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De |la Banque Nationale de Données Maladies Rares vers les registres ERN :
un projet innovant de réutilisation des données
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Cadre et approche méthodologique

Contexte et objectifs

En France, plus de 1,4 million de patients atteints de maladies rares sont recensés via 'application nationale Ce projet, inscrit dans le Plan National Maladies Rares 4 (PNMR4), propose une stratégie innovante de

de collecte BaMaRa, qui alimente la Banque Nationale de Données Maladies Rares (BNDMR). Ces données réutilisation des données déja saisies dans BaMaRa afin d’alimenter directement les registres ERN. Cette

structurées constituent une ressource précieuse pour la recherche et 'amélioration de la prise en charge des approche vise a réduire la charge de travail, améliorer I'interopérabilité des bases de données et renforcer la

patients. contribution de la France aux initiatives européennes en santé. Il repose sur cinq leviers :

A l'échelle européenne, les Réseaux Européens de Référence (European Reference Networks, ERN) se sont 1. Harmonisation des consentements patients pour garantir une cohérence réglementaire et éthique.

imposés comme un levier essentiel pour fédérer I'expertise et renforcer la recherche clinique sur les maladies 2. Extraction automatique des Common Data Elements (CDE — « SDM européen ») depuis BaMaRa, afin

rares. Pourtant, |a participation francaise a ces registres européens reste limitée par une contrainte majeure : d’éviter la double saisie et de réduire la charge des équipes.

la double saisie des informations, a la fois dans BaMaRa et dans les registres ERN, qui représente une charge 3. Intégration de jeux de données « miroir » pour répondre aux spécificités de chaque registre européen.

importante pour les centres experts. 4. Contractualisation centralisée (DSA) entre la BNDMR et les ERN, simplifiant les démarches administratives.
5. Accompagnement technique et opérationnel des centres experts pour la mise en ceuvre et la conformité

réglementaire.

1. Consentement et transfert des . EI EI EI 2. Extraction des Common Data
Elements depuis BaMaRa

données vers les registres ERN ~1®

La base légale de traitement des données des
registres ERN est le consentement libre et éclairé du
patient (indépendant de BaMaRa). Le médecin
informe le patient et lui remet un formulaire
spécifique au registre ERN.

'application BaMaRa devient le point d’entrée
unique pour alimenter les registres ERN.

Les Common Data Elements (CDE), définis au
niveau européen pour harmoniser la collecte, sont
directement extraits de BaMaRa, sans que les
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a recu I'information, qu’il comprend la finalité du
registre, et qu’il accepte librement le transfert de

ses données.
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3. Accompagnement personnalisé des 5. Dossiers de spécialitées maladies

centres/hopitaux porteurs de HCP 4. Contractualisation centralisée rares (DoSpéRa)

: SFrai La contractualisation avec les ERN repose sur un dispositif centralisé et simplifié.
Le projet repose sur un accompagnement étroit des Chaque registre ERN posséde ses propres

centres experts par la BNDMR : Les conventions entre HCP et BaMaRa existent | o< Data Sharine A e AT i Eeapoger s et o T : :
déja ; elles sont avenantées pour inclure le R mj;';‘fnf;“;if;e(’;\;_LP ,g;,°gMge2C§;§)_s'g”es SpeCIf[utes et peut demfander des informations
, , transfert ERN. supplémentaires au-dela des CDE.
* Technique : mise en ceuvre de BaMaRa +
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résolution des difficultés.
% Cette approche garantit a la fois la complétude des
données et la simplicité pour les utilisateurs, en
Ce mécanisme évite de multiplier les contrats locaux (jusqu’a 240 potentiels), centralisant toutes les informations dans BaMaRa.

tout en garantissant la conformité réglementaire.

L'équipe de la BNDMR coordonne un projet pilote dans le cadre du Work Package K,,M/ EpiCARE
8 de l'initiative européenne JARDIN, dont l'objectif est d’expérimenter et de / A,exismzimamN 0% 98, EURO-NMD
mettre en ceuvre des solutions techniques, réglementaires et sémantiques 2 fomen | Neurologcal Diseases Josplces Ziviis de Lyon oiiie Registry Hub
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facilitant le transfert de données de santé entre centres experts et registres ~ Holm GraeRner manager Teresina Evangelista
europeéens. Institut fur Medizinische Genetik und Assistance Publique-Hépitaux de Paris (Pitié

angewandte Genomik Tubingen Salpétriére)
+ ERN-RND registry data manager + Euro-NMD registry data manager

Ce projet est actuellement mené en collaboration avec quatre ERN pilotes —

: : : _— W
ITHACA, Euro-NMD, ERN-RND et EpiCARE — afin de tester la faisabilité de la
réutilisation des données issues de différents pays dans un contexte européen. Q
Au-dela de cette phase pilote, 'ambition est de construire un cadre collaboratif A Verloes ONDMR =
européen permettant d’identifier des recommandations communes et Assistance Publique-Hépitaux de Paris (Robert- _ " Julia Rougier
. . 7 ) DEbré) ; . -~ -
reproductibles pour favoriser le transfert de données entre I'ensemble des centres + ITHACA registry data manager Assistance Publique-Hépitaux de
Y , . . Paris (BNDMR) + BNDMR data
de référence (HCP) européens et les registres ERN, tout en garantissant la manager

conformiteé réglementaire et |la qualité des données.
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