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Procédure de demande d’exploitation des données de la BNDMR

selon demande

selon demande

r R
Je prépare les démarches 1 1 Je prépare les démarches

BNDMR

Banque Nationale de Données
Maladies Rares

¥ L]
M 1]
' réglementaires ‘el Juridiques (convention..) |
. (MROOX, autorisationCNIL, |, .... ape=ceccsscsaes '
! conformité RGPD..) |
Je consulte les documents _.5 """'c‘l
d'aide surle sitedela BNDMR =
http://www.bndmr.fr & Je constitue le dossler
< de demande
Jévalue les besoins d.emdmfon

réglementaires et juridiques
assoclés a ma demande

selon demande

| Je consulte mes confréres
| (centres de référence,
1

commissions filléres..)

'y
3 Jalunprojet

1- Formulaire de demande BNDMR

- ' 2- Protocole ou justification de I'étude

3- Déclaration publique d'intérét

+ éléments réglementaires ou juridiques le cas échéant

Jenvole le dossler complet

paremall a:
analyse.bndmr@aphp.fr

Lexploltation est réalisée =~ e
solt par I'4quipe BNDMR Demandeur
solt par mol directement
L'exploitation peut nécessiter : 3 . e— T
-accord ou information de tierces parties | L'équipe BNDMR évalue
- Justificatif de démarches réglementaires '_X _______________ . la falsabilité technique et
: BNDMR réalise I'évaluation |
+ sdentifique et éthique ¢



Premiere étape: formulaire de demande d’acces aux

données

Accueil Le projet Participer Exploiter Boite & outils Se documenter

Qualité et Data

B management

Procédure de demagns

de mon

Home / Exploiter / Exploiter les données de la BNDMR / Pro

Ealt page Exploiter les données | Charte BNDMR
de la BNDMR » S
Faire une demande spécifiqu RGeS

. demande BNDMR
données de la BNDMR

L'outil de recherche de BaMaRa vous permet déja de réaliser des extractions d

Etudes e urs ou

ré
Cependant. seules les données circonscrites & votre site de prise en charge pd

Les rapports
nationaux BNDMR
Afin d'assurer une tracabilité et une transparence. le Comité Scientifique de la BNOR = =

Pour toute demande d'exploitation de données plus large. linterrogation se ferg

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

Formulaires de demande d’exploitation des données de la

BNDMR

Pour toute demande et selon la nature de celle-ci, un des formulaires suivant doit &tre complété

et renvoyée par email a I'adresse indiquée dans le document, accompagné des piéces-jointes

mentionnées :

& Formulaire de demande pour la production d’indicateurs

& Formulaire de demande en vue d'une recherche

& Formulaire de demande pour un test de correspondance

BNDMR

Banque Nationale de Données
Maladies Rares
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https://www.bndmr.fr/exploiter/donnees-bndmr/procedure-de-demande/

Formulaire de demande d’acces en vue d'une n

recherche BNDMR

Maladies Rares

BENDMR (cadre résand 3 ks BNOMR) (cadra réservé 4 la BNOMR)
Si lz commanditaire est différent dz 'arganisme demandeur (cas d'une demande par un sous-iraitant/presiatairs
d'un organisme tiers comme par exemple une demands effeciués par une CRO pour un laboratoire), précises Nﬂlu re dE Ia demﬂnde
son nom / raison sociale ( sigle, ses activités / missions, et son n® SIRET

_| Etude spécifique / recherche sur données existantes
(Recharches non-ntervenficnnelas imedquant cu non /2 persanne humaine eNfeciudes & parti
des donndes prEsenies dans la BNDIAR. Cas rechenches auront molsmment powr fnaile
Iéniiémialogie; e phamaco-EptEmiciogie; ou encore Fanalyse medico-Sconomique. .|

Demande de traitement de données de
la BNDMR en vue d’une recherche

Affiliation et coordonnées du demandeur

Organisme demandeaur :

_ Etude de faisabilité
{Conslste 4 analyser 5 est possble ot consifer Jes cofanies dsns fe cadre oE@fideEs &n vie
e pu diessals cinigques. § S3gE ki d2 quandifer fe nombre o pafisnts CoRcEmds par fes
CrtEREs RGN RIS SF e demEneLr, MAls Sgalemant STIENNer IBS SUCTIVES 08 Arse
&N CASAE O CE5 HNENts S 02 faCAer 125 MEUSkng ftres)

