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On 25th May 2018, the new Eu-
ropean General Data Protec-

tion Regulation (GDPR)1 came into 
force. 

It was created with the aim of har-
monising data protection legislation 
across the European Union (EU) and 
allowing seamless cross-border pro-
cessing of personal data. For health 

and genetics data, however, this har-
monisation has not been achieved as 
each country is free to introduce its 
own limitations on the processing of 
these data types. 

Therefore, it is also important to be 
aware of the national implemen-
tations of the GDPR in the different 
countries. 

Most of the implementation is done 
in national data protection legisla-
tion but sectorial law, in particular for 
health and social security, research, 
genomics and biobanking, can in-
clude relevant provisions as well.  
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achieving transparency 
under the General Data 
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A new European regulation on data protection is currently kee-
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cedures, policies and documentation to meet the new requi-
rements. For research, this regulation will have considerable 
consequences as well. An important aspect is the transparency 
of the processing of personal data in research. 
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The GDPR has attracted much 
attention because of the rules of 
enforcement that foresee draco-
nian fines of up to 20 Mio Euro 
in cases of non-compliance. This 
has created an unprecedented 
interest in data protection mea-
sures and activities, even though 
the basic rules for processing 
data remain unchanged. New el-
ements of the GDPR include prin-
ciples such as “responsibility”, 
“accountability” and “data pro-
tection by design and default”. 
Transparency is part of the ac-
countability principle, which is 
introduced in Article 5 and fur-
ther specified in Articles 12 to 15 
of the Regulation.

The requirement for transparency in 
data processing is now harmonised 
across the EU. This transparency in-
cludes the way the data controller 
communicates with the data sub-
jects, the information that should be 
provided on the processing, as well 
as on the rights of the data subjects 
towards the controller and the pro-
cessing of their data. Here a controller 
is the initiator of the research project, 
the data subjects are the study partici-
pants. The leading principle is that the 
participants should never be surprised 
about how or where their data are 
processed. 

What information needs 
to be provided to study 
participants?
Already under the previous Directive 
(EU) 2016/6802 the advance infor-
mation provided to the data subject 
about the data processing was a 
prerequisite for processing the data. 
In clinical research this was always 
implemented in the data informa-
tion sheet. The information pro-
vided to the study participants for 
compliance with the Directive used 
to comprise the identity of the con-

troller, the purpose of the processing 
(i.e. the research project) as well as, 
where applicable, the right to with-
draw consent, to access the data 
or to rectify them. In accordance 
with ethical principles, the provision 
of this information should always 
be phrased in a way that is easily  
understandable by the study partic-
ipants. 

The GDPR now requires in addition 
the provision of the retention time of 
the data, the contact details of the 
data protection officer of the con-
troller’s institution, the explicit insti-
tutions with whom the data will be 
shared or, if this is not possible, the 
category of recipients, and in partic-
ular any intention to share the data 
outside the EU as well as the cor-
responding safeguards that will be 
in place to protect the rights of the 
study participants. The rights of the 
data subject are also now extend-
ed, including the right to restrict the 
processing or at least object to it, to 
request data be deleted, the right to 
request transfer of the data to a dif-
ferent controller, as well as the right 
to lodge a complaint to the data 
protection authorities. Where these 
rights are restricted in the interest of 
research, this needs to be explained. 
Furthermore, the legal basis for the 
processing now needs to be men-
tioned, such as consent or public in-
terest. Where “legitimate interest” 
is used as a legal basis, this interest 
needs to be explained. 

Challenges brought 
by the new law

A challenge is posed by the provision 
in the GDPR that the data subjects 
also need to be informed about any 

changes to the purpose of the pro-
cessing for which the data were col-
lected. In research this means that any 
data that were collected for a defined 
study, without an indication of the 
use of the data in further research 
projects, cannot readily be used in any 
other way. Even with the approval of 
an ethics committee and even though 
a consent of the study participants 
may not be needed, the participants 
nevertheless need to be informed 
about this new purpose. 

The previous Directive did not explicit-
ly request information on further pro-
cessing to be given to data subjects 
and it remains unclear how the con-
troller can comply with this require-
ment if the study participants are no 
longer reachable. It may be sufficient 
to announce such information pub-
licly such as in relevant newspapers, 
but confirmation that this is sufficient 
should be sought with the respective 
data protection authorities. 

