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1. QUELLES DONNEES ?

Le systeme national des données de santé (SNDS) est historiqguement constitué des données dites "médico
administratives": il s'agit des feuilles de soin, des données de facturation hospitaliere et des causes médicales
de déceés. La loi du 24 juillet 2019 a élargi son périmetre a I'ensemble des données de santé donnant lieu a un
remboursement de l'assurance maladie. (en savoir plus ici)
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Lorsque je souhaite traiter ces données, je m'engage a:

=  Communiquer au grand public une partie de mes résultats a l'issue de mon projet en application des
obligations de transparence. Ces éléments de résultats seront rendus publics par le biais du répertoire
des projets maintenus par le Health Data Hub;

= Ne pas poursuivre l'une des finalités suivantes : la promotion en direction des professionnels de santé ou
des établissements des produits de santé ; l'exclusion de garanties des contrats d'assurance ou la
modification de cotisations ou de primes d'assurance pour un individu ou un groupe d'individus. Si je
suis un industriel du produit de santé ou un assureur, je devrai étre particulierement attentif aux
éléments de mon dossier permettant de garantir que je respecte ces dispositions.
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https://www.health-data-hub.fr/projets
https://www.health-data-hub.fr/projets
https://documentation-snds.health-data-hub.fr/introduction/
https://documentation-snds.health-data-hub.fr/

1. QUELLES DONNEES ?

A

Bientdt, le Health Data Hub mettra a ma disposition un catalogue de bases de données aisément

accessibles.
Dans l'attente, je peux accéder a certaines données relatives a I'épidémie ici ou étre accompagné dans mes

démarche aupres des responsables de données dont je souhaite utiliser une partie des données.
Je peux trouver des exemples de bases de données ici.
Si je veux mobiliser plusieurs sources pour un méme projet, c'est possible, mais il faudra que j'instruise le

circuit d'appariement pour pouvoir faire circuler et chainer les données en toute sécurité. Il existe de
nombreux circuits possibles, des exemples seront bientdt disponibles.
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https://www.health-data-hub.fr/catalogue-de-donnees
https://epidemiologie-france.aviesan.fr/
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2. MES PARTENAIRES

(Y}

o (4
[ [ ]
[ 4 L )

A

La réglementation en vigueur fait intervenir deux types de réles :

le responsable de traitement et le responsable de mise en ceuvre.

Je dois donc clairement identifier qui tient ces réles dans mes partenaires car les responsabilités juridiques
qui en découlent ne sont pas les mémes.

Le responsable de traitement est a l'initiative de I'étude, tandis que le responsable de mise en ceuvre est
chargé de I'exécuter. Il n'est pas rare que je sois les deux a la fois pour une méme étude !

Ainsi, si je suis commanditaire ou promoteur de I'étude et je réalise moi-méme le traitement :

B je suis responsable de traitement et responsable de mise en oceuvre.

Si je suis commanditaire de I'étude ou promoteur de I'étude mais c'est un tiers qui réalise le traitement :
B je suis responsable de traitement et le tiers est responsable de mise en ceuvre.

Si nous sommes plusieurs commanditaires de I'étude, la responsabilité de traitement doit donc étre partagée
entre nous.

Dans tous les cas de figure, les réles respectifs de chacun des acteurs doivent étre clairement établis via des
conventions et / ou un contrat de sous-traitance.
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3. LES DEMARCHES ADMINISTRATIVES A REALISER

A

En France, la réglementation est précise concernant la réutilisation des données personnelles de santé.

Premiérement, mon projet doit poursuivre une finalité d'intérét public. Ce n'est a priori pas incomypatible avec
une activité commerciale mais cela implique d'étre explicité dans le protocole.

Deuxiémement, je dois faire une demande d'autorisation auprés de la CNIL, sauf dans des cas trés précis ou

mon étude est éligible a des procédures dérogatoires ou simplifiées. Je peux dans ce cas réaliser mon projet
dans le cadre d'une méthodologie de référence (MR).

