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Notice d’information des patients

Titre de la recherche : Phytostérolémie : diagnostic et prise en charge des patients en France
Acronyme : PHYTODIAG
Responsable de la mise en ceuvre du traitement : Dr JAMME Thibaut

Etablissement responsable du traitement des données : CHU de Toulouse Hétel Dieu, 2 rue
Viguerie TSA 80035 31059 Toulouse cedex 9.

Madame, Monsieur,

Nous organisons une recherche sur le diagnostic et la prise en charge des patients atteints de
phytostérolémie en France sur les 30 derniéres années.

Nous souhaitons vous solliciter pour participer a cette recherche et nous vous présentons ici les
modalités de cette recherche afin que vous puissiez vous décider en toute connaissance de
cause.

Cette recherche n’a pas d’influence sur la prescription médicale et la prise en charge dont vous
bénéficiez et est basée sur I’exploitation de vos données obtenues au cours de votre suivi dans
le cadre du soin.

PARTIE 1: INFORMATIONS SUR LA RECHERCHE

Le but de la recherche : Réaliser un état des lieux de la phytostérolémie en France sur les 30
dernieres années, en étudier la prévalence, le diagnostic, la prise en charge et le suivi
thérapeutique. La phytostérolémie est une maladie génétique rare (<1 / 1 000 000, Orphanet)
caractérisée par une accumulation pathogéne de phytostérols sanguins. Le risque cardio-
vasculaire nécessite un régime alimentaire adapté, un traitement et un suivi médical régulier.
La similitude de présentation clinique avec d’autres pathologies comme 1’hypercholestérolémie
familiale rend le diagnostic complexe.

Méthodologie : Etude rétrospective en France avec recueil de données cliniques et biologiques.
Durée : Recueil des données de patients de 1993 a 2023 sur la période 2023-2024.
Contraintes : 1l s’agit d’une étude rétrospective. Il n’y a pas de contrainte particuliére a votre
participation I’étude étant basée sur ’analyse des données préalablement collectées dans le
cadre de votre prise en charge.

Bénefice : Aucun bénéfice direct n’est attendu, mais votre participation permettra de

développer une meilleure connaissance sur la phytostérolémie, son diagnostic ainsi que la prise
en charge thérapeutique des patients.
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Vous étes libre d’accepter ou de refuser de participer a cette recherche. Si vous refusez de
participer, il vous suffit d’en informer le médecin dont les coordonnées se trouvent en bas de
ce document. Cela n’aura aucune conséquence sur votre prise en charge habituelle.

Vous pouvez, si vous le désirez, interrompre votre participation a I’étude a tout moment sans
avoir a en préciser les raisons et sans compromettre la qualité des soins qui vous seront
dispensés.

Sans retour de votre part sous un mois & compter de la réception de ce document, nous
considérerons que Vous ne Vous opposez pas au traitement de vos données personnelles
recueillies dans le cadre de cette recherche. 11 sera, quoiqu’il en soit, toujours temps de faire
valoir vos droits.

Si vous acceptez de participer a la recherche, les personnes qui collaborent a cette étude ou qui
sont mandatées par le responsable du traitement des données, ainsi qu’éventuellement le
représentant de la Commission Nationale Informatique et Liberté (CNIL), auront acces a
I’information dans le respect le plus strict de la confidentialité.

PARTIE 2 : INFORMATIONS SURVOS DROITSET SUR LA GESTION DE VOS
DONNEES RECUEILLIES

Les données qui seront collectées, traitées et transférées dans le cadre de cette recherche sont
issues de votre dossier medical.

Le traitement des données dans le cadre de cette étude est conforme a la méthodologie de
référence* MR004 de la CNIL pour laquelle le CHU de Toulouse a signé un engagement de
conformité.

Conformément a la réglementation francaise et européenne, les données de 1’étude seront
conservées au maximum 2 ans apreés la derniere publication ou jusqu’a la signature du
rapport final, puis archivées.

Comment vos données personnelles™ seront-elles traitées dans le cadre de la recherche ?

