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Rappel du projet

-BNDMR

Banque Nationale de Données
Maladies Rares

L OCAL NATIONAL
l Votfre espace personnel Espace d’'analyses
C EM;ARA > Suivi de vos patients Etudes épidémioclogiques
l 1, Suivi de I'activité de votre site Identification de patients éligibles pour
e — @/a,. Facilitation des rapports d'activité annuels des essais cliniques
“Fermée le 31/05/2021 Oy (PIRAMIG...) Demande / offre de soins (répartition
territoriale, activité)
I ' Etudes de mortalité
. . Connecteur entrendt Etudes médico-économiques
Dossier patient ,y,,55 DRNHNIM b BaMaRa _ P Observance thérapeutique
(DPD) (1 parnopital) | pesidentification BNDMR
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de Santé
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Parcours de prise en charge patients

SNIIRAM
PMSI
CépiDc

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS 2




Composants du projet BNDMR

Inclusions via un systéme interopérable

Fiche MR directement dans le DPI
Transmise quotidiennement ou sur
base hebdomadaire a BaMaRa

Dossiers
Patients
Informatisés
(ORBIS,
Collemara,

Sillage...)

BaMaRa

|

%BNDMR

Banque Nationale de Données
Maladies Rares
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Etat des lieux — mars 2022

1 million de dossiers patient

dans la BNDMR

Avancement au 23/03/2022

Nombre de sites
0
maladies rares deployés

2144 / 2220 sites

97

établissements
de santé

950 000

malades

SENDMR

Banque Nationale de Données
Maladies Rares

» G2M :

= tous les sites sont deployeés
= Qutils disponibles :

1%

37% Formulaire DPI
®m BaMaRa web seul

62% m BaMaRa connecté
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Chiffres de file active 2021 dans BaMaRa
au 23/03/2022

Somme des files actives 2021 des sites G2M =

Dont 7 363 patients dans les CRMR (72%)
et 2 831 patients dans les CCMR (28%)

Repartition :
16 sites ont plus de 150 patients
12 ont entre 75 et 149 patients
29 ont entre 25 et 74 patients

8 ont moins de 25 patient
— dont 3 sites n’ont aucune donnée dans BaMaRa
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Maladies Rares

File active 2021 par site G2M

HOPITAUX
DDDDDDD




Composants du projet BNDMR

Inclusions via un systéme interopérable

Fiche MR directement dans le DPI Dossiers
Transmise quotidiennement ou sur A
base hebdomadaire a BaMaRa Patlen_ts,
Informatisés
(ORBIS,
Collemara,

Sillage...)

Download du fichier Excel BaMaRa
contenant l'intégralité des données
Import dans les registres

~

BaMaRa

Registres
francais (ex :
VLM)

\ 4

Registres ERN
(ex : ITHACA)

h

%zNDMR

Banque Nationale de Données
Maladies Rares
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Extraire les données d’'un patient (Excel) & BrOMR

Banque Nationale de Données
Maladies Rares

e =~ 4~ Q Rechercher ~r
Q NeMus-SE/RE [COO] ATTARIAN (APHM DIRECTION GEMERALE - 13354 MARSEILLE CEDEX 05) -

+ e ] =] DC = ® il*h

Extraire
SDM S0USs
excel
Vingt JANVIER Pl ey MYOPATHIE CENTRONUCLEAIRE
Maladie rare {Orphanet) £ Myop:
10 BaMaRa 1495338 Description clinique Myopathie
IPP / NIF Appréciation du diagnostic a I'entrée du centre Mon apprd
1D service Age au diagnostic
® Dernigre activité le 20/01/2021 Age aux premiers signes 5 an(s)
> Fiche mise 3 jour le 20/01/2021 . L. o .
Type d'investigation(s) réalisée(s) Clinique, 7
Date d i 01/01/2000 (21
ate e naissance 101/ (21 ans) Technique(s) utilisée(s) Chromoso
Sexe Feminin Seéquenca
Lieu de naissance 75017 Paris 17e Cas sporadique ou familial Familial
Arrondissement L. )
Mode de transmission Autosomic
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Ex: ITHACA (en développement) %}NDMR