Another challenge is that data sub-
jects need to be informed by the 
controller if the data are being ob-
tained from a source other than the 
data subject directly. This could be 
e.g. a public registry, other people 
or publicly available sources such as 
the internet. Such information has 
to be provided within a maximum 
period of one month. A derogation 
from this requirement for scientific 
research is possible, however, in case 
the information obligation is impossi-
ble to comply with or involves a dis-
proportionate effort – proof of these 
pre-conditions should be kept by the 
controller. The arguments on which 
the decision is based need to be doc-
umented, but there is currently no 
clear guidance on what are sufficient 
arguments. 

The preamble of the GDPR refers to 
the age of the data and the number 
of data subjects, but the European 
Data Protection Board (previously 

The requirement for 
transparency in data 

processing is now 
harmonised across the EU.
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called the “Article 29 Working Party” 
under the Directive) currently gives 
conflicting information when such 
disproportionate effort can be relied 
upon3. 

A fairly clear situation for such de-
rogation is given though, when the 
data is pseudonymised – as is often 
the case in research – and the key to 
the identity and contacts of the data 
subjects is not available to the con-
troller. However, in such cases, the 
controller is still required to make the 
information publicly available, for 
example on the institutional website 
and potentially also through the writ-
ten press. 

Continued information 
obligations

Last but not least, the information ob-
ligation on the controller does not end 
with the provision of information be-
fore the research project commences. 
At any time during the data process-
ing, the data subjects have the right 
to get access to the data and receive 
precise information such as about the 
purposes of the processing, the data 
categories, the envisaged retention 
time, the recipients of the data (in-
cluding processors), and, where appli-
cable, the sources of the data. 

While in focussed projects with a de-
fined research question all this infor-
mation is provided in advance of the 
study, this right of access becomes 
more relevant where a broad consent 
was obtained to use the data for a 
wider purpose such as research on 
a certain disease or health in gener-
al. All projects using the data must 
be described then as well as all col-
laboration partners or processors, 
including e.g. laboratories that pro-
vide analysis data from biosamples. 
Where data were shared outside the 
EU, relevant safeguards under which 
the sharing took place are also to be 
provided. 

The ELIXIR-Luxembourg Node is 
hosted by the Luxembourg Centre 
for Systems Biomedicine (LCSB) at 
the University of Luxembourg. It is 
focussed on supporting research 
on translational medicine data, 
i.e. clinical, molecular and experi-
mental data and supports among 
other biomedical research activ-
ities the electronic data capture 
and management of clinical stud-
ies. The ELIXIR-Luxembourg Node 
also hosts translational medicine 
data free of charge to make them 
accessible to the scientific com-
munity. A data catalogue makes 
these data findable. As such, tools 
to implement data protection in 
research are of central importance 
and are not only used for the activ-
ities of ELIXIR but are also available 
for other research stakeholders.

The GDPR requires most of this infor-
mation to be part of the records of the 
processing institution anyway. Article 
30 of the regulation requires that pro-
cessing records which document most 
of these aspects are kept either on  
paper or electronically. 

The Luxembourgish Node of the Eu-
ropean bioinformatics infrastructure 
ELIXIR4 has developed a data informa-
tion system named DAISY that stores 
all this information linked to the clin-
ical research data and makes it easily 
available, both for study participants 
was well as for audits by the data pro-
tection authorities. n
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A challenge is posed by the provision in the GDPR that the data 
subjects also need to be informed about any changes to the 
purpose of the processing for which the data were collected.

