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Cécile Meslier (CAD), Virginie Bernard (CAD), Frédérigue Nowak (PFMG2025), Manon Le Bras (CAD), Elise Courcault (CAD). '
[ Contact : cse@genomecad.fr }
CONTEXTE & OBJECTIFS METHODES ET REFERENTIELS
La réutilisation de données de santé, notammment génomiques, a des fins de recherche souléve des Plusieurs reglementation et réferentiels s'appliquent actuellement au CAD:
tensions récurrentes : risque de ré-identification, information des personnes, retour de découvertes ® La publication de I'arrété des statuts du Groupement d'Intérét Public CAD
d'intérét jusgu’a la personne concernée, acces a linnovation et proportionnalité des moyens et des .. . . R . .
. J q” ) P T Prop Y ® Référentiel CNIL applicable aux Entrepdts de Données de Santé
données mobilisés au regard de |'objectif scientifique.
® Référentiels sécurité / souveraineté : 1ISO 27001, Hébergeur de Données de Santé (HDS), SecNumCloud
Le CSE de I'Entrep6t de Données de Santé (EDS) du CAD rend un avis préalable et motivé sur les projets
d'études sollicitant |'acces aux données hébergées : méthodologie, nécessité et pertinence du recours aux La publication des statuts du GIP CAD constitue un élément de cadrage important : elle définit le
donneées, enjeux scientifiques et éthigues soulevés y sont examinés. périmétre d'action du CAD et, par conséguent, celui du CSE. Le CSE évalue les demandes portant sur les
_ ) o . , _ _ données de 'EDS du CAD, sans se substituer aux autres instances compétentes, notamment la CNIL, le
Suite au 1°" mandat achevé le 28 février 2025, un nouvel appel a candidatures a permis de constituer le CESREES, un CPP, la PDS ou un autre entrepét de données
comité pour le mandat allant du 1" mars 2025 au 1 mars 2030.
o o £ e Le CAD s'appuie aussi sur un référentiel éthigue d'allocation de ressources limitées (N. Daniels,
Objectifs & retour d’expérience B . A SeoeEs ( “
. ) . .. : , . Accountability for reasonableness », The BMJ) afin de réfléchir son soutien a I'exercice du CSE, dans le but
Présenter la démarche mise en place au CAD de création et de soutien d'un collectif tel que le CSE : . .. .
de proposer un processus décisionnel le plus juste en contexte complexe.
® Les modalités de recrutement des membres du CSE
® Lesconditions favorisant la capacité d'agir du CSE 4 S . . I
L , e . e : L : . La délibéeration attendue du CSE doit s'‘appuyer sur des processus rigoureux de transparence et de
® La constitution d'un groupe Société civile, afin d'intégrer les savoirs expérientiels au sein du CSE ; . _ ) j e T , =
) .. . déemocratie en santé, des compétences légitimes — pour des décisions justes et motivées, face aux
® Larépartition des roles entre le CSE et le CAD : . , <. . , . : :
i _ . enjeux croissants d'acces a l'innovation et d'amélioration des soins en contexte de ressources
® Le processus d'évaluation des demandes d'acces limitées
® La collaboration et co-construction entre le CSE et le CAD \ /
L Rigueur méthodologique / L Rigueur méthodologique Transparence Rigueur méthodologique ot El N T[T, Révision des pratiques || Rigueur méthodologique
N . . e Méthodologie d'évaluation et Capacité d'agir du collectif
Constitution du collectif CSE Cadre de mission du CSE odologl P 9
de délibération CSE
[ Appel a candidatures :j L'indépendance du CSE ne repose pas sur son seul Déroulé de séance standardisé, avec des outils et ® Apprendre a se connaitre au sein du collectif
. ) . statut : elle est soutenue par plusieurs critéres partagés et publics, et une analyse ® Comprendre le périmeétre et les missions du CSE
Recherche de profils complémentaires : g " cat ' t déontologi ) : . L n A ® Maitri | tils de t iletd llaborati
Expertise clinique en génomique, oncologie ou ISposItions organisationnelles et deontologiques systématique des liens d'intéréts. al,rlser es outils de ra\(al & e,c%o. aboration
maladies rares, droit & protection des données, SHS, ® Nomination intuitu personae @ Attribution des dossiers a des rapporteurs ¢ Indey.aendance darws 13 pr.lse. de decision
santé publique/épidémiologie, ® Déclaration et mise a jour des liens d'intéréts ® Analyse scientifique et éthique de la demande ® Confiance e.t soutien logistique du CAD o
bioinformatique/biostatistique. ® Adoption d'un reglement intérieur ® Examen de la méthodologie et des données ° Comp.er?sat!on en cas de perte de revenus fiee 3
,l, ® Election de la présidence / vice-présidence par sollicitées la participation
[ 34 candidatures » 31 dossiers complets] les membres @ Appréciation de la nécessité et de la \_ J
/ / ® Confidentialité des dossiers et des débats raisonnabilité du recours aux données
Examinés par un jury (28/01/2025) associant CAD, : . L . . - , ité d’agi Rigueur méthodologique
Slan FrancFe) Médejcir?/e((jénomi u)e deidence ot ® Recours possible a des experts exterieurs ® Désignation et audition eventuelle d'experts 4 Capacite dagir { J 919 J\
. i ? t P ® Soutien logistique du CAD pour les seances et ® Discussion et délibération collégiales S
vice-presidence sortantes. la mise a disposition de I'information(demandes ® Formulation d'un avis motivé Groupe Societe civile
Vl' a évaluer, analyse des liens d'intérét, présences
Sélection du collectif ;j 4 . . Groupe de 6 personnes aux profils variés — patients,
[ aux seances, etc.). Lien avec les communautés | - \ ,
d h h aidants, membre associatif, usager du systeme de sante,

