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Mesdames,
Messieurs,

Cette lettre est en réponse a l'invitation de participer a la Commission parlementaire relative au
rapport quinquennal de la Commission d'accés a I’information. Ce rapport souléve des enjeux
d'importance, en matiére de gestion et d'utilisation des données. Dans le domaine des sciences,
les données sont la matiere premiere avec laquelle les chercheurs font évoluer les connaissances.
Compte tenu de I'évolution des technologies, et de l'activité de recherche elle-méme, il est
nécessaire de réfléchir a I'équilibre entre I'acces et I'utilisation des données a des fins de recherche
ainsi que la protection adéquate de la confidentialité ou de la vie privée des personnes, et tout
spécialement aux mécanismes mis en place pour maintenir cet équilibre.

En cela, nous souscrivons entiérement aux propos de la Commission d’acces a I’information :

« La Commission est convaincue qu'il est possible de protéger les renseignements
personnels des citoyens du Québec tout en favorisant la recherche. Il s'agit de deux
objectifs importants, qui ne sont pas incompatibles » (p.112 du rapport).

A I'heure oul le Québec vient de faire des investissements majeurs en matiére de recherche sur les
Mégadonnées, il faut maintenir le leadership du Québec en matiére de recherche pour le
bénéfice de la population. Cela ouvre de nouvelles possibilités qui n’étaient pas envisagées au
moment de rediger la Loi sur ’accés aux documents des organismes publics et la protection des
renseignements personnels. Il est donc tres a-propos de discuter de la facon dont nous allons
atteindre ces deux objectifs importants.
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En septembre 2015, nous avons presenté a la Commission des institutions un mémoire attirant
I'attention sur certains des défis que nous devons relever de fagon urgente, afin d'assurer I'atteinte
simultanée de ces deux objectifs. Le Mémoire du Scientifique en chef et des FRQ (2015 — voir
Annexe 1), au sujet du document d’orientation préparé par le gouvernement du Québec intitulé «
Orientations gouvernementales pour un gouvernement plus transparent, dans le respect de la
vie privee et de la protection des renseignements personnels » (http://www.scientifique-en-
chef.gouv.qc.ca/dossiers/lacces-aux-donnees/), présentait des recommandations qui demeurent
d'actualité et qui portent sur les mémes sujets que certains des points abordés par la CAl dans le
rapport quinquennal 2016.

Nous souhaitons brievement porter a I'attention de la Commission, les points déja discutés dans
notre mémoire de 2015. lls apportent un éclairage qui demeure pertinent dans la discussion de
certaines des recommandations du rapport de la CAIl 2016.

Recommandations 27, 28 et 29 de la CAI : le consentement

Dans le mémoire de 2015, nous avons discuté des enjeux liés au consentement en recherche. La
CAI suggere que des précisions soient apportées relativement aux exigences en matiéere de
consentement (recommandations 28 et 29, de méme que la page 118 du rapport). Nous
souhaitons que toute exigence en matiére de consentement soit compatible avec les réalités de
I'activité de recherche. La loi actuelle est déja interprétée par certains comme nécessitant un tres
haut niveau de précision en ce qui a trait aux finalités de I'usage prévu. Ce niveau exigé est
parfois si élevé qu’il est tout simplement incompatible avec des types d'activités de recherche
pourtant essentielles a I’avancement des connaissances (études longitudinales, registre, etc.). Si
I'on convient qu'il faut étre précis dans un consentement, cela ne devrait pas avoir pour effet
d'invalider le consentement donné pour une programmation de recherche par opposition a une
hypothése précise de recherche. Le scepticisme de certains, relatif a la validité d'un consentement
donné a un usage defini plus largement qu'une seule hypothése de recherche, crée un frein
majeur a certains types de recherche (pourtant visiblement possibles ailleurs au Canada). Nous
vous référons donc a la page 17 du mémoire du scientifique en chef de 2015 et réitérons notre
demande a l'effet que le consentement a une programmation de recherche, menée sous la
responsabilité d’un chercheur, proposant un énoncé de contribution scientifique et selon des
regles de gouvernance définies (incluant le suivi par un comité d’éthique), constitue et devrait
continuer de constituer un consentement valide.

Par ailleurs, la recommandation 27 du rapport de la CAl nous préoccupe. Selon celle-ci, la
communication de données sensibles ou leur utilisation a d’autres fins qu’a celles de leur collecte
devraient se faire seulement AVEC consentement. Or, en matiére de recherche en santé (par
exemple), certains projets avec des données dites « sensibles » ne sont possibles que par des
mécanismes d'exception (i.e. sans consentement) prévus a la loi pour I’accés. Restreindre l'usage
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des données sensibles a lI'obtention du consentement spécifique rendrait ces projets de recherche
impossibles.

Recommandation 46 : I'accés aux grandes bases de données gouvernementales, a des fins
de recherche, sans consentement.

La problématique des modalités et de la complexité du processus d'acces aux bases de donnees
est abondamment décrite dans notre mémoire de 2015. Nous ajoutons, aujourd’hui, d'autres
exemples documentés en Annexe 2 de la présente lettre pour illustrer des problémes d’efficience.

De plus, il ne faut pas seulement se préoccuper de l'accés aux bases de données par les
chercheurs, mais des modalités imposées en matiére de protection des renseignements lors de
leur utilisation par les chercheurs. A ce chapitre, bon nombre de projets et méthodologies de
recherche, nécessitent de pouvoir croiser les données obtenues sans consentement, avec d'autres
données. Une donnée extraite d'une base de données permet de faire peu de chose si elle doit étre
traitée et analysée en silo. En recherche, il est justement nécessaire de comparer, Vérifier et
suivre I'évolution des données. Toutes ces activités supposent de permettre le maillage de
données (avec une protection adéquate de celles-ci, évidemment). Un tel croisement est, trop
souvent, complétement interdit, rendant de ce fait, des projets irréalisables.

Recommandation 33 : la génétique

Nous souscrivons a cette recommandation visant a restreindre le recours a des tests génétiques a
des fins d’assurance ou d’emploi. En matiére de recherche en génomique, cela permettrait
probablement de lever certaines réticences exprimeées par les participants.

Recommandation 49 : les biobanques

Les choses evoluent tres rapidement dans ce domaine. Quel que soit le véhicule d'encadrement
des biobanques (législatif, normatif ou contractuel), nous souscrivons au fait qu'il faut que chaque
biobangue, destinée a servir de multiples hypothéses de recherche, se dote de regles de gestion
appropriées (c’était 1a I’une des principales recommandations du groupe de travail du FRSQ, en
2006). 1l serait a-propos de revisiter la question de savoir si une loi est le meilleur outil pour ce
faire. Par exemple, dans le réseau de la santé, le MSSS a fourni des précisions au sujet de ce que
doit contenir un cadre de gestion approprié (voir le « Guide d'élaboration des cadres de gestion
des banques de données et de matériel biologique constitué a des fins de recherche »)
(http://publications.msss.gouv.qc.ca/msss/document-000408/). Nous suggérons d’évaluer si la
mise en place des exigences énoncées dans ce guide a permis d’assurer une protection plus
efficace des participants en recherche.
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Recommandation 56 : les echanges de données hors Québec

L'activité de recherche est une activité qui doit souvent étre impérativement menée via des
collaborations internationales (par exemple, afin d’atteindre une puissance statistique nécessaire
a générer des conclusions fiables). Tel que mentionné dans le mémoire de 2015
(recommandation no 5) il faut faire preuve de prudence dans l'imposition de conditions
supplémentaires aux échanges de données transfrontaliers a des fins de recherche pour ne pas
freiner indOment ces activités. Au Québec, si I'on devait imposer une exigence de realiser des
études d'impacts de risque pour TOUS les échanges transfrontaliers, incluant les échanges de
données de recherche, cela constituerait une entrave majeure qui aura, nul doute, un impact sur la
capacité du Québec a prendre part aux grands réseaux de collaboration internationaux,
notamment dans le domaine de la recherche en santé.

En conclusion, rappelons-nous les propos tirés du mémoire de 2015 qui se lisaient comme suit :

«La recherche est un enjeu stratégique pour le Québec et joue un rble capital pour
accompagner le développement économique et social du Québec. Elle est également un facteur
determinant dans son positionnement sur [’échiquier mondial des leaders en matiere
d’innovation. Pour que la recherche soit au service des citoyens du Québec, il faut donner acces
a des données de qualité en lien avec la population, |l’environnement et le contexte social,
économique et politique du Québec.

(...)

Le Québec doit faire le choix d’investir davantage dans [’acces a des données de qualité s il veut
se maintenir parmi les sociétés du savoir, voire se hisser parmi les leaders mondiaux. »

Nous en profitons pour réitérer a la Commission d’accés a D’information notre entiere
collaboration a toute initiative visant a maintenir un échange et une réflexion continus au sein
méme et avec la communauté scientifique au sujet de 1’équilibre entre les mécanismes de
protection des renseignements personnels et la recherche.

Le Scientifique en chef

Rémi Quirion



ANNEXE 1

Mémoire présenté a
la Commission des institutions
démocratiques du Québec

lors de la consultation en septembre 2015



MEMOIRE

CONSULTATIONS SUR
LES ORIENTATIONS DU GOUVERNEMENT DU QUEBEC

« ORIENTATIONS GOUVERNEMENTALES POUR UN GOUVERNEMENT PLUS
TRANSPARENT, DANS LE RESPECT DE LA VIE PRIVEE ET DE LA PROTECTION
DES RENSEIGNEMENTS PERSONNELS »

Présenté a

LA COMMISSION DES INSTITUTIONS DEMOCRATIQUES DU QUEBEC

par
LE SCIENTIFIQUE EN CHEF DU QUEBEC, REMI QUIRION
et

LE FONDS DE RECHERCHE DU QUEBEC SANTE
LE FONDS DE RECHERCHE DU QUEBEC SOCIETE ET CULTURE
LE FONDS DE RECHERCHE DU QUEBEC NATURE ET TECHNOLOGIES
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PREAMBULE

Le Scientifique en chef du Québec et les Fonds de recherche du Québec (Fond de recherche du
Québec — Nature et technologies (FRQNT), Fond de recherche du Québec — Société et culture
(FRQSC) et Fond de recherche Québec — Santé (FRQS)) (ci-apres, les FRQ) saluent la démarche
entreprise par le gouvernement du Québec d’accroitre la transparence de I'Etat. Dans une
société du savoir, la circulation de I'information est au cceur méme du dynamisme des idées, de
I'innovation, de I'économie et du bien-étre des citoyens. Dans le présent mémoire, nous
souhaitons mettre en lumiére la nécessité que ce changement de culture et les modifications
des lois et des réglements qui I'accompagneront s’opéerent en ayant en téte I'importance de la
recherche scientifique pour le Québec.
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SOMMAIRE DES RECOMMANDATIONS

RECOMMANDATION NO 1

INSCRIRE PLUS CLAIREMENT LA RECHERCHE SCIENTIFIQUE COMME UN OBJECTIF DE LA MISE EN
CEUVRE DE LA TRANSPARENCE GOUVERNEMENTALE ET EN FAIRE UNE PRIORITE AU SEIN DE NOS
MINISTERES ET ORGANISMES GOUVERNEMENTAUX.

RECOMMANDATION NO 2

RAPPELER A TOUS LES MINISTERES ET ORGANISMES LE CARACTERE BENEFIQUE DE L’ACTIVITE
DE RECHERCHE POUR LA SOCIETE QUEBECOISE ET L'IMPORTANCE D’ABORDER L’EXAMEN D’UNE
DEMANDE D’ACCES A DES DONNEES PERSONNELLES A DES FINS DE RECHERCHE AVEC UN
REGARD FAVORABLE

RECOMMANDATION NO 3

ACCROITRE L’EFFICIENCE DE LA RECHERCHE SCIENTIFIQUE AU QUEBEC EN SIMPLIFIANT ET
RENDANT PLUS FLUIDE LE PROCESSUS DE DEMANDE D’ACCES. NOTAMMENT, LE CHERCHEUR
DEVRAIT PRESENTER SA DEMANDE D’AUTORISATION AUPRES D’UN SEUL ORGANISME.

CONSTITUER UN COMITE D’EXPERTS, PRESIDE PAR LE SCIENTIFIQUE EN CHEF, VISANT A
PROPOSER AU MINISTRE DES MECANISMES DE CONTROLE ET D’IMPUTABILITE (RELATIFS AUX
DONNEES CONFIEES A DES CHERCHEURS) QUI SOIENT COMPATIBLES AVEC LA NATURE MEME
DE L’ACTIVITE DE RECHERCHE ET QUI TIENNENT COMPTE DU CONTEXTE TECHNOLOGIQUE.

RECOMMANDATION NO 4

ACCROITRE LES INVESTISSEMENTS DU QUEBEC AU CHAPITRE DE L’ACCESSIBILITE A DES
DONNEES DE QUALITE A DES FINS DE RECHERCHE SCIENTIFIQUE.

RECOMMANDATION NO 5

EN MATIERE DE COMMUNICATION DE RENSEIGNEMENTS PERSONNELS HORS QUEBEC, CHOISIR
DES STRATEGIES APPROPRIEES ET ADAPTEES AFIN DE NE PAS ENTRAVER, DE MANIERE
DISPROPORTIONNEE, LA CAPACITE DU QUEBEC A PRENDRE PART AUX ACTIVITES DE RECHERCHE
D’ENVERGURE NATIONALE ET INTERNATIONALE. LES PARTENARIATS NATIONAUX ET
INTERNATIONAUX SONT EN EFFET INHERENTS A L’ACTIVITE DE RECHERCHE.

RECOMMANDATION NO 6
EXIGER LA DIFFUSION DES RAPPORTS DE RECHERCHE OU DE STATISTIQUES.

