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Commission nationale de l'informatique et des libertes

Délibération n° 2018-256 du 7 juin 2018 portant homologation d’'une méthodologie de référence
relative aux traitements de données nécessitant I'accés par des établissements de santé et des
fédérations aux données du PMSI et des résumés de passage aux urgences (RPU) centralisées
et mises a disposition sur la plateforme sécurisée de I'’ATIH (MR 005)

NOR : CNIL1818710X

La Commission nationale de I’informatique et des libertés,

Vu la convention n° 108 du Conseil de I’Europe pour la protection des personnes a I’égard du traitement
automatisé des données a caractere personnel ;

Vu le reglement (UE) 2016/679 du parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif a la protection des
personnes physiques a 1’égard du traitement des données a caractére personnel et a la libre circulation de ces
données, et abrogeant la directive 95/46/CE ;

Vu le code de la santé publique ;
Vu la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 modifiée relative a I'informatique, aux fichiers et aux libertés ;
Vu la loi n° 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systéme de santé ;

Vu le décret n° 2005-1309 du 20 octobre 2005 modifié pris pour I’application de la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978
relative a I’informatique, aux fichiers et aux libertés ;

Vu le décret n° 2016-1871 du 26 décembre 2016 relatif au traitement de données a caractere personnel dénommé
« Systeme national des données de santé » ;

Vu I’arrété du 24 juillet 2013 relatif au recueil et au traitement des données d’activité médicale produites par les
établissements de santé publics ou privés ayant une activité de médecine d’urgence et a la transmission
d’informations issues de ce traitement dans les conditions définies a I’article L. 6113-8 du code de la santé publique
et dans un but de veille et de sécurité sanitaires ;

Vu Parrété du 22 mars 2017 relatif au référentiel de sécurité applicable au Systéme national des données de
santé,

Apres avoir entendu Mme Marie-France MAZARS, commissaire, en son rapport, et Mme Nacima
BELKACEM, commissaire du Gouvernement, en ses observations,

Formule les observations suivantes :

Le reglement (UE) n° 2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif a la protection des
personnes physiques a 1’égard du traitement des données a caractere personnel et a la libre circulation de ces
données (ci-apres « le RGPD ») et notamment son article 5, point 2, prévoit que le responsable de traitement doit
étre en mesure de démontrer que les principes du réglement sont respectés.

L’article 9, paragraphe 4 du RGPD précise que les Etats membres peuvent maintenir ou introduire des conditions
supplémentaires, y compris des limitations, en ce qui concerne le traitement des données génétiques ou des
données concernant la santé.

Ainsi, en application de la loi du 6 janvier 1978 modifiée (ci-aprés « loi informatique et libertés »), les
traitements de données a caractere personnel a des fins de recherche, étude ou évaluation dans le domaine de la
santé, sont autorisés par la Commission nationale de I’'informatique et des libertés (ci-apres« la Commission »).

La Commission peut homologuer et publier des méthodologies de référence, au titre des référentiels mentionnés
au II de D'article 54 de la loi «informatique et libertés », établies en concertation avec I’Institut national des
données de santé (ci-apreés « INDS »), ainsi qu’avec les organismes publics et privés représentatifs des acteurs
concernés.

Parmi les traitements les plus usuels figure I’acces par les établissements de santé aux données centralisées par
I’Agence technique de l'information sur I’hospitalisation (ci-aprés « ATIH ») et mises a disposition sur la
plateforme sécurisée de I’ATIH, c’est-a-dire les données du Programme de médicalisation des systémes
d’information ou (ci-apres « PMSI ») et les données des Résumés de passage aux urgences (ci-apres « RPU »).

Le PMSI consiste en un recueil synthétique et standardisé d’informations administratives et médicales au sein
des établissements de santé, publics ou privés, a but lucratif ou a but non lucratif, dont les objectifs principaux sont
d’organiser les soins hospitaliers sur le territoire francais (planification) et de financer les établissements en
fonction de leur activité (tarification a I’activité). Il est de plus en plus utilis€ en épidémiologie hospitaliere pour
comprendre les facteurs de variation des prises en charge, de 1’offre de soins et son adéquation aux besoins des
populations.

