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Le Vice-Président délégué

Madame Helene BAYSSON

CHEF DE PROJET

INSTITUT DE RADIOPROTECTION ET DE SURETE
NUCLEAIRE (IRSN)

BP17 CEDEX

92262 - FONTENAY-AUX-ROSES

Paris, le
N/Réf. : EGY/EM/ARI117825

Objet : NOTIFICATION D'AUTORISATION

Décision DR-2011-489 autorisant PINSTITUT DE RADIOPROTECTION ET DE SURETE
NUCLEAIRE (IRSN) a mettre en ceuvre un traitement de données ayant pour finalité la réalisation
d’une étude portant sur ’évaluation du risque de cancer a long terme dans une cohorte d’enfants
exposés aux rayonnements ionisants dans le cadre d’une procédure de cathétérisme cardiaque.
(Demande d’autorisation n° 911112)

Madame,

Vous avez saisi notre Commission d'une demande d'autorisation relative a un traitement de données
a caractére personnel ayant pour finalité :

EVALUATION DU RISQUE DE CANCER A LONG TERME DANS UNE COHORTE D’ENFANTS
EXPOSES AUX RAYONNEMENTS IONISANTS ENTRE 2000 ET 2013, DANS LE CADRE D’UNE
PROCEDURE DE CATHETERISME CARDIAQUE

Ce traitement reléve de la procédure des articles 54 et suivants de la loi du 6 janvier 1978 modifice.

Les services de notre Commission ont étudié les conditions définies par le dossier de formalités
préalables déposé a I’appui de cette demande et notamment celles de ’exercice effectif des droits des
participants a I’étude.

Aprés avoir examiné les catégories de données traitées et les destinataires, je vous rappelle que
conformément au 3 alinéa de Iarticle 55, la présentation des résultats du traitement de données ne peut, en
aucun cas, permettre I’identification directe ou indirecte les personnes concernées.

Les services de notre Commission a pris acte du fait que, pour cette étude, ne sera pas collecté le
numéro de sécurité sociale.

IIs ont également pris note que, pour assurer le suivi de I’état de santé et avoir connaissance du statut
vital des enfants inclus dans la cohorte, seront collectées leurs données directement identifiantes. Ces
données permettront également d’effectuer des croisements avec les données de deux registres pédiatriques
de cancers, le RNTSE et le RNHE. Ces informations seront enregistrées sur un support distinct et conservées
pendant une durée de 20 ans dans des conditions de sécurité particuliéres de nature a en garantir la
confidentialité.
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Notre Commission vous remercie de bien vouloir adresser a ses services un état des lieux de cette
cohorte tous les cing ans et en particulier a I’occasion des interrogations des registres pédiatriques.

S’agissant de l'information des enfants et des parents concernés, j’ai pris note qu’une note
d’information collective sera affichée dans les services de cardiologie peédiatrique en complément d’une
information individuelle diffusée au maximum de participants.

Enfin, nos services ont bien noté que les données issues de la base du SNIIRAM ne seront pas
collectées a ce stade de la recherche mais dans le futur ; une modification du traitement sera alors présentée a
notre Commission sans préjudice des autres consultations nécessaires.

En application des articles 15 et 69 de la loi précitée et de la délibération n° 2009-674 du
26 novembre 2009 portant délégation d’attributions de la Commission nationale de "informatique et des
libertés & son président et & son vice-président délégué, J'autorise la mise en ceuvre de ce traitement.

Je vous prie, Madame, d’agréer I’expression de mes salutations distinguées.

R b

Emmanuel de GIVRY
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Commission nationale de l'informatique et des libertes

Délibération n° 2016-067 du 17 mars 2016 portant avis sur un projet de décret relatif a la création
d’un traitement automatisé de données a caractéere personnel ayant pour finalité une étude du
risque de cancer radio-induit aprés exposition dans I'enfance dénommeée « Coccinelle » du
ministére des affaires sociales et de la santé (demande d’avis n° 15029334)

NOR : CNIX1622911X

La Commission nationale de I’informatique et des libertés,

Saisie par le ministre des affaires sociales et de la santé d’une demande d’avis sur un projet de décret portant sur
la création d’un traitement automatisé de données a caractere personnel ayant pour finalit€ une étude du risque de
cancer radio-induit apres exposition dans I’enfance, dénommée « Coccinelle » ;

