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Table ronde 3

Cohortes, registres,
bases de données :
guelles évolutions
nécessaires ?

Participent a la table ronde
Frangois Meyer Zeina Antoun, GSK
Je travaille a la HAS dont les missions s'inscrii Jean Donadieu, Registre national histiocytose/Registre national
le champ des pratiques de soin, mais aussi d neutropénies/MARIH
de I'évaluation des technologies de santé, ou Laure Jamot, RaDiCo
Technology Assessment (HTA). La HAS renc Thomas Sannié, Association Frangaise des Hémophiles
avis et rapports aux instances chargées de prenuic ucs
décisions. En Europe, chaque Etat membre est maitre d
décider de I'organisation et du financement de son sys-
teme de santé. On assiste toutefois & un développemen
des coopérations internationales sur ces domaines,
méme si les décisions et les critéres restent spécifique
a chaque pays.
Nous parlerons aujourd’hui d’outils épidémiologiques.
Au sens de l'arrété6aovembr&995 relatif au
Comité national des registres (CNR), un registre est
défini comme un recueil contenu et exhaustif de don-
nées nominatives intéressant un ou plusieurs événe-
ments de santé dans une population géographiquement
définie, & des fins de recherche épidémiologique et de
santé publique par une équipe ayant les comfetmrscada HAS sont organisées en réseau depuis une dizaine d’ann
appropriées. Un nouveau programme de coopération de quatre ans va début
Les études épidémiologiques visent, d’'une gpardvars I'European Network for Health Technology Assessme
réaliser des mesures de l'incidence, de la pr§&lJerete;TA). Au niveau européen, la DG Santé a, de plus, financé
de la mortalité, de la morbidité, des factewstiale conjointe sur les registres PARENT qui a produit, d’une part,
risque, etc., et, d’'autre part, & mesurer I'impaegides des registres, et, d'autre part, des recommandations métha
thérapeutiques. Ainsi, le recueil de données duodegigues pour la mise en place et la gouvernance de registres
tionnelles (en complément des essais cliniquepatacts-en Euraddethodological guidelines and recommendations
misés) pour I'étude des effets des produits drsafftéient and rational governance of patient registries (http://
revét une importance croissante dans I'enserphbtekesgistries.eu).
pays du monde. Les objectifs poursuivis peuled @ogets existent au niveau de 'EMA, pour promouvoir une introdi
multiples mesurer les conditions d’utilisation té&ell@rogressive de certains nouveaux médicaments dans le systél
d’'un produit de santé par rapport a ce qui estdecsamté (Adaptive pathways). Dans ce cadre, des données pharma
mandé étudier ses effets en termes de mortaligiddeniologiques seront recueillies aprés la mise sur le marché initic
morbidité, de tolérance, de qualité dévaieier et compléteront le résultat des essais randomisés. Ces données ser
impact sur I'organisation du systéme deé&mntgrises en compte au cours d’'une réévaluation du médicament, tar
liser des études économiques. pour TAMM que pour I'admission au remboursement et le prix.
Dans le cas des maladies rares, le recueil delldoistéasgalement des projets & travers le partenariat public-privé IV
observationnelles ne prend tout son sens que(biihovesive Medicine Initiatives). Le [BejeReal étudie com-
pas limité a un pays. Les populations concernéesnéianbrporer des donnéeswlaitavie dans le développement
faibles en nombre, il est important de dévelopgEs méslicaments, tandis que le prd@EtSmarp est un projet
collaborations. Les institutions européennes d@pai au projet des Adaptive pathways.