Régi par les articles L. 6113-7 et L. 6113-8 du Code de la santé publique (ci-apres « CSP »), le PMSI a été
généralisé dans les années 1990 et est désormais appliqué quel que soit le secteur d’hospitalisation, mais avec des
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modes de recueils différents selon les catégories de prise en charge. Il comporte des données concernant les
activités suivantes :

— médecine, chirurgie, obstétrique et odontologie (MCO) ;

— soins de suite et de réadaptation (SSR) ;

— recueil d’information médicalisée en psychiatrie (RIM-P) ;
— hospitalisation a domicile (HAD).

Un fichier spécifique permet de relier toutes les données du PMSI concernant un méme patient (fichier
« ANO »).

Les données du PMSI permettent d’analyser et de comprendre 1’activité des établissements de santé dans toutes
leurs dimensions (volume, attractivité, taux de fuite, valeur, etc.) et établir des comparaisons entre établissements
sur I’ensemble du territoire. Elles permettent ainsi aux établissements d’élaborer leur projet médical et les projets
de territoire en prenant en compte leur environnement, en termes d’offre de soins et de colits, et de répondre a leur
obligation légale d’analyse de leur activité (art. L. 6113-7 du CSP).

Le résumé de passage aux urgences (RPU) est un recueil standardisé des données médico-administratives des
patients pris en charge par les services d’urgences hospitalieres. Il a été rendu obligatoire par un arrété du
24 juillet 2013. Ce recueil a pour finalité d’améliorer la connaissance de I’activité des structures des urgences et de
permettre la mise en place d’une base de données nationale sur les urgences.

Les RPU ne sont chainés ni avec le PMSI (qui constitue une base distincte), ni entre eux, si bien que les
différents passages d’'un méme patient ne seront pas regroupés dans la base nationale de I’ATIH.

Bien que d’usage plus récent que le PMSI, les RPU représentent une source d’informations importante sur les
urgences, qui permet des analyses complémentaires a celles menées a partir du PMSL.

Faciliter I’acces des établissements de santé a ces données s’inscrit également dans la volonté des pouvoirs
publics d’améliorer I’acces aux soins et la qualité de la prise en charge médicale dans un cadre de maitrise des
dépenses générales qui conduit a renforcer les recompositions hospitalieres et a rationaliser leur financement au
regard de leur contribution a I’amélioration de la performance globale de 1’offre de soins.

Directement concernées par cet objectif, les fédérations hospitalieres qui informent, conseillent, assistent et
représentent les établissements de santé aupres des pouvoirs publics, ont aussi besoin d’exploiter les données de
I’ ATIH de maniere récurrente et itérative pour répondre aux besoins de leurs adhérents, qu’ils soient communs ou
individuels.

Au regard de tous ces besoins, la Commission a estimé que le cadre d’une méthodologie de référence était
approprié pour faciliter et encadrer les nombreux traitements de données réalis€s par les établissements de santé et
les fédérations hospitalieres a partir des données détenues par I’ ATIH.

Compte tenu de leurs missions, les fédérations et établissements réalisent un grand nombre d’études qui
s’inscrivent dans un ensemble de finalités déterminées correspondant a leurs missions (par exemple : évaluation
des parcours de santé ou de la qualité des soins, évaluations médico-économiques, réponses aux demandes des
pouvoirs publics, actions aupres du grand public, conseil aux adhérents, etc.). Les responsables de traitement qui
adressent un engagement de conformité a cette méthodologie de référence sont autorisés a mettre en ceuvre les
traitements des lors que ceux-ci répondent aux conditions prévues par ces dispositions.

Décide :
TITRE I*

DEFINITIONS, RESPONSABLES DE TRAITEMENT
CONCERNES, CHAMP D’APPLICATION ET INTERET PUBLIC

1.1. Définitions

Au sens de la présente méthodologie, les termes suivants sont ainsi définis :

N

— donnée a caractere personnel: toute information se rapportant a une personne physique identifiée ou
identifiable (ci-aprés dénommée « personne concernée »); est réputée €tre une « personne physique
identifiable » une personne physique qui peut étre identifiée, directement ou indirectement, notamment par
référence a un identifiant, tel qu’un nom, un numéro d’identification, des données de localisation, un
identifiant en ligne, ou a un ou plusieurs éléments spécifiques propres a son identité physique, physiologique,
génétique, psychique, économique, culturelle ou sociale ;

— traitement : toute opération ou tout ensemble d’opérations effectuées ou non a I’aide de procédés automatisés
et appliquées a des données ou des ensembles de données a caractere personnel, telles que la collecte,
I’enregistrement, 1’organisation, la structuration, la conservation, 1’adaptation ou la modification, I’extraction,
la consultation, 1’utilisation, la communication par transmission, la diffusion ou toute autre forme de mise a

disposition, le rapprochement ou I’interconnexion, la limitation, I’effacement ou la destruction ;