FAVORISER LE RAYONNEMENT OPTIMAL DES CONNAISSANCES ACQUISES GRACE AUX TRAVAUX
DE RECHERCHE MENES AU QUEBEC, EN PERMETTANT UNE CONCILIATION DE LA DIFFUSION
AVEC LES IMPERATIFS D’UNE PUBLICATION DANS DES REVUES SCIENTIFIQUES, LORSQUE CELA
EST OPPORTUN.




RECOMMANDATION NO 7

ASSURER QUE LES CRITERES DE VALIDITE INTRODUITS SOIENT INTERPRETES DE FACON
COMPATIBLES AVEC L’ACTIVITE DE RECHERCHE, DE FAGON A CE QUE LE CONSENTEMENT SOIT
VALIDE POUR UNE DUREE ET UNE FINALITE CORRESPONDANT A L’ATTEINTE D’OBJECTIFS DE
RECHERCHE APPROUVES ET SUIVIS PAR UN COMITE D’ETHIQUE DE LA RECHERCHE.




INTRODUCTION

Le Scientifique en chef et les FRQ ont pris connaissance du document « Orientations
gouvernementales pour un gouvernement plus transparent, dans le respect de la vie privée et
de la protection des renseignements personnels » (Orientations gouvernementales). lls
proposent sept recommandations dans une perspective de soutien a la recherche scientifique
menée au Québec. De plus, on trouve en annexe quelques expériences de chercheurs,
recueillies dans le cadre de la préparation du mémoire, relatives a I'accés aux données
administratives a des fins de recherche.

1. LE ROLE DE LA RECHERCHE SCIENTIFIQUE AU CCEUR MEME D’UN GOUVERNEMENT
PLUS TRANSPARENT

La section 2 des Orientations gouvernementales décrit la vision du gouvernement dans ce
changement de culture proposé. On met d’abord "accent sur la transparence de I'Etat :

«(i) La diffusion proactive donnant accés en continu a de I'information gouvernementale
d’intérét public sans que la personne ait a formuler de demande ; (ii) I'optimisation des
données ouvertes rendant disponibles en continu des jeux de données
gouvernementales dans des formats ouverts et conviviaux permettant au public, mais
en particulier (...) aux chercheurs et chercheures (...) de les utiliser sur une base libre de
droit»’. (nos soulignements)

La section 3 des Orientations gouvernementales rappelle les objectifs de ces changements
souhaités, soit soutenir I'exercice de la démocratie. On indique en effet que cela permet une
« fenétre » ouverte sur les activités gouvernementales :

« Une plus grande connaissance des rouages gouvernementaux est a I'avantage de la
population et des instances gouvernementales. Les principaux bénéfices pour ces
dernieres sont le renforcement de la légitimité de leurs décisions et actions et une
meilleure adhésion de la population aux politiques publiques »*.

Or, un bénéfice important indirectement mentionné est l'intérét de mener des recherches
scientifiques sur ces données, notamment afin d’alimenter le décideur public pour la prise de
décisions éclairées. La légitimité de la décision publique prend alors assise sur des données
probantes et des analyses scientifiques. Face a une grande quantité d’informations
potentiellement disponibles, il est utile pour tous que des chercheurs en fassent I'analyse selon
des méthodologies rigoureuses, qui garantissent la fiabilité des résultats. Il faut, de plus,

' SECRETARIAT A L’ACCES A L'INFORMATION ET A LA REFORME DES INSTITUTIONS DEMOCRATIQUES,
Orientations gouvernementales pour un gouvernement plus transparent, dans le respect de la vie privée et
la protection des renseignements personnels, Gouvernement du Québec, 2015 (Orientations

gouvernementales), p. 6.
2 Ibid., p. 9.




s’assurer de la qualité des données rendues disponibles, ce qui ne peut se faire sans ressources
humaines et financieres.

La recherche est un enjeu stratégique pour le Québec et joue un réle capital pour accompagner
le développement économique et social du Québec. Elle est également un facteur déterminant
dans son positionnement sur I’échiquier mondial des leaders en matiére d’innovation. Pour que
la recherche soit au service des citoyens du Québec, il faut donner acces a des données de
qualité en lien avec la population, I'environnement et le contexte social, économique et
politique du Québec.

Comme le souligne I'OCDE :

«Dans beaucoup de pays de 'OCDE, les entreprises augmentent depuis plusieurs années
plus rapidement leurs investissements dans le capital intellectuel que dans le capital
physique (machines et batiments, par exemple). De fait, dans certains pays, elles
investissent aujourd’hui nettement plus dans le capital intellectuel que dans le capital
physique, et I'investissement dans le capital intellectuel a globalement bien résisté a la
crise mondiale»®.

Le Québec doit faire le choix d’investir davantage dans I'accés a des données de qualité s’il veut
se maintenir parmi les sociétés du savoir, voire se hisser parmi les leaders mondiaux.

RECOMMANDATION NO 1

INSCRIRE PLUS CLAIREMENT LA RECHERCHE SCIENTIFIQUE COMME UN OBJECTIF DE LA MISE EN
CEUVRE DE LA TRANSPARENCE GOUVERNEMENTALE ET EN FAIRE UNE PRIORITE AU SEIN DE NOS
MINISTERES ET ORGANISMES GOUVERNEMENTAUX.

Nous saluons la politique du « gouvernement ouvert » qui, de fagon proactive, met a la
disposition de tous, des jeux de données. Toutefois, cette politique ne donne évidemment pas
acces a des renseignements personnels (et il ne nous apparait pas souhaitable que ce soit le
cas). Or, en recherche, il est souvent nécessaire d’obtenir un jeu de données contenant un
nombre important de renseignements au sujet d’un individu avec pour conséquence qu’il
devient potentiellement identifiable. Bien souvent, I'acces a des renseignements de nature
personnelle est absolument nécessaire pour mener a bien des projets de recherche. Les
chercheurs ont besoin de micro-données. On ne peut donc compter uniquement sur la
stratégie du gouvernement ouvert pour alimenter, a elle seule, les activités de recherche au
Québec. Les chercheurs ont absolument besoin d’avoir acces aux données d’organismes publics
tels que la RAMQ, la SAAQ, I'ISQ, I'INSPQ, les commissions scolaires ou les centres hospitaliers
pour mener des activités de recherche afin d’accroitre le mieux-étre des citoyens en répondant
a des questions qui concernent la population du Québec.

3 OECD, Supporting Investment in Knowledge Capital, Growth and Innovation, 2013.
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Faisant de la recherche une priorité stratégique pour le développement du Québec et le mieux-
étre des citoyens, nous croyons qu’il ne suffit pas «d’ouvrir» l'acces aux données
gouvernementales par le biais de la mise en ligne de jeux de données ouvertes sélectionnées
par les ministeres et organismes. Il faut aller plus loin. Il faut offrir a des chercheurs, dont les
projets de recherche sont reconnus par leurs pairs et approuvés par un comité d’éthique, un
acces aux données administratives brutes détenues par des ministeéres et organismes
gouvernementaux. Pour répondre aux besoins des chercheurs, il est souvent nécessaire d’en
faire une extraction sur mesure. Les chercheurs ont en effet besoin de jeux de données qui
soient les plus a jour, de haute qualité et selon une taille d’échantillonnage qui permette de
générer des résultats probants. Par ailleurs, I'accés a ces données personnelles doit se faire dans
des conditions qui en assurent une protection adéquate et le respect des droits des personnes
concernées. Des conditions sont imposées, a juste titre, au moment de confier ces données a
des chercheurs.

L'acceés a des données personnelles détenues par les ministéres et organismes doit se faire en
conformité avec la Loi sur 'accés aux documents des organismes publics et sur la protection des
renseignements personnels* (ci-apres, la Loi sur I'accés). Celle-ci reconnait le caractére essentiel
de I'activité de recherche. Dans cet esprit, elle crée une exception a I'article 125 permettant
I'acces a des renseignements personnels a des fins de recherche, sans le consentement exprés
des personnes concernées. Or, bien que la législation comporte les exceptions nécessaires a un
acces sans consentement aux données personnelles a des fins de recherche, I'expérience
rapportée généralement par les chercheurs est a I'effet que cet acces est, dans les faits, difficile
voire quasi impossible dans des délais raisonnables au Québec. D’aucuns vont jusqu’a dire qu’il
existerait une certaine « méfiance » de la part des institutions face aux chercheurs. Pourtant,

ceux-ci sont financés a méme des fonds publics, sont sélectionnés au mérite par des comités de
pairs, dans des concours de haut niveau. Dans le cadre du processus d’évaluation des projets, ils
doivent démontrer leur préoccupation pour la protection des renseignements personnels et les
mesures prises, avec leur établissement, pour y parvenir. L’activité de recherche est hautement
régulée et normée en vue, notamment, d’assurer la protection des personnes qui participent a
des recherches. Des conditions sont imposées, a juste titre, a 'accés aux données comprenant
des renseignements personnels. Les chercheurs et leurs établissements sont donc imputables
de la protection des renseignements personnels qui leur sont confiés et ils sont dignes de
confiance. Les chercheurs semblent jouir d’'une trés bonne crédibilité aux yeux de la population
québécoise’. Dans ces circonstances, une telle méfiance, si elle existe, ne nous apparait pas

justifiée.

Dans le cadre de la révision proposée, il est essentiel que le législateur garde a |'esprit
I'importance de soutenir, voire de stimuler I'activité scientifique. Comme l'indique le Rapport
du Groupe Conseil du FRQS sur les bases de données, il faut reconnaitre la valeur sociale de
|"activité de recherche en ce qu’elle « contribue au bien public, a la santé et au bien-étre de la

*RLRQc. A-2.1
> Sondage Léger-INM, dans Etat du Québec, 2015




population, et au développement économique »°. La protection des renseignements personnels
doit étre en équilibre avec I'intérét public et le besoin d’accroitre le mieux-étre de la population
du Québec grace a I'avancement des connaissances. Le citoyen qui bénéficie de I'avancement
des connaissances doit aussi accepter de contribuer a celui-ci par I'utilisation de renseignements
le concernant, dans des conditions qui le protegent adéquatement. Selon Pierre Trudel,
professeur titulaire au Centre de recherche en droit public de la Faculté de droit de I'Université
de Montréal, il s’agit d’'une condition importante a la vie en société :

« Si I'on peut convenir de la nécessité d’assurer un droit de veto a la personne afin de lui
permettre de contrdler la circulation des informations portant sur sa vie privée, il en va
tout autrement pour les informations qui sont des manifestations de sa participation a
la vie sociale ou qui concernent son appartenance a cette communauté ».’

L’auteur conclut :

« Il est nécessaire d’examiner sereinement les techniques permettant d’assurer une
protection équilibrée de la vie privée des personnes vivant en société et d’autres valeurs
qui contribuent, elles aussi, 3 assurer la dignité humaine ».2

L'activité de recherche ne peut se faire sans un acces efficace et en temps utile a des données
« personnelles » (au sens de la Loi sur I'acces) et de qualité. Dans ce changement de culture que
souhaite instaurer le gouvernement, il faut susciter un biais favorable pour les activités de
recherche approuvées par des pairs et des comités d’éthique, notamment celles menées par des
chercheurs financés par des fonds publics fédéraux et provinciaux.

RECOMMANDATION NO 2

RAPPELER A TOUS LES MINISTERES ET ORGANISMES LE CARACTERE BENEFIQUE DE L’ACTIVITE
DE RECHERCHE POUR LA SOCIETE QUEBECOISE ET L'IMPORTANCE D’ABORDER L’EXAMEN D’UNE
DEMANDE D’ACCES A DES DONNEES PERSONNELLES A DES FINS DE RECHERCHE AVEC UN
REGARD FAVORABLE.

® GROUPE CONSEIL, « L'encadrement des banques de matériel biologique a des fins de recherche en
santé », Rapport final, Fonds de la recherche en santé du Québec, 2006, p. 29

” Pierre TRUDEL, « La protection de la vie privée dans les systémes d’information relatifs a la santé —
ajuster les concepts aux réalités des réseaux », dans les pratiques de recherche biomédicales visitées par
la bioéthique, Dalloz, 2003, p. 169

8 Ibid., p. 175-176
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2. LE PROCESSUS DES DEMANDES D’AUTORISATION D’ACCES A DES
RENSEIGNEMENTS PERSONNELS CONTENUS DANS DES BASES DE DONNEES
ADMINISTRATIVES DETENUES PAR DES MINISTERES ET ORGANISMES PUBLICS

Dans le cadre de la préparation de ce mémoire, nous avons rencontré plusieurs chercheurs
financés a méme des fonds publics fédéraux et provinciaux pour mener leurs activités de
recherche. Sans prétendre a une analyse scientifique, ces entretiens nous ont permis de prendre
connaissance de cas ou de situations plutét convergents (voir annexe A). Selon ce qu’ils nous
rapportent, le processus de demande d’acces a des données personnelles détenues dans des
bases de données administratives des ministeres et organismes gouvernementaux au Québec
est long, complexe, coliteux et le résultat en est incertain.

Lorsque les chercheurs veulent accéder a des données personnelles détenues dans la base de
données administrative d’un ministére ou d’un organisme gouvernemental (par exemple,
RAMQ, la SAAQ, I'ISQ ou encore la CSST) sans le consentement des individus, ils doivent
interagir avec deux acteurs : la Commission d’acces a I'information (ci-aprés la CAl) (art. 125 de
la Loi sur I'accés — demande d’autorisation) ET I'organisme public détenteur (art. 59(5) de la Loi
sur l'acces).