La table ronde est animée
parFrancois Meyer
(Haute Autorité de Santé)
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Je vais maintenant vous présenter rapidement les participaoisséitaetien objectif majeur en termes de qualité. Cet
table ronde. Jean Donadieu est a la fois clinicien en hénwi@otifenetpeut Etre obtenu qu’a travers des registres.
immunologie pédiatrique ; médecin de santé publique, il aLaugsiesdon de l'organisation et de I'indépendance
vaillé a I'lnVS (Institut de Veille Sanitaire) ; il est le coordis@tniifique des structures doit également étre posée.
registre national histiocytose et du registre national neutropgéetiesindépendance ne veut pas dire isolement et doit
Scientifique de formation, Laure Jamot est responsable denpbie gertenariat, et non de I'appartenance a une
Recherche Clinique de RaDiCo qui a labélisé a ce jour 16 setulatetucture. En régle, un registre doit étre mené
Thomas Sannié est coordinateur administratif et financier garpdfe ddructure indépendante des industriels pour
ressources ETP Tle-de-France et président de I'Associatiqrafaaticdisbsence de biais, méme si les industriels ont
des hémophiles (AFH). Il a été membre du Comité exécutifede [adeeddin registre doit associer les patients, mais
ration mondiale de I'hémophilie. Il est le représentant des negumrs @as étre mené par des associations de patients
Conseil de surveillance de I'Assistance Publique-Hbpitaux gelPaliss raisons de confidentialité. Ainsi, un registre
Médecin de formation, Zeina Antoun exerce encore la médesinalconiewx porté par des structures académiques,
médecin vacataire & I'HOpital Bichat-Beaujon dans le selaiselelesdre d’'un partenariat réunissant des indus-
maladies infectieuses. Elle a mené une carriere importanter@idaaas associations.

toire pharmaceutique, en particulier chez GSK. En outre, il nous faudra discuter des financements.
L'époque est difficile. Les événements du 13 novembre
Jean Donadieu nous ont rappelé que les priorités de la société sont

Je suis effectivement le coordinateur de deux registres.ed'diagéd@voluer. Ledf2ostes débloqués pour la
'InVS au démarrage de I'étude FranceCoag des hémophitedic@eepdatijustice seront pris dans d'autres secteurs,
cipe aussi, en tant que clinicien, au registre des déficits immotentamest dans la santé. Mais les efforts a réaliser
congénitaux au CEREDIH, et au registre des thalassémiesdoivent étre répartis de maniére équitable. Nous obser-
Une base de données est a la fois un outil informatique gbusdorE-un désinvestissement des pouvoirs publics
lection de données. Dans 'acception commune, une basesde dennégistres. Les financements alloués aux deux
n'implique pas des criteres méthodologiques trés forts. Uregisées dent je m'occupe ont diminué de 40 % en trois
données peut ne pas étre exhaustive, et peut étre biaisée.dfle Sorcsttte baisse de financements publics perdure,

tue néanmoins le premier niveau de travail. nous devrons nous interroger sur la poursuite de nos
Les cohortes constituent le deuxiéme niveau. Elles supposevaun. dudg industriels sont de plus en plus réticents a
prospectif des patients. une participation financiére, car les contraintes régle-

A un troisieme niveau, il y a, dans la dénomination franeintgirdsssont croissantes. Il reste les associations de
registres, qui supposent I'exhaustivité. Cette exhaustivité inpaltopresmeais qui ne peuvent pas porter I'intégralité du
recherche active des cas et des événements de santé de fipamexnans-des registres.

tive sur un territoire donné. Cet effort méthodologique prerdossnasens participé a I'appel d'offres RaDiCo en 2010.
pour produire des indicateurs de santé (incidence, taux deMaimplicezoment ou RaDiCo a ouvert son premier appe
tions ou d'effet secondaire) sans biais. L'apport d’'un registiiiadBedasit 2014, les registres existants ont été exclus,
supérieur a celui d’une cohorte en degré de preuves. Touleslieggistiese dissoudre afin que RaDiCo reprenne leu
maladies rares sont des cohortes. portage. Pour FranceCoag et d'autres registres présen-
Dans le domaine des maladies rares, il n'est pas possilitdamaulrande antériorité, ce n'était pas possible.
tiplier les études sur les mémes patients. Les registres Qetivesiturtion est problématique dans la mesure ou
a la fois de produire des indicateurs de santé publique (ReRi€ocdraine environ un million d’euros par an — nos
taux de complication, acces aux médicaments, etc.), des iegdjisatesirfonctionnent ave@0@uros. Ainsi, nous

de recherche clinique (évaluation de médicament, évalugigervdes une attrition des registres labellisés. Les
effets indésirables, etc.), en associant éventuellement umedistiegiexistants souffrent et sont menacés.

de recherche avec des biotheques et des laboratoires de recherche.

