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FORMULAIRE D’INFORMATION ET DE CONSENTEMENT DESTINE AU PATIENT
Pour conservation, utilisation et cession de prélevements a des fins de
recherche scientifique et des données associées

Madame, Monsieur,

Dans le cadre de votre prise en charge al’AP-HM, des préléevements de sang de tissusou de liquides biologiques,
peuvent étre effectués adesfins diagnostiques ou thérapeutiques, pour établirle diagnosticde votre maladie,
controler|’évolution de lamaladie et adaptervos traitements, ou dans le cadre d’opérations chirurgicales qui le
nécessitent.

Ces prélevements ne se font que dans votre intérét et dans le cadre de votre prise en charge médicale.

Dans le cas ou, apreés avoir réalisé I’ensemble des analyses, vos prélevements biologiques n’auraient pas été
utilisés en totalité, la partie résiduelle pourra étre conservée au sein du Centre de Ressources Biologiques
(CRB) de I’AP-HM.
Ce centre est déclaré et autorisé par le Ministére de la Recherche.
Ces prélévements seront ensuite utilisés dans le cadre de la recherche et de I'innovation pour :

e rechercheréventuellementd'autresinformations enfonction de nouvelles données scientifiques ou de

|'évolution de votre maladie,

e des travaux de recherche(s) scientifique(s)

e |e développement ou de validation d’innovations thérapeutiques.
Ils pourront étre utilisés pour les besoins des travaux des équipes de I’AP-HM, ou étre transférés a des
partenaires francais ou internationaux, qui disposent de I’ensemble des autorisations nécessaires pour cela.
Des données collectées dans le cadre de vos soins (données de santé et données administratives) pourront
également étre utilisées, en lien avec les projets portants sur vos échantillons biologiques.

La liste etles objectifs des projets visant la réutilisation des données et des résidus d’échantillonsbiologiques
des patients de I’AP-HM sont disponibles sur le site internet de I’AP-HM :
e http://fr.ap-hm.fr/patients-publics/les-recherches-en-sante/liste-des-recherches-sur-donnees.
e depuis la page d’accueil du site internet de I’AP-HM : « les recherches en santé » : Accueil /
Patients/Public / Les recherches en santé.

Vous étes libre de vous opposera la conservation et a I’utilisation de vos échantillons et de vos données, et
ce a tout moment. Vous continuerez a bénéficier de la meilleure prise en charge médicale possible,
conformément aux connaissances actuelles.
Pour vous opposer :
e vous pouvez le signaler au médecin qui vous prend en charge
e vous pouvez contacter le délégué ala Protection des Données (DPO) de I’AP-HM :
- Parmail : dpo@ap-hm.fr
- Parvoie postale : Délégué alaProtection des Données Direction des Services Numériques Hopital
de la Conception - 147, boulevard Baille - 13385 Marseille Cedex 05
- Survotre espace « MY AP-HM ».

Cas particulier des analyses génétiques :

Si les travaux de recherche et de développement impliquent I’'examen des caractéristiques génétiques
constitutionnelles (héréditaires), un consentement écrit vous sera systématiquement demandé avant la
conservation de vos prélévements.
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ANNEXE : INFORMATIONS SUR VOS DROITS

Que signifie le principe d’une participation libre et volontaire a une recherche?

Par votre participation a une recherche, on entend laréutilisation de vos prélévements biologiques et données
associées librement et maniére volontaire : vous étes libre d’accepter, de refuser de participer aux projets de
recherche etinnovation futurs et d’interrompre votre participation a tout moment sans avoir a donner de raison.
Cette décisionn’auraaucune conséquence survotre prise en charge thérapeutique et la qualité de vos soins ou
sur votre relation avec votre médecin.

Comment vos données personnelles seront-elles traitées dans le cadre de la recherche et quels sont vos
droits ?

Certaines données issues de votre dossier médical pourront étre associées a vos échantillons biologiques. Les
traitements de ces données feront I’objet, d’une déclaration spécifique a la CNIL (Commission Nationale de
I'Informatique et des Libertés) ou d’'une conformité a une Méthodologie de référence CNIL. Des traitements
informatiques de vos donnéespersonnelles pourront étre mis en ceuvre pour permettre d’analyser les résultats
de larecherche au regard de I’objectif de cette derniére.

Quelle estlafinalité du traitement de vos échantillons et données personnelles et quelle est la base juridique
de ce traitement ?

Le traitement de vos échantillons et de vos données personnelles a pourfinalité laréalisation de larecherche
et estfondé surla missiond’intérét publicdont estinvestiel’institution.

Comment la confidentialité de vos échantillons biologiques et données associées sera-t-elle assurée ?

V0s données et vos échantillons seront pseudonymisées, c’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 ou, lorsque c’est possible,
totalement anonymisées.

Lesinformations concernant votreidentité neseront connues que parl’équipe médicale vous prenanten charge
ainsi que parles professionnelsde larecherche, les autorités sanitaires ou de contrdle, ainsi que le/la Délégué(e)
a la protection des données du I’Institution a l'initiative de la recherche ou du Responsable de traitement, si
vous le contactez.

Dans quelles conditions vos données personnelles peuvent étre transférées vers des pays tiers (hors Union
européenne) ?

Pour les besoins de certains programmes de recherche, vos données a caractére personnel indirectement
identifiantes ainsi que vos échantillons pourront étre transmises a des partenaires publics ou privés en France,
dans d’autres pays de I’Union Européenne (UE) ou encore dans d’autres pays en dehors de I’UE comme par
exemplelesEtats-Unis. |l est possible que certains pays hors de I’UE n’offrent pas le méme niveau de protection
delavie privée que les paysde I’UE. AP-HMassurera toutefois la confidentialité par pseudonymisation (c’est-
a-dire codage des données) de toutes les informations personnelles avant toute transmission.