Banque Nationale de Données
Maladies Rares

BaMaRA output import ILIAD registry

Send
Securely “ Transform Load

o
e —@-

Physcian

HE
g

Logged in users

Export EI.aMaHa BaMaFIa tables

pauent data Transmrmed csv

BaM aRa
reglstry
Exgggaﬂ?f : ILIAD minimal dataset
ILIAD tables
Export BaMaRa Transfnrmed ILIAD registry
patient data data

Copyright: Fernanda de Andrade <f.m.de.andrade@umcg.n|> e € ormu
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Composants du projet BNDMR \,?NDMR

Banque Nationale de Données
Maladies Rares

Inclusions via un systéme interopérable

Fiche MR directement dans le DPI Dossiers
Transmise quotidiennement ou sur A
base hebdomadaire a BaMaRa Patlen_ts,
Informatisés
(ORBIS,
Collemara,
Sillage...)
Download du fichier Excel BaMaRa
contenant l'intégralité des données
Import dans les registres
BaMaRa
22
Registres E-prescription
francais (ex: SeqOlA et
VLM) Auragen (SPICE
et HYGEN)
Reaqist ERN Pré-remplissage de la e-prescription
egisires Renvoi sans double-saisie des items
(ex : ITHACA) principaux du CR de BioMol
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Enjeux de lI'interopérabilité avec le PFMG

¥ BNDMR

Banque Nationale de Données
Maladies Rares

» Aujourd’hui : double-saisie avant comme apres I'examen

Seqoia Prescription ConnEctée Alban LERMINE (DIRECTEUR SYSTEMES D INFORMATION) [prescripteur] {5}
. . r g ’ . .
» Cible : interopérabilité directe BaMaRa — Hygen/Spice
: Prescription ID : C3F1  du 0411272020 13:35:50

Type de pathologie: Maladies Rares LW s réception

Pré-indications: Leucodystrophies Type d'examen: WGS

PATIENT  PHENOTYPES

Patient Soeur Mére a
Identifiant : Identifiant : Identifiant
SDM Autre : NA Autre : NA Autre : NA
Nom usuel, Prénom : Nom usuel, Prénom : Nom usuel, Prénom :
John DOE DOE, John DOE, Jane DOE, Jeanne
Nom de naissance : Nom de naissance Nom de naissance
DOE DOE INCONNUE
Action requiza Sexe et date de naissance Sexe et date de naissance : Sexe et date de naissance :
Homme, 0611012009 Femme, 02/0712014 Femme, 08/05/1979
1D BaMaRa 149499
[ Apparenté atteint O Apparenté atteint
1PP / NIP
INVESTIGATIONS REALISEES
1D service
< Fiche mise & jour le 07/12/2020 Génétique
Date de naissance 06/10/2009 (11 ans) § Séquencage ciblé (1 ou plusieurs génes)
Sexe Masculin
Lieu de naissance Paris s
PHENOTYPES
Lieu de résidence Paris ———
: . Orphanet
Diagnostic #1 - sk
g@ Leukodystrophy [ORPHA:68356]
Maladie rare {Orphanet)
Description clinique Leucodystrophie, Hypomyélinisation, Potentiels évoqués HPOs additionnels

somatosensoriels prolongés, Neuropathie périphérique
démyélinisante, Paraplégie spastique progressive, Leucodystrophie

0002415

Leukodystrophy

Appréciation du diagnostic a I'entrée du centre Absent 0003429

©NS hypomyelination

Age au diagnostic

KKKKIK

0007108

Demyelinating peripheral neuropathy
Age aux premiers signes A la naissance 0007104

Prolonged somatosensory evoked potentiols
Type d'investigation(s) réalisée(s) Test génétique 0007020

Progressive spasiic paraplegia
Technigue(s) utilisée(s) Séquencage ciblé {1 ou plusieurs génes)
Cas sporadique ou familial Familial
Issu d’'une union consanguine Non

ASSISTANCE HOPITAUX
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Solution preconisee (ouverture complete du service :

decembre 2022)

» Dans BaMaRa: identifier des patients
a prioriser sur les plateformes

» Faciliter de la prescription et
augmentation de sa qualité

» Eviter les saisies multiples des
donneées

» Faciliter la collecte dans la BNDMR
des resultats genérées dans
PFMG2025

» Structurer les résultats de biologie
moléculaire au niveau national

b

"BNDMR

Banque Nationale de Données

Maladies Rare

S

REWERE]