Si vous acceptez de participer a la recherche, vos données personnelles, y compris vos données
de santé, feront I’objet d’un traitement® par le promoteur, en qualit¢ de responsable du
traitement de ces données.

Quelle est la base juridigue et la finalité du traitement de vos données personnelles ?

Le traitement de vos données personnelles est nécessaire a la réalisation de la recherche et est
fondé sur la mission d’intérét public dont est investi le CHU de Toulouse.

Ce traitement est autorisé car il est nécessaire a des fins de recherche scientifique. Le
responsable de traitement doit mettre en ceuvre des mesures appropriées permettant de garantir
vos droits et libertés, notamment le seul recueil de données strictement nécessaires a la
recherche.
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Comment la confidentialité de vos données sera-t-elle assurée ?

\/os données personnelles seront traitées de maniere confidentielle, conformément a la loi du 6
janvier 1978 modifiée dite « Loi Informatique et Liberté », et conformément au Reglement
Géneéral sur la Protection des Données Personnelles (RGPD*).

Vos données seront codées*, ¢’est-a-dire que vous serez identifié par un numéro de code pour
les besoins de la recherche, sans mention de vos noms et prénoms. Seul I’investigateur
conservera la liste de correspondance entre le code et votre nom.

Qui aura acces a vos données dans le cadre de la recherche ?

Les informations concernant votre identité (nom, prénom) ne seront connues que par 1’équipe
médicale et le délégué a la protection des données du promoteur si vous le contactez (dpo@chu-
toulouse.fr). Ces personnes sont soumises au secret professionnel.

Vos données codées seront accessibles aux personnes suivantes :
- Le responsable du traitement des données et les personnes agissant pour son compte,
- Les collaborateurs du responsable du traitements directement impliquées dans la
recherche,
- Les experts indépendants chargés de ré-analyser les données pour vérifier les résultats
de la recherche, en vue de leur publication, dans des conditions strictes de sécurite.

Ces personnes, soumises au secret professionnel, auront acces a vos données codées dans le
cadre de leur fonction et en conformité avec la réglementation.

Quels sont vos droits relatifs a vos données personnelles ?

Vous avez le droit d’accéder a vos données, par I’intermédiaire de I’investigateur, et demander
a ce qu’elles soient rectifiées ou complétées.

Vous pouvez également demander la limitation du traitement de vos données.

Si vous acceptez de participer a la recherche, vous pourrez a tout moment vous opposer au
traitement de vos données aux fins de réalisation de la recherche. Dans ce cas, aucune
information supplémentaire vous concernant ne sera collectée.

Vous pouvez cependant exercer votre droit a 1’effacement de vos données mais celles-Ci
pourront ne pas étre effacées si cela rendait impossible ou compromettait gravement la
réalisation des objectifs de la recherche.

Vous ne pouvez pas vous opposer a I’utilisation de vos données lorsque celui-ci est fondé sur
les obligations légales du responsable du traitement des données visant a assurer la qualité et la
sécurité de la recherche, ni demander leur effacement lorsqu’elles sont utilisées a cette fin. Ceci
concerne notamment les effets indésirables des produits.

Vous pouvez également accéder directement ou par I’intermédiaire d’un médecin de votre choix
a I’ensemble de vos données médicales en application des dispositions de 1’article L. 1111-7 du
Code de la Santé Publique.
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Comment exercer vos droits ?

\/ous pouvez exercer vos droits a tout moment et sans avoir a vous justifier.

Le responsable du traitement n’ayant pas acces a votre identité, il est recommandé de vous
adresser, dans un premier temps, a I’investigateur, aux coordonnées disponibles dans la présente
note.

\ous pouvez en outre, si vous le souhaitez, exercer vos droits auprés du délégué a la protection
des données du promoteur (dpo@chu-toulouse.fr) qui gérera cette demande en coordination
avec le médecin et les professionnels impliqués dans 1’é¢tude. Dans ce cas, votre identité
(prénom, nom) sera rendue accessible au délégué a la protection des données du promoteur.