Complémentarité des savoirs professionnels, e cnercneurs 3 ) ,

expeérientiels, diversité des territoires, mais aussi OEAR) ER IS LD T E LS MEEEEERIERE - représentant des usagers — egalement recrutees selon

. P . = o e I'évaluation (notamment la faisabilité), mais ne décide O Echanges réguliers et tracés avec le porteur des critéres de savoirs expérientiels et de motivation
motivation et appetence guant a l'exercice ethique de pas de l'appréciation scientifique et éthique : le CSE de projet, du ler contact a la cléture de guant a I'exercice collectif.

discussion, débat et délibération collégiale. conserve la maitrise de sa délibération et de son avis. 'étude
¢ O Accom pagnement dans la formalisation et Objectif: co-construire la démarche d’intégration
. La présidence dirige les travaux et attribue les dossiers T . . e sy -

[ 23 candidatures retenues ] (avec l'appui du secrétariat) : deux rapporteurs sont 'explicitation de la demande. pertinente des membres issues de société au

. _ désignés au sein du CSE. Le CSE recherche une décision O Travail conjoint avec le CSE d'évolution du sein du CSE.
(dont 3 reconduites sur 4 anciens membres repostulants) consensuelle ; 3 défaut, la décision se fait a la majorité des | R ® Réunion toutes les 6 semaines (entre chaque
— nommeées le 5/02/2025 membres participant a la délibération (vote). protocole de demande d'acces. <)
\_ -/ \_ -/ séance de CSE) : débrief des projets a évaluer,