La multiplication des paliers décisionnels

En vertu de I'article 125 de la Loi sur I'acces, la CAl a pour mandat d’examiner et d’autoriser (le
cas échant) une demande d’accés a des renseignements personnels détenus par un organisme
public a des fins de recherche, et ce, sans que le consentement de la personne concernée ne
soit nécessaire. Cependant, |'autorisation de la CAl, n’a pas pour effet de contraindre
I'organisme détenteur a transmettre les renseignements personnels’. C’est I'organisme public
qui, a sa discrétion, décide s’il donne ou non acceés a ces données (art. 59 (5) Loi sur I'acces) et il
peut imposer des modalités d’acces supplémentaires. Ainsi, dans certains cas, méme apres une
démarche rigoureuse et fructueuse aupres de la CAl, il n’est pas certain que le chercheur puisse
effectivement avoir accés a ces données. D’une part, le chercheur peut carrément se voir
refuser I'accés aux données (ce qui semble peu fréquent) ou se voir accorder I'acces a certaines
conditions. D’autre part, le chercheur pourra également se voir imposer des modalités d’acces
additionnelles par le ministere ou I'organisme détenteur des données, en plus de délais de
traitement. Selon le rapport du Conseil des académies canadiennes, le Québec est la seule
province ol cette autorisation doit étre demandée & deux entités'®. A noter qu’il en va
autrement dans les centres hospitaliers. Pour avoir acces a des données personnelles a des fins
de recherche (sans consentement) dans un centre hospitalier, seule 'autorisation du directeur
des services professionnels (DSP) suffit (il n’est pas nécessaire de s’adresser a la CAl) en vertu de
la I’article 19.2 de la Loi sur les services de santé et les services sociaux.

? Raymond DORAY et Frangois CHARRETTE, « Acces a l'information : Loi annotée, jurisprudence, analyse et
commentaires », Editions Yvon Blais. A jour au 1¥ décembre 2014

10 COUNCIL OF CANADIAN ACADEMIES, Accessing Health and Health-Related Data in Canada, 2015, p. 44,
(version compléte disponible en anglais seulement)




Une fois les données obtenues, la CAl assure le suivi quant a la protection et I'utilisation
adéquate de ce jeu de données. A noter que le chercheur doit aussi faire approuver son projet
de recherche par un (ou plusieurs) comité d’éthique de I'établissement (ou reconnu par ce
dernier), qui surveille lui aussi la confidentialité des données utilisées par les chercheurs tant
dans le devis de départ que tout au long de la réalisation du projet. Ainsi, le projet est alors ré-
approuvé sur une base annuelle par ce comité. Le comité d’éthique assurera le suivi de
I’ensemble du projet incluant toutes les autres données que le chercheur recueillera et utilisera
au cours du projet. Manifestement, la recherche est une activité trés normée et encadrée. La
surveillance relative a I'utilisation des données est importante si on la compare a d’autres types
d’activités.

On peut donc imaginer le niveau de difficulté pour un chercheur. Ce niveau est accru dés lors
que plus d’'un ministére ou organisme est sollicité, compte tenu de I'approche en silo.
L'orientation no 31, a I'effet de centraliser les demandes d’acces, ne doit surtout pas avoir pour
conséquence d’ajouter un nouveau palier administratif a un processus déja lourd. Elle doit au
contraire étre l'opportunité d’assurer une cohérence dans les conditions imposées lors des
demandes d’acces et de veiller a ce qu’un « champion de I'accés» se préoccupe de I'efficience et
de la coordination de I’'ensemble de la démarche d’accés.

Les délais

Le délai de traitement des demandes d’accés aux données préoccupe la communauté
scientifique. Compte tenu que le financement de la recherche a méme des fonds publics est
généralement d’une durée de trois ans, il est crucial d’obtenir les données administratives de
facon efficace, afin de pouvoir effectuer la recherche dans le délai imparti par le bailleur de
fonds. Or, on nous a rapporté des délais d’attente pouvant parfois atteindre 2 ans et plus (en
combinant les étapes ci-haut mentionnées). Apres I'obtention des autorisations nécessaires (et
des conditions qui s’y rattachent), le chercheur devra aussi attendre que I'extraction des
données soit effectuée et ce, en fonction des ressources disponibles dans I'organisation pour le
faire. On nous décrit I'ensemble du processus comme nécessitant plusieurs « aller-retour » et
échanges avec divers interlocuteurs au sein des organismes. A noter que dans certains cas,
I’extraction de ces données entraine néanmoins des co(ts aux chercheurs, allant parfois jusqu’a
plusieurs milliers de dollars.

Alors que le chercheur et son établissement sont financés a méme des fonds publics du Québec
pour mener des activités de recherche, on pourrait croire que I'accés aux données détenues par
le méme gouvernement qui finance cette activité se ferait de facon plus fluide. L’utilisation
optimale des ressources publiques commande une plus grande efficacité dans le processus des
demandes d’accés. Lorsqu’un chercheur passe plus de temps dans les démarches
administratives en vue d’obtenir le jeu de données qu’a en faire I'analyse et a assurer la
diffusion des résultats obtenus, il est légitime de s’interroger sérieusement sur I'atteinte du
plein potentiel des montants investis en recherche. C’est tout le Québec qui sort perdant d’une
telle situation.
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Les conditions imposées a la conservation et a I'utilisation des données

Au sujet de l'autorisation d’accés que la CAl peut donner, l'article 125 de la Loi sur 'accés
précise que : « Cette autorisation est accordée pour la période et aux conditions que fixe la
Commission ». La CAl fixe donc des conditions d’utilisation, dont une durée a l'issue de laquelle
les renseignements communiqués par un organisme public a des fins de recherche doivent étre
détruits. A ces conditions peuvent s’ajouter les modalités d’accés additionnelles imposées par le
ministéere ou I'organisme détenteur.

Les chercheurs nous ont rapporté que 'obligation de destruction que peut imposer la CAl est
problématique a plusieurs égards. D’abord, il n’est pas toujours possible de prévoir la durée
précise d’une programmation de recherche au moment de faire la demande. C’est plutot
|'atteinte de la finalité de la programmation de recherche qui devrait nous guider quant a la
durée de I'autorisation. La destruction de données pour seul motif de I'écoulement du temps
constitue un gaspillage de ressources de recherche que le Québec ne peut pas se permettre.
Cela ne favorise pas une utilisation optimale des ressources de recherche et des connaissances
acquises par le chercheur.

Ensuite, certains projets nécessitent des observations s’échelonnant sur une longue période de
temps. Le fait pour le chercheur de devoir reconstituer une banque de données pour chaque
hypothése de recherche n’est pas trées économique et raisonnable. Ainsi, la constitution de
bases de données a des fins de recherches multiples, ou encore pour observer I’évolution a long
terme du sujet de recherche constitue un outil de choix pour ces chercheurs. Par exemple,
dans le domaine de la recherche épidémiologique ou génétique, il est nécessaire de colliger des
données sur une longue période de temps, au sujet de la santé et des habitudes de vie des
personnes, pour espérer en tirer des conclusions fiables. Dans ce contexte, I'imposition d’'une
date de péremption sur les données de recherche ne permet pas d’explorer toutes les avenues
de recherche qu’envisage un chercheur. Le chercheur doit alors redemander, a la piéce, les
autorisations requises a la CAl pour recevoir des jeux de données pour chaque hypothese de
travail s’inscrivant dans sa programmation de recherche. Dans un contexte budgétaire serré, ou
le financement de la recherche est précieuy, il serait judicieux de réfléchir a une autre fagon
d’assurer la protection des renseignements personnels.

Enfin, pour des raisons de surveillance, de vérification et de validation, il est parfois obligatoire
de conserver les données pendant un certain temps apres la fin de la recherche. Par exemple,
les journaux scientifiques et certains bailleurs de fonds ont accru leurs exigences en matiere de
conservation afin de permettre des vérifications et des réplications d’études scientifiques en lien
avec l'intégrité scientifique. Ces obligations peuvent entrer en conflit avec 'obligation de
destruction des données. En effet, la destruction du jeu de données originales amputerait
I'intégrité des données brutes, rendant impossibles de telles validations.

L'imputabilité du chercheur et de son établissement quant a la conservation des données
nécessite effectivement une reddition de comptes, tant et aussi longtemps qu’ils détiennent des
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données. Les chercheurs sont préts a prendre toutes les mesures requises pour la protection des
renseignements personnels et a en étre personnellement imputables. Toutefois, la destruction
pure et simple des données aprés |'expiration d’'un délai ne nous apparait pas le moyen le plus
adéquat. L’idée que I'on puisse assurer la sécurité des données personnelles en exigeant la
destruction du jeu de données initiales ne tient pas compte des impératifs de la recherche, pas
plus que des nouvelles réalités technologiques. Pour effectuer la recherche, les données
peuvent nécessiter d’étre amalgamées ou agrégées a d’autres données. Les chercheurs
travaillent dans des équipes qui nécessitent un partage dans des environnements réseaux™.
Leur analyse peut avoir généré de nouveaux renseignements. Au final, la destruction du jeu de
données initiales n’est peut-étre pas entierement satisfaisante au regard de lI'objectif de Ila
protection des renseignements personnels. Il faut repenser les mesures imposées a la
protection des renseignements personnels communiqués a des fins de recherche pour
permettre |'atteinte d’'un meilleur équilibre entre la protection des renseignements personnels
et la réalisation de projet de recherche. La loi sur I'accés a été adoptée il y a plus de trente ans,
alors que la recherche était menée dans un contexte compléetement différent. Un regard plus
adapté a l'activité de recherche, telle qu’elle se pratique en 2015, est requis. Il serait utile de
s’adjoindre des experts nationaux et internationaux pour identifier les conditions qui pourraient
étre imposées en vue d’assurer un acces plus fluide aux données par les chercheurs et des
mesures d’imputabilité adéquates.

Dans la recherche de conditions permettant de protéger adéquatement la confidentialité de
renseignements personnels, certains chercheurs ont rapporté s’étre fait imposer l'interdiction
de jumeler les données a d’autres données. Toutefois, cela a pour conséquence de rendre le jeu
de données stérile et inutilisable pour des recherches telles que des recherches
épidémiologiques. Aussi, par le passé, I'anonymisation des données avait été vue comme une
méthode intéressante pour permettre la protection des renseignements personnels tout en
permettant au chercheur de conserver un jeu de données. Toutefois, les plus récentes
connaissances ont mis en lumiere les limites de ce mécanisme a des fins de protection des
renseignements personnels. A I'orientation no 13, on signale que le gouvernement souhaite
poursuivre sa réflexion sur la notion de « données anonymes ». |l s’agit d’une réflexion tres
importante qui doit aller de I'avant en incluant des considérations relatives a la recherche.
L'apport de chercheurs internationaux qui examinent ces questions pourrait sans doute éclairer
la discussion.

L'imposition de conditions de conservation et d’utilisation incompatibles avec l'activité de
recherche fait en sorte que des chercheurs pourront essayer de trouver d’autres sources de
données pour mener leurs recherches (méme si elles ne sont pas les plus probantes pour
répondre a leurs questions de recherche). Certains chercheurs pourraient méme étre tentés de

1 TRUDEL, précité, note 8. Voir également Pierre TRUDEL, « Gouvernance réseautique et effectivité des
modes de protection des données personnelles dans les réseaux de cybersanté » dans Jean HERVEG (dir.),
La protection des données médicales-Les défis du XXle siécle, The protection of medical data-Challenge of
the 21st century, Editions Anthemis, 2008
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modifier leur devis par des questions moins pertinentes, ou se contenter de données moins
robustes, ou encore d’abandonner des pistes de recherche, malgré leur pertinence. Dans le
Rapport du Conseil des académies canadiennes, on nous rapporte le cas d’'une équipe de
recherche du Québec qui est allée chercher les données de santé en Ontario, ou I'acces est plus
facile’. Tout ceci a un impact sur le caractére probant des résultats de recherche ou encore sur
la capacité d’utiliser ces résultats au bénéfice de la population québécoise.

RECOMMANDATION NO 3

ACCROITRE L’EFFICIENCE DE LA RECHERCHE SCIENTIFIQUE AU QUEBEC EN SIMPLIFIANT ET
RENDANT PLUS FLUIDE LE PROCESSUS DE DEMANDE D’ACCES. NOTAMMENT, LE CHERCHEUR
DEVRAIT PRESENTER SA DEMANDE D’AUTORISATION AUPRES D’UN SEUL ORGANISME.

CONSTITUER UN COMITE D’EXPERTS, PRESIDE PAR LE SCIENTIFIQUE EN CHEF, VISANT A
PROPOSER AU MINISTRE DES MECANISMES DE CONTROLE ET D’IMPUTABILITE (RELATIFS AUX
DONNEES CONFIEES A DES CHERCHEURS) QUI SOIENT COMPATIBLES AVEC LA NATURE MEME
DE L’ACTIVITE DE RECHERCHE ET QUI TIENNENT COMPTE DU CONTEXTE TECHNOLOGIQUE.

La qualité des données

La qualité de I'information rendue disponible dans un gouvernement ouvert et plus transparent
est un élément essentiel pour I'atteinte des objectifs fixés par les orientations proposées. Le
Québec doit investir dans I'expertise et des ressources de pointe, notamment en gestion de
« big data », en « deep learning » et d’outils technologiques appropriés. L’extraction de données
nécessite des experts provenant de différentes disciplines, sur lesquels il faut pouvoir compter
au sein méme du gouvernement du Québec. La stratégie numérique, dont veut se doter le
Québec, est tributaire de ces investissements.

Il est plus que jamais important de soutenir des organismes tels que I'institut de la statistique du
Québec (1SQ), I'Institut national d’excellence en santé et services sociaux (INESSS) ou encore de
I'Institut national de santé publique du Québec (INSPQ). Ces organismes qui disposent de
mécanismes et de I'expertise nécessaire en matiére de protection de renseignements
personnels, doivent avoir accés facilement aux informations détenues dans les bases de
données administratives des différents ministéres et organismes. En retour, ces organisations
doivent aussi assurer un acces tout aussi fluide aux données et résultats de leurs propres
recherches, a d’autres chercheurs qui désirent les utiliser pour examiner d’autres hypothéses de
recherche. Si la protection de la vie privée et des renseignements personnels commande que
des mesures adéquates soient prises, elle ne doit pas servir d’excuse pour empécher I'atteinte
d’objectifs tout aussi fondamentaux que celui du mieux-étre de la population.