Vu la convention n° 108 du Conseil de 1’Europe pour la protection des personnes a 1’égard du traitement
automatisé des données a caractére personnel ;

Vu la directive 95/46/CE du Parlement européen et du Conseil du 24 octobre 1995 relative a la protection des

personnes physiques a 1I’égard du traitement des données a caractere personnel et a la libre circulation de ces
données ;

Vu la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 modifiée relative a I’informatique, aux fichiers et aux libertés, notamment
ses articles 27-1-1, et 53 et suivants ;

Vu le décret n° 2005-1309 du 20 octobre 2005 modifié pris pour I’application de la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978
relative a I’informatique, aux fichiers et aux libertés ;

Vu l'arrété du 19 juillet 2013 relatif a la mise en ceuvre du Systéme national d’information inter-régimes de
I’assurance maladie ;

Vu la décision DR 2011-489 de la Commission nationale de 1’informatique et des libertés relative a une étude
portant sur I’évaluation du risque de cancer a long terme dans une cohorte d’enfants exposés aux rayonnements
ionisants dans le cadre d’une procédure de cathétérisme cardiaque, intitulée « Coccinelle » ;

Vu I’avis favorable du Comité consultatif pour le traitement de I’'information en matiere de recherche dans le
domaine de la santé du 13 janvier 2011 ;

Apres avoir entendu M. Alexandre LINDEN, commissaire, en son rapport, et Mme Catherine POZZO DI
BORGO, commissaire adjoint du Gouvernement, en ses observations,

Emet I’avis suivant :

La commission a été saisie le 20 octobre 2015 pour avis par le ministere des affaires sociales et de la santé d’un
projet de décret en Conseil d’Etat (ci-aprés «le projet») relatif a la mise en ceuvre par le laboratoire
d’épidémiologie de I’Institut de radioprotection et de siireté nucléaire (IRSN), d’une étude portant sur le risque de
cancer radio-induit apres dans 1’enfance dans le cadre de I’étude « Coccinelle » (ci-apres « I’étude »).

Cette €tude, dont le premier volet a ét€ autorisé par la commission (DR 2011-489 du 12 décembre 2011),
concerne une cohorte de 8 000 enfants. Elle vise a évaluer le risque de cancer a long terme aprés exposition aux
rayonnements ionisants dans I’enfance et a quantifier la relation dose-réponse entre I’irradiation médicale recue au
cours d’une procédure de cathétérisme cardiaque et la survenue d’un cancer pendant ’enfance ou 1’dge adulte.
L’objectif de cette étude est principalement d’estimer I’incidence des cancers au sein de la cohorte et de la
comparer a I’incidence nationale des cancers. A ce titre, un suivi sur le long terme, a I’age adulte des participants,
est justifié par la latence du développement des pathologies radio-induites.

Le second volet consiste en un appariement entre les données de I’étude et les données du Systeme national
d’information inter-régimes de I’assurance maladie (SNIIRAM).

L’appariement envisagé requérant, en 1’espece, 'utilisation du numéro d’inscription au Répertoire national
d’identification des personnes physiques (NIR), la commission a été saisie d’une demande d’avis sur le fondement
de T’article 27-1 (1°) de la loi du 6 janvier 1978 modifiée (ci-aprés « loi informatique et libertés »).

Sur la finalité du traitement :

L’article 1* du projet de décret prévoit d’autoriser I'IRSN a mettre en ceuvre un traitement de données a
caractere personnel nécessaire a la réalisation I’étude sur le risque de cancer radio-induit apreés exposition aux
procédures de cardiologie interventionnelle dans I’enfance dont la finalité est « de caractériser la population
pédiatrique ayant bénéficié d’une procédure de cardiologie interventionnelle ainsi que les doses recues dans les
centres participant a I’étude et d’estimer le risque de pathologie radio-induite aprés exposition aux procédures de
cardiologie interventionnelle dans [’enfance ».

Le projet a pour objet de permettre un appariement des données du SNIIRAM avec des données issues de la base
de données de I’étude mise en ceuvre par ’IRSN.
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Cet appariement a pour objet de disposer d’informations a la fois sur le bénéfice d’une procédure de cardiologie
interventionnelle des enfants de la cohorte et des informations cliniques sur 1’incidence des pathologies
potentiellement radio-induites, comme certains types de cancers.

