Frangais

Nom du projet

Fardochik

Co-Responsables de
traitement

Valneva France SAS - Clinityx by GERS DATA

Titre du projet

Le fardeau médico-économique du virus du chikungunya (CHIKV) en
France métropolitaine, 2013-2025

Type de projet

Etude observationnelle, rétrospective, non interventionnelle

Pathologies
étudiées

Chikungunya

Résumé du projet

L'objectif principal de cette étude est d'évaluer le fardeau médico-
économique de la maladie de Chikungunya (CHIKD) chez les patients
diagnostiqués en France métropolitaine entre 2013 et 2025.

Année(s) d’inclusion
des patients

Patients avec un diagnostic de chikungunya (CHIKV) enregistré par leur
médecin généraliste entre le 1°" janvier 2013 et le 31 Octobre ou 30
Novembre 2025)

Sources des
données

Données issues de I'Entrepot de Données de Santé (EDS) THIN,
regroupant des informations pseudonymisées provenant des logiciels de
médecins généralistes partenaires du réseau.

Réutilisation des
données de I'étude

Les données seront utilisées uniquement dans le cadre du projet de
FARDOCHIK, conformément a I'autorisation délivrée par le Comité
Scientifique et Ethique (CSE) de 'EDS THIN le 15/10/2025

Informations aux

Conformément a la réglementation en vigueur, les patients ont été

personnes informés de I'utilisation secondaire de leurs données de santé a des fins
concernées de recherche via leur médecin partenaire THIN.
Identités et

coordonnées des Co
Responsables de
traitement

Valneva France SAS : 6 rue Alain Bombard, 44800 Saint-Herblain
Clinityx by GERS DATA : 137 rue d’aguesseau, 92100 Boulogne-Billancourt

Objectifs de I'étude
/ Finalités

L'objectif principal de cette étude est d'évaluer le fardeau médico-
économique de la maladie de Chikungunya (CHIKD) chez les patients
diagnostiqués en France métropolitaine entre 2013 et 2025.

Le fardeau a trés long terme du CHIKV est plutét méconnu. Dans un
contexte de menace croissante pour la santé publique, avec de plus en
plus de personnes exposées au virus en France et en Europe en raison de
la propagation du vecteur, et compte tenu du développement récent d'un
vaccin, ces résultats seront donc utiles a la communauté scientifique et
aux autorités sanitaires.

Base légale du
traitement des
données

Intérét légitime des co-responsables de traitement pour la réalisation
d’un projet d’étude a visée scientifique et de santé publique,
conformément a I'article 6(1)(f) du RGPD.




Destinataires des
données & Co-
responsable de
traitement

Les résultats agrégés et anonymisés seront transmis a Valneva France SAS,
co-responsable de traitement avec Clinityx by GERS DATA

Données traitées

e Information sur les diagnostics, comorbidités

e Démographie (age, sexe)

e Consultations chez le médecin généraliste ;

e Prescription de séances de kinésithérapie et de visites infirmieres
(lorsqu'elles sont disponibles) ;

e Prescription de médicaments ;

e Prescription d'actes médicaux, d'examens de laboratoire et
d'examens d'imagerie médicale (radiographies, IRM, etc.)

e Arréts maladie;

e Apparition d'une dépression ou d'autres maladies
rhumatologiques.

Durée de
conservation

Les données pseudonymisées seront conservées pendant la durée
nécessaire a la réalisation de I’étude, soit 24 mois maximum, puis
archivées selon les procédures internes de I'EDS THIN.

Transfert de
données hors de
I’'Union Européenne
(UE)

Aucun transfert de données individuelles hors de I’'Union Européenne
(UE) n’est prévu dans le cadre de ce projet.

Droits des
personnes

Chaque personne dispose d’un droit d’acces, de rectification, d’opposition
et de limitation du traitement de ses données.

Ces droits peuvent étre exercés via le médecin partenaire THIN.

Pour ce faire, il est possible de contacter les Délégués a la Protection des
Données (DPO) :

e Valneva France SAS DPO employéé de Valneva SE : Nicole.urban-
krenn@valneva.com
e Clinityx by GERS Data : dpo@clinityx.com

Coordonnées des
délégués ala
protection des
données (DPD)

Valneva France SAS
Nicole.urban-krenn@valneva.com
Et
Clinityx by GERS DATA :
- AVattention du Délégué a la protection des données (DPD)
137 Rue d'Aguesseau, 92100 Boulogne-Billancourt
Email : dpo@clinityx.com

Réclamation aupres
de la CNIL

Si, malgré les efforts de Valneva France SAS et de Clinityx by GERS Data,
les personnes concernées demeurent insatisfaites, elles peuvent déposer
une réclamation auprés de la Commission Nationale de I'Informatique et
des Libertés (CNIL), soit :




en ligne : https://www.cnil.fr/fr/plaintes
ou par courrier a I'adresse suivante : CNIL, Service des Plaintes, 3
Place de Fontenoy, TSA 80715, 75334 Paris Cedex 07, France.