Data CR BioMol

Hygen / Spice

Data CR BioMol
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Composants du projet BNDMR S?NDMR

Banque Nationale de Données
Maladies Rares

Inclusions via un systéme interopérable Réponse a différentes questions scientifiques
Fiche MR directement dans le DPI Dossiers
Transmise quotidiennement ou sur A
base hebdomadaire a BaMaRa Patlen-ts’
Informatisés
(ORBIS,
Collemara,
Sillage...)
Download du fichier Excel BaMaRa
contenant l'intégralité des données
Import dans les registres
BaMaRa
22
. E-prescription
Reg|§tres SeqOlIA et
fran\c,;al\i) (ex: Auragen
(SPICE et
HYGEN)
Reaqist ERN Pré-remplissage de la e-prescription
egistres Renvoi sans double-saisie des items
(ex: ITHACA) principaux du CR de BioMol
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Exploiter les données de la BNDMR ‘Q:’NDMR

Banque Nationale de Données
Maladies Rares

( I’

1l BaMaRa [#
$ BNDMR

Banque Nationale de Données
Maladies Rares

Le projet Participer Exploiter Boite a outils Publications Espace patients Contact

Qualité et Data

= - - management
Suivre I'histoire du 9

diagnostic Exploiter les données
de mon site »

Une maladie n'est jamais exactemeant la méme

d'un patient a l'autre. Chaque patient vit

différemment sa maladie et construit son

histoire personnelle autour. Cet aspect est

exacerbe dans le domaine [...]

ﬁ Etudes en cours ou ‘
réalisées I

Exploiter les données Charte ENDMR

de la BNDMR »
Procédure de

demande BNDMR jy W

Les rapporis
nationaux BNDMR

» Sur le site web de la BNDMR
dans la rubrique Exploiter

www.bndmr.fr/exploiter/donnees-bndmr/procedure-de-demande/

ASSISTANCE HOPITAUX
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Un accés aux données de la BNDMR 4"'5
rigoureusement encadreé BNDMR

Banque Nationale de Données
Maladies Rares

» Gouvernance stricte : toute demande passe par un formulaire détaillé validé par notre
Comité Scientifique

» Charte publique : https://www.bndmr.fr/exploiter/donnees-bndmr/charte-bndmr/

» Transparence des acces : liste des études et informations spécifiques a chacune
https://www.bndmr.fr/espace-patients/transparence/

Répartition (en %) des études par type de destinataire et par type d’étude (09/2021) :

Type de demande ’ o
[ ]
Dénombrement Et.ude't'ie, E’tl.u..ie Extractl?n de Indlf:ateurs Ré;??ort ‘!’ot,al Dej a 3 5
faisabilité  spécifique données nationaux filiere général

REEE WIS e, (R 26,40% 1,40% 13,50% 2,70% 23,70% 2,70% | 70,30% demandes
oucentres MR) | . .
Association de patients | 680% - 070% - 070% - [ 8ao% d’exploitations
BNDMR 1,40% : 2,00% 0,70% 1,40% - 5,40%

Recherche académique | 270% 0007 140%  070% - - | 540% recues en 2022
Organisme privé a but lucratif | 140% 140% 2,70% T T R 5,40%

Institutionnel (DGOS, ARS...) | 200% S LA0% 140% R 4,70%

Fondation a but non lucratif 0,70% - 0,00% - 0,00% 0,70%

Total général 41,20% 3,40% 21,60% 4,10% 27,00% 2,70% | 100,00%

ASSISTANCE HOPITAUX
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https://www.bndmr.fr/exploiter/donnees-bndmr/charte-bndmr/
https://www.bndmr.fr/espace-patients/transparence/

Bien informer les patients pour pouvoir utiliser les N
données en recherche

g i }ﬁ
“WBNDMR
Banque Nationale de Données
Maladies Rares

Si la non-opposition du patient n’est pas indiquée, les données ne pourront pas étre utilisées
pour vos projets de recherche

1001

Pourcentage d'opposition par site

751

251

25

%

50

% /3

_

%

Données du 1¢ octobre 2021

ASSISTANCE HOPITAUX
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Taux d’opposition pour la filiere G2M (1¢ mars) S»BNDMR

Banque Nationale de Données
Maladies Rares

G2z2M

Taux global = 8,9%
Soit 3275 patients

Moyenne = 18
Médiane =7
Pourf[(]eﬂntage
29 sites avec un taux < 5% = 32 sites avec un taux >5% “| !
...... ....||||||II||||||||IIII|||‘|||