La commission estime que la finalité est déterminée, explicite et Iégitime, conformément a I’article 6 (2°) de la
loi informatique et libertés ».

Sur la nature des données traitées :

L’article 2 du projet de décret liste les données traitées relatives aux personnes faisant 1’objet de 1’étude.

Sur les données dont le traitement est déja autorisé par la commission :

Il s’agit :

— des données relatives aux personnes faisant 1I’objet de I’étude extraites des traitements de données des études
de cohortes, des registres de cancer pédiatrique ainsi que des systemes d’informations médicales des
établissements de santé et des dossiers médicaux des services hospitaliers, comprenant, dans les conditions
prévues par ’article 57 de la loi du 6 janvier 1978 susvisée, leurs nom de famille, nom d’usage, prénoms, date
et lieu de naissance et sexe ;

— des données de sant€ relatives aux personnes faisant I’objet de 1’étude, collectées dans les conditions prévues
par les articles 56 et 57 de la loi du 6 janvier 1978 susvisée, et pour les personnes décédées dans les conditions
prévues par le décret du 16 janvier 1998 susvisé: les données cliniques issues des programmes de
médicalisation des systemes d’information (PMSI) des établissements de santé et des dossiers médicaux des
services hospitaliers, les données portant sur les procédures de cardiologie interventionnelle réalisées pour les
personnes participant a I’étude (date de réalisation, type de procédure, indication, parametres dosimétriques
associés), le statut vital et, le cas échéant, les causes de déces.

Sur les données dont le traitement fait I’objet d’un projet d’arrété soumis a 1’avis de la commission
concomitamment a la demande d’avis sur le présent projet de décret en Conseil d’Etat :

Il s’agit des données des personnes participant a 1’étude extraites du répertoire national inter-régimes des
bénéficiaires de ’assurance maladie dans les conditions mentionnées au V de I’article R. 161-37 du code de la
sécurité sociale, et, pour les personnes décédées, dans les conditions prévues par le décret n° 98-37 du
16 janvier 1998, comprenant leur lieu de naissance, le cas échéant, I’indication du déces.

L’article 2 du projet de décret liste également les données qui seront extraites des bases du SNIIRAM, depuis
I’antériorité maximale que permettent ces bases.

Il s’agit :

— des données relatives a la consommation de soins en établissement de santé (les dates de soins et dates de
remboursement, le motif médical d’hospitalisation, les actes pratiqués, la durée de séjour, le mode de sortie,
ainsi que les codes des pathologies et des diagnostics principaux, associés ou reliés et des actes techniques
réalisés par les professionnels de santé, notamment examens biologiques ou dispositifs médicaux) ;

— des données relatives a la consommation de soins de ville, aux actes médicaux, aux actes de biologie, aux
dispositifs médicaux et médicaments ;

— des données relatives a la situation sociale en relation avec les modalités de prise en charge de la maladie,

comprenant : I’indication de la couverture sociale et de I’affiliation éventuelle a la couverture maladie
universelle, le diagnostic éventuel d’affections de longue durée.

Par ailleurs, de nouvelles données seront traitées dans le cadre de I’appariement envisagé des données de I’étude
avec les données du SNIIRAM :

— «I’identifiant anonymisé » nécessaire pour le rattachement des données extraites du SNIIRAM ;

— le NIR.

La commission prend acte de ce que le ministere s’est engagé a substituer le terme « d’identifiant anonymisé »
par une référence au « code de confidentialité », dans la mesure ou il figurera dans une table de correspondance
entre I’identité du patient et son identité codée.

La commission consideére que les données mentionnées a l’article 2 du projet de décret sont légitimes,
pertinentes et non excessives au regard des finalités poursuivies, conformément aux dispositions de I’article 6 (3°)
de la loi informatique et libertés.

Sur les destinataires des données :

Il ressort de I’article 4 du projet de décret que seuls les chercheurs de 'IRSN habilités par le directeur général de
cet institut ont accés aux données dans la stricte mesure ou elles sont nécessaires a la mise en ceuvre de leurs
travaux de recherche.

