,

Vous avez participé à l’étude SAFIR qui vise à identifier les facteurs associés à une protection cardiovasculaire dans le cadre d’une hypercholestérolémie familiale hétérozygote. Le recrutement de cette étude est dorénavant terminé. 
Dans ce cadre, nous souhaitions vous informer d’un projet de réutilisation secondaire d’une partie des données collectées dans le cadre de l’étude SAFIR en collaboration avec Dassault Systèmes dans le cadre d’un projet de recherche national financé par BPI-France dénommé MEDITWIN. 

Dans le cadre du projet MEDITWIN, Dassault Systèmes (organisme responsable) conduit une recherche, visant à améliorer les soins médicaux grâce aux données numériques. Il en est également le responsable. L’objectif de la recherche est de développer une technologie appelée « jumeau virtuel » : à partir de données médicales, on crée une copie numérique d’un organe (par exemple le cœur) pour mieux comprendre son fonctionnement, prévoir l’évolution d’une maladie et choisir le traitement le plus adapté.
L’une des applications du projet est de prévenir les accidents cardio-vasculaires (infarctus, AVC). Pour cela, un jumeau virtuel du cœur et des vaisseaux est créé à partir de plusieurs informations : données des examens d’imagerie du cœur, des vaisseaux, et données biologiques (analyses de sang et de selles).
L’objectif final est de mieux prévenir, diagnostiquer et traiter les maladies du cœur et du métabolisme (comme le diabète ou le taux sanguin de cholestérol élevé).
Dans ce contexte, le projet MEDITWIN prévoit notamment la création et l’élaboration d’un dispositif médical, lequel répond à des exigences réglementaires strictes. En effet, il sera prévu une évaluation par les autorités et organismes compétents en vue d’un marquage CE, dans le respect de la réglementation applicable.
Cette recherche est réalisée à partir de données médicales collectées au cours de votre prise en charge, lesquelles sont strictement nécessaires au projet, à savoir :
· Des données cliniques issues de votre dossier médical ;
· Des données biologiques : analyses détaillées des espèces lipidiques circulantes du métabolisme et des bactéries intestinales.
Cette recherche est réalisée en collaboration avec le CHU de Nantes en France.

Sécurité
Cette recherche s’effectue sur des données déjà collectées dans le cadre de votre prise en charge habituelle en soin courant, ainsi que sur des données collectées dans le cadre de l’étude clinique SAFIR : données biologiques incluant les résultats des analyses de lipidomique et de métabolomique. Dans certains centres, cela concerne aussi les données de métagénomique (analyses du microbiote dans les selles).  Les résultats qui en seront issus ne permettront pas d’apporter immédiatement des informations pertinentes pour votre santé en particulier mais favoriseront le développement des connaissances scientifiques. 
Dans le cadre de cette recherche, un traitement informatique des données vous concernant va être mis en œuvre. Il permettra d’analyser les informations disponibles pour répondre à l’objectif de la recherche. Durant toute cette phase, la confidentialité des données vous concernant sera respectée. 
Avant d’être transmises à Dassault Systèmes, vos données sont « pseudonymisées » : votre identité est remplacée par un code, pour que personne chez Dassault Systèmes ne puisse vous reconnaître. Concrètement : 
· Vos informations identifiantes (nom, prénom, coordonnées) sont remplacées par un numéro ;
· Votre date de naissance n’est jamais transmise en entier ;
· Le lien entre ce numéro et votre identité reste uniquement chez le fournisseur de données (l’établissement qui vous a soigné). Il n’est jamais transmis à Dassault Systèmes.
Dassault Systèmes ne travaille donc qu’avec des données codées, sans possibilité de vous identifier.
L’ensemble de ces données est sous la responsabilité de Dassault Systèmes (organisme responsable). Vos données codées ne sont accessibles qu’aux personnes autorisées : 
· Les membres de l’équipe de recherche de Dassault Systèmes qui travaillent sur le projet MEDITWIN (chercheurs, stagiaires et apprentis) ; 
· Des prestataires techniques certifiés « Hébergeurs de Données de Santé » (HDS) qui stockent les données en toute sécurité. Ils sont liés par contrat à Dassault Systèmes et ne peuvent utiliser vos données que pour le projet MEDITWIN.

Communication scientifique
Les résultats pourront faire l’objet d'une présentation globale dans des communications scientifiques ; en aucun cas l'identité des participants ne sera révélée.

Collaborations nationales et internationales
Ces données pourront faire l’objet de transferts nationaux ou internationaux. Au sein de l’Europe la protection de vos données est garantie (Règlement européen UE 2016/679). Hors Europe vos données pourront être transmises dans des états n’ayant pas le même niveau d’exigence en termes de protection des données. Dassault Systèmes (organisme responsable) s’assurera alors des garanties apportées par le destinataire. 
Réglementation 
Le traitement de vos données personnelles a pour fondement juridique la mission d’intérêt public que représente cette recherche, en particulier la garantie des normes élevées de qualité et de sécurité des dispositifs médicaux. Dassault Systèmes a un intérêt légitime à mener cette recherche destinée à améliorer la qualité et la sécurité des soins.