> COUNCIL OF CANADIAN ACADEMIES, précité, note 10 (version complete disponible en anglais

seulement)
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A ce chapitre, il est utile de se comparer aux leaders mondiaux et de s’inspirer des modéles qui
ont fait leur preuve. Les pays qui ont investi dans |'accés aux données administratives attirent
les meilleurs chercheurs de par le monde et peuvent ainsi stimuler I'innovation par le savoir. lls
sont mieux outillés pour choisir les politiques et interventions sociales appropriées a leur
population. Les pays scandinaves ou le Royaume-Uni sont souvent cités en téte de liste.
L'Ontario fait également figure de proue, par exemple avec le Institute for Clinical Evaluative
Sciences (ICES). Malheureusement, au chapitre de I'acces aux données administratives a des
fins de recherche, le Québec est loin d’étre en téte de liste au Canada, tel qu’en fait foi le récent
rapport du Conseil des académies canadiennes®.

RECOMMANDATION NO 4

ACCROITRE LES INVESTISSEMENTS DU QUEBEC AU CHAPITRE DE L’ACCESSIBILITE A DES
DONNEES DE QUALITE A DES FINS DE RECHERCHE SCIENTIFIQUE.

 COUNCIL OF CANADIAN ACADEMIES, précité, note 10 (version complete disponible en anglais

seulement)
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3. L’ECHANGE DE DONNEES DANS UN CONTEXTE INTERNATIONAL

Les Orientations gouvernementales no 15 et 18 proposent d’exiger des études d’impacts du
risque lors de communications de renseignements personnels hors Québec.

« Obliger les organismes publics a mettre en place un processus d’évaluation préalable
des risques et impacts sur le respect de la vie privée et la protection des renseignements
personnels pour les technologies touchant les renseignements personnels ainsi que lors
de la communication de renseignements personnels hors Québec »™.

Les collaborations nationales et internationales sont inhérentes a I'activité de recherche.
L'échange de données agrégées avec des collegues a I'extérieur du cadre juridique du Québec
est la norme. Par exemple, dans certains types de recherche telles que la génomique des
populations, il est impossible d’atteindre une puissance statistique suffisante pour permettre
I'atteinte de résultats sans une telle collaboration. Les chercheurs vont habituellement
dénominaliser les renseignements qu’ils échangent a I'extérieur du Québec pour en assurer une
protection accrue. Cela constitue une pratique exemplaire répandue. Stricto sensu, il s’agit
souvent de données qui constituent des « renseignements personnels » au sens de la Loi sur
I'acces. 1l est normal que ce genre de transfert requiert des mesures qui assurent la protection
adéquate des renseignements susceptibles d’avoir un impact sur des individus (par exemple, des
ententes contractuelles de transfert engageant le chercheur a ne pas tenter de ré-identifier ou
recontacter les personnes). Cependant, il faut choisir des stratégies appropriées et adaptées
afin de ne pas entraver, de maniére disproportionnée, la capacité du Québec a prendre part aux
activités de recherche d’envergure nationale et internationale. Exiger que le chercheur et son
établissement menent une étude d’impacts de risque a chaque fois qu’un tel échange est
envisagé, aura pour effet de restreindre ce type d’échanges et de limiter le rayonnement et la
compétitivité de nos chercheurs.

RECOMMANDATION NO 5

EN MATIERE DE COMMUNICATION DE RENSEIGNEMENTS PERSONNELS HORS QUEBEC, CHOISIR
DES STRATEGIES APPROPRIEES ET ADAPTEES AFIN DE NE PAS ENTRAVER, DE MANIERE
DISPROPORTIONNEE, LA CAPACITE DU QUEBEC A PRENDRE PART AUX ACTIVITES DE RECHERCHE
D’'ENVERGURE NATIONALE ET [INTERNATIONALE. LES PARTENARIATS NATIONAUX ET
INTERNATIONAUX SONT EN EFFET INHERENTS A L’ACTIVITE DE RECHERCHE.

! Orientations gouvernementales, précité, note 1, p. 103.
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4. L'OBLIGATION DE DIFFUSER LES ETUDES ET LES RAPPORTS DE RECHERCHE OU DE
STATISTIQUES.

Nous saluons les Orientations gouvernementales no 23 et 24 car elles s’inscrivent parfaitement
dans une tendance mondiale de libre accés aux résultats de recherche. Les FRQ sont, eux-
mémes, a réviser leurs politiques en la matiére pour accroitre les exigences relatives au libre
acces des résultats de recherche rendus possibles grace au financement public.

Tel que mentionné dans |'Orientation no 24, le respect du droit d’auteur est impératif. Si
I'initiative de la publication doit demeurer avec I'auteur, celui-ci devrait cependant s’engager a
diffuser des résultats de la recherche (peu importe qu’ils soient favorables ou défavorables,
concluant ou pas) lorsque cette derniére est rendue possible grace a des fonds publics. De plus,
les chercheurs réalisant des travaux de recherche pour le compte du gouvernement du Québec
ou les chercheurs du gouvernement du Québec devraient aussi prendre des engagements
fermes relatifs a la diffusion.

Il est important de réfléchir de maniére stratégique a une telle diffusion. La communauté
scientifique échange des idées et batit son savoir sur les percées et les connaissances acquises
dans des travaux de recherche par le biais des publications scientifiques. S’agissant d’articles
sélectionnés par des pairs, ils sont également un indicateur important de la contribution d’un
chercheur, qui est utilisée notamment pour son avancement académique et pour I'obtention
d’autres fonds de recherche. La publication dans des revues prestigieuses et reconnues parmi
les meilleures revét un caractere stratégique pour la diffusion des connaissances et I'impact de
celles-ci. Pour démontrer I'excellence de la recherche et de I'innovation « made in Québec » et
prendre part aux échanges de haut niveau sur le plan national et international, il est crucial de
saisir les opportunités de publier dans ces revues scientifiques prestigieuses, lorsqu’elles se
présentent. Cependant, il faut savoir qu’un article scientifique qui aura été d’abord mis en ligne
sur le Web pourrait étre refusé par certaines de ces revues.

L’obligation de diffuser les rapports de recherche sur les sites Web du gouvernement du Québec
devrait se conjuguer de pair avec le rayonnement du Québec sur la scéne nationale et
internationale dans des revues reconnues et référencées par la communauté scientifique,
lorsque cela est opportun. Par exemple, cela nécessitera parfois de permettre de retarder une
diffusion publique le temps de permettre la publication dans une revue spécialisée.

RECOMMANDATION NO 6

EXIGER LA DIFFUSION DES RAPPORTS DE RECHERCHE OU DE STATISTIQUES.

FAVORISER LE RAYONNEMENT OPTIMAL DES CONNAISSANCES ACQUISES GRACE AUX TRAVAUX
DE RECHERCHE MENES AU QUEBEC, EN PERMETTANT UNE CONCILIATION DE LA DIFFUSION
AVEC LES IMPERATIFS D’UNE PUBLICATION DANS DES REVUES SCIENTIFIQUES, LORSQUE CELA
EST OPPORTUN.
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5. LE CONSENTEMENT A LA COLLECTE DE RENSEIGNEMENTS PERSONNELS

L'Orientation gouvernementale no 12 propose de clarifier les regles du consentement a la
collecte de renseignements par les ministeres et organismes publics :

« Il est donc proposé d’introduire dans la Loi sur I'acceés des criteres de validité du
consentement, en considérant les éléments suivants :

e un consentement manifeste, libre, éclairé

e un consentement donné a des fins déterminées

e un consentement qui est valable pour la durée nécessaire a la réalisation des
fins pour lesquelles il a été demandé ».”

Ainsi, au sein d’un organisme public assujetti a la Loi sur I'acces, un chercheur qui collecte des

N

renseignements personnels a des fins de recherche pourrait voir ces nouveaux critéeres
s’appliquer a lui plus directement.’® Or, les chercheurs dans le domaine biomédical sont depuis
longtemps habitués d’obtenir un consentement manifeste, libre, éclairé et portant sur un objet
(ici, la recherche) délimitant I'utilisation permise. Le Code civil et les normes en matiére de
recherche exigent déja I'obtention d’un tel consentement et les comités d’éthique a la
recherche surveillent le respect du consentement de facon tres rigoureuse®’.

Le site web de la CAl donne déja des instructions semblables aux chercheurs :

« Les chercheurs peuvent solliciter le consentement des personnes en vue de participer
a leurs projets. En effet, sauf exceptions prévues par la loi, la collecte, I'utilisation ou la
communication de renseignements personnels nécessite le consentement de la
personne concernée.

Le consentement doit répondre aux exigences suivantes:

e étre manifeste : c’est-a-dire évident, certain et indiscutable;

e étre libre : c'est-a-dire donné sans contrainte, par une personne capable
d’exercer sa volonté;

e étre éclairé : c’est-a-dire qu’il doit étre précis, rigoureux et spécifique afin que le
participant puisse porter un jugement éclairé sur la portée de son
consentement;

e étre donné a des fins spécifiques : c’est-a-dire en fonction de I'objet du projet;

e étre donné pour une durée nécessaire a la réalisation d’un projet. Cette durée
peut étre un nombre de jours, de mois ou d’années, ou encore, faire référence a
un événement déterminé ou a une situation précise.

> Orientations gouvernementales, Synthése, p. 17

' DORAY et CHARRETTE, précité, note 9

7 Notamment : Code civil du Québec, articles 10, 20, 21, 22 et 24 (consentement a la recherche
susceptible de porter atteinte a I'intégrité), 37 (collecte et consentement a la communication de
renseignements personnels) et 1398 et suivants (qualités et des vices du consentement); Enoncé de
politique des trois conseils, chapitres 3, 5 et 12; Bonnes pratiques cliniques, section 4.8.
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Un consentement qui ne respecte pas ces exigences est sans effet »."®

Or, certains font une lecture trés étroite de ces exigences. Une telle interprétation pose

probléme a deux niveaux :

(a)

(b)

Les « fins déterminées »

D’aucuns requierent un niveau de précision extréme dans la description de la finalité
de recherche (ex. : restreindre I'’étude d’un génome a l'allele A, dans le cadre d’un
projet sur le cancer). Ceci n’est pas toujours compatible avec la nature méme de
I'activité de recherche, dont les hypotheses sont parfois assez vastes. De plus, la
création de bases de données, destinées a servir plusieurs hypothéses de recherche
et plusieurs chercheurs (ex. : CARTaGENE — Voir annexe 2), s’est multipliée au
Québec. Ces bases de données sont vitales a I'activité de recherche. Dans un
contexte de ressources limitées, les chercheurs ne peuvent constamment déployer
de I'énergie a créer et entretenir des bases de données de qualité pour chaque
projet de recherche. Le participant qui accepte de verser des renseignements
personnels dans une base de données créée a des fins de recherche, consent de
facon large a une programmation de recherche menée dans un cadre de
gouvernance bien défini. Nous croyons que la finalité est suffisamment
« déterminée » deés que le participant est informé: d’un objectif de recherche qui
peut étre assez largement formulé (exemple: recherches sur le vieillissement,
recherches sur le cancer), du chercheur responsable, de I'établissement d’accueil,
du processus par lequel des projets seront choisis pour utiliser les données et du
cadre de gouvernance de la base de données.

La « durée nécessaire a la réalisation des fins pour lesquelles le consentement a été
demandé»

Comme nous I'avons mentionné précédemment, la nature de I'activité de recherche
fait en sorte qu’il n’est pas toujours possible de prévoir précisément le nombre
d’années que durera un projet de recherche au moment de la collecte de
renseignements. L'attention devrait étre portée davantage sur la réalisation du
projet de recherche ou de la programmation de recherche comme étalon de
mesure, plutdét qu’une durée fixe et relativement arbitraire de temps. La réalisation
du projet doit inclure non seulement la période d’analyse, mais également le temps
nécessaire pour répondre aux exigences réglementaires et normatives en matiere
de recherche. A titre d’illustration, en recherche clinique, la conservation intégrale
de données est exigée par Santé Canada pour une durée de 25 ans.

N

Il serait utile de clarifier que I'expression « a des fins pour lesquelles le
consentement a été demandé » ne veut pas nécessairement dire de fixer un nombre

'8 Site Internet de la Commission d’accés a I"information,
http://www.cai.gouv.gc.ca/chercheurs/informations-complementaires/

consulté le 1% septembre 2015
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d’années, mais bien d’identifier et de valider I'atteinte d’un objectif (telle que la
réalisation d’une programmation de recherche). Lorsque la durée est indéterminée
(en nombre d’années) au moment de la collecte, cela pourrait étre assorti d’une
reddition de comptes accrue et échelonnée dans le temps, en regard de la
réalisation de I'objet de la collecte. Les comités d’éthique font déja ce genre de
suivi, notamment pour les bases de données créées a des fins de recherche.

RECOMMANDATION NO 7

ASSURER QUE LES CRITERES DE VALIDITE INTRODUITS SOIENT INTERPRETES DE FACON
COMPATIBLES AVEC L’ACTIVITE DE RECHERCHE, DE FACON A CE QUE LE CONSENTEMENT SOIT
VALIDE POUR UNE DUREE ET UNE FINALITE CORRESPONDANT A L’ATTEINTE D’OBJECTIFS DE
RECHERCHE APPROUVES ET SUIVIS PAR UN COMITE D’ETHIQUE DE LA RECHERCHE.

