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Procédure d'acces simplifié aux
données agrégées et/ou a 'EGB
du SNIIRAM
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Références :
Guide pédagogique

La procédure d'accés simplifié* aux données agrégées et/ou a I'Echantillon Généraliste
de Bénéficiaires (EGB) du Systeme National d'Information Inter-Régimes de I'Assurance
Maladie (SNIIRAM) est une procédure vous permettant d'accéder a ces données, dans
un délai maximum de 15 jours sans avoir a obtenir une autorisation de la CNIL. Seule
une approbation du HDH est requise et délivrée des lors que votre projet remplit 6
conditions.

'objectif de ce document est de vous aider a identifier si votre projet respectent ces
conditions et de préciser les modalités de soumission de votre demande auprés du
HDH.

Ces modalités de soumission sont provisoires : Suite a 'évolution prochaine de la plateforme de
depdt de projets, une procédure transitoire de soumission est mise en place pour cette seule procédure

: N
d'acces.
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DATA HUB Pour plus d'informations sur les procédures simplifiées, nous vous invitons a consulter notre guide pédagogigue sur les
procédures d'acces.


https://www.health-data-hub.fr/sites/default/files/2021-06/20210510-%20Guide%20p%C3%A9dagogique%20sur%20les%20proc%C3%A9dures%20d%27acc%C3%A8s%20aux%20donn%C3%A9es%20de%20sant%C3%A9%20en%20France%20-%20Slides.pdf
https://www.health-data-hub.fr/sites/default/files/2021-06/20210510-%20Guide%20p%C3%A9dagogique%20sur%20les%20proc%C3%A9dures%20d%27acc%C3%A8s%20aux%20donn%C3%A9es%20de%20sant%C3%A9%20en%20France%20-%20Slides.pdf
https://www.cnil.fr/fr/la-cnil-met-jour-le-referentiel-sur-les-conditions-de-mise-disposition-de-lechantillon-generaliste
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042184115

Engagements du porteur de projet

Le porteur de projet est le responsable de traitement (RT)* il doit prendre les engagements
suivants:

Déterminer si la procédure est applicable a son projet ;

Respecter le cadre posé par la procédure simplifiée tout au long de la vie du traitement ;
Documenter la conformité de son traitement;

Inscrire le traitement réalisé dans son registre des activités de traitements;

Respecter les obligations réglementaires liées a l'utilisation des données du Systeme
National des Données de Santé (SNDS) indiquées ci-apres.

l.i_‘rl gi?;THHUE *C'est la personne, I'autorité publique, le service ou I'organisme qui détermine les finalités, les objectifs et les moyens de I'étude. Il endosse
la responsabilité juridique du traitement.




Engagements du porteur de projet pour l'utilisation des données du SNDS

Le données mises a disposition dans le cadre de cette procédure simplifiée sont des données
du SNDS.

Lorsqu'il fait sa demande, le responsable de traitement s'engage a respecter I'ensemble des
dispositions législatives et réglementaires relatives au SNDS et en particulier, les exigences

suivantes:

Transmettre, a la finde I’
étude, la méthode, les

Réaliser un traitement
justifié par l'intérét public et

ne pas utiliser les données Respecter le referentiel de résultats obtenus et les
pour la réalisation de securite aDDIAlczflble au SNDS moyens d'en évaluer la
finalités interdites* fixé par l'arrété du 22 mars validité au Health Data Hub
2017 en vue de leur publication

sur le site de ce dernier

* Ces finalités sont la promotion des produits de santé en direction des professionnels de santé ou des établissements des produits de santé et '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.
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https://www.health-data-hub.fr/projets
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000034265125/
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000034265125/

Conditions d'obtention de I'approbation

Outre le respect des dispositions relatives a l'utilisation des données du SNDS, pour obtenir une
approbation, la demande doit remplir 6 conditions cumulatives :