Le projet suit également un cadre officiel défini par la CNIL pour la recherche en santé (référentiel MR-004). Cela signifie que vos données peuvent être utilisées sans votre accord écrit, mais uniquement dans le respect strict de cette réglementation. Vous pouvez à tout moment vous opposer à cette utilisation (voir « Droits d’accès, de rectification et de limitation du traitement des données » ci-dessous).

Droit d’accès, de rectification et de limitation du traitement des données
Conformément aux dispositions de la loi relative à l’informatique aux fichiers et aux libertés (loi modifiée du 6 janvier 1978), de la loi n° 2018-493 du 20 juin 2018 relative à la protection des données personnelles et du Règlement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif à la protection des personnes physiques à l'égard du traitement des données à caractère personnel et à la libre circulation de ces données (RGPD), vous disposez d’un droit d’accès (y compris à une copie de l’accord de transfert de données), de rectification, et de limitation du traitement de vos données personnelles. Vous pouvez également porter une réclamation auprès d'une autorité de contrôle (CNIL pour la France). 
Vous pouvez également accéder directement ou par l’intermédiaire d’un médecin de votre choix à l’ensemble de vos données médicales en application des dispositions de l’article L 1111-7 du Code de la Santé Publique. 
Le traitement des données réalisé spécifiquement pour la recherche sera conservé tout au long de la recherche puis archivé 2 ans après la dernière publication avant d’être détruit. Cette durée correspond au temps nécessaire pour réaliser l’étude et exploiter ses résultats. L’investigateur pourra vous informer, sur votre demande, des résultats globaux de cette recherche.

Les données sont ensuite archivées pendant 15 ans après la dernière publication scientifique du projet. Cet archivage est imposé par la réglementation : les données ne peuvent plus être modifiées ni réutilisées pour d’autres analyses. 
Toutefois, compte tenu des obligations relatives à la création et à l’élaboration du dispositif médical, et plus précisément du marquage CE, les données strictement nécessaires aux démarches auprès des organismes en charge de la certification seront conservées pendant une période totale de 20 ans (10 ans d’exploitation du logiciel et 10 ans d’archivage).

La ré-utilisation secondaire des données étant libre, vous pouvez vous opposer à l’utilisation des données vous concernant pour cette recherche, sans avoir à donner de motif. Cela n’aura aucune conséquence sur la qualité des soins qui vous seront donnés ; vous devez simplement en informer le CHU de Nantes, contact ci-dessous.  

VOS CONTACTS :
Pour toute question concernant la recherche menée impliquant les données vous concernant :
L’investigateur coordinateur de la recherche :
Pr. Bertrand CARIOU
 Clinique d’Endocrinologie, Maladie métabolique et Nutrition (EDN) 
L’institut du thorax - CHU de Nantes
 02.53.48.28.27

Pour toute question générale sur le traitement de vos données :
Le responsable du traitement :
Dassault Systèmes
10, rue Marcel Dassault
78140 Vélizy-Villacoublay

Le Délégué à la Protection des Données (DPO) :
3DS.compliance-privacy@3ds.com


Vous souhaitez vous opposer à la recherche : MediTwin WP1.UC3 ? 

Etape 1 : Compléter ce formulaire : 

Cas 1 : je m’oppose pour moi-même

Je soussigné(e), 
Nom usuel : ………………………………………………………..……………Nom de naissance : ……………………………………………….
Prénom :………………………………………………………………………………………………………
Date de naissance : ……………………………………Lieu de naissance : ………………….………………….………………….………………….

M’oppose à l’utilisation de mes données de santé pour cette recherche : ☐ oui

A ………………………………………………		Date : ………./………/………….

Signature : 



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

Je soussigné(e), 
Nom usuel : ………………………………………………………………………Prénom :………………………………………………………………

Identité de la personne pour laquelle je signe :
Nom usuel : ………………………………………………………..……………Nom de naissance : ……………………………………………….………
Prénom :………………………………………………………………………………………………………
Date de naissance : ……………………………………Lieu de naissance : ………………….………………….………………….………………….

Je signe pour cette personne en qualité de :
	☐Tuteur / Curateur	☐Autorité parentale	

M’oppose à l’utilisation de ses  données de santé pour cette recherche : ☐ oui

A ………………………………………………		Date : ………./………/………….

Signature : 



Etape 2 : Retourner ce formulaire complété à l’investigateur coordonnateur de la recherche (contact ci-dessus)
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