CONCLUSION

La recherche revét un caractere stratégique pour le Québec. Dans un gouvernement
transparent, I'accés aux données a des fins de recherche est une priorité. Nous saluons la
volonté exprimée par le ministre d’amener un changement de culture pour permettre un
véritable acces aux données des ministeres et organismes gouvernementaux. Dans la mise en
ceuvre des orientations proposées par le gouvernement, il y a 1a une opportunité d’accroitre
I’efficience de la recherche et la qualité de la science a un meilleur colit pour le citoyen.
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ANNEXE 1 - QUELQUES EXPERIENCES RECUEILLIES DANS LE CADRE DE LA PREPARATION DU
MEMOIRE

Afin de préparer ce mémoire, nous avons rencontré plusieurs chercheurs pour entendre leurs
expériences en lien avec I'accés a des bases de données gouvernementales. Nous rapportons
certains propos recueillies, dans une perspective de contribution positive a I'amélioration des
processus en place.

Jacques Simard Ph.D., détenteur de la Chaire de recherche du Canada en oncogénétique,
professeur au Département de médecine moléculaire de I'Université Laval et directeur adjoint a
la recherche fondamentale du Centre de recherche du CHU de Québec.

Joanne Castonguay, chercheure, vice-présidente adjointe, CIRANO et Professeure associée POle
santé HEC de Montréal

Dans le cadre d’un projet de recherche visant a faire une analyse économique de la détection
précoce du cancer, des données cliniques et administratives de différentes sources doivent étre
jumelées. Les démarches d’approbation des différents comités d’éthique, des organismes
publics détenteurs des données et de la CAl ont été entreprises en avril 2013. A ce jour, I'équipe
n’a toujours pas acces aux données. En plus, I'équipe n’ayant pu accéder aux données
populationnelles, les travaux seront effectués sur un échantillon restreint. En attendant, le
travail se poursuit avec les données populationnelles de I'Ontario jumelées aux données
administratives issues de la base de données ICES de I'Ontario.

Catherine Haeck, chercheure, Département des sciences économiques, UQAM

Dans le cadre d’une action concertée financée par le FRQSC, ayant pour but de mesurer I'impact
du congé de maternité sur la santé des enfants, des données de la RAMQ étaient nécessaires,
dont la date de naissance. Il a fallu plus de 2 années pour les obtenir.

Dans le cadre d’une autre Action Concertée (financée par le FRQSC), I’équipe de recherche a di
aller en appel devant la CAl d’une décision négative du ministére de la famille pour I'obtention
des codes postaux des garderies en milieu familial. Il a fallu plus d’un an avant d’étre entendu.
La décision de la CAl est pendante. Cette recherche a pour but de mieux comprendre les impacts
de ces garderies sur la santé et le développement des enfants.
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Anne Marie Mes Masson, chercheur régulier, professeure titulaire, Département de médecine,
Université de Montréal, directrice scientifique, Institut du cancer de Montréal, directrice,
Réseau de recherche sur le cancer du FRSQ.

Depuis une dizaine d’années, son équipe a recueilli des échantillons de cancer de |'ovaire de plus
de 6 000 patientes qui ont volontairement fait don de leur tissu. Cette vaste biobanque a été
créée grace au soutien financier du Réseau de recherche sur le cancer et de Ovaire Cancer
Canada. Elle permet d'effectuer de la recherche fondamentale et translationnelle conduisant a
la découverte de biomarqueurs et de nouvelles cibles thérapeutiques. Or, certaines recherches
requierent des données de bases de données administratives alors que les patientes sont
décédées. Chaque fois que cela est possible, I'équipe préféere trouver des fagons alternatives de
colliger les données plutét que de passer par la CAl, notamment en raison des longs délais mais
surtout en raison de la limite de temps imposée par la CAl a I'issue de laquelle les données
doivent étre détruites. Cette obligation n’est pas compatible avec la constitution d’'une banque
de tissus ayant pour objet de permettre a des dizaines de chercheurs d’explorer différentes
hypotheses de recherche sur le cancer.

Pierre Carl Michaud, chercheur UQAM, vice-président, Politiques publiques, CIRANO,

Dans le cadre de plusieurs projets, dont une action concertée sur la pauvreté des ainés, financée
par le FRQSC sur trois ans, il aurait fallu plus d'un an pour avoir accés aux données requises de
la RAMQ. Une situation similaire existe pour obtenir des micro-données de la Régie des rentes
du Québec. Dans le cas de la RAMQ, les chercheurs ont appris que l'accés a ces données est
sujet a des frais qui peuvent attendre plusieurs dizaines de milliers de dollars. Une portion de
ces montants serait puisée a méme la subvention du gouvernement du Québec versée par le
FRQSC. Les chercheurs ont utilisé des données beaucoup moins utiles pour leur projet a la suite
de ces difficultés.

Héléne Beaumont, Groupe de recherche sur l'inadaptation psychosociale chez I'enfant (GRIP),
CHU Ste-Justine, Université de Montréal

En juin 2011, I'équipe a fait une demande pour obtenir des données de la RAMQ et du MSSS sur
des personnes incluses dans deux études longitudinales. Ces études impliquent la création d'une
base de données permettant une observation a long terme (i.e. sur plus de 20 ans). Ces études
sont approuvées et suivies par le Comité d'éthique du CHU Ste-Justine. Le 21 juillet 2014, la CAl
a rendu une décision d'autorisation qui inclut des conditions qui rendent la recherche quasiment
impossible. Plus précisément, les chercheurs ont été informés qu'aucune donnée envoyée par
des ministéres ou autres organismes ne pouvait étre conservée dans des banques de données
longitudinales et ce, malgré le fait que ces banques ne contiennent pas de renseignements
permettant d'identifier les individus concernés. De plus, les renseignements communiqués, s'ils

21

—
| —




sont appariés a d'autres renseignements, ne peuvent étre communiqués aux membres du GRIP.
Or, sans une telle conservation a long terme, il est impossible de mener ces études
longitudinales et de réaliser leur objectif premier d'identifier les facteurs de risque et de
protection précoces pour des fins de prévention. Dans le rapport mi-parcours du FRQSC
concernant le GRIP en 2012 les membres du comité visiteur saluent le remarquable

outil que constituent les bases de données longitudinales - qualifiées de « joyaux » - en
termes d'avancement des connaissances et de formation de la reléve.
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ANNEXE 2 — LE PROJET CARTaGENE

Extrait d’un article scientifique au sujet du projet CARTaGENE dans la revue International Journal

of Epidemiology.

“The CARTaGENE (CaG) study is both a population-based biobank and the largest
ongoing prospective health study of men and women in Quebec. In population-based
cohorts, participants are not recruited for a particular disease but represent a random
selection among the population, minimizing the need to correct for bias in measured
phenotypes. CaG targeted the segment of the population that is most at risk of
developing chronic disorders, that is 40—69 years of age, from four metropolitan areas in
Quebec. Over 20 000 participants consented to visiting 1 of 12 assessment sites where
detailed health and socio-demographic information, physiological measures and
biological samples (blood, serum and urine) were captured for a total of 650 variables.
Significant correlations of diseases and chronic conditions are observed across these
regions, implicating complex interactions, some of which we describe for major chronic
conditions. The CaG study is one of the few population-based cohorts in the world
where blood is stored not only for DNA and protein based science but also for gene
expression analyses, opening the door for multiple systems genomics approaches that
identify genetic and environmental factors associated with disease-related quantitative
traits. Interested researchers are encouraged to submit project proposals on the study

website (www.cartagene.qc.ca)”.’’

Extrait du Rapport du Conseil des académies canadiennes a propos du projet CARTaGENE

(disponible en anglais seulement)

« Setting up CARTaGENE
[...]

In addition, participants gave consent for access to their RAMQ health-care

administrative data, but access to these data is proving to be difficult” >

Pour de plus amples informations a propos du projet CARTaGENE, consultez le site web:

http://www.cartagene.qgc.ca/fr
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Philip AWADALLA, Catherine BOILEAU, Yves PAYETTE, Youssef IDAGHDOUR, Jean-Philippe GOULET,

Bartha KNOPPERS, Pavel HAMET and Claude LABERGE (on behalf of the CARTaGENE Project), “Cohort
profile of the CARTaGENE study: Quebec’s population-based biobank for public health and personalized
genomics”, (2013) 42 (5) Int. J. Epidemiol 1285

2® COUNCIL OF CANADIAN ACADEMIES, précité, note 10, p. 40 (version complete du rapport disponible en
anglais seulement)
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Prélude :



Publications issues de travaux de recherche avec les banques de données administratives
guébécoises
Le présent graphique provient d’'une recherche avec mots clefs (RAMQ OR MED-ECHO OR
"administrative database") AND quebec sur Thomson Reuters Web of Science le 5 mai 2015. Malgré les
limites en regard de la sensibilité/spécificité de ces mots clefs et du moteur de recherche, le graphique
suggere que l'utilisation des banques de données administratives québécoises s’est accrue au cours de
10 derniéres années. Ceci souligne a quel point la problématique actuelle pourrait avoir un impact
important sur la publication de données probantes et 'avancement des connaissances.
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Results found: 196

Sum of the Times Cited : 3264

Sum of Times Cited without self-citations : 3180

Citing Articles : 2942

Average Citations per Item : 16.65

COHORTE DES GROSSESSES DU QUEBEC (CGQ)
Chaire FRQ-S sur les Médicaments et la grossesse — A Bérard


http://apps.webofknowledge.com/TotalCitingArticles.do?product=UA&search_mode=TotalCitingArticles&qid=4&action=totalCA&SID=4ELzWQBEb3AnbZWXkrM&viewType=summary&betterCount=2942

Quoique dans cette Chaire, 4 cohortes ont été formées avec le jumelage de banques de données
administratives (1)Cohorte isotretinoine, 2) Cohorte ‘Assisted reproduction techniques’, 3) Cohorte
COEFFICIENT, 4) CGQ), seulement la CGQ est décrite ci-bas a titre d’exemple.

La cohorte des grossesses du Québec (CGQ) a été construite en 2003 et a été mise a jour en 2008 grace
au financement du FRQ-S et des IRSC (Bérard et al. 2003-2014). Une demande de mise a jour a été faite
en octobre 2014 (Bérard et al., FClI 2014-2016). Les caractéristiques de la CGQ sont publiées dans
PlosOne (Bérard et Sheehy, 2014).

NELS

.
au CHU Sainbe-Justine

) , 1
spterabre
L—l COHORTE DES GROSEESSES DU QUEBEC J

La CGQ est une cohorte populationnelle construite grace a I'appariement de quatre grandes
bases de données administratives: 1) la Régie de l'assurance maladie du Québec (RAMQ) qui contient
les services médicaux fournis par les professionnels de la santé rémunérés a l'acte et les services
pharmaceutiques; 2) MED-ECHO qui inclut 'ensemble des hospitalisations; 3) les fichiers des
naissances, des mortinaissances et des décés de lInstitut de la statistique du Québec (ISQ), et
finalement ; 4) le fichier des évaluations en milieu scolaire des enfants a risque de trouble d’apprentissage
géré par le Ministére de I'Education, du Loisir et du Sport du Québec (MELS). L’appariement des quatre
bases de données a été fait a 'aide du numéro d’assurance-maladie (NAM) qui est unique pour chaque
résident du Québec. Cet identifiant unique a été ensuite encrypté afin de préserver 'anonymat des
individus (méres et enfants) de la CGQ. Bien que I'ensemble des résidents du Québec bénéficient du
régime d’assurance maladie pour leur soin de santé en termes de visites médicales et d'hospitalisations,
le régime public d'assurance médicaments de la RAMQ couvre environ 23% des femmes agées de 15-45
ans. Ce régime est offert a tous les résidents n'ayant pas accés a une assurance privée soit les
prestataires de I'assistance-emploi et les travailleurs n'ayant pas accés a une assurance privée via leur
employeur (adhérents).

La CGQ inclut présentement les données sur 'ensemble des grossesses survenues au Québec entre le
1% janvier 1998 et le 31 ao(t 2009, pour les méres couvertes par le régime d'assurance médicaments
public de la RAMQ pendant au moins 12 mois avant le premier jour de la gestation et durant la grossesse
(données sur 289 688 grossesses et 159 064 enfants - le suivi des meres de 1 an avant la grossesse et
jusqu'au 31 décembre 2009, le suivi des enfants de la naissance jusqu'au 31décembre 2009). Les
grossesses ont d'abord été identifiées par une visite prénatale ou par une procédure thérapeutique liée a
la grossesse dans le fichier des services médicaux de la RAMQ ou dans le fichier des hospitalisations de
MED- ECHO (voici quelques exemples de procédures : échographie, amniocentése, procédures liées a
un avortement, accouchement planifiée ou spontanée, etc.). Les données médicales, pharmaceutiques et
hospitalieres des meres et des enfants aprés la fin de la grossesse ont également été collectées. Le
fichier démographique de la RAMQ comprend les informations suivantes, age ('age a la date de
conception ainsi que le mois et 'année de naissance), sexe, code postal de résidence (les trois premiers



chiffres uniquement), date de déces le cas échéant (le mois et 'année seulement), ainsi que les dates de
début et fin d’admissibilité a I'assurance médicaments ainsi que le code de programme (prestataire de
'assistance emploi ou adhérent). Le fichier des services médicaux RAMQ contient des informations
détaillées sur tous les services fournis par les professionnels de la santé rémunérés a l'acte pour
'ensemble des résidents inscrits au régime public d’assurance médicament du Québec (97% de la
population Québécoise en 2008). Chaque visite médicale est facturée et enregistrée par la RAMQ pour
des fins de remboursement des professionnels de la santé. Le fichier des services médicaux inclut les
informations suivantes : la date de la visite médicale, le diagnostic codé selon la Classification
internationale des maladies, neuviéme révision (CIM-9), les procédures médicales (code d’acte selon le
manuel de rémunération de la RAMQ), le type d’établissement (cabinet privé, service d’'urgence, centre
hospitalier, etc.), l'identifiant (encrypté) et la spécialité du professionnel traitant et du professionnel
référent le cas échéant.