— responsable de traitement : la personne physique ou morale qui, seule ou conjointement avec d’autres, est
responsable d’une recherche, étude ou évaluation n’impliquant pas la personne humaine, en assure la gestion,
vérifie que son financement est prévu et qui détermine les finalités et les moyens des traitements nécessaires a
celle-ci ;

— sous-traitant : la personne physique ou morale, 1’autorité publique, le service ou un autre organisme qui traite
des données a caractere personnel pour le compte du responsable du traitement.
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personnes chargées de la réalisation de 1’étude : la ou les personnes physiques qui travaillent sur les données
individuelles du PMSI et des RPU ;

étude : recherche n’impliquant pas la personne humaine, étude ou évaluation dans le domaine de la santé ; une
étude peut nécessiter la réalisation de plusieurs requétes dans la base de données mise a disposition sur la
plateforme sécurisée de I’ATIH ;

protocole : document indiquant notamment la méthodologie de 1’étude, 1’objectif du traitement des données a
caractere personnel, les catégories de personnes concernées par le traitement, 1’origine, la nature et la liste des
données a caractere personnel utilisées et la liste des justifications de recours a celles-ci, la durée et les
modalités d’organisation de 1’étude, la méthode d’analyse des données, ainsi que, lorsque les caractéristiques
de I’étude I’exigent, la justification du nombre de personnes et la méthode d’observation retenue ;
recherche opérationnelle : I’analyse de données dans le but d’optimiser des organisations ou de produire des
éléments d’aide a la décision pour de nouvelles organisations.

1.2. Responsables de traitement concernés

Seuls peuvent réaliser un engagement de conformité a la présente méthodologie de référence :

les établissements de santé (qu’ils soient publics ou privés, a but lucratif ou a but non lucratif) régis
notamment par les dispositions des titres IV et VI du livre I* de la sixieme partie du CSP ;
Les fédérations suivantes :
la Fédération hospitaliere de France (FHF) ;
la Fédération de I’hospitalisation privée (FHP) ;
la Fédération des établissements hospitaliers et d’aide a la personne privés non lucratifs (FEHAP) ;
la Fédération Unicancer ;
la Fédération nationale des établissements d’hospitalisation a domicile (FNEHAD).

1.3. Traitement de données a caractere personnel inclus
dans le champ d’application de la présente méthodologie

Seuls peuvent faire 1’objet d’un engagement de conformité a la présente méthodologie de référence les

N

traitements de données a caractere personnel ayant pour finalité la réalisation d’études présentant un caractere
d’intérét public et respectant les conditions de sécurité, d’organisation et de transparence suivantes :

Les traitements de données ne peuvent étre réalisés que sur la plateforme sécurisée de I’ ATIH, apres signature
par le responsable de traitement d’une convention d’acces aux données avec I’ ATIH et engagement individuel
de chaque personne habilitée a respecter les conditions d’utilisation définies par I’ATIH. Aucun export de

données a caractere personnel n’est possible en dehors de la plateforme de I’ATIH. Seuls des résultats
anonymes peuvent €tre exportés ;

Le responsable de traitement désigne un délégué a la protection des données et tient un registre des activités
de traitement. Le responsable de traitement met en place une politique d’habilitation de son personnel autorisé
a accéder aux données ; un protocole doit étre validé par le responsable de traitement avant le début de la mise
en ccuvre du traitement des données ;

Le responsable de traitement s’engage a ne pas poursuivre ’'une des finalités interdites, en particulier la
promotion des produits mentionnés au II de I’article L. 5311-1 du CSP en direction des professionnels de
santé ou des établissements de sant€ ;

Le responsable de traitement enregistre tous les traitements réalisés dans le cadre de la méthodologie de
référence aupres d’un répertoire public tenu par 'INDS. La méthode et les résultats obtenus sont publiés par
P'INDS a la fin du traitement, selon les modalités prévues au paragraphe 6.2 « Principe de transparence ».

La présente méthodologie de référence n’est pas applicable aux traitements :

nécessitant un export des données a caractere personnel en dehors de la plateforme sécurisée ;

nécessitant un appariement a des données a caractere personnel autres que celles mises a disposition par
I’ATIH.