Pourcentage

ASSISTANCE HOPITAUX
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Case dans BaMaRa S»BNDMR

Banque Nationale de Données
Maladies Rares

e =+ i Q | Rechercher v

Création d'une fiche patient

? Données administratives ? Prises en charge ¥ Diagnostic > Activité ¥ Anté/n

Le patient {ou son représentant légal) a
été diiment informé et ne s'oppose pas
au traitement de ses données *

ASSISTANCE HOPITAUX
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Bien informer les patients pour pouvoir utiliser les s»
données en recherche i

Maladies Rares

LOCAL _;_:5'; NATIONAL
Espace de suivi et soin Espace d’analyses Pas de données

nominatives

dans la BNDMR

Connecfeur i
] .-’.I:'. 1) AEERNY

Dossier patient ,,}@ _ IR e BaMaRa :i'-"m >Ca entrepot
(P SDM (1 par hpital) | p:uigentification BNDMR
— - — -

Information par affichage
dans le service de soin

Systéme National bl
de Données P'f"s_'
de Santé CepiDe

Note d’information individuelle BNDMR

remise ou envoyée par le service de soin

ASSISTANCE HOPITAUX
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La note d’'information des patients pour BaMaRa

* Obligatoire
e A afficher

* Information collective, relative a
I'informatisation des données
personnelles

 Disponible sur le site de la BNDMR (word)

http://www.bndmr.fr/participer/guides-et-bonnes-
pratiques/information-patient-bamara/

* A compléter par chague établissement
avec ses contacts propres

"’ BNDMR

Bangue Nationale de Données
Maladies Rares

Ajout dulogo

Vous pouvez, sur simple demande orale ou écrite, recevoir ces informations sur un support écrit.

Centre maladies rares labellisé : informatisation de vos d ées per

Dans le cadre de votre prise en charge au sein d'un centre maladies rares labellisé par le Ministére en
charge de la Santé, notre établissement utilise un logiciel spécifique dénommé BaMaRa permettant
d'assurer votre suivi médical et 'analyse de 'activité du centre afin de mieux évaluer la prise en charge
des malades et améliorer le recensement des maladies rares en France. Dans ce cadre, des rapports
réglementaires & destination de la Direction générale de I'offre de soins (DGOS) du Ministére en charge
de la Santé sont réguliérement envoyés

Les données vous concernant (sexe, date et lieu de naissance, lieu de résidence, modalités de prise en
charge, antécédents familiaux, suivi de votre état de santé, statut vital, participation & des études ou
recherches) sont ainsi traitées sous la responsabilité de notre établissement, pourune durée de 20 ans.
Elles sont collectées directement auprés de vous lors de votre prise en charge [ou transmises par
I'Assistance Publique — Hépitaux de Paris (AP-HP) lorsqu'elles ont été initialement collectées dans le
cadre du projet de recherche sur les maladies rares « CEMARA », autorisé par la CNIL].

Les données collectées sont hébergées sur les serveurs de 'Assistance Publique — Hdpitaux de Pars
(AP-HP) qui dispose de l'agrément délivré par le Ministére en charge de la Santé, en application des
dispositions de l'article L.1111-8 du Code de la Santé Publique relatif & 'hébergement de données de
santé a caractére personnel.

Le médecin présent chez I'hébergeur, garant de |a confidentialité des données de santé est Monsieur e
Docteur Daniel REIZINE - AP-HP - DSI| PATIENT - Hopital Rothschild - 33, Bd de Picpus. 73571 Paris
Cedex 12. Vous pouvez vous opposer & |'externalisation de I'hébergement des données en le
contactant par courrier postal ou 4 'adresse électronique : medecin.hebergeur@aphp. fr

Vous disposez d'un droit d'accés aux informations vous concemant, afin d'en vérifier I'exactitude et, le
cas échéant, afin de les rectifier, de les compléter, de les mettre a jour, d'un droit de s'opposer a leur
utilisation, et d'un droit d'effacement de ces données. Vous pouvez exercer ce droit en vous adressant

au médecin qui vous prend en charge, ou bien en adressant un courriel 4 l'adresse fuivante} | .-