Le fichier des services pharmaceutiques de la RAMQ inclut les informations (pour les résidents assurés
par le régime public d’'assurance médicament du Québec) sur tous les médicaments prescrits délivrés en
pharmacie d'officine. Ce fichier comprend les variables suivantes : I'identifiant (encrypté) et la spécialité
du professionnel prescripteur, le nom du médicament, la posologie, la formulation, la date de délivrance,
ainsi que la durée et la quantité distribuée. Les données du fichier des services pharmaceutiques de la
RAMQ ont été validées et démontrées comme tres fiables. En outre, les femmes enceintes assurées par
le régime public d'assurance médicaments de la RAMQ bien que de statut socio-économique inférieur a
celui de celles qui sont assurées par des compagnies d'assurance privées via leur employeur, ont été
démontrées comme comparables en termes de profils de comorbidité, d'utilisation des médicaments
prescrits et non prescrits, et d'utilisation des services de santé en termes de visites médicales et
d'hospitalisations.

La base de données MED-ECHO enregistre toutes les hospitalisations en soins de courte durée dans la
province de Québec et I'on y retrouve deux variables trés importantes en recherche en pharmaco-
épidémiologie périnatale, soit la durée de gestation pour les hospitalisations liées a la grossesse (définie a
partir du premier jour de la derniére période menstruelle et validée par un ultrason a la fin de la
grossesse) ainsi que le poids de naissance. De nombreuses grandes bases de données d'hospitalisation
ne fournissent pas I'dge gestationnel de maniére aussi précise a la fin de la grossesse, MED-ECHO
apporte donc un grand avantage pour les études sur l'utilisation des médicaments prescrits pendant la
période gestationnelle, ou le temps d'exposition est essentiel. Pour chaque hospitalisation les données de
MED-ECHO contiennent jusqu’a 29 codes de diagnostic (CIM-9 jusqu’en 2007 et CIM-10 a partir de
2007). Les codes de diagnostic du fichier des hospitalisations de MED-ECHO ont également été validés.

Le fichier des naissances ainsi que le fichier des mortinaissances de I'lSQ fournissent des informations
démographiques sur la mére, le pére, et le bébé ainsi que le poids de naissance et I'age gestationnel. Les
données enregistrées dans la base de données ISQ ont été comparées a des dossiers médicaux et
jugées complétes et valides.

La base de données du MELS donne des informations sur [l'utilisation des services spécialisés
(orthophoniste, orthopédagogue, psychoéducateur) par les éléves fréquentant un établissement publique
et présentant des difficultés d’apprentissage.

Pour créer la CGQ, I'appariement entre les bases de données RAMQ-MED-ECHO a été réalisée a l'aide
d'un identifiant unique du patient (numéro banalisé généré par la RAMQ), et des variables suivantes pour
les appariements RAMQ-1SQ et RAMQ-MELS : nom, prénom et date de naissance des meéres et des
bébés. Le numéro banalisé de chaque femme et enfant a été fourni a I'équipe de recherche par la RAMQ.
Aucune variable nominative telle la date de naissance, le prénom et le nom n’a été transmise. Afin de
recueillir des informations non présentes dans les bases de données administratives du Québec telles
que le mode de vie maternelle, I'apport en acide folique, le tabagisme et la consommation d'alcool,
I'exercice physique, la consommation de caféine ainsi que l'indice de masse corporelle de la mére (IMC),
l'utilisation des médicaments en vente libre, I'utilisation de produits naturels a base de plantes et
I'historique de grossesse, un questionnaire auto-administré a été envoyé par la poste, en octobre 2006,
aupres d'un échantillon aléatoire de 8 505 femmes dans le CGQ. L’appariement entre les bases de



données administratives et le questionnaire auto-administré a été approuvé par le comité d'éthique du
CHU Sainte-Justine et la Commission d'accés a l'information (CAl) de Québec. Toutes les femmes qui ont
répondu au questionnaire ont donné leur consentement éclairé. Les données du questionnaire ont été
liées aux données de CGQ en utilisant les numéros banalisés des patientes.

La CGQ contient non seulement des données détaillées sur la meére et sa grossesse, mais elle contient
également des données sur l'utilisation des soins de santé (services médicaux et hospitaliers) et des
informations sur le décés (le cas échéant) des enfants de la naissance jusqu’au 31 décembre 2008 ainsi
que des données sur les services pharmaceutiques lorsque la mére est couverte par le régime public
d’assurance médicament du Québec. La CGQ a déja éteé utilisée pour évaluer les risques et les avantages
potentiels de I'utilisation des médicaments prescrits pendant la grossesse. Bien que les études sur les
risques et les avantages potentiels de I'exposition aux meédicaments pendant la grossesse ne
comprennent que les femmes couvertes par le régime public d'assurance médicaments de la RAMQ,
comme mentionné précédemment, et que nous avons démontré que le statut socio-économique est un
modificateur d'effet, et n'a donc pas d'incidence sur la validité interne des études étiologiques.

Une mise a jour de la cohorte a été faite en octobre 2014.

DEVELOPPEMENT DE LA COHORTE DES GROSSESSES DU QUEBEC DEPUIS 2003

1. 2003 : demande a la Commission d’acces a l'information (CAl) pour la formation de la Cohorte de
grossesses de 1997-2003 (données RAMQ, MED-ECHO et I1SQ) pour les études sur I'analyse
des risques et bénéfices de l'utilisation des médicaments durant la grossesse pour la mére et
l'enfant. La méme demande avait été déposée au Comité d’éthique de la recherche (CER) du
CHU Sainte-Justine.

2. 2004 : Autorisation de la CAl pour le jumelage des données demandées de la RAMQ-MedEcho-
ISQ. Le CER du CHU Ste-Justine donne son autorisation.

3. 2004-2005 : Obtention des données demandées de la RAMQ-MedEcho-ISQ et formation de la
cohorte incluant les données (-12 mois avant la grossesse, durant la grossesse, et de la fin de la
grossesse jusqu’a Décembre 2003 (les données apres la fin de la grossesse sont sur les méres et
les enfants — méme type de données)).

4. 2005: Demande a la CAl pour envoyer un questionnaire par la poste a un échantillon de la
cohorte (8,500 femmes) pour obtenir de l'information non-disponible dans les 3 banques de
données utilisées pour la formation de la cohorte, tel I'acide folique, le poids maternel, la prise de
médicaments en vente libre incluant vitamines et produits naturels, etc.

5. 2006 : Autorisation de la CAl pour I'envoi des questionnaires. Les données ‘questionnaire’ sont
jumelées avec les données de la cohorte.

6. 2006 : Envoi des questionnaires postaux, informatisation des données questionnaire et jumelage
des données questionnaire et des données cohorte.

7. 2009 : Demande a la CAI pour la mise a jour de la cohorte — pour inclure les données RAMQ-
MedEcho-ISQ des nouvelles grossesses depuis 2003 (fin du suivi de « I'ancienne » cohorte) et
données de suivi des femmes et des enfants déja présents dans la cohorte)) — 2003-2009. La
méme demande a été envoyée au CER du CHU Sainte-Justine. Les demandes étaient pour a) la
mise a jour de la cohorte et b) pour des études sur les risques et bénéfices de l'utilisation des
médicaments durant la grossesse pour la mére et les enfants.

8. 2010: La CAI fait une inspection en bonne et di forme de la cohorte au CHU Ste-Justine :
Comment les données sont sauvegardées ; qui a accés aux données ; confidentialité ; est-ce que
les études publiées utilisant les données de la cohorte sont en conformité avec les autorisations
de la CAl. Suite a cette inspection, la CAl a déterminé que le jumelage et I'utilisation des données
étaient conformes a l'autorisation qu’elle nous avait donnée.

9. 2011 : Autorisation de la CAl pour la mise a jour. Acceptation du CER du CHU Sainte-Justine.

10. 2011 : Obtention des données de « mise a jour » de la RAMQ, MedEcho, ISQ et MELS.



11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.
18.
19.
20.

2011 : Demande a la CAl pour le jumelage des données des dossiers patients (femmes enceintes
et nouveaux-nés) du CHU Sainte-Justine (a) informatisation des données des dossiers patients
des femmes incluent dans la cohorte ayant accouchées au CHU Sainte-Justine) — Projet 1-2-3.
2013 : Septembre — la CAIl est venue nous rencontrer pour discuter du Projet 1-2-3 et pour
comprendre nos activités de recherche en général. Suite a cette discussion, la CAl nous a
suggéré de rencontrer le MSSS (Claude Lamarre) pour voir s’il y avait possibilité de faire un
mandat avec le MSSS pour la mise a jour systématique de la cohorte, se rendant a I'évidence de
l'inefficacité de procéder a la piéce de la sorte.

2013 : Octobre — Soumission a la CAl pour la mise a jour de la cohorte de 2009-2014. Demande
en évaluation.

2013 : 2 Octobre — Téléconférence avec M. Claude Lamarre et son équipe du MSSS. Il a été
convenu que le CHU Ste-Justine par 'intermédiaire du Dre Anick Bérard fasse une proposition au
MSSS pour une entente de mandat et une offre de service pour la mise a jour systématique de la
Cohorte des grossesses du Québec.

2014 : 13 janvier : Autorisation de la CAl de jumeler les données des dossiers électroniques
(Projet 1-2-3) aux données de la CGQ (demande envoyée en 2011 — donc autorisation 3 ans
aprés la demande). Par contre, étant donné que la CGQ n’est pas mise a jour (n’inclut pas
les données de 2009-2014), nous devons attendre I'autorisation de la CAl pour la mise a
jour avant de faire ce jumelage.

Juin 2014 : Obtention d’'une subvention d’infrastructure de la Fondation Canadienne pour
l'innovation (Bérard, 2014-2016) pour la mise a jour de la CQG de 2008-2014.

Octobre 2014 : Soumission a la CAl pour la mise a jour de la CQG (2008-2014).

Février 2015 : Autorisation de faire la mise a jour de la CAl.

Février 2015 : Soumission du dossier de mise a jour a la RAMQ, 1SQ et MELS.

Juin 2015 : Nous avons contacté la RAMQ le 19 juin 2015, pour faire le suivi — toujours en attente.

Nombre d’étudiants formés avec cette cohorte : 29 depuis 2003.
Nombre de publications scientifiques : 121 depuis 2003. A titre d’exemple :
1. Briggs GG, Polifka JE, Wisner KL, Gervais E, Miller RK, Berard A, Koren G, Forinash A,

Towers CV. Should Pregnant Women be Included in Phase IV Clinical Drug Trials? Am J
Obstet Gynecol. 2015 May 22.

2. Sheehy O, Santos F, Ferreira E, Berard A. The use of metronidazole during pregnancy: a

review of evidence. Curr Drug Saf. 2015;10(2):170-9.

3. Karam F, Sheehy O, Huneau MC, Chambers C, Fraser WD, Johnson D, Kao K, Martin BZ,

Riordan SH, Roth M, St-André M, Lavigne SV, Wolfe L, Bérard A. The ASQ and R-PDQ
Telephone-Administered Validation Within the OTIS Antidepressant in Pregnancy Study.
Psychol Assess. 2015 May 4. [Epub ahead of print]

4. Joseph KS, Sheehy O, Mehrabadi A, Urquia ML, Hutcheon JA, Kramer M, Bérard A. Can drug

effects explain the recent temporal increase in atonic postpartum haemorrhage? Paediatr
Perinat Epidemiol. 2015 May;29(3):220-31.

5. Bérard A, Zhao JP, Sheehy O. Sertraline use during pregnancy and the risk of major

malformations. Am J Obstet Gynecol. 2015 Jun;212(6):795.e1-795.e12.

6. Bérard A, Chaabane S, Boukhris T. Antidepressant use in pregnancy and the risk of cardiac

defects. NEJM 2014;371:1167-8.

7. Millette M, Sharma A, Weiler H, Sheehy O, Bérard A, Rodd C. Programme to provide Quebec

infants with free vitamin D supplements failed to encourage participation or adherence. Acta



Paediatr. 2014 Jun 25. doi: 10.1111/apa.12727. [Epub ahead of print] PubMed PMID:
24965607.

8. Bérard A, Sheehy O. The Quebec Pregnancy Cohort-prevalence of medication use during
gestation and pregnancy outcomes. PLoS One. 2014 Apr 4;9(4):€93870.

9. Bérard A, Sheehy O. [Quebec Pregnancy Cohort: prevalence of medication use during
gestation and pregnancy outcomes]. Therapie. 2014 Jan-Feb;69(1):71-81.

10. Chambers CD, Johnson D, Xu R, Luo Y, Louik C, Mitchell AA, Schatz M, Jones KL; OTIS
Collaborative Research Group (including A Bérard). Risks and safety of pandemic h1n1
influenza vaccine in pregnancy: birth defects, spontaneous abortion, preterm delivery, and
small for gestational age infants. Vaccine. 2013 Oct 17;31(44):5026-32.

11. Richard-Tremblay AA, Sheehy O, Bérard A. Annual trends in use of periconceptional folic acid
and birth prevalence of major congenital malformations. Curr Drug Saf. 2013 Jul;8(3):153-61.

12. Chaabane S, Bérard A. Epidemiology of major congenital malformations with specific focus on
teratogens. Curr Drug Saf. 2013 Apr;8(2):128-40.

13. Blais L, Bérard A, Fatima-Zohra K, Forget A. Validity of congenital malformation diagnostic
codes recorded in Québec’s administrative database. Pharmacoepidemiology and Drug Safety
2013 Aug;22(8):881-9.

14. Santos F, Sheehy O, Perreault S, Ferreira E, Bérard A. Trends in anti-infective drugs use in
pregnancy. J Popul Ther Clin Pharmacol. 2012;19(3):e460-5. Epub 2012 Oct 24.

15. Bérard A, Sheehy O, Damase-Michel C, Crespin S. Paroxetine Use During Pregnancy and
Perinatal Outcomes Including Types of Cardiac Malformations in Quebec and France: A Short
Communication. Curr Drug Saf. 2012 Aug 30. [Epub ahead of print].