\ ’\ Une justification de la
pertinence scientifique du . . .
Le projet doit poursuivre projet doit &tre apportée par Le projet ne doit pas croiser
I'une des 6 finalités propres 3 experts externes au RT d'au plusieurs identifiants
a la procédure moins deux spécialités potentiels*

l I l différentes I l I

Si le RT est un assureur ou un

. e industriel de santé, le La durée d'acces au portail doit
Le traiternent est réalisé sur e traitement doit étre réalisé par étre limitée au temps
portall’se.cunse dela CNAM et un laboratoire de recherche ou nécessaire et étre de 24 mois
neyprev0|t‘pas Ia. constitution un bureau d'étude ayant réalisé maximum renouvelable une
d'un systéme fils du SNDS un engagement de conformité fois sur demande motivée

au référentiel fixé par l'arréte

l I l du 17 juillet 2017 I

*Ces identifiants potentiels sont : 'année et le mois de naissance des personnes, leur commune de résidence, leurs dates de soins, leur date de déces ainsi que la
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https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000035268202/
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000035268202/

Focus finalités du projet

:6: La finalité du projet doit étre claire et explicitée dans le protocole soumis.

[ 4 L )
Elle doit répondre a I'une des 6 finalités suivantes :
Evaluation comparative de 'offre de soins
Evolution des pratiques de prise en charge
Analyses comparatives des activités de soins
Description et analyse des pathologies et parcours de soins des patients
Etudes épidémiologiques et/ou médico-économiques dont les études pour la
préparation des dossiers de discussions et réunions avec les autorités et comités
compeétents, ou les études a des fins de surveillance
e FEtudes épidémiologiques et/ou médico-économiques dont les études pour la
préparation des dossiers de discussions et réunions avec les autorités et comités

compétents, ou les études a des fins de surveillance
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Focus pertinence scientifique

:6: La pertinence scientifique doit étre évaluée* par 3 experts externes au responsable de
“=" traitement d’au moins deux spécialités différentes, 3 partir d'une grille type.

5 critéres sont expertisés :

’ ‘ Clarté et cohérence o!e§ Adéquation de la
Clarté et pertinence de objectifs avec la finalite méthode avec les
la finalité poursulvie objectifs visés

Adéquation entre les
données demandées Limites éventuelles du

(EGB ou données projet
agrégées) et la finalité

n visée :
*Si I'étude a été demandée par une autorité publique ayant rendu une évaluation scientifique ou a été retenue dans le cadr
d'un appel a projet de recherche avec comité de sélection scientifique, I'avis rendu peut se substituer a I'évaluation des exper:
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https://www.health-data-hub.fr/sites/default/files/2021-09/20210610%20-%20Demandes%20d%27acc%C3%A8s%20simplifi%C3%A9%20%C3%A0%20l%27EGB%20_%20Template%20Grille%20analyse%20de%20la%20pertinence%20scientifique.docx

Démarche auprés du HDH

5 piéces respectant des modeéles types composent le dossier de soumission :

Protocole Déclarations d'intéréts du RT Checklist du porteur
et du RMO le cas échéant de projet

Résumé 3 évaluations d'experts

[GRILLE O'ANALYSE DE LA PERTINENCE
SCIENTIFIQUE

gl jur dagu et (e 1 nonatis &
trtme

Dépbt du dossier a: Instruction et réponse du Enregistrement du projet
mon-egb@health-data-hub.fr* HDH par le RT dans le reqgistre
du HDH

22|l <=315 jours

o)

HEALTH
I _J'| DATA HUB *Cette modalité de soumission par mail est provisoire dans l'attente de la prochaine plateforme de dépét des projets en cours de
déploiement.