KXX@XXX

Par ailleurs les données sont susceptibles d'étre réutilisées dans le cadre de la recherche notamment
dans la Banque Mationale de Données Maladies Rares (BNDMR) gérée par 'AP-HP. Pour en savoir
plus sur les projets de recherche, les partenariats envisagés, et les modalités d'exercice de vos droits,
vous pouvez consulter le portail d'information de la BNDMR & I'adresse http:/fwww_bndmr fr

Pour toute question relative a la protection des données ou en cas de difficulté sur I'exercice de vos

Commentaire [CA1]: Soit au
medecin, soit a la personne
Chargée des relationsavec les
Usagers (CRU) du site de prise
encharge, soit au Directeur de
I'Etablissement...

Commentaire [CA2]): Déléguéd
la protection des données (DPD
ou DPO)

ASSISTANCE HOPITAUX
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http://www.bndmr.fr/participer/guides-et-bonnes-pratiques/information-patient-bamara/

La note d’information individuelle des patients pour la 4"5

BNDMR

* Obligatoire

* A remettre aux patients (lors de
consult/hospit, ou par courrier avec les
comptes rendus ou encore par email)

* Relative aux possibilités d’utilisation des
données dans des recherches

* Disponible sur le site de la BNDMR (pdf)
http://www.bndmr.fr/participer/guides-et-

BNDMR

Bangue Nationale de Données
Maladies Rares

©ehour ] > Ji:
Information du patient
Banque Nationale de Données Maladies Rares

1. Qu'est-ce que la Banque Nationale de Données Maladies Rares
(BNDMR) ?

Le ministére des Solidarités et de la Santé a entrepris ces derniéres années la mise en place de
moyens importants pour les patients concernés par les maladies rares au travers du Plan
National Maladies Rares (PNMR, plan quinguennal rencuvelé 3 trois reprises).

Ces plans prévoient notamment Ia mise en place de la Bangue Nationale de Données Maladies
Rares (BNDMR). Cet entrepdt de données de santé servira notamment, selon le 3* PNMR, 2 un
« pilotage stratégigue et médical des Centres de Référence Maladies Rares (CRMR), fournira
les indicateurs nécessaires au suivi du plan et permettra la mise en place d’études pouvant
générer de nouvelles connaissances sur les maladies rares, les pratiques professionnelles ou la
faisabilité d'essais cliniques. »

La BNDMR est autorisée par la Commission Mationale de I'lnformatique et des Libertés [CNIL)
{délibération n® 2019-113 du 5 septembre 2019).

La BNDMR rassemble les données de tous les patients pris en charge dans les CRMR.

bonnes-pratigues/information-patient-
bndmr/

* Informations légales, a ne pas modifier

2. Quel type d'études sont réalisées a partir des données de la
BNDMR ?

Il s'agit exclusivement de recherches nen-interventionnelles dans le domaine de la santé, telles
que :

- le pilotage des politiques publiques, par la création et la publication d’indicateurs et
I"'établissement d’un rapport annuel sur les maladies rares ;

- des études de faisabilité d’essais cliniques ;

- des recherches multi-CRMR justifiées par I'intérét public ;

- des recherches médico-économigues justifiées par lintérét public, impliguant
I'appariement entre la BNDMR et le Systéme National des Données de Santé (SNDS), dont
celle décrite dans le protocole intitulé PARCOURARE, publié sur le site de la BNDMR.

Ce sont des recherches observationnelles, C'est-a-dire qu’elles ne modifient pas votre prise en
charge par I'équipe de soin (cela ne change pas vos soins/traitements, vous n'avez pas de
questionnaire a remplir). Vous n’étes pas non plus sollicité pour apporter de nouvelles données,
ces recherches n’utilisent que vos données déja recueillies pour vos soins.

i DPITAUX
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http://www.bndmr.fr/participer/guides-et-bonnes-pratiques/information-patient-bndmr/

Composants du projet BNDMR %}NDMR

Banque Nationale de Données
Maladies Rares

Inclusions via un systéme interopérable Réponse a différentes questions scientifiques
Fiche MR directement dans le DPI Dossiers - Prévalence / Incidence
Transmise quotidiennement ou sur Patients - Parcours de soins dans les
base hebdomadaire a BaMaRa ., CRMR
Informatisés BNDMR - Age au diagnostic, 4ge aux
(ORBIS, _| premiers signes
Collemara, \ -
Sillage...) 20

