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1 LE CONTEXTE

La France dispose de bases de données médico-sociales nationales centralisées, constituées et gérées par
des organismes publics, couvrant de facon exhaustive et permanente I'’ensemble de la population dans
divers domaines stratégiques pour la santé publique et la recherche : recours aux soins, hospitalisation,
handicaps, prestations et situation professionnelle, sociale et économique. De plus, un identifiant
individuel unique (le NIR : numéro d’identification au répertoire) est actuellement utilisé par pratiquement
toutes les bases de données nationales. Malgré certaines limites en termes de couverture, de qualité et
de validité des données, ces bases de données, concernant plus de 60 millions de personnes, constituent
un patrimoine considérable, vraisemblablement sans équivalent au monde.

11 LES BASES DE DONNEES DE SANTE NATIONALES ET LEUR UTILISATION POUR LA RECHERCHE, LA SURVEILLANCE,
L’EVALUATION ET LA SANTE PUBLIQUE

1.1.1 LeSNDS

Les principales sources de données de santé couvrant la population francaise sont les données
d’hospitalisation issues du PMSI (Programme de médicalisation du systeme d’information), les données
de consommation de soins et de prise en charge de I’Assurance maladie (SNIIRAM : Systeme national
d'information inter-régimes de I'Assurance maladie) et la mortalité et les causes de déces.

Depuis la loi de modernisation du systeme de santé du 26 janvier 2016, elles sont réunies au sein du
Systéme national des données de santé (SNDS), afin de permettre des études, recherches ou évaluation
présentant un caractere d’intérét public et contribuant a I'une des finalités suivantes : I'information sur la
santé ; la mise en ceuvre des politiques de santé ; la connaissance des dépenses de santé ; I'information
des professionnels et des établissements sur leurs activités ; I'innovation dans les domaines de la santé et
de la prise en charge médico-sociale ; la surveillance, a la veille et a la sécurité sanitaire
(www.snds.gouv.fr).

Depuis la création du SNIIRAM et la constitution en 2003 d’un entrepo6t, limité aux remboursements du
régime général, le périmetre s’est considérablement enrichi et I'accés a ses données a été facilité avec la
mise en place, en 2005, d’un échantillon au 1/97°™® dédié aux institutions publiques, aux agences et au
monde de la recherche, 'EGB (Echantillon généraliste des bénéficiaires) qui peut &tre utilisé a distance.

L’enrichissement du SNIIRAM, aujourd’hui SNDS, s’est traduit par la mise a disposition des utilisateurs :

e du chainage en routine des données ambulatoires et du PMSI (en 2007),

e de I'exhaustivité de I'activité médicale (actes techniques) codée (en 2007),

e de 'activité externe des hopitaux publics (en 2009),

e des dates de déces provenant de I'Insee (en 2009),

e des médicaments et dispositifs médicaux facturés en sus des forfaits d’hospitalisation (en 2009),

e desdonnées provenant de I'ensemble des régimes d’assurance maladie : CNAMTS, MSA, RSI et les
seize autres régimes spéciaux (y compris les sections locales mutualistes-SLM) (en 2009),

e des dates exactes d’hospitalisation (en 2010),

e |es causes médicales de déces devraient étre prochainement intégrées au SNDS.

1.1.2  Principales modalités d’utilisation
Pour I’essentiel, on rencontre deux modes d’utilisation des données du SNDS.

e utilisation de données du SNDS concernant des personnes sélectionnées uniquement sur leurs
caractéristiques : Il s’agit de situations ol le demandeur veut uniquement extraire des données
pour des personnes sélectionnées selon des critéres spécifiques correspondant a des variables
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enregistrées dans le SNDS (age, sexe, période, consommation de certains médicaments, etc.), sans
croisement avec d’autres sources individuelles de données.

e utilisation de données du SNDS concernant des personnes préalablement identifiées :
typiquement, il s’agit de situations ol le demandeur veut enrichir des données individuelles
recueillies auprés des sujets d’'une étude (cohorte, cas-témoins ou transversale), de professionnels
de santé ou d’autres entités, par des données de consommation de soins, d’hospitalisation et de
causes de déces.