Un tel dispositif est différent de celui en place pour leslLmaladiesnot

plus fréquentes, comme le cancer, ou il est possible deJmeaprédente RaDiCo. Je travaille depuis une vingtaine
essais thérapeutiques trés larges indépendamment des dgistésss @ans les maladies rares, dans la recherche cli-
des recherches. nigue sur des projets maladies rares. J'ai rejoint RaDiCc
Quelle que soit la base de données, le recueil de donnéeenepigseREDICo est financé par des fonds publics au
un intérét que s'il offre une qualité minimale. Or, la premiditeeqthalippogramme « Cohortes » des Investissements
est I'absence de biais. Les registres offrent une approchd’aeenbiaiCette structure constitue I'un des grands
sée, objective et solide sur les maladies rares. La lutte copigjees ldai$Agence Nationale de la Recherche (ANR) et
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du Fonds d'investissement d’Avenir pour la mise en place @eweli@sesujourd’hui, comme les données médico-
L’objectif de RaDiCo est de favoriser la mise en place et/olédenuaiitjges et les données de qualité de vie. A cet
nir les cohortes qui existent déja sur des maladies rares. Légamaélewdeessayons au maximum d'intégrer les asso-
RadiCo est de mettre a la disposition de la communauté si@éintiiqde patients dans les projets que nous sou-
des ressources humaines et techniques permettant de tenugplg. ¢&tlles-ci sont trés impliquées pour certaines
objectif. cohortes. Ainsi, I'association Vaincre les Maladies
Un appel a projets a été mené en deux temps : une lettreLysuteotaies (VML) travaille en étroite collaboration
puis des projets complets qui ont été examinés par des exgpegts RaBICo sur le projet RaDiCo-MPS sur le protocol
gers afin d’'éviter tout conflit d’'intérét. Suite a leurs retours,dedBiddeade la cohorte, ainsi que sur la mise en place
sélectionné un nombre de cohortes qui lui paraissaient acadgsahtexen d’information, des formulaires de consen-
termes de ressources humaines. RaDiCo comptant 12 petsamr@sendes questionnaires médico-économiqUesyet
avons fait le choix de soutenir 16 cohortes en 2014. Certaieegudliigtide vie. Nous invitons toutes les associations
elles sont nouvelles ; elles demandent par conséquent un tfeyztieats-a se rapprocher de RaDiCo pour travailler«e
plet de mise en place (écriture des protocoles, recherche mesiatgosiynergique sur ces sujets pour chacune des 1
sations réglementaires, etc.). D’autres cohortes s'inscrivecotdates llrsque cela est pertinent.

continuité ou en complément de projets existants comme la base de

données RespiRare de la filiere Respifil pour la cohorte RaDiCu:ED\beyer

la JIR-Cohorte sur les maladies auto-immunes et auto-inflaRaba@ardancera-t-il de nouveaux appels a projetsy?
pour la cohorte RaDiCo-ACOSTILL. Des financements pérennes sont-ils assurés pourles
L'un des enjeux majeurs de notre travail sera de mutualiserttcotesrtes retenues ?