Ces destinataires n’appellent pas d’observations de la part de la commission.

Sur Uinformation et les droits des personnes :
La commission releve que I’article 2 prévoit que la collecte des données relatives aux personnes faisant 1’objet
de I’étude s’opere dans des conditions conformes a I’article 57 de la loi informatique et libertés.

L’article 2-1I du projet de décret prévoit I’information des personnes concernées par 1’étude et précise que celles-
ci « sont informées par voie d’affichage dans les services de cardiologie participant du caractere volontaire et
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facultatif de leur participation a I’étude et de ’absence de conséquence d’un refus d’y participer ainsi que de la
possibilité de mettre fin a leur participation a tout moment ».

S’agissant de I’acces aux données du SNIIRAM, D’article 7 du projet prévoit que I'IRSN « met en wuvre une
information du public sur la mise en place de [’étude, la création d’un traitement automatisé, de ses finalités et les
droits des personnes concernées. Cette information précise en outre les conditions d’exercice du droit d’opposition
des personnes institué aux premier et troisieme alinéas de ['article 56 de la loi du 6 janvier 1978 [modifiée] ».

Ce méme article précise que « les droits d’accés et de rectification des données, prévus aux articles 39 et 40 de
la loi [précitée], sont exercés aupres du directeur général de Uinstitut de radioprotection et de siireté nucléaire ».

S’agissant, en I’espece, d’un suivi nominatif a long terme de 1’ensemble de la consommation de soins, de
personnes ayant, pendant la période d’inclusion, ét€ soumises a une procédure de cardiologie interventionnelle, la
commission considere que ces personnes, et, le cas échéant, les titulaires de 1’autorité parentale, doivent pouvoir
bénéficier d’une information suffisante permettant un exercice effectif des droits qui leur sont reconnus par les
articles 57 et 58 de la loi informatique et libertés.

Sur la sécurité des données et la tracabilité des actions :

L’article 4 du projet de décret indique que seules les personnes habilitées par le directeur général de 'IRSN ont
acces aux données.

La commission recommande que le projet d’article 4 soit modifié afin de distinguer les habilitations nécessaires
pour accéder aux données directement ou indirectement identifiantes.

Les acces s’effectuent par un identifiant et par un mot de passe.

La commission rappelle que la complexité des mots de passe doit étre conforme & ses recommandations, a savoir
que les mots de passe devront disposer d’un minimum de huit caracteres et étre composés de trois types de
caracteres distincts parmi les minuscules, majuscules, chiffres et caracteres spéciaux. Les mots de passe doivent
étre modifiés par I’utilisateur dés sa premiere connexion, puis régulierement. Enfin, ils ne doivent pas &tre stockés
en clair dans un fichier ou une base de données.

En outre, elle précise que le personnel disposant de privileges élevés sur le systeme d’information, tels que les
administrateurs systeme ou base de données, doivent disposer de mots de passe comportant un minimum de dix
caracteres et pour lesquels les autres caractéristiques sont identiques a celles précitées concernant les autres
utilisateurs.

Le projet précise que le systeme assure une tracabilité des actions opérées sur les données d’identification.

La commission prend acte de ce que les traces sont conservées pendant six mois.

La commission releve que le code de confidentialité permet de disposer d’un identifiant unique pour chaque
patient mais de ne pas utiliser les données directement identifiantes lors de I’analyse. Ainsi les données
identifiantes sont stockées a part des données de santé et ne sont jamais manipulées pour réaliser ’analyse des
données.

Ce code de confidentialité sera détruit a I’issue de la période de vingt ans de conservation des données
recueillies.

A cet égard, la commission précise que la seule suppression du code de confidentialité ne permet pas une
anonymisation effective des données.

Sous réserve des précédentes observations, les mesures de sécurité décrites sont conformes a 1’exigence de
sécurité prévue par I’article 34 de la loi du 6 janvier 1978 modifice.

La commission rappelle toutefois que cette obligation nécessite la mise a jour des mesures de sécurité au regard
de la réévaluation réguliere des risques.

Sur la durée de conservation des données :

L’article 6 du projet de décret prévoit que les données seront collectées dans le SNIIRAM pendant vingt ans,
puis conservées pendant la durée nécessaire a I’étude apreés I’arrét définitif de la collecte, afin de disposer d’une
durée nécessaire pour I’étude du risque de cancer radio-induit aprés exposition aux rayonnements ionisants
médicaux dans I’enfance, soit pendant vingt ans.