N® SIRET : Code NAF [ou APE)

Ou Autre identifiant: ... ... R

Mom, raison sociale, sighs -
fea,: CHU, Inserrm, )

fwitds | missions
(Sain, enssignament, recharche, Sbaratoire phamateutigue, association, )

Morm du responsable de l'organisme ou de son représentant :
Qualit ! fanction :

Adresse compléte -

Teléphons - E-mail

Responsable scientifique académique :
MNom, prénom :

Qualité f fonction :

Adresse compléts -

Teléphone - E-mail -

Signature du respansable de lorganisme

(631




Formulaire de demande d’acces en vue d'une
recherche Ablel L

Maladies Rares

5- Msthodologie - s
Protocole de la recherche odalités d’'exécution de la demande
3} Périmétre de |a sélection des patients  Natignal.] Regional | Filiére | Centre | Site

1- Intitulé b)] Période d'intérét Tout |gde: .. ... Bl s
Modalité{s) d'exécution de |la demande et implication de la cellule opérationnelle BNDMR

¢} Critéres d'inclusion fnon inclusion

rement - N .
Praaicer ctilgsin! o6 apcs DREHA der metsdies 8 Inoturs [ La cellule operationnells effectus le traitement ! réalise 'analyze

-------------------------------------------------------------------------------- 1 La eellule opérationnells ouvrirs un aceds séoursé sur les donndes de Ia recherche via le
-------------------------------------------------------------------------------- portail du Datalab de la BNOMR. (Accis distant sux dormées, le raitement s Sera sur le réssay e
................................................................................ infatructure APHP). DISPONIDIE COUIANE 2023

1 Lz ellule opérationnzlle extraitles données brutes de ls BNDMR =t les fournit su demandeur
|Ransaignar obligatedrament 1a description du circult des connéss cl-apras)

Description du circuit des donndes

" b -
d) Variables pour la [Unituement s s données brites sont 3 ervayer peur analyss bons de s BNDMR)
Pt @00e, 13 512 des NEms ClSpONITISs 0ans 12 SO TEment TUre Jof - RAE. s, o feuricsronsie:

Salge-gonnees-mnmal’

I Données adminisiratives (identfiant maladies rares, sexe. date et lieu de naissance =t lisu
de résidence)
Uinfermations familialas

C1Seatut vital

UInformations relatives su parcours de soin

ClActivité de soins Recommandaron © k2 Groult 0 Jonnees BN FEnsembie 065 SI50es, FESSOURCES &f fvmals g Ahisrs qu Serond mis en
p(anepuuren';aru;er irafter ef SockEr es Jonndes indhiidielies ges pafienis enfre 2 cemandedr &f \a BNDMR pouT \a

CIHiztaire de |a maladie - oIk & ia rég Ten wigureur pour is securiiE ef confideniisiid des données de
_IDiagnostic clinique st'ou génétiqus, phenotype du patisnt »  Logicke! du recuel

. +  BOGK3gE 05 GOMMEES
CIEléments relatifs 3 la participation du patient a la recherche {notamment échantillon, essai +  OjyENS 02 SECUTSSNoN

P + ACCES B COIndEs
=t participation eventusliz) . o= -
+  Destinataire(s) des données iraiées (sous-fraifanfs, parfensires sccédant aux données, efc)

CiDonnées supplémentsires (hors SOM)

ADBnIan - e cUCINE des donndas dof parmetire de Samoniner 3 confrmite su referentied de sacuntd du SNOS, our Favis
Tavorable de la CAYL powr que vous hébergiez ies données pour la durée de la recherche.

7- Une diffusion et'ou publication des résulfats est/sant alleis) prévue(s) ? Si oui, comment ?

Formalités reglementaires :

- Le protocole de la recherche s-t-il déja fait lobjet d'une Svaluation par un comité d'thique (CESREES, CPP,
IRB...J7QUI: T NOM:DO

- Larecharche s-t-elle déjd obtenu d'autres autorisations par des instances réglementaires 7 QU : 0 NON - O
Si oui, lesquelles 7 Précisez : .