22

Download du fichier Excel BaMaRa
contenant l'intégralité des données
Import dans les registres

- Grandes études de santé publique
- Parcours ville / hépital
- Consommations de médicaments

BaMaRa
HEALTH
I _rl DATA HUB
20
22
Registres E-prescription
francais (ex: SeqOlA et
VLM) Auragen (SPICE
et HYGEN)
Reaistres ERN Pré-remplissage de la e-prescription
g Renvoi sans double-saisie des items
(ex: ITHACA) principaux du CR de BioMol

ASSISTANCE HOPITAUX
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BNDMR et Assurance Maladie : Valoriser
scientifiguement des données de¢ja collectées

N

W BNDMR

Banque Nationale de Données
Maladies Rares

Les pathologies décrites dans le SNDS sont souvent insuffisantes pour repérer les patients atteints de
maladies rares, et donc exploiter le reste des données

(Baujat G et alii Prevalence of fibrodysplasia ossificans progressiva (FOP) in France: an estimate based on a record linkage of two national databases.
Orphanet J Rare Dis. 2017 Jun 30;12(1):123. doi: 10.1186/s13023-017-0674-5. PubMed PMID: 28666455;)

Alinverse, la BNDMR permet un repérage précis, et gagne a étre enrichie des dépenses et

remboursements de soins en ville et en ES
BNDMR

Pathologies :
diagnostic code
ORPHA

Autres éléments du SDM : SDM-T,
SDM-Génominque

Assurance Maladie (SNDS)

Pathologies : ALD
et diagnostics des
Patients séjours

hospitaliers (CIM-

10)
- PMS|

Dépenses et remboursements des prestations en
soins de ville, en établissements de santé
(consommations de soins hospitaliers ou en ville,
prescriptions, dispositifs médicaux, montants et
indemnités, etc.)

SNIIRAM

SSISTANCE
UBLIQUE

Q

HOPITAUX
DE PARIS
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N

5 études en cours BNDMR x SNDS W BNDMR

Banque Nationale de Données
Maladies Rares

« Parcours de soin et déepenses de santé des patients pris en charge dans le réseau expert
maladies rares (Dromos) »

« Fibrodysplasie ossifiante progressive (FOP) : description des sujets, de leur handicap, du
colt et de la mortalité de la maladie en France »

« Parcours de soins des patients atteints des dystrophies musculaires de Duchenne et de
Becker (Epardys) »

« Enfants présentant des variations du développement génital: Epidémiologie et Parcours de
Soins (VarGen)»

« Epidémiologie des maladies inflammatoires systémiques rares en France : développement
et validation d’'un algorithme de détection des maladies rares dans le SNDS (EMIR) »

ASSISTANCE HOPITAUX
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Composants du projet BNDMR %}NDMR

Banque Nationale de Données
Maladies Rares

Inclusions via un systéme interopérable Réponse a différentes questions scientifiques
Fiche MR directement dans le DPI Dossiers / \ - Prévalence / Incidence
Transmise quotidiennement ou sur Patients - Parcours de soins dans les
base hebdomadaire & BaMaRa . CRMR
Informatisés ——Jp| BNDMR - Age au diagnostic, 4ge aux
(ORBIS, _H premiers signes
Collemara,

Sillage...) \_ /20

p 22

Download du fichier Excel BaMaRa / \ , - Grandes études de santé publique
contenant l'intégralité des données Données de - Parcours ville / hépital

Import dans les registres I’Assurance - Consommations de médicaments

BaMaRa T Maladie (SNDS) —
u HEALTH
: \_ J I-‘_’-I DATA HUB

% 20 n
2 .
4 "

Registres E-prescription 20

| francais (ex: SeqOlA et -
VLM) Auragen (SPICE :
et HYGEN) "
N D f
. Pré-remplissage de la e-prescription 1
RegIStreS ERN Renvoi sans double-saisie des items

(ex : ITHACA) principaux du CR de BioMol " - --==

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

ASSISTANCE HOPITAUX
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SDM-Traitement (« Cartouche Traitement ») W o

| ) bndmrfr |
Le SDM

Caractéristiques des patients ]
Données de diagnostic
Données d’activité des centres MR

Le SNDS -

Caractéristiques des patients

Données de conso de soins ambulatoires
Données d’hospitalisations

Données de prescription .