La commission prend acte de I’engagement du ministere de modifier ce texte, afin de préciser que la durée de
conservation de vingt ans commence des la collecte des données.

Compte tenu de I’investissement nécessaire a la réalisation de 1’étude ainsi que de ses enjeux en termes de santé
publique, la commission estime que cette durée de conservation des données n’excede pas la durée nécessaire aux
finalités pour lesquelles elles sont collectées et traitées, conformément aux dispositions de ’article 6 (5°) de la loi
informatique et libertés.

La commission prend acte de ce que I’article 6 du projet de décret prévoit qu’a I’expiration de cette période, les
données seront anonymisées dans leur totalité.

Les autres points du projet de décret en Conseil d’Etat n’appellent pas, en I’état et au regard de la loi du
6 janvier 1978 modifiée, d’autres observations de la commission.

La présidente,
1. FALQUE-PIERROTIN
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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE

Décret n° 2016-1103 du 11 aout 2016 portant création d'un traitement automatisé de données a
caractére personnel relatif a une étude, dénommée « Coccinelle », du risque de cancer radio-
induit apres exposition aux procédures de cardiologie interventionnelle dans I’'enfance

NOR : AFSP1614772D

Publics concernés : Institut de radioprotection et de siireté nucléaire ; Caisse nationale de I’assurance maladie
des travailleurs salariés ; Caisse nationale d’assurance vieillesse des travailleurs salariés ; professionnels de
santé et chercheurs participant a l’étude, personnes participant a I’étude.

Objet : mise en ceuvre d’un traitement de données relatif a une étude sur le risque de cancer radio-induit apres
exposition aux procédures de cardiologie interventionnelle dans [’enfance.

Entrée en vigueur : le décret entre en vigueur le lendemain de sa publication.

Notice : le présent décret autorise I'Institut de radioprotection et de sireté nucléaire a mettre en ceuvre un
traitement de données a caractere personnel permettant, notamment par l'utilisation du numéro d’inscription au
répertoire national des personnes physiques, de collecter des données issues du systeme national inter-régimes de
I’assurance maladie en vue d’étudier le risque de cancer radio-induit apreés exposition aux procédures de
cardiologie interventionnelle dans [’enfance.

Références : le présent décret peut étre consulté sur le site Légifrance (http://www.legifrance.gouv.fr).

Le Premier ministre,
Sur le rapport de la ministre des affaires sociales et de la santé,

Vu le code de la sécurité sociale, notamment son article L. 161-28-1 ;
Vu la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 modifiée relative a 1I’informatique, aux fichiers et aux libertés ;

Vu le décret n° 98-37 du 16 janvier 1998 autorisant 1’acces aux données relatives au déces des personnes
inscrites au répertoire national d’identification des personnes physiques (RNIPP) dans le cadre des recherches dans
le domaine de la santé ;

Vu I’avis de la Commission nationale de I’informatique et des libertés en date du 17 mars 2016 ;

Vu I’avis du conseil d’administration de la Caisse nationale de I’assurance maladie des travailleurs salari€s en
date du 10 mai 2016 ;

Vu I’avis du conseil d’administration de la Caisse nationale d’assurance vieillesse des travailleurs salariés en
date du 1* juin 2016 ;

Le Conseil d’Etat (section sociale) entendu,

Décrete :

Art. 1°. — L’Institut de radioprotection et de slireté nucléaire est autorisé a mettre en ceuvre un traitement
automatisé de données a caracteére personnel nécessaire a la réalisation de 1’étude sur le risque de cancer radio-
induit aprés exposition aux procédures de cardiologie interventionnelle dans I’enfance.

Ce traitement de données a caractere personnel a pour finalités :

1° De caractériser la population pédiatrique ayant bénéfici€ d’une procédure de cardiologie interventionnelle
ainsi que les doses recues dans les centres participant a 1’étude ;

2° D’estimer le risque de pathologie radio-induite apreés exposition aux procédures de cardiologie
interventionnelle dans I’enfance.