Fournir en piéces-jointes le protocole et les autorisations relatives a ces éval

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS




Entre JO et J+5
Retour vers le demandeur

Analyse de
faisabilité
technique

‘BNDMR

Banque Nationale de Données
Maladies Rares

Avec CoSci

Estimation du
délai de
réponse

Transmission
du formulaire

Indication de
la date de
passage CoSci

Indication du
délai au
demandeur

Sans CoSci

Estimation du
délai de
réponse

Indication du
délai au
demandeur

Traitement de
la demande

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS




BNDMR

N

ISsion au CoSci

Soum

Banque Nationale de Données

Maladies Rares

bndmr.fr
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(saden réservd 3 ka BMDMR) (Sades résenvd 3 la BNDMR)

Grille d’évaluation de projets par le Comité Scientifique

BNDMR

Muméro de [étude : Cliguez ici
Mom de l'investigateur principsl

ur taper du texte

quez ici pour taper du texte.
Mom du rappertaur : Cliguez ici pour taper du texte

Date du rapport : Chguez ici pour entrer une date

1. Evaluation scientifique
1. Qualité de I'état des connaissances recensées démontrant l'intérét de la
gquestion posée
1 O insuffisante

2 O comrecte
2 T bonne woire excellents
2. Acceptabilité des objectifs scientifigues du projet [clarté des objectifs, qualité
des hypothases)
1 O acceptable
2 O acceptable sous réserve de lapport de compléments d'information =t'ou de I3 mise an
ceuvre de modifications du protocole
3 O non acceptable
3. GQualité de la méthodologie (adéquation de la méthodologie a la question de
recherche posee, critéres d'inglusion spécifies, nombre de sujets neécessaire
estimés & partir des variables & étudier décrites, qualité des analyses
statistiques, etc.)
1 3 insuffisante
2 O comecte sous réserve de l'apport de compléments dlinformation eticu de |z mise en

ceuvre de modifications du protocole
2 T bonne woire excellents

Grille d’évaluation du comité scientifique

4. §'ily a lieu, le circuit des données est décrit de fagon :
1 J inzuffizante
2 O comrecte
3 T bonne voire excellentz
5. Impact potentiel des résultats attendus (intérét des résultats attendus en
termes d'amélioration de la prise en charge, d'amélioration significative de la
qualité de vie...}
1 3 inutile ou simgl=ment confirmataire
2 O utile
3 T trés utile, voire indispenzable
§. Perspectives de publication ET apport scientifigue de I'stude
1 J inzuffizantes

2 O comrecies

3 T bonnes woire excellentes

BNDMR

Banque Nationale de Données
Maladies Rares

2. Evaluation des aspects réglementaires et éthiques

La nature de Iz demande (indicateur, rapport, fest de comespondance, éiude de
faizabilits, extraction de donnees, dtude spécifiqus) telle qu'zlle 3 &t complétée dans |z
farmulaire est-elle adaptée 7

Une démarche réglementaire specifique a4-elle ete réalisée auprés de la CNIL 7

1. Le titre de la recherche est-il pertinent et compréhensible pour les patients
concernés ?
— Qi _ Mon

Si non, précisez : Cliquer ici pour taper du texte.

2. Modalités de retour aux patients concernés des principaux reésultats de la
recherche, y compris lorsque les résultats de I'étude présentznt un intérét
spécifiqgue pour un patient particulier ?

3. En cas de publication des résultats existe-t-il un risque de porter atteinte 3 la
réputation d’un patient, d'une équipe, ou de linstitution ?

4. Risques ou inconvénients pour les patients (dont possibilité d'identification par

croisement de données)

5. Autres aspects 7

[

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS




Page Transparence Q»BNDMR

Banque Nationale de Données
Maladies Rares

» https://www.bndmr.fr/espace-patients/transparence/

Filiere FILSLAN

© Déterminants environnementaux de la sclérose latérale amyotrophique [en

cours]

Etudes en cours ou réalisées

= Numéro interne : D2022-0051
= Responsable scientifique : Pr. FAIVRE Jamila, Hépital Paul-Brousse

Cette page décrit les recherches réalisées ou en cours, pour les traitements de données de la = Télécharger la notice d'information

BNDMR ayant regu un avis favorable par le Comité Scientifique (CoSci) de la BNDMR.