« La sélection a été pensée non comme l'addition argumentaire commun au groupe, désignation des
d'expertises individuelles, mais comme la constitution d'un présences avec voix délibérative (max. 2 par séance)
collectif capable de confronter des perspectives différentes ® Interr tion réauliere de | | g

et de produire une délibération collégiale. » Cléture du dossier @ errogation reguiiere e la place 9es
\ / membres issus de la société au sein du CSE et
pistes d'action si nécessaire
® Roulement permettant de se répartir la
(,_‘O'_? participation aux séances
S w é’ R:R @® Co-construction d'outils en soutien a
q Y[ — Y ( = ) s q ( e ) = N ( = ) I'évaluation des projets (guide de bienvenue, grille,
Envoi au guichet Etude de Etude de J Evaluation Avis favorable Signature Acceés aux Valorisation glossaire, etc.)
unique recevabilité faisabilité Dépét’ 2 Accord de données & diffusion ® Groupe peut étre éphémeére si ses membres
, . : . ar le CSE collaboration < P < ! "utilité <
Demande d'acceés par le guichet par le guichet X , Bulle securisee des resultats IR (FESSETEtE (SIS LS (Telii=o Eh
aux données unique unique toutes les 6 semaines - 7\ J\ J \ compétences et repéres suffisants). /
/ [ Transparence H Révision des pratiques }\
o o Tracabilité & publicité des avis
Modification Modification de la
de la demande demande & re(depot) La tracabilité des décisions du CSE est un levier majeur
de transparence et de légitimité.
Elle est assurée par les proces-verbaux des séances, les
- . avis, les commentaires a l'attention du chercheur. Le
Accompagnement par I equipe du CAD site internet du CAD est un composant majeur de cette
tracabilité avec la publication des études acceptées par
le CSE , un résumé vulgarisé, et I'opérationnalisation de
/ \ / \I’exercice des droits par les personnes concernées. /‘
RESULTATS / CONCLUSION depuis Ia création du CSE en 2022 OUVERTURE & DISCUSSIONS
( h 4 A ( ) [ N ) Les premieres évaluations ont conduit a ajuster les outils du CSE : modalités de délibération
i =0 o= < (avis), protocole de demande d’acces, glossaire commun, supports d'évaluation, modalités
3 33 d'échange avec les porteurs de projets et explicitation des attentes du comité.
37 4 20 Elles ouvrent aussi trois questionnements:
: . , . : o \_ J
dossiers déposés dossiers recevables recevables & faisables validés par le CSE
® 1. Proportionner
Comment apprécier I'équilibre entre l'objectif scientifique, les données demandées et les
3 dossiers non recevables - 1 dossier recevable sans faisabilité renseignée moyens techniques humains et environnementaux mobilisés ?
4 ) ® 2. Prioriser
® Pertinence scientifique des études avéerée dans 100% des cas. Comment penser I'accés a I'innovation lorsque les ressources nécessaires a la mise a
® Complémentarité des profils : équilibre des discussions entre enjeux éthigues (information/retour aux patients, disposition des données sont limitées et que plusieurs priorités peuvent entrer en tension ?
ré-identification) et scientifiques (analyse, méthodologie, durée allouée a I'étude) )
. . , , : . : ® 3. Mutualiser
® Temps incompressible de montée en compétences du collectif (apprivoiser les perspectives de chacun, accepter . ) . o )
le débat et la délibération collégiale - processus non automatisables) Comment favoriser le partage des résultats produits, la mise a jour des données et le retour
® Ecosystéme restreint exigeant une vigilance forte sur 'analyse et le partage des liens d'intérét en amont des d'experience, dans le but de limiter les etudes redondantes mais tout en respectant les
séances \ droits et attentes des personnes concernées ? /
® A 18 mois:100% des mandats toujours en cours avec participation réguliere aux séances et évaluations
@ Activité alternée entre évaluation de projets et co-construction des pratiques (protocole demande d’acceés, FRANCE MEDECINE La création du CAD a bénéficié d'une aide de I'Etat
procédure d'évaluation et de délibération — séminaire annuel en présentiel) GENOMIQUE 2025 gérée par I’Agence Nationale de la Recherche au
\ y titre du Programme d’Investissements d’Avenir
\ / portant la réeférence ANR-21-ESRE-OOOI.
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