1.2 LES PRINCIPALES DIFFICULTES POUR L"UTILISATION DES BASES DE DONNEES NATIONALES

L’utilisation a des fins de recherche, d’évaluation et de surveillance de ces bases de données nationales se
heurte actuellement a des obstacles divers. Deux rapports du HCSP en ont fait I'analyse et ont émis
diverses recommandations, concernant notamment les problémes juridiques et organisationnels dont la
résolution releve essentiellement des pouvoirs publics et des organismes producteurs de données [1].
Ultérieurement, un rapport de la Drees a complété cette analyse et proposé des améliorations d’ordre
juridique, technique et institutionnel pour faciliter I'accés des administrations et des chercheurs aux bases
de données administratives dans le domaine de la santé [2]. La loi de modernisation du systéme de santé
du 26 janvier 2016 et Décret n° 2016-1871 du 26 décembre 2016 ont fixé les régles d’accés au SNDS.

Cependant, il subsiste d’'importantes difficultés techniques pour une utilisation plus facile qu’actuellement
des données issues du SNDS. En effet, la complexité de ses bases de données rend I'utilisation des données
individuelles particulierement difficile et nécessite des ressources scientifiques, techniques et
organisationnelles complexes et de haut niveau de compétence. Disposer de I’'ensemble de ces ressources
dépasse largement les moyens actuellement disponibles au sein de la plupart des équipes francaises, quel
gue soit leur organisme d’appartenance, particulierement quand il s’agit d’'une étude ponctuelle de durée
limitée.

Du point de vue de I"utilisation des données du SNDS pour la recherche, la surveillance I’évaluation et la
santé publique, outre ces problémes techniques liés a la complexité des bases de données, une importante
difficulté est I'identification et la validation des maladies. En effet, dans une optique de recherche
épidémiologique, de surveillance, d’économie de la santé et de santé publique en général, une de raisons
majeures de l'utilisation du SNDS est I'analyse de données concernant des pathologies et des maladies
spécifiques. Or, la principale limite des bases de données du PMSI de I’Assurance maladie et des causes de
déces est que la validité des données de santé est de qualité variable. L’utilisation du PMSI comme source
d’information sur les pathologies s’avére délicate et les diagnostics ne sont pas toujours fiables [3-8]. Les
ALD ont des limites connues [8] et la qualité du codage des maladies est encore mal connue. La base de
données de remboursements de I'assurance maladie est adaptée aux objectifs d’analyse des pratiques de
prescription [10], d’évaluation de I'impact de campagne d’information [11] ; par contre, elle ne comporte
pas d’information directe sur la nature des maladies traitées.

Au total, les bases de données du SNDS fournissent des données individuelles médicalisées, structurées et
codées de maniere standardisée [12], mais leur utilisation, notamment dans une optique épidémiologique,
nécessite cependant un important travail méthodologique de validation [13,14].

13 L’UTILISATION DU SNDS

Malgré les difficultés citées, une importante activité s’est développée depuis plusieurs années pour
I’analyse des données constituant le SNDS, qu’il s’agisse des données de I’Assurance maladie ou de celles
du PMSI (le plus souvent analysées directement a partir des données des DIM ou de la base de I’ATIH). Les
données du SNDS avaient déja donné lieu a plus de 330 publications entre 2007 et 2016 sur différentes
thématiques : prévalence et incidence de pathologies, parcours de soins de patients, état de santé et



recours aux soins de populations spécifiques, usage des médicaments en vie réelle, mesure d’effet
indésirables de médicament ou d’autres procédures de soins, suivi des dépenses de I’Assurance maladie...
[15].