Classe de systèmes d’organe Fréquence des effets indésirables
Peu fréquent Fréquence inconnue

Affections de la peau et du tissu 
sous-cutané

Urticaire,dermatite, eczéma, 
érythème, prurit, rash

Sensation de brûlure de la 
peau

Troubles généraux et anomalies au 
site d’administration

Réactions au site 
d’application*

Eczéma au site d’application

Dexeryl
DENOMINATION : DEXERYL, crème. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE : DEXERYL contient
0,15 g de glycérol, 0,08 g de vaseline et 0,02 g de paraffine liquide. Excipients : Monostéarate de glycérol,
acide stéarique, polydiméthylcyclosiloxane, huile de silicone, macrogol 600, trolamine,
parahydroxybenzoate de propyle (E 216), eau purifiée. Excipient à effet notoire : Parahydroxybenzoate de
propyle (E216). FORME PHARMACEUTIQUE : Crème blanche onctueuse. DONNEES CLINIQUES. Indications
thérapeutiques : Traitement d’appoint des états de sécheresse cutanée de certaines dermatoses telles que
dermatite atopique, états ichtyosiques, psoriasis. Traitement d’appoint des brûlures superficielles de
faibles étendues. Posologie et mode d’administration : : Posologie : Chez l’adulte et l’enfant, y compris le
nourrisson, appliquer la crème en couche mince sur les zones à traiter une à deux fois par jour, ou plus si
nécessaire. Mode d’administration : Voie cutanée. Contre-indications : Hypersensibilité aux substances
actives ou à l’un des excipients mentionnés à la rubrique « Composition - Excipients ». Mises en garde
spéciales et précautions d’emploi : Ne pas avaler. Il est recommandé de ne pas appliquer sur une lésion
infectée ou sous pansement occlusif. Ce médicament contient du parahydroxybenzoate de propyle et peut
provoquer des réactions allergiques (éventuellement retardées). Interactions avec d’autres médicaments
et autres formes d’interactions : Aucune étude d’interaction n’a été réalisée. Fertilité, grossesse et
allaitement : Grossesse : Aucun effet n’est attendu sur la grossesse car l’exposition systémique au glycérol,
à la vaseline et à la paraffine est négligeable. DEXERYL peut être utilisé pendant la grossesse. Allaitement :
Compte tenu de la nature des principes actifs, aucun risque n’est attendu. Il est seulement recommandé de
ne pas appliquer DEXERYL sur la poitrine au cours de l’allaitement. Fertilité : Aucun effet n’est attendu sur
la fertilité car l’exposition systémique au glycérol, à la vaseline et à la paraffine est négligeable. Effets sur
l’aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines : DEXERYL n’a aucun effet ou un effet
négligeable sur l’aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines. Effets indésirables : Ont été
rapportés lors des études cliniques et depuis la commercialisation de ce médicament les effets indésirables
suivants : Très fréquent (≥1/10) ; Fréquent (≥1/100 à <1/10) ; Peu fréquent (≥1/1 000 à <1/100) ; Rare
(≥1/10 000 à <1/1000) ; Très rare (<1/10 000) ; Fréquence indéterminée (ne peut être estimée sur la base
des données disponibles).

* irritation, rougeur, douleur ou démangeaison au niveau du site d’application.

Déclaration des effets indésirables suspectés : La déclaration des effets indésirables suspectés après
autorisation du médicament est importante. Elle permet une surveillance continue du rapport bénéfice/
risque du médicament. Les professionnels de santé déclarent tout effet indésirable suspecté via le système
national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et
réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet: www.ansm.sante.fr. Surdosage :
Aucun cas de surdosage n’a été rapporté.. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES. Propriétés
pharmacodynamiques : Classe pharmacothérapeutique : EMOLLIENT et PROTECTEUR CUTANE, code ATC :
D02AC. Crème émolliente et hydratante. Les mécanismes d’action de ce médicament sont les suivants : •
Diminution de la perte insensible en eau : la vaseline et la paraffine forment une couche lipidique limitant
la perte en eau du stratum corneum et permettant de maintenir en son sein des substances hydrosolubles
et hygroscopiques. • Augmentation de l’hydratation des couches superficielles de la peau en raison du