Pour rappel, les données de la BNDMR étant pseudonymisées (sans aucune donnée directement Filiere FIMARAD

nominative) et respectant la régle de minimisation (adéquates, pertinentes et limitées a ce qui est

© FrEBepi : Epidémiologie des épidermolyses bulleuses (EB) héréditaires

nécessaire au regard des finalités pour lesquelles elles sont traitées), aucun traitement sur ces données ne [terminee]

permettra d'isoler ou d'identifier les patients.
= Numeéro interne : D2021-0037

= Responsable scientifique : Pr. Christine Bodemer, Hopital Necker-Enfants Malades

= Télécharger la notice d'information

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS 10



https://www.bndmr.fr/espace-patients/transparence/

Acces aux données et accompagnement propose parla %
cellule opérationnelle "WBNDMR

Maladies Rares

» bndmr.fr

Modalités d’acces aux données de l'etude:
Traitement par la cellule opérationnelle
Acces distant via entrepot (nouveau)

Accompagnement possible:
Protocoles pour les études
Appels a projet (faisabilite, relecture...)
Analyse des données en fonction de la charge de travail de I'equipe
Accompagnement pour les publications (partie méthodes et résultats)

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS 11




Circuit de demande des données pour projets QQ
industriels BNDMR

Banque Nationale de Données
Maladies Rares

Lexplodtation et réalisde par Le labarataire/CRO contacte
I"Geuige de Ly BNDMER ou les

amabye badend @ aphp. i
CRO
L budgets b cantrats sont Le laboratoire se rapproche de la
digcutés sur la base de la faisabilité F5MR considéree en lien awec OO
technigue

BHDMR ou non

Le Comité Scientifigue de la Constitution du dossier de demande dexplodtation
BHDMR réalise Févaluation *Farmulaire de demande

sclentifique et éthigue *Pratocele si disponible

=Eléments réglementaires ou juridiques le cas échéant
sPrevve de 'infarmation de la filiére {email)

La CO BNDMR évalue |a °
faisabilité technigue et la I

charge de travall associée Dassler complet envoygd

par email a
anahyde brdme@aphp.ir

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS 12




N

Le rbOle de la FSMR dans les projets industriels ) 7.

» bndmr.fr

Qu’est-ce qui est attendu de la part des FSMR face a ces requétes
(modalités de soutien de la filiere)?

Prise de connaissance du projet

Participation aux échanges préliminaires avec le laboratoire si elles le
souhaitent

Si intéerét scientifigue ou public non demontré selon les FSMR

Si désaccord pour la réalisation du projet : le manifester

Qui est garant de la qualité des donnees ?
Tous : FSMR (complétion), CO BNDMR (data-management)

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS 13




Rétribution financiere des FSMR lors de partenariat ad

avec un industriel WBNDMR

Maladies Rares

» bndmr.fr

Lorsqu’un contrat est signé avec un laboratoire, la FSMR est
systématiquement associée au travail de coordination et de contrble qualité

sur les données

A ce titre, des lignes budgétaires dediées au travail de la FSMR sont préevues
dans nos grilles de redevance

Ces sommes seront reversées par la DGOS a la FSMR via la MIG

Poste de dépenses Profil d'intervenant

Travaux réalisés par le Comité Scientifique de I'étude Médecin Sénior spécialistes des pathologies concernées

Complétude/qualité des données du Set de Données

Minimum Maladies Rares et Information des Patients s e e i

Chef de projet BaMaRa

Coordination nationale FSMR
Médecins Sénior spécialistes des pathologies concernées

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS 14




Page dédiée aux partenariats industriels sur le site de

la BNDMR

» Transparence requise par la
gouvernance de la BNDMR

» Eléments de la grille tarifaire

» https://www.bndmr.fr/partenar
lats-industriels/

BNDM

R

Banque Nationale de Données
Maladies Rares

BNDMR

Banque Nationale de Données
Maladies Rares

Accueil Le projet Participer Exploiter Boite a outils Se documenter

Partenariats industriels

Les |aboratoires pharmaceutiques ou les CRO les accompagnant peuvent faire appel 4 la BNDMR dans
différentes situations : étude de faisabilité, estimation d'une population cible, alimentation d'un dossier de
transparence pour un médicament, étude demandée par la HAS, étude des parcours de soins, étude

impliquant le Set de Données Minimum-Traitement (a partir de juin 2023), notamment.