https://www.health-data-hub.fr/sites/default/files/2021-05/HDH_StarterKit_Projet_Declaration_Interet_RT_RMOVFF.docx
https://www.health-data-hub.fr/sites/default/files/2021-05/HDH_StarterKit_Projet_Declaration_Interet_LRBE.docx
https://www.health-data-hub.fr/sites/default/files/2021-09/202108-%20Demandes%20d%27acc%C3%A8s%20simplifi%C3%A9%20%C3%A0%20l%27EGB%20_%20R%C3%A9sum%C3%A9%20VF.docx
https://www.health-data-hub.fr/sites/default/files/2021-09/2021208-%20Demandes%20d%27acc%C3%A8s%20simplifi%C3%A9%20%C3%A0%20l%27EGB%20_%20Protocole%20scientifique%20VF%20%282%29.docx
https://www.health-data-hub.fr/sites/default/files/2021-09/20210610%20-%20Demandes%20d%27acc%C3%A8s%20simplifi%C3%A9%20%C3%A0%20l%27EGB%20_%20Template%20Grille%20analyse%20de%20la%20pertinence%20scientifique%20VF_0.docx
https://www.health-data-hub.fr/sites/default/files/2021-09/20210610%20-%20Demandes%20d%27acc%C3%A8s%20simplifi%C3%A9%20%C3%A0%20l%27EGB%20_%20Checklist%20Protocole%20Porteurs_VF.docx
https://www.health-data-hub.fr/sites/default/files/2021-09/20210610%20-%20Demandes%20d%27acc%C3%A8s%20simplifi%C3%A9%20%C3%A0%20l%27EGB%20_%20Checklist%20Protocole%20Porteurs_VF.docx
mailto:mon-egb@health-data-hub.fr
https://form.jotform.com/201172390615044
https://www.health-data-hub.fr/projets

En résumeé

Enregistrement du

Approbation projet dans le répertoire
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Demande de
complément

Proposition de
soumission du projet en
procédure classique*

Légende: O Porteur de projet
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DATA HUB Pour plus d'informations sur la procédure classique nous vous invitons a consulter notre guide pédagogique sur les procédures d'acces.



https://www.health-data-hub.fr/sites/default/files/2021-06/20210510-%20Guide%20p%C3%A9dagogique%20sur%20les%20proc%C3%A9dures%20d%27acc%C3%A8s%20aux%20donn%C3%A9es%20de%20sant%C3%A9%20en%20France%20-%20Slides.pdf
https://form.jotform.com/201172390615044
https://www.health-data-hub.fr/projets
https://www.health-data-hub.fr/projets

Pour aller plus loin

Si apres la consultation de ce guide des questions persistent notamment sur ['éligibilité de
votre projet a la procédure simplifiée, vous pouvez :

Consulter la delibéeration de la CNIL adoptant cette procédure ;

Consulter le guide pédagogigue du HDH sur les procédures d'acces aux données;

Poser vos questions sur le forum d'entraide ;

Nous contacter. N'hésitez pas a bien détailler votre projet et vos interrogations pour que
NOUS puissions vous répondre au mieux.
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https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042184115
https://www.health-data-hub.fr/sites/default/files/2021-06/20210510-%20Guide%20p%C3%A9dagogique%20sur%20les%20proc%C3%A9dures%20d%27acc%C3%A8s%20aux%20donn%C3%A9es%20de%20sant%C3%A9%20en%20France%20-%20Slides.pdf
https://entraide.health-data-hub.fr/
https://www.health-data-hub.fr/contact

Acronymes

CNAM : Caisse Nationale d’Assurance Maladie
CNIL : Commission Nationale de I'Informatique et des Libertés

CESREES : Comité Ethique et Scientifique pour les Recherches, les Etudes et les Evaluations
dans le domaine de la Santé

EGB : Echantillon Généraliste de Bénéficiaires

HDH : Health Data Hub

SNDS : Systeme National des Données de Santé

SNIIRAM : Systeme National d'Information Inter-Régimes de I'’'Assurance Maladie
RMO : Responsable de mise en oeuvre

RT : Responsable de traitement
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