
Guide pédagogique
Utilisation des données du 

SNDS : obligations de 
transparence et modalités de 

mise en oeuvre 



Le Système national des données de santé est un système de bases de données d’une grande 
richesse. Il rassemble l’ensemble des données financées par la solidarité nationale. Ces 
données peuvent être mises à disposition de toute personne souhaitant les mobiliser à des fins  
d’études, de recherches ou d’évaluations présentant un caractère d’intérêt public.

En contrepartie de cette ouverture et de l’accès facilité à ces données, le porteur de projet doit 
respecter un ensemble de conditions fixées par le Code de la santé publique, dont l’obligation 
de transparence. Cette démarche de transparence permet notamment d’apporter aux 
citoyens des garanties sur la bonne utilisation de leurs données de santé. 

La transparence est un des critères permettant de qualifier un projet comme présentant 
une finalité d'intérêt public.

Guide pédagogique

2

Référence : 
Legifrance

*Pour toute question sur le SNDS, nous vous invitons à consulter la documentation collaborative.

https://www.health-data-hub.fr/snds
https://www.health-data-hub.fr/interet-public
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/section_lc/LEGITEXT000006072665/LEGISCTA000031923877/#LEGISCTA000031923880
https://documentation-snds.health-data-hub.fr/


Cette obligation de transparence intervient tout au long de la vie d’un projet utilisant des 
données du SNDS. Cela se traduit concrètement par une information sur le répertoire public du 
HDH, en deux temps : 

❖ Avant la mise en oeuvre du projet, via la publication de ses caractéristiques;

❖ Après la mise en oeuvre du projet, via la publication des résultats et de la 
méthodologie qui en sont issus.

L’objectif de ce document est d’aider les porteurs de projet à comprendre leurs obligations 
et anticiper leurs responsabilités relatives à la transparence. Cette dernière est mise en 
oeuvre en lien avec le HDH.

Guide pédagogique

3

https://www.health-data-hub.fr/projets
https://www.health-data-hub.fr/projets


Différents formulaires, en fonction de la procédure réglementaire utilisée, sont mis à 
disposition du porteur de projet. Ils permettent à ce dernier, au titre de responsable de 
traitement, d'enregistrer son projet dans le répertoire public avant sa mise en œuvre selon 
que ce projet :

❖ Nécessite une autorisation de la CNIL, uniquement un avis du CESREES ou une 
approbation du HDH dans le cadre d’un accès simplifié à l’ESND ;

❖ Est réalisé dans le cadre d’une méthodologie de référence, d’un accès hybride ou 
d’un accès permanent.

Le contenu de ces formulaires a vocation à alimenter les fiches associées à chaque projet 
alimentant le répertoire public des projets. Ce dernier recense ainsi la liste et les 
caractéristiques de l’ensemble des projets utilisant des données de santé. 

Avant la mise oeuvre du projet : enregistrement du projet
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https://www.health-data-hub.fr/projets
https://www.health-data-hub.fr/depot
https://www.health-data-hub.fr/enregistrer-projet
https://www.health-data-hub.fr/projets


Synthèse de l’enregistrement du projet sur le répertoire public
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G
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D

E 

Action Délai : étape 
suivante

: décision à 
prendre

Procédure 
classique

Décision 
unique

Modification 
substantielle

ESND

MR-007 ou 
MR-008

Accès hybride

Accès 
permanent

MR-004  
MR-005  ou 

MR-006

Mon projet 
nécessite 

une 
autorisation 
de la CNIL 

et/ou un avis 
du CESREES Oui

Non

Quelle est la 
procédure 

réglementaire 
dans laquelle je 

me situe ?

Quel est le 
cadre 

réglementaire 
dans lequel je 

me situe ?

Avant la mise en oeuvre du projet

Je dois 
enregistrer 
mon projet 

sur le 
répertoire 

public

Les 
informations 

recueillies 
alimentent la 
fiche projet 

accessible sur 
le répertoire 

public du 
HDH

Je dois déposer mon 
dossier sur “plateforme de 
dépôt”  dans la rubrique 
correspondant à ma 
procédure réglementaire

Je dois remplir  le 
formulaire dédié à ma 
procédure réglementaire 
sur “enregistrer un projet” 

https://www.health-data-hub.fr/depot
https://www.health-data-hub.fr/depot
https://www.health-data-hub.fr/enregistrer-projet
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Description 
du projet

Acteurs du projet

Fondement 
juridique

Droit des 
personnes

Calendrier

Zoom sur la fiche projet avant sa mise en oeuvre



Après la mise oeuvre du projet : transmission et publication des 
résultats
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Le porteur de projet doit transmettre les résultats et la méthode au HDH après la mise en 
oeuvre de son projet..  