Nous présentons ici le circuit des demandes d'accés et la grille tanfaire pour ces partenariats industriels.
D'autres acteurs privés (start-ups ou autres) sont également susceptibles de recourir au méme type de

partenariats.

Consultez nos FAQ sur les partenariats avec la BNDMR - | =2 S EaiE e - bl =nel

Circuit de demande d’accés

Circuit général (foutes études hors recueil de données pour laccés précoce

L'exploitation est réalisée par Le laboratoire/CRO contacte
Véquipe de la BNDMR ou les analyse. bndrr @aphp.fr
CRO

Les budgets et contrats sont Le laboratoire se rapproche de la
discutés sur la base de a faisabilité, FSMR considérée en lien avec O
technique BNOME ou non

ASSISTANCE
PUBLIQUE

Q

HOPITAUX
DE PARIS
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https://www.bndmr.fr/partenariats-industriels/

N

Etudes BNDMR seules approuvées par le COSCI  <,..0un

» bndmr.fr

Avec partenaire industriel

Sans partenaire industriel

Covid-MR : Impact de la pandémie de Covid-19 sur la
prise en charge des patients dans les centres de
reférence maladies rares [terminée]

Hypophosphatémie : étude sur I'Hypophosphatémie
lice a I’X en France [en cours]

Etude de I'impasse diagnostique au sein de la filiere
FAI2R [terminée]

EplgAV : Etude épidéemiologique de la vascularite a IgA
de I'adulte et de I'enfant en France a partir de la
BNDMR [en cours]

Etude épidémiologique des maladies.
neuromusculaires en ?opulatlon pédiatrique. Etude
pilote aupres des Centres de Réferences et o
Compétences Grand-Sud-Ouest Atlantique Occitanie
Caraibe (AOC) [en cours]

Projet pilote errance et impasse diagnostiques =
(myopathie, neuropathie et mltochondrle)?termmee]

Caractérisation de sous-groupes homogenes de
patients en errance ou en impasse diaghostique
atteints de maladies neuro-musculaires [en cours]

Déterminants environnementaux de la sclérose
latérale amyotrophique [en cours]

Epidémiologie du déficit en
décarboxylase des acides
aminés aromatiques (AADC) en
France [terminée]

Analyse de I'épidémiologie, des
parcours de soins, et de la
mortalité de la myasthénie en
France a partir des données de
la BNDMR [en cours]

FrEBepi : Epidemiologie des
épidermolyses bulleuses (EB)
héreditaires [terminée]

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

16




Analyse de I'epidémiologie, des parcours de soins, et de la N
mortalité de la myasthénie en France a partir des données de &BNDMR
la BNDMR [en cours] (Pl:Shahram Attarian) o e

Coharte de patients BNDMR au 31 bndmr.fr
Décembre 2021
~+ cases=Cohorte, gender=F ~+ cases=Simulation, gender=F
¥ 1,00 e ___ —
Patients avec codes ORPHA Mﬁ;ﬂ;‘w .
sélectionnés pour I'étude R e,
N=5165

-;! N=58 Patients hors filiére Filnemus

N=303 Patients avec dge aux premiers signes < =
® 16 ans ou si manquant 3ge 4 I'inclusion < 16 z
ans 'El D509 e e e e e e e e e e e e e
| =93 Patients < 18 ans au 31,/12/2021 §
w
Y
Patients adultes du réseau Filnemus
avec codes ORPHA sélectionnés 025
pour I'étude p=072
N=4818
.| N=415 Patients avec diagnostics en cours ou
indéterminés )
ki J 0.00
Patients avec diagnostics confirmés 0 2 4 8 10
Time between inclusion and censoring - Women
ou probables )
Number at risk
N=4403

N=374 Patients s'opposant au recueil de leurs
données

v

h J
Patients ne s'opposant pas au S 10805 i 12 il 3167
recueil de leurs données

N=4025 0 2 4 [ 8 10

Time between inclusion and censoring - Women

Patients décédés au 31/12,/2021 Patients vivants au 31/12/2021

D
N=437 N=3592 a rge nx .