Les constats essentiels qu’on peut tirer de ces travaux sont les suivants : (1) aucune base ne peut étre
isolément considérée comme enregistrant exhaustivement les événements d’intérét ; (2) il existe des
problémes pour identifier les sujets et les épisodes leur correspondant ; (3) ces bases ne contiennent pas
des données médicales « validées » selon les criteres épidémiologiques usuels.

Cependant, la plupart des travaux n’ont souvent concerné isolément qu’une seule base (PMSI ou
Assurance maladie), ce qui présente des limites diverses. Ainsi, des études concernant les cancers menés
avec la collaboration des registres du cancer montrent que, utilisés isolément, ni le PMSI ni les ALD ne
permettent pas d’avoir une bonne estimation de lI'incidence et de la prévalence, mais que leur utilisation
conjointe peut étre efficace [16] ; I'analyse des effets cardiovasculaires du benfluorex est également un
exemple de I'intérét de I'utilisation conjointe des données de I’Assurance maladie et du PMSI [17].

De plus, seul un petit nombre de maladies ont été étudiées en fonction des objectifs des investigateurs.
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2 LA CREATION DU RESEAU REDSIAM (RESEAU POUR MIEUX UTILISER LES DONNEES DU SYSTEME
NATIONAL DES DONNEES DE SANTE)

2.1 UN BESOIN, DES COMPETENCES...

La politique d’ouverture de la CNAM, gestionnaire du SNDS, et I'amélioration réguliere des possibilités
d’accés aux bases de données génerent des besoins grandissants dans les milieux de la recherche
épidémiologique, de I'’économie de la santé, de I'évaluation en santé, de la surveillance et de la santé
publique, et il existe maintenant de nombreuses compétences appuyées sur des expériences variées
couvrant des domaines diversifiés.

2.2 ... MAIS UN MANQUE DE COORDINATION ET DE SYNERGIE

Les spécialistes compétents sont des personnes formées et disposant d’une importante expérience
dans un domaine qui demande une longue appropriation et une continuité du travail sur des bases de
données particulierement complexes et évolutives.

Cependant, les équipes qui travaillent dans ce domaine, appartenant a des organismes publics,
parapublics ou privés (CNAM, InVS, Inserm, Irdes, DIM, CHU, CRO...) sont le plus souvent isolées et ne
travaillent habituellement pas ensemble. De ce fait, les compétences disponibles sont largement
éparpillées dans des équipes au statut et a I'appartenance institutionnelle divers, sans coordination
organisée. Cette situation est I'origine de travaux qui ne générent pas de cumul des connaissances, des
expériences et des savoir-faire, et qui sont parfois redondants.

23 UNE INITIATIVE VOLONTARISTE, UNE ENQUETE FRUCTUEUSE

Le constat esquissé ci-dessus est aujourd’hui largement partagé. C'est dans ce contexte que la décision
de mettre en place un réseau consacré a une meilleure coordination des travaux sur |’utilisation de ce
qui était alors le SNIIRAM (données de I’Assurance maladie et du PMSI) a été prise lors d’une réunion
qui s’est tenue le 29 juin 2012 a laquelle participaient des personnes de la CNAM, de Santé publique
France et d’enseignants-chercheurs.

Composition du groupe de travail initial

Jean Claude Desenclos, Anne Doussin, Anne Fagot-Campagna, Marcel Goldberg,
Isabelle Grémy, Javier Nicolau, Catherine Quantin, Philippe Ricordeau, Alain Weill