N

Art. 2. - Les catégories de données a caractere personnel et d’informations enregistrées dans le traitement
autorisé par I’article 1 sont :

1° Des données d’identification et des informations sur les personnes faisant 1’objet de 1’étude :

a) Des données relatives aux personnes faisant 1’objet de 1’étude « Coccinelle » extraites des traitements de
données des études de cohortes, des registres de cancer pédiatrique ainsi que des systemes d’informations
médicales des établissements de santé et des dossiers médicaux des services hospitaliers, comprenant leurs nom de
famille, nom d’usage, prénoms, date et lieu de naissance et sexe ;
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b) Des données des personnes participant a I’étude extraites du répertoire national inter-régimes des bénéficiaires
de I’assurance maladie dans les conditions mentionnées au V de I’article R. 161-37 du code de la sécurité sociale,
et pour les personnes décédées dans les conditions prévues par le décret du 16 janvier 1998 susvisé, comprenant :

— le lieu de naissance ;
— le cas échéant, 1’indication du déces ;

c) Le code de confidentialité attribué€ par I'Institut de radioprotection et de sureté nucléaire pour permettre le
suivi dans la cohorte de chaque personne y participant ;

2° Des données de santé relatives aux personnes faisant 1’objet de 1’étude :

a) Des données extraites du traitement de données mentionné au 1° du présent article :

— les données cliniques issues des systemes d’informations médicales (PMSI) des établissements de santé et des
dossiers médicaux des services hospitaliers ;

— les données portant sur les procédures de cardiologie interventionnelle réalisés pour les personnes participant
a I’étude : date de réalisation, type de procédure, indication, parametres dosimétriques associ€s ;

b) Le statut vital et, le cas échéant, les causes de déces ;

Pour les personnes décédées, ’acces aux données se fait dans les conditions prévues par le décret du
16 janvier 1998 susvisé.

3° Des données pertinentes pour la réalisation de I’étude relatives aux personnes faisant I’objet de 1’étude,
extraites, depuis 1’antériorité maximale de ces bases, des bases du Systéme national d’information inter-régimes de
I’assurance maladie (SNIIR-AM) créé par ’article L. 161-28-1 du code de la sécurité sociale :

a) Des données relatives a la consommation de soins en établissement de santé : les dates de soins et dates de
remboursement, le motif médical d’hospitalisation, les actes pratiqués, la durée de séjour, le mode de sortie, ainsi
que les codes des pathologies et des diagnostics principaux, associés ou reliés et des actes techniques réalisés par
les professionnels de santé, notamment examens biologiques ou dispositifs médicaux ;

b) Des données relatives a la consommation de soins de ville, aux actes médicaux, aux actes de biologie, aux
dispositifs médicaux et médicaments ;

c) Des données relatives a la situation sociale en relation avec les modalités de prise en charge de la maladie,
comprenant :

— l’indication de la couverture sociale et de 1’affiliation €ventuelle a la couverture maladie universelle ;
— le diagnostic éventuel d’affections de longue durée.

Art. 3. — I. — Afin de fournir annuellement a I’Institut de radioprotection et de siireté nucléaire les données
mentionnées au 3° de I’article 2, la Caisse nationale de I’assurance maladie des travailleurs salariés est autorisée a
utiliser le numéro d’inscription au répertoire national des personnes physiques (NIR) des personnes faisant 1’objet
de I’étude.

II. — Le numéro d’inscription au répertoire national des personnes physiques (NIR) ne peut étre utilisé qu’en vue
de permettre a I'Institut de radioprotection et de slireté nucléaire d’effectuer un appariement avec les données
concernant ces personnes extraites du Systeéme national d’information inter-régimes de 1’assurance maladie
(SNIIR-AM).

III. — Afin d’obtenir ces données, la Caisse nationale de 1’assurance maladie des travailleurs salariés transmet a la
Caisse nationale d’assurance vieillesse des travailleurs salariés chargée de la gestion du répertoire national
interrégime des bénéficiaires de I’assurance maladie, les données mentionnées au 1° de 1’article 2 qui lui ont été
communiquées par I’Institut de radioprotection et de siireté nucléaire.

IV. — La Caisse nationale d’assurance vieillesse des travailleurs salariés reconstitue le numéro d’inscription au
répertoire national des personnes physiques et le transmet a la Caisse nationale de 1’assurance maladie des
travailleurs salariés qui le chiffre sans délai.