Une fois l’ensemble des analyses terminées, il incombe ainsi au responsable de traitement de 
partager au HDH les résultats qui en sont issues ainsi que la méthode et les moyens 
permettant d'en évaluer la validité. Pour cela, un formulaire dédié au recueil de ces éléments 
est mis à sa disposition. Ce dernier lui permet de préciser si ces éléments sont transmis 
uniquement au HDH ou s’il peuvent être mis à disposition du grand public.  

Ces éléments viendront alors enrichir la fiche projet concernée sur le répertoire public des 
projets. Si le projet n’est pas mené à son terme, le porteur de projet doit en informer le HDH. 

Les modalités de transmission et de mise en ligne des résultats sur le site du HDH sont 
détaillées ci-après.

* Les premiers résultats seront mis à disposition sur le répertoire public prochainement.

https://www.demarches-simplifiees.fr/commencer/transparence-transmission-des-resultats-et-methode


Modalités de transmission des résultats au HDH (1/2) 
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Durant les 6 mois qui suivent la fin de son projet, le porteur de projet doit transmettre au HDH les 
résultats de son étude, qu’ils aient vocation à être rendus publics ou pas. Ces résultats ne seront pas mis 
en ligne par le HDH sur son répertoire public sans l’accord du porteur de projet. 

Le porteur de projet, au titre de Responsable de Traitement, a la responsabilité de :

● Choisir le format de la communication des résultats : rapport, note, article, poster, etc…
● Décider du niveau de détail des résultats à communiquer.

Tous les projets mis en oeuvre depuis la loi de 2016 mobilisant des données du SNDS sont concernés 
par cette obligation. Il appartient donc à chaque responsable de traitement d’assurer la transmission de 
ces éléments au HDH. Ces derniers alimentent les fiches projets dans le répertoire public des projets. 

Pour identifier les projets concernés, chaque porteur de projets peut consulter ce répertoire, son registre 
interne de traitements ou se rapprocher du responsable de mise en oeuvre le cas échéant.

Si les résultats transmis peuvent être directement partagés au grand public, le RT a 
accompli son obligation de transparence.

https://www.health-data-hub.fr/projets


Modalités de transmission des résultats au HDH (2/2) 

9* En cas d’impossibilité de transmettre les résultats dans les délais impartis, le porteur de projet est invité à contacter le HDH 
via la messagerie de Démarches simplifiées ou l’adresse contact@health-data-hub.fr

Après l’étude, si le RT ne souhaite pas que ses résultats soient partagés au grand public, il dispose d’un délai 
supplémentaire de 3 ans pour transmettre un fichier de résultats qui pourra être partagé au grand public. 

Deux options s’offrent au RT : 

❖ Première option : pendant ce délai de 3 
ans, le RT publie ses résultats.

Cette publication de résultats peut se faire de 
différentes façon : articles, posters, 
communications réalisées dans le cadre de 
congrès, etc. Si cette publication n’est pas 
accessible en open science, la transmission de 
l’abstract, de la référence ou du lien de l’article 
suffit.

Dans ce cas, le RT doit transmettre cette 
publication au HDH maximum un mois après 
sa parution. Elle alimentera ensuite le 
répertoire public des projets. 

❖ Deuxième option : pendant ce délai de 3 ans, le RT ne 
publie pas ses résultats. 

Le RT doit alors transmettre au HDH un format de résultat 
prédéfini selon le type de projet. Les formats à transmettre sont :

○ La liste des traitements annuels pour les projets réalisés 
à la demande des autorités ou pour les requêtes 
isolées ou itératives ;

○ Une fiche descriptive pour les projets conduisant à des 
rendus interactifs (visualisation, application, 
algorithme…) ;

○ Un rapport d’analyse pour les projets destinés aux 
autorités ou pour tout autre résultat 

https://www.health-data-hub.fr/sites/default/files/2024-07/HDH_Transparence_Fiche%20Descriptive.docx
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LE
G

EN
D

E 

Action Délai : étape 
suivante

: décision à 
prendre

Synthèse de la transmission des résultats et modalités associées

Les 
informations 

recueillies 
alimentent la 
fiche projet 

accessible sur 
le répertoire 

public du 
HDH

J’ai terminé 
mon étude 

et j’ai 
l’obligation 
de partager 
les résultats 

et la 
méthodolog
ie associée

Je dois remplir le 
formulaire de recueil 

des résultats

Oui

Non :
les résultats sont 
conservés  à titre 
confidentiel par 

le HDH

Est-ce que ces 
résultats peuvent 
être partagés  au 

grand public ?