bases de données préexistantes afin, d'une part, d’'améliorer la connais-

sance sur ces maladies rares, et, d'autre part, d’apporter Lunuicertaimot

nombre de solutions techniques pour pouvoir travailler enseRbBBiCteest un projet ANR financé jusqu’au
ropérabilité constitue un principe essentiel dans ce domaine31 décembre 2019. Aujourd’hui, nous n'‘avons pas de
Dans le cas de cohortes avec plusieurs bases de données\isédahiétaptés cette date. Si RaDiCo venait a s'arréter,
(locales ou nationales), I'un des enjeux majeurs de notre trauailfesgoms en sorte de rendre clé en main a chacun
de fusionner toutes les bases de données afin de ne padeseiduedégateurs son projet avec sa structure de
données déja recueillies et d’arriver a I'objectif d’amélioratiohodie l@omprenant la base de données) de maniére a
connaissance de ces maladies rares. ce que la cohorte puisse continuer au-dela de RaDiCo,
Par exemple, la base de données RespiRare coll6bttemsgirendesoin. Par ailleurs, RaDiCo promeut les Partenariats
cliniques différents. Pour mutualiser ses données avePubbeHPesé (PPP) pour chaque cohorte de maniere a
registres/cohortes existants ou nouveaux sur les mémes patholdgipajssent apporter des fonds qui seront utilisés
il faut procéder a un mappage des champs de maniére poidelatit@horte concernée. Certaines cohortes sont a
les items communs, a faire coincider les champs entre euhbrerogudigs4 a 5 ans, tandis que d’autres, notamment
soient codés differemment dans ces bases, c'est-a-dire sendes lealformations oculaires, ont une durée de vie
bases de données interopérables. Si les données (médicaldéfigiaat@EBans, d'ou la nécessité de prévoir le maintien
étaient codées de la méme fagon — ce qui est assez rare (@edasiQrptuae cohorte.

pour la description des maladies ; HPO pour les descriptlan<phéaib-scientifique de RaDiCo décide des actions
typiques...), c'est-a-dire si la communauté s’accordait surrenéesopar notre plate-forme. Le lancement d’'un nouvel
logies a utiliser, alors les bases de données deviendraienapgelletioéines au cours des mois a venir sera a l'ordre
interopérables et on pourrait facilement mutualiser I'ensafuljuidds Conseil scientifique de janvier 2016. A terme,
données collectées. RaDiCo entend soutenir le plus de cohortes possible.
Compte tenu du contexte de « maladies rares », RaDiCRaDidbncetala BNDMR sont deux projets différents,
volonté de standardiser au maximum la méthode de recuerh@hdlz tlevaillent de concert. Soutenue par la DGOS,
ontologies) ainsi que les données recueillies (s'assurer d’'uracBhehERisa pour objectif de collecter des données
sur les informations a collecter) et d’accompagner I'ensépid@mie®giques sur les maladies rares de maniére
investigateurs partenaires vers des standards de recueil dehdostiégeset notamment de collecter le set de don-
reconnus au niveau francais, et surtout au niveau européeréesnmoriornalddifimal Data Bebur toutes les

laire de ces aspects, RaDiCo assure le contrble qualité de nsathalieseats en France. La BNDMR poursuit un objec
sordata management. tif de santé, tandis que RaDiCo poursuit un objectif
Enfin, RaDiCo souhaite favoriser la collection de donnéee geclsemthe. Néanmoins, I'un ne peut se faire sans
essentielles pour les patients et pour la société, mais quiastrg. @east pourquoi nous travaillons ensemble, avec
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comme objectif commun la standardisation du recueil des dlosia@paigtr sur un laboratoire de recherche universi-
la mise en place d'une réflexion visant a professionnalisetalee reicunavation ;

des données au sein des établissements de santé. Nous So@agtatilesspour les professionnels de santé pour qu'ils
ainsi définir et adopter des ontologies communes pour wautlialisencore abonder le registre ;

au maximum toutes les données recueillies. Nous travaillenavmenadfinancement principalement par I'Etat, mais

l'interopérabilité avec la BNDMR. d’autres sources de financement possibles ;
7. collaborer avec la BNDMR.
Thomas Sannié La DGOS est en train de réviser I'ensemble des finan-

La création d'un registre répond a une demande des pouveinseptdliss registres. Sa démarche ne doit pas servir
de pouvoir suivre des populations particulierement exposgesrBexte pour remettre en cause le financement
point de vue, les maladies rares peuvent présenter un enjenéogsseantau bon accomplissement du travail par les
L'Etat investit de I'argent dans les registres, car il est plecteniitearncernés. Parallélement, d’autres sources de
de suivre ces populations « maladies rares » quand celle$itarsmernent peuvent étre recherchées. Dans un cadre
dehors de tout outil chargé de les rassembler. précis, en toute transparence, des travaux a partir de
La force du registre FranceCoag est son exhaustivité — idowhéeplae registres — répondant a la méme rigueur
de 99 % de la population hémophile. Chaque mois, 50 indosptifigsent- pourraient ainsi étre financés par I'in-
réalisées au sein de ce registre. Cette collection de dondéstsienuharmaceutique.