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS 17




BNDMR et Assurance Maladie : des bases de données . &

complémentaires WEHDMR s

Maladies Rares

» bndmr.fr

Les pathologies décrites dans le SNDS sont souvent insuffisantes
pour repérer les patients atteints de maladies rares

Alinverse, la BNDMR permet un repérage precis, et gagne a étre
enrichie des dépenses et remboursements de soins en ville et en ES

BNDMR Assurance Maladie (SNDS)
Pathologies : ALD
Pathologies : et diagnostics des
diagnostic Patients séjours
Orphanet hospitaliers (CIM-
| 10)

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

SSISTANCE HOPITAUX
UBLIQUE DE PARIS 18




La chainage pérenne avec le SNDS PE RO

Banque Nationale de Données
Maladies Rares

La premiére liste des bases de la base principale et du catalogue
du SNDS portée par l'arrété du 12 mai 2022

E . SIDEP : Systéme d'information ;‘\"L}’_ Memento : cohorte de patients ayant des
national de dépistage populationnel # I \u‘—v"-‘. signes pouvant évogquer une forme
DGs de la Covid-19 *fi. débutante de la maladie d'Alzheimer ou
une maladie apparentée

i, .
Systéme d'information Vaccin Covid * ﬁo OSCOUR : Organisation de la surveillance !_
coordonnée des urgences
Bangue Nationale pour les Maladies
Rares (BNDMR) MDO : Liste des maladies obligatoires
i Inserm g rCS
HEPATHER : Cohorte de patients
infectés par le virus de I'hépatite Bou C E-must : Recueil prospectif d'informations

concernant les Infarctus Du Myocarde

DREES EPICOV : Enquéte nationale sur * . | unicancer
I'épidémie du Covid-19 ESME : Epidémio-Stratégie Médico-
Economique du cancer du sein

DEPISTAGE EBase a-sis - Sl forthe complete ) Base ATU : données collectées dans le c
DESCANCERS paperless management of breast ; ,s o SEs ; ) “
B cancer screening Y cadre des accés précoces 7

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS 19




Difficulté technique : appariement

Données SNDS: données désidentifiees

IDENTIFIANT SNDS en clair IDENTIFIANT
. NIR de I'ouvreur de droits (13 positions crypté
IDENTIFIANT Sujet (NS) IDENTIFIANT
Sujet (NS)

Données BNDMR:

IDENTIFIANT SNDS crypté

IDENTIFIANT Sujet (NS)

N

BNDM

‘

R

Banque Nationale de Données
Maladies Rares

» bndmr.fr

NIR non disponible pour la plupart des patients (uniguement nom,
prenom, date de naissance et base de correspondance avec le NIR non

disponible)

ASSISTANCE
PUBLIQUE

Q

HOPITAUX
DE PARIS
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La strategie d'appariement

» Etude faible effectif:
Collecte du NIR
Appariement direct

tretdtite

¢ COMMUNE
DEPARTEMENT (OU PAYS)

DE NAISSANCE

DE NAISSANCE

j> Bonne qualité d’appariement

g

‘BNDMR

Banque Nationale de Données

Maladies Rare

» Etude effectif élevé:

S

Extraction des informations
communes aux deux bases

— Dates et lieu des activités
(souvent une seule)

— Mois de naissance
— Lieu de résidence

Environ 70-80%
d’appariement attendu

:> Faible qualité d’appariement

ASSISTANCE
PUBLIQUE

Q

HOPITAUX
DE PARIS

21




N

Etudes BNDMR chainées approuvees par le COSCI Wonomr
Etudes sans partenaire industriel e .
(accompagnement plateforme des Etudes avec partenaire industriel
donnees de sante (ex-HDH) EPARDYS : Etude du PARcours de soins

Dromos : Parcours de soin et _ des patients atteints des DY Strophies
depenses de santée des patients pris musculaires de Duchenne et de Becker [en

en charge dans le réseau expert

maladies rares [en cours] cours]

EMIR * Epnidémioloaie des maladies Description, prise en charge et fardeau de
inflamma?oires systémiques (MAIS) la polyneuropathie inflammatoire

rares en France : Prevalence, demyeélinisante chronique (PIDC [en
iIncidence, mortalité et attente]

consommation de soins [en cours]
FIBRODYSPLASIE OSSIFIANTE

VarGen : Enfants présentant des _ > .
variations du développement génital PROGRESSIVE : description des sujets,
. Epidémiologie et parcours de soins de leur handicap, du colt et de la mortalité
[en cours] de la maladie en France [en cours]