Je travaille sur des 
résultats pouvant être 

partagé au grand public

Non

Je transmets un format de 
résultat prédéfini au HDH 
qui le partagera au grand 

public

3 ans maximum après la première transmission des résultats 

Je transmets ma 
publication au HDH au 

maximum un mois après 
la parution

Est-ce que ces 
résultats font 
l’objet d’une 
publication ?

Oui

6 mois maximum après la fin de l’étude

https://www.demarches-simplifiees.fr/commencer/transparence-transmission-des-resultats-et-methode
https://www.demarches-simplifiees.fr/commencer/transparence-transmission-des-resultats-et-methode


                        

En synthèse
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Avant la mise en oeuvre 
du projet

Après la mise en oeuvre 
du projet

Étapes

Dès le dépôt ou l’enregistrement d’un projet 
nécessitant une autorisation de la CNIL, éligible à 

une MR ou soumis dans le cadre d’un accès 
simplifié à l’ESND

Une fois l'étude terminée

Actions à 
réaliser

Enregistrement du projet dans le répertoire public 
des projets du HDH. Deux chemins possibles : 

● Formulaire de dépôt
● Formulaire d’enregistrement

Jalons clés de transparence

Transmission des résultats au HDH dans un délai de 6 
mois. Si ces derniers peuvent être mis à disposition de 
tous, le RT a accompli son obligation de transparence.

Si ces résultats  ne peuvent pas être partagés au grand 
public, le RT a un nouveau délai de 3 ans pour :

● Transmettre une publication*
● A défaut, transmettre des résultats sous un autre 

format pour être partagé au grand public

*Si cette publication n’est pas accessible en open science, la transmission de l’abstract, de la référence ou du 
lien de l’article suffit.

https://www.health-data-hub.fr/projets
https://www.health-data-hub.fr/projets
https://www.health-data-hub.fr/depot
https://www.health-data-hub.fr/enregistrer-projet
https://www.demarches-simplifiees.fr/commencer/transparence-transmission-des-resultats-et-methode
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Description 
du projet

Acteurs du projet

Fondement 
juridique

Droit des 
personnes

Calendrier

Zoom sur la fiche projet une fois les analyses terminées

Résultat et 
méthode  



Cas particulier : que faire si je veux modifier des informations 
présentes dans un de mes projets ?

13

PORTEURS DE PROJETS

LE
G

EN
D

E 

Action Délai : étape 
suivante

: décision à 
prendre

Je souhaite 
modifier des 

éléments 
présents dans ma 

fiche projet

HDH

J’envoie une 
demande de 
modification 

via Démarche 
Simplifiée

Je donne 
l’autorisation de 
modification  du 

formulaire

PORTEURS DE 
PROJETS

J’effectue la 
modification 

souhaitée

Les 
informations 

des formulaires 
modifiés sont 
recueillies sur 

démarches 
simplifiées

Après la soumission du formulaire

https://www.demarches-simplifiees.fr/
https://www.demarches-simplifiees.fr/


Si après la consultation de ce guide des questions persistent notamment sur les 
modalités de transmission des résultats ou plus généralement sur vos obligations de 
transparence, vous pouvez : 

❖ Consulter notre guide sur l’information des personnes ;

❖ Poser vos questions sur le forum d'entraide ;

❖ Nous contacter. N’hésitez pas à bien détailler vos interrogations pour que nous 
puissions vous répondre au mieux.

Pour aller plus loin
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https://www.health-data-hub.fr/sites/default/files/2021-06/Guide_pedagogique_sur_les_procedures_dacces_aux_donnees_de_sante_en_France.pdf
https://entraide.health-data-hub.fr/
https://www.health-data-hub.fr/contact


CNIL : Commission Nationale de l’Informatique et des Libertés  

CESREES : Comité Éthique et Scientifique pour les Recherches, les Études et les 
Évaluations dans le domaine de la Santé

ESND : Échantillon du Système National des Données de santé

HDH : Health Data Hub 

MR : Méthodologie de référence

SNDS : Système National des Données de Santé

SNIIRAM : Système National d'Information Inter-Régimes de l'Assurance Maladie

Acronymes
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