La premiére étape a consisté en une enquéte aupres de la communauté des épidémiologistes et des
spécialistes de l'information médicale. Un document de présentation du réseau et une fiche
d’information a compléter pour chaque utilisation des bases médico-administratives ont été envoyés
en février 2013 aux personnes figurant sur les listes de diffusions de I’Adelf, d’Epiter, et des participants
aux congres EMOIS. Plus de 50 réponses comprenant plus de 100 fiches ont été retournées ; elles
provenaient d’équipes hospitaliéres, d’organismes de recherche, d’agences de santé, et de consultants
privés. Les bases de données utilisées couvraient I'ensemble du dispositif existant a I’'époque : SNIIRAM
(DCIR, EGB), PMSI (hospitalier, régional, national), Erasme régional, bases de la MSA et du RSI. Les
affections étudiées concernaient pratiquement tout le spectre de la pathologie: tumeurs,
endocrinologie, nutrition et métabolisme, maternité, périnatalité, infectieux, appareil respiratoire,
maladies du systéme nerveux, traumatologie, troubles mentaux et du comportement, ostéo-
articulaire, muscles et tissus conjonctif, appareil digestif, appareil circulatoire ; des travaux
concernaient aussi la pharmacovigilance et la pharmaco-épidémiologie, I'analyse des parcours de soins
et du systeme de soins. Les résultats de cette enquéte ont été présentés le 21 mars 2013 lors du
congres EMOIS de Nancy, et la création du réseau ReDSiam a été annoncée a cette occasion.
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2.4 OBJECTIFS, COMPOSITION ET ACTIVITES DU RESEAU REDSIAM

2.4.1 Objectif général

L'objectif général du réseau ReDSiam est de favoriser par le partage d’expérience et I'interaction entre
équipes, de réaliser I'analyse critique d’algorithmes visant a identifier des cas de maladies spécifiques
dans le SNDS, de favoriser et promouvoir les méthodes d’analyse des données médico-administratives
a des fins de recherche, de surveillance, d’évaluation et de santé publique.

2.4.2 Composition

Le réseau est constitué sur la base du volontariat par des personnes appartenant essentiellement a
des organismes publics et parapublics (et plus récemment d’organismes privés a but lucratif), de
disciplines diverses (épidémiologie, économie de la santé, évaluation, professionnels de I'information
médicale, statisticiens, informaticiens), travaillant dans le domaine de I'utilisation des données
médico-administratives a des fins de recherche, de surveillance et de santé publique.

2.4.3 Activités du réseau ReDSiam
Les activités du réseau concernent le partage d’expérience, la mutualisation et la capitalisation des
connaissances dans le champ de I'identification des maladies :

e Discussion critique via une grille d’analyse et mise a disposition d’algorithmes spécifiques de
maladies basés sur des combinaisons de diagnostics du PMSI et/ou d’ALD, de données sur les
actes médicotechniques, les consommations de médicaments ou d’autres produits de santé
plus ou moins spécifiques de la maladie concernée, les consultations de professionnels, causes
de déces, etc.

e Le cas échéant, développement de nouveaux algorithmes, mise a jour réguliére d’algorithmes
en fonction de I’évolution des techniques médicales, de lintroduction de nouveaux
médicaments et des modifications des nomenclatures d’actes ;

e Promouvoir la validation des algorithmes par des méthodes diverses : retour au médecin
traitant, confrontation avec des dossiers médicaux hospitaliers, des questionnaires remplis par
les sujets, croisement avec d’autres sources, telles que registres de maladie, cohortes...

Différentes activités spécifiques accompagnent cette activité de fond :

e Mise en place et maintenance d’une bibliotheque centralisée d’algorithmes

e Manifestations scientifiques régulieres du réseau ReDSiam (séminaires techniques,
symposium associé a EMOIS, ...)

e Mise en place et maintenance d’un site Internet (incluant un forum d’échanges)

D’autres activités seront a développer mais nécessiteront des ressources dédiées non disponibles pour
le moment.

2.5 ORGANISATION ET FONCTIONNEMENT

Le réseau a été mis en place et fonctionne de fagon « informelle » selon une Charte. La participation
est a titre individuel et implique une Déclaration d’engagement et d’intéréts. ReDSiam n’a pas
d’existence juridique, ni de rattachement a un organisme.