un registre et deux cohortes spécifiques. Ce registre répond a des

objectifs épidémiologiques de vigilance, de pharmacovigilamceaefd@un

recherche. Il est actuellement hébergé par I'lnVS, mais cetle piwtainles propos qui ont été prononcés, notamment
va trés prochainement évoluer. L'Institut n'a en effet plus sacadtidnaasparence des liens et I'intégrité scientifique
étre le porteur du registre de patients. C’est pourquoi undeav@dndées collectées. Ces notions sont d’autant plus
transfert de cet outil est en cours aupres d’'une unité de recingponantds que nous faisons face a des difficultés tant
versitaire avec I'Association Francaise des Hémophiles (AFtdnddd3Gilhs de développement que dans la collecte
la DGS et les professionnels de santé. Cependant, et malhderdosedenen vie réelle.

la décision de transfert de FranceCoag n'a pas encore étéDaniselpgrdssé et actuellement, les laboratoires phar-
ministere de la Santé. maceutiques ménent leurs propres études de suivi en
Pour 'AFH, un registre doit permettre de connaitre la prévakdleceSi les registres et cohortes publiques présen-
de la maladie, de suivre les besoins des patients et d’ideiéfierdiss criteres de suivi et de qualité répondant a
problémes de santé liés a la maladie, de défendre et prordesviéntexdes des autorités, ce serait beaucoup plus
mesures prioritaires a engager (forces et lacunes de I'offrsidipte@tnmoins colteux.

pagnement de santé actuel et prévisible a moyen terme) pder stfiscteussi la porte-parole de I'Alliance pour la
les ressources efficacement, d’obtenir des données fiableReohteraes et I'lnnovation des Industries de Santé
de population concernée (nombre, répartition territoriale, agaRIEg)mNous sommes promoteurs d’'une action visant
de traitement), de faciliter un rappel de médicaments eh stageté les PPP. A 'occasion de la Journée nationale
probléme de sécurité ou de qualité, et d’aider a la construg®reatiorntes qui se tiendra en mars 2016, nous enten-
réseau de travail et de communication entre professionnetiyret @otreer de la visibilité a nos collegues internatio-
professionnels et patients, d’étre un outil de recherche cdlmiieeteteur présenter le meilleur des équipes fran-
translationnelle. caises en termes de cohortes et de bases de données.
Les registres doivent donc réunir les caractéristiques suivadit@sparticipé a la mise en place des premiéres cohortes
1. constituer un instrument de veille sanitaire : risques virdarsdeetdH. Depuis, de réels progrés dans la prise er
sanitaire (pathologies sentinelles, en collaboration avec I'lt&)ge&\ant été réalisés a partir de ces travaux. Nous
nements indésirables - en collaboration avec TANSM ; savons que les études cliniques de développement ne
2. avoir une gouvernance ouverte et pamgagée doit intégrepeuvent pas répondre a tous les enjeux. L'accés a des
I'ensemble des acteurs des centres références, filieres et alsso@asocsmplémentaires de biomarqueurs ou de qua-
de patients ; lité de vie en vie réelle reste, de notre point de vue, un
3. étre centré sur le patient et collaborative : confidentialitti#l ties précieux.

