Note d’information collective :


Traitements nécessitant un accès aux données de l’Echantillon du Système national des données de santé (ESND) afin d’estimer la faisabilité de projets à des fins de recherche, d’étude et d’évaluation.



1) En quoi consistent ces traitements de données personnelles?


La société PELyon réalise des études pharmaco-épidémiologiques pour le compte de l’industrie pharmaceutique et biomédicale, des structures de soins, des autorités de santé et des associations de patients à partir de sources de données telles que le Système National des Données de Santé (SNDS) ou son échantillon : l’ESND, ainsi que d’autres sources de données de santé (registres, études cliniques, dossiers patients ...) chainées ou non au SNDS.

Dans le cadre présent, PELyon accède à l’ESND au moment d’étudier les appels à projets de recherche de ses clients, afin:

· de déterminer si l’ESND présente une population suffisante pour mettre en œuvre la méthodologie statistique appropriée à la question de recherche formulée ;

· d’évaluer la profondeur historique nécessaire à la mise en œuvre du projet ainsi que la représentativité des données en fonction des critères appliqués pour le ciblage de la population (sexe ratio, répartition en classe d’âges…), ce pour l’ESND et par extrapolation pour une extraction du SNDS ;

Le traitement consiste à :

· comptabiliser le nombre de patients atteints d’une pathologie d’intérêt ou présentant une prise en charge d’intérêt (médicaments, dispositifs médicaux, procédures médicales ou hospitalisations) ;

· décrire les caractéristiques socio-démographiques de la population identifiée (âge, sexe, département de résidence) ;

· identifier, sur la base des éléments précédents, la source de données (ESND ou extraction SNDS) adaptée, la profondeur historique requise et les critères d’inclusion appropriés pour la réalisation d’un projet de recherche (qui fera lui-même l’objet d’une notice d’information spécifique s’il est finalement mis en œuvre).


2) Qui réalise ces traitements?

Le responsable de traitement, c’est-à-dire l’organisme qui a décidé de leur réalisation et qui en est le responsable juridique, est la société PELyon.

Pour toute question ou demande spécifique, vous pouvez prendre contact avec le responsable de traitement par courriel à l’adresse dpo@pelyon.fr.


3) Quelles données me concernant seront utilisées pour ces traitements ? D’où viennent-elles et combien de temps seront-elles conservées ?

Ces traitements sont réalisés à partir du Système National des données de Santé (SNDS) et plus particulièrement de son échantillon à 2% nommé ESND.
Le SNDS collecte des données relatives à l’ensemble des soins de santé remboursés en France en ville ou à l’hôpital. Il est géré par la Caisse nationale de l'Assurance Maladie (CNAM). Les données traitées dans le SDNS sont des données relatives : 
-	Aux hospitalisations
-	Aux soins remboursés réalisés en ville (consultation médicale, délivrance de traitements, actes médicaux…)
-	Aux causes médicales de décès

Conformément aux exigences du code de la santé publique, les données à caractère personnel figurant dans ces bases de données ne permettent pas d’identifier les individus auxquels elles se rattachent.
PELyon ne dispose donc pas de l’identité des individus et n’est pas en mesure de les réidentifier au travers des données collectées dans cette étude.

La durée de conservation des données est de de 24 mois maximum à partir de leur mise à disposition par la CNAM.


4) Qui pourra accéder aux données me concernant ?

L’accès aux données se fera sur un espace sécurisé par les personnes chargées de la réalisation des traitements, c’est-à-dire les employés de PELyon qui vont travailler sur les données. Il s’agit plus précisément de biostatisticiens professionnels de la recherche habilités par le responsable de traitement et la CNAM à accéder aux données du SNDS et à les traiter.

5) Quel est le fondement juridique de ces traitements?

Ces traitements de données personnelles sont fondés sur :
- l’intérêt légitime du responsable de traitement PELyon à évaluer la faisabilité d’études utilisant les données du SNDS ou de l’ESND conformément aux dispositions de articles 6.1.f du Règlement (UE) n° 2016/679 (RGPD). 
- le fait qu’ils sont nécessaires à des fins de recherche scientifique conformément aux dispositions de l’article 9.2.j du RGPD.

6) Quels sont mes droits sur les données me concernant utilisées dans ces traitements ?

Si vous souhaitez exercer vos droits d’accès, de rectification, d’effacement de limitation et d’opposition concernant le traitement de vos données issues du Système national des données de santé (SNDS), vous pouvez faire une demande auprès du Délégué à la protection des données de PELyon: dpo@pelyon.fr.
 
Si vous estimez que vos droits concernant le traitement de vos données n’ont pas été respectés, vous avez également le droit de déposer une réclamation auprès de la Commission Nationale de l’Informatique et des Libertés (CNIL), 3 Place de Fontenoy, 75007 Paris. https://www.cnil.fr/fr/plaintes.


7) Comment puis-je obtenir plus de renseignements sur ces traitements ?

Pour en savoir plus sur ces traitements de données personnelles, vous pouvez contacter la société PELyon via le formulaire de contact présent sur son site web : https://www.pelyon.fr ou à l’adresse contact@pelyon.fr.

Par ailleurs, en vous rendant sur le site internet du Health Data Hub (https://www.health-data-hub.fr/), vous pouvez y découvrir tous les projets qui sont ainsi menés, et en savoir plus notamment sur le contenu du catalogue et sur les engagements du Health Data Hub vis à vis de la société civile. Le Health Data Hub y fournit une information complète et régulièrement mise à jour. Vous pourrez ainsi retrouver des informations relatives aux traitements de données personnelles définis ici (dans le répertoire public des projets). 

Pour toute question ou demande spécifique, vous pouvez contacter le Délégué à la protection des données de PELyon par courriel (dpo@pelyon.fr)  ou le Délégué à la protection des données du Health Data Hub par courriel (dpd@health-data-hub.fr) ou par voie postale (Health Data Hub, à l’attention du Délégué à la protection des données, 9 rue Georges Pitard, 75015 Paris)”.



En  date du 03avril2026 : les traitements suivants ont été effectués dans le cadre de cette décision unique :

	Pathologies / prises en charges
	Objectifs

	BPCO
	estimation du nombre de patients BPCO (hopsitalisation, ALD, ou dispensation de bronchodilatateur sur 3 trimestres consécutifs).
Description d'indicateurs : nombre d'exacerbations modérées, sévères et totales

	psoriasis modéré à sévère
	Estimation du nombre de patients avec un psoriasis modéré à sévère avec au moins une délivrance de traitement de cDMARDs, bDMARDs ou tDMARDs durant la période d'étude et pas de psa.

	cancer du poumon
	Estimation du nombre de patients incidents cancer du poumon entre 2018 et 2023, qui n'ont pas eu de chirurgie associée au cancer du poumon, et qui sont traités par immunothérapie (nivolumab, pembrolizumab, atezolizumab)

	Mélanone cutanée
	Estimation du nombre de personnes dans l'ESND avec un mélanome cutanée (via des codes CIM-10 dans le pmsi MCO et les ALD) et celles qui ont eu une résection dans les 4 mois suivants le diagnostic. 

	Fibrose pulmonaire
	Estimer le nombre de patients prévalents IPF dans l'ESND sur l'année la plus récente disponible