Combien de temps vos données seront-elles conservées?

Vos échantillons seront conservés pour une durée de 5 ans renouvelable.

Vos données seront conservées pendant 20 ans, puis seront archivées conformément a la réglementation en
vigueur.

En conséquence, vous étesinformés qu’en cas de déces, nous pourrons conserver et utiliser vos prélévements
biologiques et données associées.
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Comment serez-vous informé des projets qui seront menés ?

Le site internet de I’APHM (a I’adresse suivante : http://fr.ap-hm.fr/patients-publics/les-recherches-en-
sante/liste-des-recherches-sur-donnees) détaillera, pour chaque projet concerné, I'identité du responsable de
traitement et les finalités poursuivies justifiant la réutilisation de vos données.
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Cette page internet estvotre moyende resterinformé sur les projets en cours qui impli quent éventuellement
une réutilisation de certaines de vos échantillons et données de santé. Grace a cette information, vous pouvez
choisird’exercervos droits d’acces, de rectification, de limitation, d’oppositionou d’effacement de vos données.
L’affichage des projets sur la page du site internetvaut information pour cette réutilisation de données et dés
lors, il n’est pas prévu devous adresser unelettre individuelle d’information complémentaire pour chaque projet
de recherche.

Quels sont vos droits relatifs a vos données personnelles ?

Conformément au Réglement (UE) 2016/679 du Parlement Européen etdu Conseil du 27 avril 2016 relatifala
protection des personnes physiques al’égard du traitement des données a caractére personnel et a la libre
circulation de ces données (RGPD) etloin°78-17 du 6 janvier 1978 relative a I'informatique, aux fichiers et aux
libertés danssesversions modifiéesen vigueur, ,vous avezledroitd’accéderavosdonnées, parl’intermédiaire
du médecin, et demander a ce qu’elles soient rectifiées ou complétées. Vous pouvez également demander la
limitation du traitement de vosdonnées et leur effacement vous est également rappelé que le Responsable de
traitements de vos données pourrane pas procéderal’effacement de vos données dans le cadre d’un projet de
recherche en cours, si et seulement s’il estime que cet effacement pourrait compromettre sérieusement les
objectifs de ladite recherche.

Toute I’équipe vous remercie et se tient a votre disposition pour répondre a vos questions.

Vos contacts

Responsable du traitement AP-HM (Assistance Publique des Hépitaux de Marseille) Direction
de la Recherche Santé - 80 rue Brochier- 13 354 Marseille Cedex5
Tel : 04 91 38 27 47

Médecin NOM PréNOM........eceeeeevevererererereieiravarns
SEIVICE ..ot
=] U
CRB AP-HM Assistance Publique—Ho6pitaux de Marseille Hopital de la Timone

CRB.Timone.Marseille @ap-hm.fr

Délégué ala protection des données | Assistance Publique —Hopitaux de Marseille Direction des Services
Numériques - Hopital de la Conception - 147, boulevard Baille -
13385 Marseille Cedex 05, par mail a dpo@ap-hm.fr

CNIL N°tel 01-53-73-22-22 ou sur le lien internet suivant
https://www.cnil.fr/fr/webform/adresser-une-plainte par courrier
3 Place de Fontenoy TSA 80715 75334 PARIS CEDEX 07
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ANNEXE : RECUEIL DE LA NON OPPOSITION

Je soussigné, [Prénom, NOM].....cciiireiieeereeeeeeeeseeseesees , investigateur (ou personne qualifiée le
représentant) certifie avoir informé de facon éclairée, sur les modalités de conservation, utilisation et cession
des prélevements a des fins de recherche scientifique, Madame /Monsieur [prénom, nom]

................................................................... qui ne s’est pas opposé(e) ensuite a sa réalisation.

Faita [lieu] e, yle [date] it

Signature de l'investigateur (ou de la personne qualifiée le représentant) :
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ANNEXE : RECUEIL DU CONSENTEMENT

Pour la génétique si applicable :

Je soussigné, [Prénom, NOM].......ccceeeeviereeeeeneereeeneee e , patient de I’AP-HM accepter que mes
échantillons biologiques soient ré-utilisés pour des recherches futures impliquant un examen de mes
caractéristiques génétiques. J’accepte que mes données associées aux caractéristiques génétiques soient
traitées par I’AP-HM ou tout tiers pour de futurs projets de recherche. J’ai bien noté la nature et I’objectif de
I’examen qui sera faite. J’ai également compris que cet examen pourrait révéler incidemment des
caractéristiques génétiques sans relation avec I’objectif initial qui m’a été expliqué.

Je pourraisalors, oulesmembres de ma famille, bénéficier de mesures de prévention, y compris de conseil en
génétique ou de soins.

J'ai compris que je peux refuserque les résultats de I’examen de caractéristiques génétique sans relation avec
I’objectif initial soient révélés. Dans ce cas, je comprendstous lesrisques que ce refusfait courir aux membres
de ma famille.

Faita[lieu] e, yle [date] el
Signature du patient Signature de I’investigateur (ou de la personne qualifiéele
représentant) :
Je certifie DI v inscrit au conseil de

I’ordre, avoir informé le (ou la) patient(e) sus nommé(e)
sur les caractéristiques de la maladie recherchée, les
moyens de la détecter, du degré de fiabilité des analyses,
des possibilités de prévention et de traitement, des
modalités de transmission génétique de la maladie
recherchée et de leurs possibles conséquences chez
d’autres membres de sa famille, et avoir recueilli le
consentement du (ou de la) patient(e) dans les conditions
de l'articlen®R.1131-4.
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