données, acces aux données aisées pour les professionrnelspdeisarustractuelle représente un enjeu majeur, car
mais aussi pour les associations et fondées (médical, SHSldscoeratiise un élément déterminant dans la mise en
humaines et sociales] ou information), qualité de vie, fardpkacelalda partenariats. De nombreux progrés ont été
maladie, médico-économique, intégration par les patients endalisématans ce domaine depuis cing ans. Ainsi, les
de données complémentaires a celles rapportées par les ctidieisnde; négociation d’'un contrat ont été sensiblement
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réduits. Pour accélérer le processus, il importe d'identifier @fideleentors de cette mise en place, nous travaillons
les personnes clés, comme le juriste, la personne chargébetutuplau développement d'un outil pédagogique
risation, etc. permettant d’utiliser au mieux le recueil des donnéés.
Enfin, le plan international a été souligné a plusieurs repriggs.o0amaa travail en amont est mené avec les investi-
nous sommes des filiales de maisons-meres intervenantgatéachéipliqués dans les cohortes pour bien définjrles
internationale, nous aimerions pouvoir leur apporter desterokartiesques a collecter, d’une part, et identifier un
francaises qui sont reconnues au niveau européen, a f{tstersqdidibre entre I'exhaustivité, et la donnée impor:
projets de financement public-privé comme IMI (InnovativeaMedicirecueillir, d’autre part. Nous savons que l'un
Initiative) ou d’autres initiatives. des écueils majeurs des études cliniques est d’avoir.une
déplétion au fil du temps du remplissage de formulaires
de recueil des données (case report form) pléthofiquest
Chaque cohorte de RaDiCo est gouvernée par un @ccor
) de consortium, avec un comité de pilotage et-un
ECHANGES AVEC LA SALLE comité scientifigue. En outre, nous impliquons-au
maximum les filieres, tout en veillant a avoir une cér-
De la salle taine exhaustivité des centres concernés et une bonne
Quelle est la position de la HAS sur une collaboration desrebarsénitasvité des patients, afin de permettre ung
avec RaDiCo plutét que la mise en place de registres deJalwrisdtivasaccélérée de ces cohortes par ce systeme
qui sont souvent des cohortes ? de gouvernance.

Francois Meyer De la salle
Le fait que ce soit un registre ou une cohorte n'importe pad.jridgagienn de données par les patients a été discutée
fois besoin de I'un ou de l'autre. Il importe de privilégier lear&ARE @)11. Rien n'a-t-il été fait depuis ? Pourquoi ?
données dans le cadre du suivi épidémiologique d’une maladie plutot

gue de construire un registre spécifique d’un produit. Thomas Sannié
L'intégration de données par les patients doit étre
De la salle percue de maniére extrémement positive, cette inté-

Les critéres principaux des études cliniques d’enregistremgratisontélmoignant de I'implication d’'une population
toujours pertinents pour les registres de suivi post-AMM ? concernée/association et de 'engagement d’un travail

collaboratif qu’elle peut/pourrait mener avec les pro-
Francois Meyer fessionnels. Il reste encore visiblement un enjeu cultu-
lls sont complémentaires, car un certain nombre de dorglées csestt pourquoi l'intégration de données par les
nécessaires avant '’AMM. J'ai précédemment cité le projetpailEitsrptiénd du temps. Cependant, si elle n'était pas
« Get Real » qui vise a définir le meilleur usage de donméisg ebsplace maintenant rapidement, des Living Labs
vationnelles, venant notamment de registres ou de cohorteeds dapscdui développé par I’Association Francaise des
cadre du développement des médicamAdeptives pathwayBiabétiques vont se multiplier. Les associations vont
pour une entrée progressive des médicaments avec des dinshéefidoier des données de patients sur les enjeux
tiales d’études cliniques plus classiques sont également irdpostaetees humaines et de qualité de vie, et les utili-
L'importance des données issues de registres, de cohorteserodedazisen. Cela serait, a mon sens, dommage car
de données sera croissante dans les mois et les années alearicueil des données relatives aux sciences humaines

doit étre mené en paralléle du recueil des données bio-
De la salle médicales. En effet, les enjeux médicaux et en sciences
Vous avez parlé de RaDiCo comme d’une structure qui appaneaimesa&tesociales (SHS) sont les deux pans d’'une
plus humaine que financiére pour les cohortes de patientsniEmsagezstion’'état de santé d'une population.
vous de développer une formation des personnels chargék’elgeéamtizboratif soignant/soigné est donc essentiel
les données des cohortes afin d'augmenter les moyens hainairguetldeiverture des registres a des questions SHS.
permettre une action a plus grande échelle ?