Le besoin d’'un Cartouche Traitement
Données d’utilisation du médicament
Modalités d’utilisation (initiation et suivi) — Medicament
Efficacité
Tolérance

— Epidémiologie

— Parcours de soin

ASSISTANCE HOPITAUX
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Quelques precisions... W ENDMR

Banque Nationale de Données
Maladies Rares

Le SDM-T ne sera pas .\Y
Un doublon des registres et bases de données existantes sur les
modalités d'utilisation du medicament, mais un outil supplementaire
si le besoin n'est pas couvert

Déployé automatiquement dans tous les centres, mais seulement
dans le cadre d’etudes ou d’acces precoce/ cadre de prescription
compassionnelle dans les centres consideres

Déployé dans les centres et filieres sans leur accord mais seulement
apres une contractualisation de l'industriel/de I'établissement
moyennant financement pour le recuell

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS




Set de Données Minimum — Traitement 4"'5
Calendrier previsionnel de deploiement

» Grande concertation lancée en début d’année

Fin décembre:
Quverture du

y

15 novembre: service dans
‘ Observatoire BaMaRa
17 juin : des Traitements
Validation HAS
07 juin: & ANSM &
A COPIL FSMR - DGOS/DGS
22 avril : présentation du
réunion DGOS / document
01 avril : DGS / HAS / actualisé Possibilité de lancer les
retours des ANSM . : .
ESMR sur le doc partenariats industriels

de concertation

ASSISTANCE HOPITAUX
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Maladies Rares

La collaboration Filiere/CRMR/Industriels/BNDMR

» Pré-requis de I'accés aux données
» Exemples d’études
» Liens avec I'expertise médicale




Pré-requis %}TVSNDMR

Maladies Rares

La procedure de demande figure sur le site
www.bndmr.fr/exploiter/donnees-bndmr/procedure-de-demande

Chaque procédure de demande d’un industriel nécessite

Une information au préalable d’'un médecin referent de la filiere en
amont (mise en contact possible par la BNDMR) ou une réunion (si
demande d’etude)

Un passage au comité scientifique de la BNDMR
(https://www.bndmr.fr/le-projet/la-gouvernance/le-comite-scientifique/)

Une contractualisation incluant une tarification dont les colts seront
rétrocédés aux hopitaux des filieres et/ou au Ministere de la Santé



http://www.bndmr.fr/exploiter/donnees-bndmr/procedure-de-demande
https://www.bndmr.fr/le-projet/la-gouvernance/le-comite-scientifique/

Accéde

Procédure de demande d’exploitation des données de la BNDMR

selon demande

» Je prépare les démarches .
i réglementaires :, s
' (MROOX, autorisation CNIL, !
]
1

Je consulte les documents ;
d‘aide sur le site de la BNDMR =
http:/fwww bndmr. fr ;‘."'

Jevalue les besoins
réglementaires et juridiques
associés 3 ma demande

selon demande

1 Jeconsulte mes confréres |
1 (centres de référence, 1
: commissions filiéres...) :

L'exploitation est réalisée
soit par l'équipe BENDMR
soit par moi directement

L'exploitation peut nécessiter:
- accord ou information de tierces parties
- justificatif de démarches réglementaires

mE .

! Le Comité Scientifique dela |
' BNDMR réalise I'évaluation

R

nale de Données
es

BNDMR

Bangue Nationale de Données
Maladies Rares

T

selon demande

Je prépare les démarches
' juridiques (convention..)

]
n
n
1
----qu'-------------l

y,
I,
o,
ry ey,
s,
s,
¥,

g

Je constitue le dossier
de demande
d'exploitation

1- Formulaire de demande BNDMR

2- Protocole ou justification de I'tude

3- Déclaration publique d'intérét

+ éléments réglementaires ou juridiques le cas échéant

Jenvoie le dossier complet
paremail a :
analyse.bndmr@aphp.fr

e Demandeur
L'équipe BNDMR évalue _
la faisabilité technique et
la charge de travail associée Equipe ENDMR

E scientifique et éthique _:

ASSISTANCE HOPITAUX
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Charte pour la participation et I’acces a la BNDMR W BNDMR