16. Bérard A, Le Tiec M, De Vera MA. Study of the costs and morbidities of late-preterm birth.
Arch Dis Child Fetal Neonatal Ed. 2012;97:F329-334.

17. Bérard A, Kori S. Dihydroergotamine (DHE) Use During Gestation and the Risk of Adverse
Pregnancy Outcomes. Headache 2012;52:1085-1093.

19. Richard-Tremblay AA, Sheehy O, Audibert F, Ferreira E, Berard A. Concordance between
periconceptional folic Acid supplementation and canadian clinical guidelines. J Popul Ther Clin
Pharmacol. 2012;19:e150-9. Epub 2012 May 1.

20.Moussally K, Berard A. Exposure to specific herbal products during pregnancy and the risk of
low birth weight. Altern Ther Health Med. 2012;18:36-43.

21.Karam F, Bérard A, Sheehy O, Huneau MC, Briggs G, Chambers C, Einarson A, Johnson D,
Kao K, Koren G, Martin B, Polifka JE, Riordan SH, Roth M, Lavigne SV, Wolfe L; the OTIS
Research Committee. Reliability and validity of the 4-item perceived stress scale among
pregnant women: Results from the OTIS antidepressants study. Res Nurs Health. 2012 Apr
17. [Epub ahead of print].

22.De Vera MA, Bérard A. Antidepressant use during pregnancy and the risk of pregnancy-
induced hypertension. BJCP 2012;74:362-369.

23.Blais L, Firoozi F, Kettani FZ, Ducharme FM, Lemiére C, Beauchesne MF, Bérard A.
Relationship between changes in inhaled corticosteroid use and markers of uncontrolled
asthma during pregnancy. Pharmacotherapy. 2012;32:202-209.



24.Santos F, Sola |, Rigau D, Arevalo-Rodriguez I, Seron P, Alonso-Coello P, Bérard A, Bonfill X.
Quality assessment of clinical practice guidelines for the prescription of antidepressant drugs
during pregnancy. Curr Clin Pharmacol 2012;7:7-14.

25.Bérard A, Le Tiec M, De Vera MA. Study of the costs and morbidities of late-preterm birth.
Arch Dis Child Fetal Neonatal Ed. 2012 (E-pub ahead of print, Jan 31, 2012).

26.Sheehy O, Gendron MP, Martin B, Bérard A. Do Drug Warnings and Market Withdrawals
Have an Impact on the Number of Calls to Teratogen Information Services?
Pharmacopsychiatry. 2012 (E-pub ahead of print, Jan 30, 2012).

27.Santos F, Sheehy O, Perreault S, Ferreira E, Bérard A. Use of anti-infective drugs during
pregnancy and the risk of preterm birth. Int J Antimicrob Agents 2012;39:177-178.

28.Nakhai-Pour HR, Broy P, Sheehy O, Bérard A. Use of nonaspirin nonsteroidal anti-
inflammatory drugs during pregnancy and the risk of spontaneous abortion. CMAJ.
2011;183:1713-1720.

29.Bérard A, Azoulay L, Nakhai-Pour HR, Moussally K. Isotretinoin and the risk of cardiovascular,
cerebrovascular and thromboembolic disorders. Dermatology 2011;223:45-51.

30.Bérard A. Antidepressants and spontaneous abortion. CMAJ 2011;183:1283.

31.Kulaga S, Sheehy O, Zargarzadeh AH, Moussally K, Bérard A. Antiepileptic drug use during
pregnancy: perinatal outcomes. Seizure 2011;20:667-672.

32.Santos F, Sheehy O, Perreault S, Ferreira E, Bérard A. Exposure to anti-infective drugs during
pregnancy and the risk of small-for-gestational-age newborns: a case-control study. BJOG
2011;118:1374-1382.

33.Ramos E, St-André M, Bérard A. Association between antidepressant use during pregnancy
and infants born small for gestational age. Can J Psychiatry 2010;55:643-52.

34.Bérard A, Nakhai-Pour HR, Broy P. Antidepressant use (during pregnancy) and miscarriage.
CMAJ. 2010;182:1079

35.Firoozi F, Lemiére C, Ducharme FM, Beauchesne MF, Perreault S, Bérard A, Ferreira E,
Forget A, Blais L. Effect of maternal moderate to severe asthma on perinatal outcomes. Respir
Med. 2010;104:1278-87.

36.Kulaga S, Bérard A. Congenital malformations: Agreement between diagnostic codes in an
administrative database and mother’s reports. JOGC 2010;32:549-554.

37.Nahkai-Pour HR, Broy P, Bérard A. Use of antidepressant use during pregnancy and the risk
of spontaneous abortion. CMAJ 2010;182:1031-7.

38.Nakhai-Pour HR, Rey E, Bérard A. Antihypertensive drug use during pregnancy and the risk
of congenital malformations and SGA. Birth Defects Research Part B 2010;89:147-154.

39.Moussally K, Bérard A. Exposure to herbal products during pregnancy and the risk of preterm
birth. Eur J OB GYN 2010;150:102-108.

40.Santos F, Oraichi D, Bérard A. Prevalence and predictors of anti-infective use during
pregnancy. Pharmacoepidemiol Drug Saf. 2010;19:418-27



Lucie Blais (UdeM) et Marie-France Beauchesne (USherbrooke)

Projets de Lucie Blais et Marie-France Beauchesne, Chaire pharmaceutique AstraZeneca en santé respiratoire

1) Trois projets récents terminés soumis a la CAl, RAMQ et autres avec historique des délais d'autorisation et d'accés aux données, et

de production de résultats publiés

No. Devis Date de Date Date Date 1% Date dernier Date Durée entre Estimé Publications
du projet sélection demande autorisation | Devis RAMQ | devis avant réception demande coQts
de des RAMQ et CAI CAI (durée (durée entre | le devis de données RAMQ et
recherche données entre le dépdt | le dépdt de livraison RAMQ réception
ala RAMQ dela lademande | (durée entre données
Type demande et et le ler le dépbt de RAMQ
cohorte/ IPautorisation) devis) la demande
Croisement et le dernier
requis devis)
Dates de 1°"® demande 1% 2010-03-22 | 2011-01-17 | 2011-08-18 18.6 mois; 50 000 $ | 3 publications, 1 article
sélection : 1% CAl : autorisation (1.5 mois) (11 mois) en réalité il 454000 | soumis:
janvier 1990 2010-02-05 CAl: faudrait $ plus 1) Blais L et al. Thorax.
au le 31 2010-04-12 enlever 8 mois taxes 2015
mars 2010 (2.2 mois) a ce chiffre a
) ‘ cause du 2) Blais L et al.
Cohorte 2°™ demande 2°me prolongement Birth Defects Res A Clin
1) sélectionnée | CAI (prolonger autorisation fait a la CAl Mol Teratol. 2015
20090024A | 3la RAMQ + période CAl :
(AetG croisement extraction®) : 2011-07-29 3) Eltonsy S et al.
2010) avec les 2010-12-05 (7.8 mois) JACI 2015
données de
MED-ECHO 4) Eltonsy S et al. soumis
RAMQ : a Human Reproduction
2010-02-05 en Mai 2015
* Prolongation demandée a la CAl car 'autorisation de la RAMQ n’avait pas encore été obtenue
2) 3volets : 2010-11-15 2012-10-25 Volet A : Volet A : Volet A : Volet A : * Colts 1 publication, 1 article en
20100644 Voir tableau (23,7 mois) 2011-01-10 2012-11-28 2013-05-02 30 mois Volet A ; préparation
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No. Devis Date de Date Date Date 1% Date dernier Date Durée entre Estimé Publications
du projet sélection demande autorisation | Devis RAMQ | devis avant réception demande colts
de des RAMQ et CAl CAIl (durée (durée entre | le devis de données RAMQ et
recherche données entre le dép6t | le dépdt de livraison RAMQ réception
ala RAMQ dela la demande | (durée entre données
Type demande et et le ler le dépot de RAMQ
cohorte/ I'autorisation) devis) la demande
Croisement et le dernier
requis devis)
(AdhCdm) | suivant pour | * Tous les (1,9 mois) (24,8 mois) entre 1) Blais L et al.
les dates de | documents de Volet B : Volet C : 18 000 et | BMJ Open. 2014
sélection la demande Volet B : Volet B : abandonné 39,2 mois 20 000%
initiale ont été 2012-11-27 2012-11-28 plus taxes
Volet A: révisés et (24,8 mois) (24,8 mois) Volet C:
Cohorte réenvoyés en 2014-02-03 * Colts
sélectionnée | novembre Volet C : Volet C : Volet B :
a la RAMQ 2011 (date de 2012-11-27 2012-11-28 entre
puis sélection et (24,8 mois) (24,8 mois) 19000 $
croisement d’extraction et 24 000
avec MED- modifiées) $ plus
ECHO taxes
Cohorte Volet C:
sélectionnée entre
ala RAMQ 9000 $ et
puis 13000 $
croisement plus taxes
avec MED-
ECHO
+
Cohorte de
reMed

envoyée par
le chercheur
ala RAMQ
puis
croisement
avec RAMQ
et MED-
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No. Devis
du projet
de
recherche
ala RAMQ

Date de
sélection
des
données

Type
cohorte/
Croisement
requis

Date
demande
RAMQ et CAI

Date
autorisation
CAIl (durée
entre le dépot
de la
demande et
I'autorisation)

Date 1%
Devis RAMQ
(durée entre

le dépdt de
la demande
et le ler
devis)

Date dernier
devis avant
le devis de
livraison
(durée entre
le dépot de
la demande
et le dernier
devis)

Date
réception
données

RAMQ

Durée entre
demande
RAMQ et
réception
données

RAMQ

Estimé
colts

Publications

ECHO

Volet C: Liste
de NAM
envoyée par
le chercheur
ala RAMQ
pour
croisement
avec les
données de
la RAMQ et
de MED-
ECHO

20060447E
(reMed 5
cohortes)

Dates de
sélection :
Mars 2008-
Mars 2010

5 cohortes
de reMed
(sélection par
Rx)
envoyées par
le chercheur
ala RAMQ
puis
croisement
avec RAMQ
et MED-
ECHO

03 septembre
2008

Demande
prolongation
de détention
des données
faite a la CAl
le 12 février
2012

24 Février
2010
(17.9 mois)

Autorisation
prolongation
regue le 17
avril 2010

13 janvier
2009
(4.4 mois)

17 juin 2010
(Version 17)
(21.7 mois)

02 décembre
2010

27.3 mois

20000 $
a 25000
$ plus
taxes

3 publications

1) Assayag et al. Can J
Psychiatry. 2013

2) Cyr et al. J Popul Ther
Clin Pharmacol. 2013

3) Després et al. Can J
Cardio 2014




Tableau des dates de sélection pour le projet 20100644 (AdhCdm)
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Période sélection

Vel el cohorte RAMQ / Client

Cohorte 1 : Sujets issus de RAMQ (objectif 3) (Nb : environ

A 78 500 ind.) 2004-01-01/2010-03-31
Cohqrte 2 : Sujets issus de RAMQ (objectif 4) (Nb : 7 500 2008-03-15/2012-03-31
individus)

B
Cohorte 3 : Sujets issus de reMed (objectif 4) 2008-03-15/2012-03-31
g)ohorte 4 : Sujets issus de BD-asthma de 'HSCM (objectif 2010-01-01/2012-12-31

C

Cohorte 5 : Sujets issus de BD d’asthme pédiatrique de
I'HSJ (objectif 2)

2011-01-01/2012-12-31
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2) Liste d'articles publiés ou soumis depuis janvier 2010 avec les données administrative du
Québec, issus du laboratoire de Lucie Blais

1. Blais L, Kettani F-Z, Forget A; Beauchesne M-F, Lemiére C. Asthma exacerbations during the
first trimester of pregnancy and congenital malformations: revisiting the association in a large
representative cohort. Thorax. Avril 2015 [Epub ahead of print]. IF=8.562; ES= 0.03763

2. Blais L, Kettani FZ, Forget A, Beauchesne MF, Lemiére C. (2015). Is drug insurance status an
effect modifier in epidemiologic database studies? The case of maternal asthma and
majorcongenital malformations. Birth Defects Research Part A: Clinical and Molecular Teratology.
Avril 2015 [Epub ahead of print]. IF=2.211 ; ES= 0.00786

3. Eltonsy S, Forget A, Beauchesne MF, Blais L. (2015). Risk of congenital malformations for
asthmatic pregnant women using a long-acting f2-agonist and inhaled corticosteroid combination
versus higher dose inhaled corticosteroid monotherapy. The Journal of Allergy and Clinical
Immunology. 135(1): 123-130.e2. IF=11.248 ; ES= 0.07883

4. Blais L, Vilain A, Kettani FZ, Forget A, Lalonde G, Beauchesne MF, Ducharme FM, Lemiére C.
(2014). Accuracy of the days' supply and the number of refills allowed recorded in Québec
prescription claims databases for inhaled corticosteroids. BMJ open. 4(11): e005903. IF=2.063 ;
ES=0.01024

5. Cossette B, Beauchesne MF, Forget A, Lemiéere C, Larivée P, Rey E, Couturier M, Rodrigue C,
Blais L. (2014). Systemic corticosteroids for the treatment of asthma exacerbations during and
outside of pregnancy in an acute-care setting. Respir Med. S0954-6111(14): 00238-8. IF=2.917 ;
ES=0.01944

6. Cossette B, Beauchesne MF, Forget A, Lemiere C, Larivée P, Rey E, Blais L. (2014). Relative
perinatal safety of salmeterol vs formoterol and fluticasone vs budesonide use during pregnancy.
Ann Allergy Asthma Immunol. 112(5): 459-64. [F=2.476; ES= 0.01010