1.4. Intérét public et finalités interdites

L’acceés aux données a caractere personnel du Systéme national des données de santé (SNDS) et de ses
composantes, dont font partie les données issues des systemes d’information mentionnés a I’article L. 6113-7 du
CSP, peut étre autorisé pour permettre des traitements a des fins d’études répondant a un motif d’intérét public.

Les traitements réalisés dans le cadre de cette méthodologie de référence doivent répondre a un motif d’intérét
public, justifié par le responsable de traitement aupres de I’INDS.

Au-dela de I'interdiction de réidentification des patients, deux finalités sont expressément interdites :

10

La promotion des produits mentionnés au II de I’article L. 5311-1 en direction des professionnels de santé ou

d’établissements de sant€ ;

2° L’exclusion de garanties des contrats d’assurance et la modification de cotisations ou de primes d’assurance
d’un individu ou d’un groupe d’individus présentant un méme risque.
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TITRE II

TRAITEMENTS RELATIFS AUX DONNEES DES PERSONNES
CONCERNEES PAR DES ETUDES

2.1. Finalité des traitements

Seules les finalités d’études dans le domaine de la santé ou encore de planification et de valorisation de I’ offre de
soins détaillées ci-dessous sont couvertes par la méthodologie de référence :
— évaluation comparative de 1’offre de soins : analyses spatiales, analyses stratégiques ;

— évolution des pratiques de prises en charge, incidence de certains facteurs dans les hospitalisations, analyses
temporelles ;

— analyses comparatives des activités de soins, études de trajectoire de patients, bassin de recrutement, devenir
des patients ;

— description et analyse des pathologies et parcours de soins des patients dans les établissements de santé ;

— analyse du territoire de santé, des groupements hospitaliers de territoire (GHT), études de collaboration entre
établissements d’un périmetre défini ;

— analyse continue d’évaluations comparatives, meilleure adaptation de ['offre de soins, optimisation,
valorisation des séjours, réalisation d’indicateurs de pilotage, stratégie ;

— travaux de modélisation, simulation, planning, logistique hospitaliere, recherche opérationnelle ;
— études épidémiologiques ;
— études médico-économiques.

2.2. Origine et nature des données

2.2.1. Origine des données a caractere personnel

Les données doivent provenir exclusivement des bases de données constituées par I’ATIH au titre du PMSI et
des RPU.

2.2.2. Nature des données a caractere personnel

En application de I’article 5, paragraphe 1, point ¢, du RGPD, les données traitées doivent €tre pertinentes,
adéquates et limitées a ce qui est nécessaire au regard des finalités pour lesquelles elles sont traitées (principe de
minimisation des données). A cet égard, le responsable de traitement s’engage a ne traiter que les données
strictement nécessaires et pertinentes au regard des objectifs de 1’étude. Des lors, chacune des catégories de
données ne peut étre traitée que si leur traitement est justifié dans le protocole.

Les catégories de données a caractere personnel pouvant faire 1’objet du traitement sont les données centralisées
et mises a disposition sur la plateforme sécurisée de I’ Agence technique de I'information sur 1’hospitalisation
(ATIH), en particulier sur I’ensemble des fichiers dans les champs :

— médecine, chirurgie, obstétrique et odontologie (MCO) ;

— soins de suite et de réadaptation (SSR) ;

— recueil d’information médicalisée en psychiatrie (RIM-P) ;

— hospitalisation a domicile (HAD) ;

— avec la possibilité de relier toutes les données du PMSI concernant un méme patient au moyen du fichier

« ANO ».

Par ailleurs, les données des résumés de passage aux urgences (RPU), qui sont mises a disposition par I’ATIH
dans les mémes conditions, sont €galement incluses dans le champ de la présente méthodologie.

Les traitements inclus dans le cadre de la présente méthodologie de référence portent sur les données nationales
du PMSI et des RPU dont la profondeur historique maximale est de neuf ans plus I’année en cours.

La zone géographique concernée ainsi que la profondeur historique des données consultées sont justifiées dans le
protocole.

2.3. Destinataires des données a caractere personnel traitées

Les données de I’ATIH sont mises a disposition du responsable de traitement sur une plateforme sécurisée.
Aucune exportation de données a caractere personnel ne peut étre réalis€e dans le cadre de la présente
méthodologie de référence.

Le responsable de traitement tient a jour des documents indiquant la ou les personnes compétentes en son sein
pour délivrer I’habilitation a accéder aux données, la liste des personnes habilitées a accéder a ces données, leurs
profils d’acces respectifs et les modalités d’attribution, de gestion et de controle des habilitations.