2.5.1 Coordination et gouvernance
e Comité directeur (CD) du réseau
o Role: le CD a comme role de définir la stratégie générale de ReDSiam, le programme
de travail, de prendre les décisions organisationnelles, de rechercher des
financements pour le fonctionnement du réseau, de valider la Charte du réseau qui
précise les modalités de participation, de mutualisation, les regles de publication, les
modalités de fonctionnement des groupes de travail thématiques, etc.
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2.5.2

o Composition : le groupe de travail initial a été élargi et le CD est actuellement composé
de représentants des organismes suivants :
=  QOrganismes producteurs des données du SNDS : Caisse nationale d’assurance
maladie (CNAM), Mutualité sociale agricole (MSA), Agence technique de
I'information sur I"hospitalisation (ATIH).
= QOrganismes utilisateurs des données du SNDS : Agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de santé (ANSM), Caisse nationale militaire de
I'assurance maladie (CNMSS), Direction de la recherche, des études, de
I’évaluation et des statistiques (Drees), Fédération nationale des
observatoires de santé (FNORS), Haute autorité de santé (HAS), Institut
national du cancer (INCA), Plateforme des données de santé (INDS), Institut
national de la santé et de la recherche médicale (Inserm), Institut de recherche
et documentation en économie de la santé (Irdes), Santé Publique France, Epi-
Phare.
Un Bureau a été constitué et gere le fonctionnement du réseau.
Portage opérationnel : le secrétariat, I’hébergement du site web, la gestion sont assurés par
I’Unité Cohortes épidémiologiques en population (UMS 011 UVSQ-Inserm — dirigée par le Pr.
Marie Zins).

Financement

Les organismes participant au réseau assurent une subvention annuelle permettant de couvrir les
dépenses liées au fonctionnement (secrétariat, site Internet, documentation, réunions...).

2.5.3

Organisation fonctionnelle

Groupes de travail : les activités de ReDSiam reposent essentiellement sur le fonctionnement
de groupes de travail animés par un ou deux coordonnateurs. En 2020, le réseau compte plus
de 250 membres, participant aux groupes de travail suivants, animés par 20 coordonnateurs :

* Appareil cardiovasculaire

* Appareil locomoteur

* Appareil respiratoire

* Endocrinologie, nutrition et métabolisme

* Handicap

* Infectieux

*  Maladie rénale (en cours)

* Maladies neurodégénératives

* Maternité, périnatalité

* Mesure de la qualité des soins

* Méthodologie

* Polypathologie-Multimorbidité

* Troubles mentaux et du comportement

e Tumeurs
Les groupes de travail évoluent avec le temps ; la liste des groupes de travail tenue a jour est
consultable sur le site de ReDSiam : Page de présentation ReDSiam

Site Internet : information sur les activités de ReDSiam, espace coopératif de travail, forum
d’échanges ; les regles de fonctionnement du site seront fixées dans la Charte.

Un Comité technique associant les responsables des Groupes de travail et le Bureau organise
le travail et assure le suivi régulier des activités de ReDSiam.

L'organisation du travail de ReDSiam est précisée dans la Charte qui fixe les régles de
fonctionnement du réseau.


https://www.redsiam.fr/content/pr%C3%A9sentation
file:///C:/Users/emeline.heyndrickx/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/8BSGR6YC/Site%20Internet

ReDSiam — Mise en place

2.5.4 Accés aux algorithmes
L’acces aux algorithmes de la bibliotheque ReDSiam se fait sur demande motivée aupres du Bureau

en complétant un formulaire ci-joint

L'accés est gratuit. Lorsque le demandeur appartient a un organisme public pour un usage sans
lien avec un organisme privé a but lucratif, I'accés est accordé automatiquement. Lorsque le
demandeur appartient a un organisme privé a but lucratif, la demande est examinée par le Bureau
qui peut autoriser I’accés. En cas d’avis négatif du Bureau, la demande est transmise pour décision

au Comité directeur.
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