7. Després F, Perreault S, Lalonde L, Forget A, Kettani FZ, Blais L. (2014). Impact of drug plans on
adherence to and the cost of antihypertensive medications among patients covered by a universal
drug insurance program. Canadian Journal of Cardiology. 47(9): 560-7. |IF= 3.940 ; ES= 0.00845

8. Blais L, Kettani FZ, Forget A. (2014). Associations of maternal asthma severity and control with
pregnancy complications. The Journal of asthma : official journal of the Association for the Care of
Asthma. 51(4): 391-8. IF=1.828 ; ES= 0.00646

9. Eltonsy S, Kettani FZ, Blais L. (2014). Beta2-agonists use during pregnancy and perinatal
outcomes: a systematic review. Respiratory medicine. 108(1): 9-33. IF=2.917 ; ES= 0.01944

10. Thuot M, Coursol MA, Nguyen S, Lacasse-Guay V, Beauchesne MF, Fillion A, Forget A, Kettani
FZ, Blais L. (2013). Impact of obesity on perinatal outcomes among asthmatic women. Canadian
respiratory journal : journal of the Canadian Thoracic Society. 20(5): 345-50. |IF=1.663 ; ES=
0.00192

11. Beloin-Jubinville B, Joly-Mischlich T, Rouleau ED, Noiseux P, Blais L, Forget A, Beauchesne MF.
(2013). Does hospitalization influence patients' medication adherence and community
pharmacists' interventions? The Annals of pharmacotherapy. 47(9): 1143-52. |F=2.923 ; ES=

0.01238

12. Eltonsy S, Tannenbaum C, Blais L. (2013). Comment on "Association between the part of
coverage gap and adverse health outcomes". J Am Geriatr. 61(5); 847-8. |[F= 4.216 ; ES=
0.03796

13. Cossette B, Forget A, Beauchesne MF, Rey E, Lemiere C, Larivée P, Battista MC, Blais L.
(2013). Impact of maternal use of asthma-controller therapy on perinatal outcomes. Thorax. 68(8):
724-30. |IF=8.562; ES= 0.03763

14. Blais L, Bérard A, Kettani FZ, Forget A. (2013). Validity of congenital malformation diagnostic
codes recorded in Québec's administrative databases. Pharmacoepidemiol Drug Saf. 22(8): 881-
9.1F=3.172 ; ES= 0.01453

15. Assayag J, Forget A, Kettani FZ, Beauchesne MF, Moisan J, Blais L. (2013). The impact of the
type of insurance plan on adherence and persistence with antidepressants: a matched cohort
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

20.

14

study. Canadian Journal of Psychiatry. Revue canadienne de psychiatrie. 58(4): 233-9. IF=
2.406 ; ES=0.00741

Blais L, Kettani FZ, Forget A. (2013). Relationship between maternal asthma, its severity and
control and abortion. Human Reproduction (Oxford, England). 28(4): 908-15. IF= 4.585 ; ES=
0.04464

Cyr MC, Beauchense MF, Lemiere C, Blais L. (2013). Comparison of the adherence and
persistence to inhaled corticosteroids among adult patients with public and private drug insurance
plans. Journal of Population Therapeutics and Clinical Pharmacology = Journal de la
thérapeutique des populations et de la pharmacologie clinique. 20(1): e26-41.

Lemiére C, Boulet LP, Chaboillez S, Forget A, Chiry S, Villeneuve H, Prince P, Maghni K,
Kennedy WA, Blais L. (2012). Work-exacerbated asthma and occupational asthma: Do they
really differ? The Journal of Allergy and Clinical Immunology. 131(3): 704-10. IF=11.248 ; ES=
0.07883

Beauchesne MF, Bercier D, Julien-Baker F, Lalonde L, Boileau R, Blais L. (2012). Community
pharmacy-based medication assessment program for asthma and chronic obstructive pulmonary
disease. Canadian Pharmacists Journal : CPJ = Revue des pharmaciens du Canada : RPC.
145(2): 70-1.

Firoozi F, Lemiére C, Beauchesne MF, Perreault S, Forget A, Blais L. (2012). Impact of maternal
asthma on perinatal outcomes: a two-stage sampling cohort study. European Journal of
Epidemiology. 27(3): 205-14. IF= 5.147 ; ES= 0.01108

Blais L, Firoozi F, Kettani FZ, Ducharme FM, Lemiére C, Beauchesne MF, Bérard A. (2012).
Relationship between changes in inhaled corticosteroid use and markers of uncontrolled asthma
during pregnancy. Pharmacotherapy. 32(3): 202-9. IF=2.204 ; ES= 0.00809

Eltonsy S, Forget A, Blais L. (2011). Beta2-agonists use during pregnancy and the risk of
congenital malformations. Birth defects research. Part A, Clinical and molecular teratology.
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3) liste d'étudiants formés depuis janvier 2010 avec les banques de données admin. - mettre nom,
MSc/PhD/stagiaire, titre du projet, organisme subventionnaire, obtention de bourse (s'il y a lieu).

Nom de I’étudiant/Titre

Francois Després/ Long-term impact of asthma control and
use of controller medication in preschoolers with a new
diagnosis of asthma

Yi-Sheng Chao/Impact of domperidone on heart failure

Salah Sherief/ L’asthme pendant la grossesse et la
dépression post-partum

Nadia Arrouf/ Mediation analysis applied to the study of the
impact of asthma medications taken during pregnancy on
birth weight.

Claudie Rodrigue

Véronique Baribeau/ Asthma medications during
pregnancy and the risk of gestational diabetes

Shérif Eltonsy/ Estimation of the risk of congenital
malformations associated with the use of beta2-agonists
during pregnancy

Nagham Khanafer/ L’infection a Clostridium difficile (ICD)
chez des patients hospitalisés dans un centre hospitalo-
universitaire de Lyon (France)

Francois Després/ L’assurance médicaments et son impact

sur 'adhésion des patients a leurs medicaments.

Grade
postulé/ Réle *
obtenu
Ph.D. Directeur
EOSt' Co-directeur
oc
M.Sc. Directeur
M.Sc. Co-directeur
M.Sc. Directeur
M.Sc. Directeur
Ph.D. Directeur
Ph.D. Co-directeur
M.Sc. Directeur

Date d’inscription/

Date de dépot

Jan 2015/

Jan 2015/

Sept 2014/

Sept 2014/

Jan 2014/
Sept 2013/

Jan 2011/

Sept 2011/Oct 2013

Sept 2013/Déc
2014

Bourse

FRQ-S

Bourse de
recrutement de la
FESP, UdM

CNODES

Bourse de
recrutement de la
FESP, UdM

CAN-AIM

Bourse Pfizer-
RQRUM

Bourse Fonds
Auger/Fondation
Hopital du Sacré-
Coeur de Montréal

FRQ-S

Bourse de
recrutement de la
FESP, UdM
Bourse Robert
Dugal, Faculté de
pharmacie, UdM
Bourse
d’excellence Hydro-
Québec —
Université de
Montréal

Bourse de
recrutement de la
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Mariia Samoilenko/ Application des scores de propensité
en épidemiologie périnatale

Benoit Cossette/ Impact the use of controller therapies for
asthma during pregnancy on perinatal outcomes

Jonathan Assayag/ Adherence and persistence of anti-
depressant medications: comparison between patients with
public and private drug insurance

Shérif Eltonsy/ Safety of short and long-acting inhaled
beta2-agonists during pregnancy.

Marie-Chrystine Cyr/ L’efficacité des médicaments en
situation réelle dans le traitement des maladies respiratoires
et la dualité entre I'assurance médicaments privée et
publique face a I'adhésion et la persistance a ces
traitements

Marie-Claude Breton/ Le risque de mortalité périnatale
associé a I'asthme et a I'utilisation de corticostéroides
inhalés pendant la grossesse

M.Sc.

Ph.D.

M.Sc

M.Sc

Ph.D.

Ph.D.

Co-directeur

Directeur

Directeur

Directeur

Directeur

Directeur

Mai 2012/Nov 2014

Jan 2010/ Juin
2014

Sept 2009/Jul 2012

Sept 2008/Jun
2011

Mai 2005/Oct 2014

Mai 2005/Déc 2010

FESP, UdM
Bourse JA de
Sevre, Hobpital du
Sacré-Coeur de
Montréal

FRQ-S

Bourse de

recrutement de la
FESP, UdM Bourse
Robert-Dugal,
faculté de
pharmacie, UdM

FRSQ/conseil du
médicament

IRSC

FRQ-S

Bourse de
recrutement de la
FESP, UdM
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4) Laliste des projets en cours d'évaluation a la CAl et RAMQ

Projets en cours ala CAl

Titre : Impacts clinique et financier de la maitrise de 'asthme durant la grossesse et les années
préscolaires sur I'évolution de la maladie jusqu’a 'age adulte

Date soumission demande : 11 juillet 2014

Numeéros dossier CAl : 1009451, 1009912, et 1009913 (3 projets séparés)

Etat : en attente d’une réponse de la CAl

Description : Ce programme de recherche comprend trois projets. Le projet 1 vise a développer
et valider un score de maitrise de I'asthme spécifique aux enfants et aux adolescents. Le projet 2
a pour objectif d'évaluer I'impact a long terme de la maitrise de I'asthme et de 'usage de thérapies
d’entretien chez les enfants nouvellement diagnostiqués avec cette maladie sur différentes issues
chez I'enfant, 'adolescent et le jeune adulte (utilisation et colts des soins de santé, évolution de
la maladie). Le projet 3 vise a évaluer I'impact d'un asthme non-maitrisé chez la mére durant la
grossesse sur les mémes issues chez I'enfant, 'adolescent et le jeune adulte.

Projets en cours a la RAMOQ

Titre : Impact des politiques de remboursement des médicaments sur I'accés aux médicaments et
l'usage des services de santé au Québec

Date soumission demande : 31 octobre 2012

Numéros dossier RAMQ : 20120739A

Etat : Autorisation finalement donnée par le PRP le 23 mars 2015 (autorisation CAl : 15 janvier
2014); Pas de devis ni de données regus pour l'instant.

Description : L'objectif principal de ce projet de recherche est d'évaluer I'impact des politiques de
remboursement qui different entre les plans d'assurance médicaments privés et publique au
Québec sur l'usage des médicaments et des services de santé.

Plus spécifiquement, nous voulons: 1) Evaluer limpact du remboursement retardé des nouveaux
médicaments pour les patients couverts par le régime d'assurance médicaments publique de la
RAMQ sur l'accés aux médicaments et I'utilisation des services médicaux et hospitaliers; 2)
Evaluer l'impact du remboursement conditionnel des médicaments (médicaments d'exception)
imposé par le régime d'assurance médicaments publique de la RAMQ sur l'accés aux
meédicaments, I'observance du patient, le colt des médicaments et I'utilisation des services
médicaux et hospitaliers; 3) Evaluer I'impact du remboursement différé des médicaments sur
l'utilisation des médicaments génériques, I'observance et la persistance du patient, le colt des
médicaments et |'utilisation des services médicaux et hospitaliers; 4) Evaluer l'impact de la
franchise sur I'utilisation des médicaments génériques, I'observance et la persistance du patient,
le co(t des médicaments et I'utilisation des services médicaux et hospitaliers; et 5) Décrire
I'utilisation et les colt des médicaments dispensés aux patients ayant une assurance
médicaments privée au Québec.

Titre : Impacts clinique et financier de la maitrise de 'asthme durant la grossesse et les années
préscolaires sur I'évolution de la maladie jusqu’a I'age adulte

Date soumission demande : 11 juillet 2014

Numéros dossier RAMQ : 20090024C

Etat : En attente (de la CAI)

Description : Ce programme de recherche comprend trois projets. Le projet 1 vise a développer
et valider un score de maitrise de I'asthme spécifique aux enfants et aux adolescents. Le projet 2
a pour objectif d'évaluer I'impact a long terme de la maitrise de I'asthme et de I'usage de thérapies
d’entretien chez les enfants nouvellement diagnostiqués avec cette maladie sur différentes issues
chez I'enfant, 'adolescent et le jeune adulte (utilisation et colts des soins de santé, évolution de
la maladie). Le projet 3 vise a évaluer lI'impact d'un asthme non-maitrisé chez la mére durant la
grossesse sur les mémes issues chez I'enfant, 'adolescent et le jeune adulte.
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Titre : Caractérisation du syndrome de chevauchement de I'asthme et de la MPOC (ACOS)

Date soumission demande : 09 octobre 2014

Numéros dossier RAMQ (PRP): 7213-2015-11220

Etat : Au PRP (autorisation CAl obtenue le 02 avril 2015)

Description : Ce projet de recherche vise a évaluer I'utilisation et les colts des médicaments
respiratoires et des services de santé (visites médicales, visites a I'urgence, hospitalisations) ainsi
que le taux d’exacerbation, chez les patients atteints d’asthme seul, de la maladie pulmonaire
obstructive chronique (MPOC) seule et du syndrome de chevauchement de 'asthme et de la
MPOC (ACOS).

Titre : Les agents anticholinergiques a longue action (LAAC) chez les patients ayant une maladie
pulmonaire obstructive chronique (MPOC): adhésion, persistance, et effets indésirables

Date soumission demande : 2015-01-06

(La CAl a autorisé le projet (02 avril 2015) et a envoyé l'autorisation a la RAMQ, puis le dossier a
été pris en charge par le PRP)

Numéros dossier RAMQ (PRP) : 7213-2015-11221 (autorisation CAl obtenue le 02 avril 2015)
Etat : Au PRP

Description : Les LAAC sont la pierre angulaire du traitement d'entretien de la MPOC. Toutefois,
des effets indésirables liés a la prise de ces médicaments tels que la sécheresse buccale et la
rétention urinaire ont été rapportés. De plus, peu de données existent sur I'adhésion et la
persistance, en particulier pour les nouveaux LAAC. Cette étude observationnelle vise donc a
évaluer les effets indésirables ainsi que I'utilisation des LAAC en situation réelle chez les patients
avec MPOC.
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