Seul le personnel habilité par le responsable de traitement peut avoir acces aux données traitées au regard de
leurs fonctions et dans des conditions conformes a la réglementation, notamment celles relatives aux modalités
d’analyse et au role du médecin responsable de I'information médicale (art. R. 6113-1 a R. 6113-11 du CSP).
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Ces catégories de personnes sont soumises au secret professionnel dans les conditions définies par les
articles 226-13 et 226-14 du code pénal.

La qualification des personnes habilitées et leurs droits d’acces doivent étre régulierement réévalués,
conformément aux modalités décrites dans la procédure d’habilitation établie par le responsable de traitement.

2.4. Publication des résultats

Conformément aux dispositions de la loi « informatique et libertés », la présentation des résultats du traitement
de données ne peut en aucun cas permettre 1’identification directe ou indirecte des personnes concernées.

2.5. Information et droits des personnes concernées par 1I’étude

L’information des personnes concernées, quant a la réutilisation possible de leurs données et aux modalités
d’exercice de leurs droits, est assurée par une mention figurant sur le site internet des responsables de traitement,
des organismes d’assurance maladie et sur des supports permettant de la porter a la connaissance des personnes,
notamment des affiches dans les locaux ouverts au public ou des documents qui leur sont remis.

Les droits d’acces, de rectification et d’opposition s’exercent aupres du directeur de 1’organisme gestionnaire du
régime d’assurance maladie obligatoire auquel la personne est rattachée, conformément aux dispositions de
’article R. 1461-9 du CSP.

2.6. Durée de conservation

Les données a caractere personnel du PMSI et des RPU ne peuvent faire 1’objet d’une conservation en dehors de
la plateforme sécuris€ée par le responsable de traitement, leur exportation €tant interdite. Seuls des résultats
anonymes peuvent étre exportés.

La durée d’acces aux données dans la plateforme sécurisée doit étre limitée a la durée nécessaire a la mise en
ceuvre du traitement. Lorsque le responsable de traitement en justifie, I’acceés aux données peut étre maintenu a
I’issue de I’étude, dans la limite de deux ans a compter de la derniere publication relative aux résultats.

TITRE III

TRAITEMENTS RELATIFS AUX DONNEES DES PERSONNES
CHARGEES DE LA REALISATION DE L’ETUDE

Les traitements de données des personnes chargées de la réalisation de I’étude doivent avoir pour seule finalité la
mise en ceuvre de 1’étude et le respect des obligations légales du responsable de traitement.

En particulier, les données traitées ont pour finalité la gestion des déclarations d’intéréts, leur transmission a
I’INDS le cas échéant et la gestion des procédures d’habilitation internes.

Les seules catégories de données a caractere personnel relatives aux personnes concernées pouvant faire 1’objet
du traitement sont les suivantes :

nom, prénom(s), fonction, profils d’acces ;

si pertinent : coordonnées téléphoniques, postales et/ou électroniques professionnelles, organisme employeur ;
— formation, diplomes ;

éléments nécessaires a I’évaluation des connaissances afin de réaliser 1’étude.

L’information des personnes concernées ainsi que les modalités d’exercice de leurs droits sont conformes au
principe de transparence prévu au chapitre III du RGPD.

Les données a caractere personnel des personnes concernées chargées de la réalisation de I’étude ne peuvent étre
conservées au-dela d’un délai de cinq ans apres la fin de 1’étude.

TITRE IV
MISE EN (EUVRE ET SECURITE

La mise en ceuvre de traitements de données a caractere personnel intervenant dans le cadre de 1’étude s’effectue
sous la responsabilité du responsable de traitement, y compris chez des tiers agissant pour son compte, dans le
respect des dispositions des articles 24, 25, 28, 32 a 35 du RGPD ainsi que de I’arrété du 22 mars 2017 relatif au
référentiel de sécurité applicable au SNDS.

L’ATIH met a disposition les données sur une plateforme sécurisée et homologuée au sens de I’arrété du
22 mars 2017 relatif au référentiel de sécurité applicable au SNDS.

Elle repose sur une connexion internet sécurisée (protocole HTTPS) et une authentification forte (mot de passe a
usage unique généré par un foken). La tragabilité des acces est assurée et un mécanisme de surveillance
informatique enregistre toutes les actions réalisées par I’utilisateur.

Un espace de travail sur la plateforme est fourni par I’ATIH afin que les utilisateurs puissent consulter les
données. Seules des statistiques agrégées de telle sorte que 1’identification, directe ou indirecte, des personnes est
impossible, peuvent étre extraites de la plateforme.