Dans 1’hypothése ol vous ne parvenez pas a exercer vos droits, vous disposez également du
droit de déposer une réclamation concernant le traitement de vos données personnelles aupres
de la CNIL, qui est I’autorité¢ de controle compétente en France en matiére de protection des
données (sur le site https://www.cnil.fr/fr/donnees-personnelles/plaintes-en-ligne).

Vos données codées pourront-elles étre réutilisées ?

Vous pouvez accepter ou refuser le principe de 1’utilisation de vos données codées lors de
recherches ultérieures, conduites exclusivement a des fins scientifiques dans le domaine de la
biologie médicale. Cette/ces recherche(s) ultérieure(s) devra(ont) soit faire 1’objet d’une
autorisation de la CNIL, soit étre conforme(s) a un référentiel établi par la CNIL si elle(s)
entre(nt) dans le cadre d’une procédure simplifiée du fait de ses/leurs caractéristiques (MR 004).
Dans ce dernier cas, vous ne serez pas obligatoirement informé(e) individuellement du/des
nouveau(x) traitement(s) de vos données personnelles.

Vous pouvez obtenir des informations sur I’ensemble des traitements de données en cours au
CHU de Toulouse, en consultant le site internet du CHU de Toulouse a I’adresse suivante :
https://www.chu-toulouse.fr/-recherche-et-essais-cliniques qui détaillera notamment, pour
chaque projet concerné, I’identité du responsable de traitement et les finalités poursuivies
justifiant la réutilisation de vos données.

Grace a cette information, vous pourrez choisir d’exercer vos droits d’acces, de rectification,
de limitation, d’opposition ou d’effacement de vos données.

L’affichage des projets sur la page du site internet vaut information pour cette réutilisation de
données et des lors, il n’est pas prévu de vous adresser une lettre individuelle d’information
complémentaire pour chaque projet de recherche.

Toute 1’équipe vous remercie et se tient a votre disposition pour répondre a vos questions.
Votre non opposition ne décharge en rien le responsable de la recherche de ses responsabilités
a votre égard.

Votre médecin (Dr ... LTl e ) est a votre
disposition pour vous apporter toutes les précisions complémentaires que vous souhaitez.
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Investigateur OU Personne qualifiée pour délivrer I’information (a préciser) :

NOM :
Prénom :

Atteste avoir envoyé la présente notice au patientle | ... /.. A
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V0s contacts

Responsable de traitement LEFEBVRE Jean-Frangois,
drci.toulouse@chu-toulouse.fr

Responsable de la mise en ceuvre JAMME Thibaut, CHU de Toulouse, IFB,
330 av. de Grande Bretagne, 31300
Toulouse, 05 67 69 03 21, jamme.t@chu-

toulouse.fr
Investigateur du lieu de recherche Voir I’Annexe 1 du synopsis de la recherche
Professionnels de la recherche (si
applicable)
Délégue a la protection des données du Hopital Rangueil - TSA 50032 - 31059
CHU de Toulouse Toulouse Cedex, dpo@chu-toulouse.fr.
CNIL- Commission nationale de www.cnil.fr

I’Informatique et des libertés
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PARTIE 3 : GLOSSAIRE

Responsable de la mise en ceuvre

Personne physique chargée de surveiller et de
diriger la recherche sur un lieu de recherche.

RGPD

Reglement Général sur la Protection des
Données.

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 caractére personnel et a la libre

circulation de ces données

Données personnelles

Donnée se rapportant a une personne
physique identifiee ou identifiable. Les
données de santé sont des données a caractere
personnel particuliéres car sensibles.

Données codées ou pseudonymisées

Le codage ou la pseudonymisation consiste a
remplacer les données  directement
identifiantes (nom, prénom, etc.) d’un jeu de
données par des données indirectement
identifiantes (alias, numéro, etc.).

Méthodologie de référence (MR)

Procédure simplifiée d’acces aux données de
sante.

Traitement des données

Un traitement de données personnelles est
une opération, ou ensemble d’opérations,
portant sur des données personnelles, quel
que soit le procedé utilisé (collecte,
enregistrement, organisation, conservation,
adaptation, modification, extraction,
consultation, utilisation, communication par
transmission ou diffusion ou toute autre
forme de mise a disposition, rapprochement).
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