En contrepartie de cet acces facilité, je dois respecter certaines obligations :
= Faire un engagement de conformité sur le site internet de la CNIL ;

= Enregistrer mon étude sur |e répertoire public tenu par le Health Data Hub.
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https://www.health-data-hub.fr/interet-public#:~:text=La%20garantie%20de%20normes%20%C3%A9lev%C3%A9es,finalit%C3%A9%20d'int%C3%A9r%C3%AAt%20public.%E2%80%9D
https://www.cnil.fr/fr/declarer-un-fichier
https://www.indsante.fr/fr/repertoire-public-des-etudes-realisees-sous-mr

3. LES DEMARCHES ADMINISTRATIVES A REALISER

°: Je souhaite réutiliser des données de santé existantes et j'ai la capacité d'informer individuellement les
~ personnes concernées avant la mise en ceuvre mon étude ?

Mon traitement peut étre éligible a la MR 004. || me sera toutefois interdit par exemple de:

» Recueillir de données nominatives;

Procéder a un appariement avec une autre source ;

Utiliser des données du SNDS non déja chainées dans une source de données tierce.

Je souhaite utiliser les données du PMSI. Deux Méthodologies de Références (MR) peuvent étre utilisées :

La MR 005 si j'appartiens a un établissement de santé ou une fédération hospitaliere;

La MR 006 si j'appartiens a une structure produisant ou commercialisant des produits de santé et que la
mise en ceuvre de mon étude est assurée par un bureau d'études.
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https://www.cnil.fr/fr/declaration/mr-004-recherches-nimpliquant-pas-la-personne-humaine-etudes-et-evaluations-dans-le
https://documentation-snds.health-data-hub.fr/
https://www.cnil.fr/fr/declaration/mr-005-etudes-necessitant-lacces-aux-donnees-du-pmsi-etou-des-rpu-par-les-etablissements
https://www.cnil.fr/fr/declaration/mr-006-etudes-necessitant-lacces-aux-donnees-du-pmsi-par-les-industriels-de-sante

3. LES DEMARCHES ADMINISTRATIVES A REALISER

:°o Lorsque je ne suis pas éligible a une dérogation, je suis la procédure "classiqgue" et je demande une
s autorisation a la CNIL.

Je dois donc constituer un dossier que je soumets au Health Data Hub qui joue le réle de guichet unique de
l'acces aux données de santé dans le cadre de cette procédure.

Ce dernier transmettra ma demande au comité éthique et scientifiue pour les recherches, les études et les
évaluations dans le domaine de la santé (CESREES) pour avis avant de la soumettre a la CNIL pour
autorisation, le tout dans des délais encadrés.

Plus de renseignements sur le fonctionnement et les dates des prochaines réunions du CESREES, sont a
trouver ici.

CESREES

Comité Ethiquelet Scientifique pour les
Recherches, les Etudes et les Evaluations
en Santé
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https://www.health-data-hub.fr/starter-kit
https://www.health-data-hub.fr/depot
https://www.health-data-hub.fr/cesrees
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4. LE TRAITEMENT DE MES DONNEES

Différentes options s'offrent a moi si je ne dispose pas de mon propre systeme d'information sécurisé pour
traiter les données. Je peux recourir a un prestataire, utiliser les plateformes du Health Data Hub ou de la
CNAM. Sur ces plateformes, un espace projet dédié m'est réservé. Je pourrai y traiter les données requises
pour mon projet des que Mmon projet sera autorisé, que j'aurai conventionné et aurai signé les Conditions

Générales d'Utilisation.

at

Sur la plateforme technologique du Health Data Hub (offre technologique du HDH), je peux faire du Python,
du R, du Spark, ou encore du java. Sur la plateforme technologique de la CNAM, je dispose de SAS, Word, Excel

et Powerpoint.