Une copie de toutes les sorties de données est conservée par ’ATIH, qui se réserve le droit de faire un
signalement a la Commission si elle a connaissance d’informations de nature a révéler de graves manquements.
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TITRE V
SOUS-TRAITANTS

Lorsque le responsable de traitement fait appel a un ou des sous-traitants, il s’assure que ceux-ci présentent des
garanties suffisantes quant a la mise en ceuvre de mesures techniques et organisationnelles appropriées de maniere
a ce que le traitement réponde aux exigences du RGPD, de la loi « informatique et libertés » et garantisse la
protection des droits de la personne concernée.

Un établissement de santé ou une fédération hospitaliere responsable de traitement peut notamment choisir
comme sous-traitant un autre établissement de santé ou une fédération hospitaliere.

Le responsable de traitement établit avec le sous-traitant un contrat ou un autre acte juridique précisant les
obligations de chaque partie et reprenant les dispositions de I’article 28 du RGPD. En particulier, le contrat doit
prévoir que le sous-traitant :

— ne traite les données que sur instruction documentée du responsable de traitement et prend toutes les mesures
de sécurité requises ;
— ne sous-traite pas sans autorisation écrite du responsable de traitement ;

— aide le responsable de traitement a garantir le respect de ses diverses obligations (droits des personnes,
sécurité du traitement, notification de violation, analyses d’impact, etc.) ;

— met a disposition du responsable de traitement toutes les informations nécessaires pour démontrer le respect
de ses obligations et pour permettre la réalisation d’audits ;

— informe immédiatement le responsable de traitement en cas d’instruction qui, selon lui, constitue une violation
du RGPD ou de la loi « informatique et libertés ».
En outre, le sous-traitant :

— désigne, le cas échéant, un délégué a la protection des données conformément a 1’article 37 du RGPD ;

— tient un registre des catégories de traitements effectué€s pour le compte du responsable de traitement,
conformément a I’article 30 du RGPD.

TITRE VI
MISE EN (EUVRE DU PRINCIPE DE RESPONSABILITE

6.1. Formalités

Chaque responsable de traitement désigne un délégué a la protection des données, en application de 1’article 37
du RGPD. Ce délégué a la protection des données aura notamment pour mission de vérifier le respect de la
conformité des traitements mis en ceuvre selon la présente méthodologie.

Les responsables de traitement adressent a la Commission un seul engagement de conformité a la présente
méthodologie pour I’ensemble des traitements qu’ils mettent en ceuvre des lors qu’ils sont réalisés en conformité
avec I’ensemble des dispositions de la méthodologie. Une demande d’avis aupres du Comité d’expertise pour les
recherches, les études et les évaluations dans le domaine de la santé (CEREES) n’est pas requise.

Conformément a I’article 30 du RGPD, le responsable de traitement tient a jour, au sein du registre des activités
de traitement, la liste des traitements mis en ceuvre dans le cadre de la présente méthodologie.

6.2. Principe de transparence

La mise a disposition des données du SNDS et de ses composantes est congue de facon a rendre compte de leur
utilisation a la société civile. A cette fin, I’article L. 1461-3 du CSP subordonne 1’accés aux données du SNDS et de
ses composantes a la communication a I'INDS de plusieurs éléments par le responsable de traitement, avant et
apres les études.

Ainsi, le responsable du traitement s’engage a enregistrer aupres du répertoire public tenu par I'INDS les études
réalisées dans le cadre de cette méthodologie de référence. Cet enregistrement, a effectuer par le responsable de
traitement ou la personne agissant pour son compte, avant le début des études, s’accompagne de la transmission a
I’INDS d’un dossier comportant :

— le protocole, incluant la justification de I’intérét public, ainsi qu’un résumé, selon le modele mis a disposition
par 'INDS ;
— la déclaration d’intéréts du responsable du traitement, en rapport avec 1’objet des études.
A la fin des études, la méthode et les résultats obtenus devront étre communiqués a 'INDS en vue de leur
publication.

L’enregistrement du traitement et la transmission des résultats sont effectués conformément aux modalités
définies par I'INDS.

TITRE VII
ENTREE EN VIGUEUR

La présente méthodologie de référence entre en vigueur a compter de sa publication au Journal officiel.
La présente délibération sera publiée au Journal officiel de 1la République francaise.
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La présidente,
1. FALQUE-PIERROTIN
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