V. — La Caisse nationale de 1’assurance maladie des travailleurs salariés procéde, apres un deuxieme chiffrement
du numéro d’inscription au répertoire national des personnes physiques chiffré, & I’extraction des données
individuelles mentionnées au 3° de I’article 2 du présent décret, du Systéme national d’information inter-régimes de
I’assurance maladie (SNIIR-AM).

VI. — Elle transmet ces données a I’Institut de radioprotection et de slireté nucléaire au moyen d’un flux sécurisé.
Cette communication de données ne comporte pas le numéro d’identification au répertoire national des personnes
physiques faisant 1’objet de I’étude mais un code de confidentialité.

VIIL. — Le rapprochement des informations relatives aux personnes faisant 1’objet de I’étude avec ces données
extraites du Systéme national d’information inter-régimes de I’assurance maladie (SNIIR-AM) est effectué par
I’Institut de radioprotection et de siireté nucléaire.

Art. 4. — 1. — Seuls les chercheurs de I’ Institut de radioprotection et de siireté nucléaire habilités par le directeur
général de cet institut ont acces aux données anonymisées dans la stricte mesure ol elles sont nécessaires a la mise
en ceuvre de leurs travaux de recherche.

II. — Les acces aux données par ces personnes habilitées par le directeur général de I’Institut de radioprotection et
de slireté nucléaire sont sécurisés dans les conditions prévues a I’article 34 de la loi du 6 janvier 1978 susvisée.
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Art. 5. — [. — L’Institut de radioprotection et de slreté nucléaire est responsable de la mise en ceuvre des
mesures de sécurité destinées a garantir la confidentialité et I’intégrité de la conservation, de la sauvegarde et des
transmissions des données a caractere personnel enregistrées dans le traitement.

II. — Les données d’identification sont strictement séparées des autres données. Le systeme assure la tragabilité
des actions effectuées sur ces données. Les traces de ces données ne peuvent pas étre conservées plus de six mois.

III. — Les données de I’étude détenues sous forme papier sont conservées dans un lieu sécurisé.

Art. 6. — 1. — Les données mentionnées a I’article 2 sont collectées pendant vingt ans.

II. — Ces données sont conservées pendant une durée nécessaire a 1’étude sur le risque de cancer radio-induit
apres exposition aux rayonnements ionisants médicaux dans I’enfance, soit vingt ans apres 1’arrét définitif de la
collecte. A I'issue de ce délai de conservation, les données sont anonymisées dans leur totalité.

Art. 7. — 1. — L’Institut de radioprotection et de siireté nucléaire met en ceuvre une information du public sur la
mise en place de 1’étude et sur le traitement de données qui y est associé. Cette information a notamment pour
destinataires, s’agissant des mineurs, les titulaires de 1’autorité parentale, ou, pour les personnes faisant 1’objet de
tutelle, les représentants légaux.

L’information est faite par voie d’affichage dans les services de cardiologie sélectionnés pour étre dans le champ
de I’étude. Elle mentionne le caractere volontaire et facultatif de la participation des personnes concernées a
I’étude, de I’absence de conséquence d’un refus d’y participer ainsi que la possibilité de mettre fin a leur
participation a tout moment.

II. — L’information, conformément a ’article 57 de la loi du 6 janvier 1978 susvisée, porte €galement sur la
création du traitement automatisé autorisé par le présent décret, ses finalités et les droits des personnes concernées.
Elle précise en outre les conditions d’exercice du droit d’opposition des personnes institué aux premier et troisiéme
alinéas de D’article 56 de la loi du 6 janvier 1978 susvisée.

III. — Les droits d’acces et de rectification des données, prévus aux articles 39 et 40 de la loi du 6 janvier 1978
susvisée, sont exercés aupres du directeur général de I'Institut de radioprotection et de slireté nucléaire.

Art. 8. — La ministre des affaires sociales et de la santé est chargée de I’exécution du présent décret, qui sera
publi€ au Journal officiel de la République francaise.

Fait le 11 aoit 2016.
MANUEL VALLS
Par le Premier ministre :

La ministre des affaires sociales
et de la santé,

MaAaRrisoL TOURAINE
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