Des formations devront étre suivies préalablement a I'acces aux données pour le HDH et pour la CNAM.
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Pour le traitement du SNDS, ces plateformes doivent étre conformes a un référentiel de sécurité spécifique. Si
j'ai recours a la plateforme du Health Data Hub, mon correspondant pourra me fournir les pieces nécessaires
pour le justifier au sein de mon dossier et je devrais homologuer mon environnement de travail professionnel
pour garantir la maitrise des risques de cybersécurité de mon coté (vous pouvez contacter le Health Data Hub
pour obtenir davantage d'informations sur 'hnomologation de la plateforme technologique). Si je dispose de
mon propre systeme d'information, il faudra que je produise et fournisse moi-méme ces documents.
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https://www.health-data-hub.fr/page/notre-offre-technologique
https://fee494fb-072e-49c6-a5ed-00cfc497e5db.filesusr.com/ugd/46ab38_e637ff523e234cd2a3267af1ef2bd88c.pdf
https://fee494fb-072e-49c6-a5ed-00cfc497e5db.filesusr.com/ugd/46ab38_d1febacb746b4123808561f989ca7594.pdf
https://www.health-data-hub.fr/contact
https://www.health-data-hub.fr/page/notre-offre-technologique
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5. MON DOSSIER

(] L . . . A . , ,
~6¢ Le dépdt de mon dossier s'effectue en ligne sur une plateforme de dépdt de dossier. L'ensemble de la procédure

oQFe st dématérialisé. Mon dossier ne sera instruit que s'il est complet. Je serai tenu informé par la plateforme de
I'avancement de ma demande.

Mon dossier doit comprendre :

= Protocole scientifique type (incluant une notice d'aide et un exemple fictif de protocole) ;
= Expression de besoin en données SNDS (le cas échéant) ;

= Unrésumé type;

= Checklist des éléments clés du protocole;

= Deéclaration publique d'intérét du responsable de traitement & du responsable de mise en ceuvre et
déclaration des intéréts du laboratoire de recherche ou du bureau d'études

= Formulaire de demande d'autorisation de la CNIL prérempli ;

= Lettre d'information aux personnes concernées;

= Avis du ou des comités scientifigues et/ou éthiques qui ont pu évaluer le projet et la composition de ce(s)
comité(s), le cas échéant;

» Liste desfinanceurs de 'étude;

= Données du SNDS : des éléments certifiant le bon niveau de sécurité du systeme d'information ou elles
seront traitées et une analyse d'impact.
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https://www.demarches-simplifiees.fr/commencer/soumission-d-un-projet-de-recherche-etude-ou-evalu
https://fee494fb-072e-49c6-a5ed-00cfc497e5db.filesusr.com/ugd/46ab38_f5693851388b4162937d187719da6280.pdf
https://fee494fb-072e-49c6-a5ed-00cfc497e5db.filesusr.com/ugd/46ab38_d1febacb746b4123808561f989ca7594.pdf
https://www.cnil.fr/fr/outil-pia-telechargez-et-installez-le-logiciel-de-la-cnil

o.Comment aller plus
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6. ALLER PLUS LOIN

~°o A toutes les étapes de ma démarche, je peux :

= Consulter le_répertoire des projets pour avoir une idée de ce qui est réalisé a partir des données;

= Faite appel a lacommunauté ;

= Interroger le forum d'entraide pour échanger sur la faisabilité de mon étude;

= Participer aux matinales organisées en collaboration avec la CNAM pour avoir un premier niveau
d'information sur le SNDS historique et aux meet-up pour échanger avec tout type de porteurs de projet ;

= Me référer a la documentation collaborative ou utiliser un des programmes partagés par la communauté ;

= Consulter le starter Kit présent sur le site du Health Data Hub ;

= Adresser un email a hdh@health-data-hub.fr
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https://www.health-data-hub.fr/projets
https://www.health-data-hub.fr/open-source
https://entraide.health-data-hub.fr/
https://www.meetup.com/fr-FR/Health-Data-Hub/
https://www.meetup.com/fr-FR/Health-Data-Hub/
https://documentation-snds.health-data-hub.fr/
https://www.health-data-hub.fr/starter-kit
mailto:hdh@health-data-hub.fr
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Suivez-nous sur les réseaux sociaux !
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https://twitter.com/HealthDataHub
https://www.linkedin.com/company/health-data-hub/