Jean Donadieu
Laure Jamot Nous parlons beaucoup d’interopérabilité car nous sou-
Cette question fait sans doute référence a la pédagogie haitateyr@ts que les systémes d'information puissent
étre faite auprés des investigateurs et des personnels quicceooeithégquer entre eux. Les bases de données n'étant
les données cliniques lors de la mise en place des regigassdas delsots, un temps humain est nécessaire pour
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analyser les données. FranceCoag fonctionne bien parce @qssdeiationsilde patients est essentiel pour soutenir les

des données est assuré par des moniteurs d’'études, dontegisinessietrfaire en sorte qu'ils soient financés.

est de recueillir, contréler et saisir les données. Ce temps est incom-

pressible pour assurer la qualité des informations. Dans3agélalité, Aymé

un simple clic ne suffit pas pour passer d’'une base a uneJautahaderais apporter a ce débat une vision plus syn-
obtenir une base de données fiable en termes d’indicateurshétfqué e la situation en France. Le Comité national des
miner les doublons. Les algorithmes informatiques seuls nequgstretteatcompose du comité d'évaluation et du comité
pas d’effectuer cette tache. Par rapport au colt de la sansiratégiqui¢. Le premier fonctionne. Il continue a s'assurer
du travail de monitoring n'est pas considérable. Ce travaildedtigdaité des données, de leur gestion et de leur utili-

pensable pour utiliser de maniére pertinente des masses ceasatérabierendre des recommandations aux registres qui

d’informations. soumettent leurs dossiers. En revanche, le comité straté-
gique n'a pas encore débuté son travail. I commencera
Francois Meyer peut-étre a travailler lors de la réunion du 19 janvier 2016.

Vous avez parlé de la réduction des financements et de Monécsssiths bien que l'appétit a définir une stratégie
d’avoir des moyens humains pour le recueil et la vérificatioratiesatiories données est trées modéré. C'est extréme-

nées. La situation actuelle est-elle menacante ? ment dommageable, dans la mesure ou ce sujet revét de
nombreux enjeux pour la recherche, la santé publique et
Jean Donadieu le suivi de thérapies innovantes et colteuses. Le faible

Clairement, la situation actuelle est tres menacante. Ce piatei@&npone ce sujet est incompréhensible. Nous devrions
pourra pas étre réglé en une table ronde d’'une heure. Jecplic®/gmoent faire un effort de pédagogie vis-a-vis des

une remise a plat des financements sur ces projets. institutions supposées s'intéresser a ce sujet, c'est-a-dire
'INCa, I'lnVS et I'lnserm. Ces trois agences sont membre
Laure Jamot du comité stratégique. Il faudrait aider ce dernier a éla-

L'un des grands enjeux des cohortes sur les maladies raresbesefintégistratégie et lui montrer que les acteurs ont la

tion de toutes les données rétrospectives des patients relevaalodés dil@gancer sur ce sujet. Nous ne pouvons pas nou

actives. En effet, l'incidence est tellement faible sur certaingsepaitttie-d’avoir un paysage aussi éclaté. Les acteurs de

gies que la mise en place de ces registres/cohortes n'aurait fEsadinéaiétent I'intégralité du travail sans aucun soutien.

a court et moyen terme si on ne faisait que du prospectif. ILesthurdgetk des registres ont diminué de 40 % en trois an:

gue les données soient propres et objectives et qu'elles puisSeiiteétre otimité d’évaluation de la semaine derniére, je

lisées. Aprés le travail de mappage des champs, les donnéesedoivenisélie que I'avenir est encore plus sombre. Nous r

vérifiées. Une réflexion devrait étre menée au moment de |lpotgainsnpiies continuer a ne pas avoir de stratégie et a ne

la base de données afin notamment de définir le systéme souaseatioiisede moyens.

utilisé. Ainsi, le travaitida management se fera au fur et a mesure

de la collecte — ce qui évitera le nettoyage trés laborieux déséhases tdéeyer

données quelques années aprés leur création. La raréfaction des moyens ne rend que plus nécessaire
la définition d’'une stratégie.

Thomas Sannié

Le maintien des registres va dépendre a la fois d’'un argument sigRERET

tifiqgue — c’'est-a-dire de la capacité des scientifiques a plaidetleutciare navoir aucun lien diintérét concernant les données

existence et leur maintien — et d’'un argument politique. Lei@ks des cet article.
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