Banque Nationale de Données
Maladies Rares

http://www.bndmr.fr/exploiter/donnees-bndmr/charte-bndmr/ -m

regit les conditions d’'acces et de traitements des données, dont :
la gouvernance du projet
les finalités des traitements et démarches reglementaires
le processus de soumission des demandes de traitement
la durée de conservation des données
la protection des données (RGDP)
les mesures de sécurité et de confidentialité

I'information des professionnels des centres maladies rares lors des
traitements de données

les regles de publications scientifiques, et de diffusion des résultats

ASSISTANCE HOPITAUX
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http://www.bndmr.fr/exploiter/donnees-bndmr/charte-bndmr/

Points clés sur I'acces/la protection des données >

"BNDMR

Banque Nationale de Données
Maladies Rares

http://www.bndmr.fr/exploiter/donnees-bndmr/charte-bndmr/ m

» Les données fournies aux industriels sont agrégées (aucune donnée
directement et indirectement identifiante)

» Les effectifs relatifs aux données/variables comportant < 10 patients ne sont
pas communiques

» Le portail de transparence comporte toutes les études réalisées et en cours
sur la BNDMR

Etudes en cours ou

Le document de suivi des demandes d'études, réalis S Charte BNDMR

BNDMR, présente notamment les demandeurs et leUEIER 013 $Y
Procédure de

demande et/ou de I'étude. Il couvre également les differents aspects jundiques
. PECIS JUTICIGUES Ty Y

CCTIRS, conventions...).
& Consultez le document de suivi des demandes réalisées

Les rapports
Ce fichier est en lecture seule. Vous pouvez cependant filtrer et trier les donné s e -1\ 15]¥ |~}

ASSISTANCE HOPITAUX
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http://www.bndmr.fr/exploiter/donnees-bndmr/charte-bndmr/

3 exemples de cas d'usage W ENDMR

Banque Nationale de Données
Maladies Rares

Prévalence et/ou repérage a partir de la BNDMR
Estimer |la prévalence en France pour alimenter un dossier de transparence a

I'attention des autorités
Repérer les lieux de prises en charge, pour les contacter afin de faciliter
I'inclusion dans une etude clinique ou observationnelle

Etude transversale BNDMR

Valoriser I'expertise épidémiologi(?ue du laboratoire sur la problématique des
maladies rares dans leur ensemble
Ajouter des eléments transversaux d'épidemiologie, complémentaires a une

recherche / publication

Etude médico-economique chainee BNDMR-SNDS :

Décrire l'intégralité du parcours de soins ville/hGpital sur plusieurs années pour
des patients dont le diagnostic n’existe pas en CIM-10 et qui ne peuvent donc

étre repérés dans le SNDS que via la BNDMR
Conduire une grande étude médico-économique transverse sur les maladies

rares

ASSISTANCE HOPITAUX
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Liens avec I'expertise medicale W BNDMR

Banque Nationale de Données
Maladies Rares

Lors d’'une étude sur une ou un petit nombre de pathologies :

L'exhaustivite n'est jamais totale, pour une pathologie tres rare un
rattrapage de saisie peut étre réalisé via un financement ponctuel de

temps TEC/ARC

Les pratiques de codage peuvent varier (entre terminologies, dans la
priorisation de certains signes, etc.) et la maitrise des criteres d’inclusion
|/ exclusion nécessite une expertise medicale focalisée sur la(es)

pathologie(s) d’'intérét
Lors d'une etude transversale : les divers biais de recrutement
peuvent etre controles, mais cela necessite une expertise en
épidemiologie
La BNDMR peut accompagner via sa referente médicale, son
comite scientifique, ses interactions avec le réeseau d'expertise
nationale

ASSISTANCE HOPITAUX
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Exemples de requétes

Banque Nationale de Données
Maladies Rares

Effectif (ainsi que statistiques déemographiques) des patients
atteints du Syndrome de Dravet (ORPHA33069), detecteés soit via
leur code Orphanet, soit via le renseignement du gene SCN1A,
soit via la combinaison des signes HPO « Retard global du
développement » et « crises épileptiques »

Effectif des patients atteints d’Epidermolyse Bulleuse Héreditaire
(EBH) par sous-types

Quantification du délai d’errance diagnostique dans les maladies
rares

Description pour les patients atteints de dystrophie musculaire de
Duchenne et de Becker (DMD/DMB) du fardeau économique de
la prise en charge
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Merci de votre attention
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