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Résumé Le secteur de la santé est actuellement confronté a un nouveau paradigme,
I’explosion des données («big data»). Couplé aux progrés de informatique, le domaine des
«big data » est trés prometteur pour mieux comprendre ’histoire naturelle des maladies, suivre
la mise en place des nouvelles technologies (dispositifs, médicaments), participer a la méde-
cine de précision, etc. Les sources de données sont multiples (données médicoadministratives,
dossiers médicaux électroniques, données issues des techniques en plein développement tel le
séquencage des génes, objets connectés, etc.), hétérogenes et leur exploitation est complexe
au plan méthodologique. Par ailleurs, face a ce nouveau paradigme, il faut déterminer qui peut
(ou doit) avoir accés a quelles données, conjuguer intérét collectif et protection des personnes,
et financer de maniére pérenne les colts de fonctionnement et d’interrogation des bases. Cet
article analyse les opportunités et les difficultés liées a ’exploitation de ces données, analy-
sées par les professionnels de la pharmacologie et de ’industrie du médicament et du dispositif

médical.
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Abréviations

ADNI Alzheimer’s disease neuroimaging program

AMM autorisation de mise sur le marché

AND acide désoxyribonucléique

AP—HP Assistance publique—Hopitaux de Paris

CCAM  classification commune des actes médicaux

CDW clinical data warehouse

CépiDC centre d’épidémiologie sur les causes médicales de
décés

CHU centre hospitalier universitaire

CMID clinically minimally important difference

CNAMTS Caisse nationale d’assurance maladie des tra-
vailleurs salariés

CNIL Commission nationale informatique et libertés

CNSA  Caisse nationale de solidarité pour |’autonomie

CPRD  clinical practice research datalink

eCTD  electronic common technical document

EDBM  entrepdts de données biomédicales

EGB échantillon généraliste de bénéficaires

EHRA4CR Electronic health records for clinical research

EMA Agence européenne du médicament

GAFAMS Google ; Apple ; Facebook Amazon Microsoft ; Sam-
sung

HEGP  hopital européen Georges-Pompidou

12b2 Informatics for integrating biology and the bedside

IMI innovative medicines intitiative

INDS Institut national des données de santé

Inserm Institut national de la santé et de la recherche
médicale

NIH National Institutes of Health

NIR numéro d’inscription au répertoire

PMSI programme de médicalisation des systémes

d’information

Shrine shared health research information network

SNDS  Systéme national des données de santé

SNIIRAM Systéme national d’information inter-régimes de
’assurance maladie

TCIA the cancer imaging archive

Introduction

Analyser plusieurs péta-octets de données n’est aujourd’hui
plus impossible a la condition de disposer de puissants
ordinateurs et d’algorithmes appropriés. La difficulté est
ailleurs. Dans tous les domaines d’activité, les citoyens du
monde ne maitrisent ni ne connaissent l’intégralité de ce
qui est collecté, analysé ou exploité, parfois a leur insu.
Par ailleurs, la disponibilité comme la diffusion de ces don-
nées au niveau mondial, pose des problémes juridiques, les
lois différant d’un pays a Uautre. Enfin, certains pays sou-
tiennent financierement le développement et I’exploitation
des grandes bases de données, éventuellement avec le sou-
tien de moyens privés, d’autres ne considerent pas ces
investissements comme prioritaires.

Le domaine de la santé n’échappe pas a l’explosion des
données massives dont le traitement informatique a pour
but de fournir de nouvelles informations utiles a la société
et aux malades, en garantissant au citoyen —malade actuel
ou futur— comme au chercheur la meilleure confidentia-
lité et le meilleur acceés aux données... deux objectifs
contradictoires ! L’objectif de cette table ronde a été de
tenter de clarifier les concepts se cachant derriére les
termes de «big data» et «open data», de souligner cer-
taines difficultés ou lenteurs affectant notre pays dans ce
domaine, dans une ambiance de forte concurrence inter-
nationale et d’alerter sur les difficultés méthodologiques
qu’il est nécessaire d’intégrer afin d’éviter des conclusions
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