pouvoir hygroscopique du glycérol et de sa pénétration dans l’épiderme. L’effet protecteur cutané a
également été mis en évidence par des tests ex vivo réalisés sur des implants tissulaires délipidés. Ces tests
ont montré une restructuration rapide de la barrière lipidique avec démonstration de l’activité émolliente
de DEXERYL impliquant la restauration de l’homéostasie des jonctions corneodesmosomiales. Ces
propriétés démontrées dans le cadre d’études pharmaco-cliniques sur des modèles validés favorisent la
restauration de l’état hydrique et la fonction barrière de la peau ce qui est de nature à réduire les
phénomènes d’irritation, prurit et grattage. L’ensemble de ces propriétés a été objectivé dans le cadre
d’études cliniques représentatives d’un état de sécheresse cutanée chez les enfants : • Ichtyose : étude en
double aveugle versus placebo pendant 28 jours suivi d’une période en ouvert de 2 mois. DEXERYL
améliore significativement la symptomatologie évaluée par le score SRRC (Scaling, Roughness, Redness,
Cracks fissures) : 65% de répondeurs sous ce médicament, contre 50% sous excipient, la réponse étant
définie par une diminution du score SRRC d’au moins 50%. La diminution du score SRRC était
significativement supérieure (p< 0,05) aux jours 14 et 28 chez les patients traités avec DEXERYL par rapport
au groupe placebo (période en double aveugle). Pendant la période en ouvert, il a été observé une
diminution significative (p<0,01) du score SRRC ainsi que du prurit jusqu’au jour 84 chez les patients traités
avec DEXERYL. • Dermatite atopique chez l’enfant : étude en double aveugle versus placebo pendant 28
jours suivi d’une période en ouvert pendant 2 mois avec ré-introduction de DEXERYL chez les patients qui
rechutent au jour 56. DEXERYL améliore significativement l’état de sécheresse de la peau chez les patients
présentant une xérose modérée à sévère (DEXERYL 43% versus placebo 29%, p< 0,001) pendant la période
en double aveugle (J1 à J28). L’amélioration significative de la dermatite atopique chez les patients
présentant une xérose modérée à sévère est observée dès le jour 7. La différence observée sur la xérose
augmente avec le temps du jour 7 jusqu’au jour 28. Lorsque DEXERYL est appliqué sur une peau xérotique,
l’index d’hydratation mesuré au cornéomètre atteint au jour 28 les valeurs d’une hydratation normale (>40
unités de cornéomètre). Les résultats observés pendant la période en ouvert (J29 à J84) montrent que chez
les patients répondeurs, l’arrêt de l’émollient entraine une rechute de la xérose et chez les non
répondeurs, l’introduction ou la poursuite du traitement émollient après le jour 28 conduit à une
amélioration de la xérose. Les résultats de ces études cliniques mettent en évidence l’intérêt du traitement
à long terme avec DEXERYL : • Chez les patients répondeurs, l’arrêt du traitement conduit à une
aggravation de la xérose et de la dermatose. • La reprise du traitement conduit à une amélioration de la
xérose et de la dermatose. Propriétés pharmacocinétiques : Sans objet. Données de sécurité précliniques
: Les données pré-cliniques montrent une bonne tolérance cutanée de ce médicament confirmée par
ailleurs chez l’Homme. La crème se révèle non irritante pour les yeux. Dépourvu de potentiel photo-
toxique, elle présente, chez l’animal, un faible potentiel sensibilisant et photo-sensibilisant mais le risque
est considéré comme négligeable chez l’Homme en raison de l’absence d’absorption au-delà de 290 nm.
DONNEES PHARMACEUTIQUES. Incompatibilités : Sans objet. Durée de conservation : 3 ans. Précautions
particulières de conservation : Pour les conditions de conservation du médicament après première
ouverture, voir la rubrique « Durée de conservation ». Nature et contenu de l’emballage extérieur : Tube
(PE). Précautions particulières d’élimination et de manipulation : Pas d’exigences particulières. Tout
médicament non utilisé ou déchet doit être éliminé conformément à la réglementation en vigueur.
TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE : PIERRE FABRE MEDICAMENT – 45 PLACE ABEL
GANCE - 92100 BOULOGNE. EXPLOITANT DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE : PIERRE FABRE
MEDICAMENT – 45 PLACE ABEL GANCE - 92100 BOULOGNE. NUMERO D’AUTORISATION DE MISE SUR LE
MARCHE : 34009 340 445 9 5 : 250 g en tube (PE). DATE DE PREMIERE AUTORISATION /
RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION : 1991 / 2011. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE : Juin 2017.
CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE : Médicament
non soumis à prescription.

MEDICAMENT

Action
Hydratante(1,2)

Action
émolliente(3)

Action
protectrice(4)
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