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS




Dromos : Parcours de soin et depenses de sante des patients .
pris en charge dans le reseau expert maladies rares "W BNDMR

Banque Nationale de Données
Maladies Rares

» bndmr.fr

Projet pilote de la plateforme des données de santé

Objectifs:

Décrire les parcours de soins typiques des patients atteints des maladies
rares « fréquentes » (c’est-a-dire avec au moins 100 patients dans la
BNDMR)

Quantifier le colit associe a chaque maladie

Décrire les inégalités de prise en charge et leurs liens avec les inégalités
territoriales et socio-économiques et les pratiques des centres experts

Méthode:

Chainage indirect
Comparaison avec des témoins appariés issus du SNDS

Avancement: avis CNIL obtenu, en attente de la convention
CNAM

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS




EMIR-algo : Epidémiologie des maladies o
iInflammatoires systemiques rares en France g s -

aaaaaaaaaaaaaa

» bndmr.fr

Porteur: Bruno Fautrel (FAI2R, APHP), Florence Tubach (IPLESP,
APHP)

Lauréat de I'appel a manifestation d’interét (AMI) centré autour
des algorithmes de ciblage dans le SNDS.

Bénéficie d'un accompagnement de la plateforme des données
de santé, ainsi que du soutien scientifique du réseau Redsiam qui

collabore au projet.

Objectif: developper et valider des algorithmes de ciblage des
personnes atteintes de différentes maladies inflammatoires
systemiques rares dans le SNDS

Autorisation de la CNIL obtenue




VarGen : Enfants présentant des variations du développement .
genital : Epidémiologie et parcours de soins [en cours] "WBNDMR

Maladies Rares

LOI n° 2021-1017 du 2 aout 2021 relative a la bioéthique

lll.-Dans un délai de dix-huit mois a compter de la publication de |'arrété pris en application de l'article L. 1151-1 du code de la santé publique, le Gouvernement remet
au Parlement un rapport relatif a I'activité et au fonctionnement des centres de référence des maladies rares compétents concernant la prise en charge des personnes
présentant des variations du développement génital en France, au nombre d'actes médicaux réalisés en lien avec ces variations ainsi qu'au respect des
recommandations internationales en matiére de protocole de soins. Ce rapport peut faire ['objet d'un débat dans les conditions prévues par les réglements des
assemblées parlementaires. Il s'accompagne d'éléments chiffrés quant au nombre de personnes concernées et quant a la nature des actes médicaux réalisés chaque

annee.

Etude guantitative confiée a la BNDMR

Porteurs: Thomas Blanc et AS Jannot accompagnes dans groupe de
travail designé par le ministere

Accompagnement opérationnel et financier par la plateforme des
données de santé

Autorisation CNIL obtenue
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FIBRODYSPLASIE OSSIFIANTE PROGRESSIVE : description \
des sujets, de leur handicap, du codt et de la mortalité de la W:ovk
maladie en France [en cours] T s

» bndmr.fr

Obijectifs: prevalence, retentissement en termes d’activité
medicale (soins medicaux et paramedicaux, examens
biologiques, imagerie, soins), en termes d'adaptations
nécessaires (aidants, aménagement domicile et vehicules,
adaptation professionnelle...), colts lies au handicap et
espérance de vie.

Porteurs: Genevieve Baujat (OSCAR), Ipsen, CEMKA

Chainage direct réalisé via plateforme de la CNAM, analyses en
cours

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS




Note d’'information individuelle

» 1 page seulement

» Renvoi vers les pages du
site web

» Vocabulaire retravaillé avec
es associations de patients,
DPO et éthicienne

» https://www.bndmr.fr/espace
-patients/informations-
legales/

» ASSISTANCE Q HOIPITALIX
PUBLICAE DE PARIE
snunwm

Sécurité et confidentialité de vos données

dans la Banque Nationale de Données Maladies Rares

Modome, Monsieur,

Vous Etes aujourd hiul pris en charge dans un centre maladies rares. Afin dosswrer votre suhv, des donndes
administratives (noms, prénoms, identifiant national de santé (iNSL.) et médicales (nom de o malodie,. )
wous concernant sont collectées par Phdpltal dans un dosster méaical informaotiss.

Ces données seront transférdes, oprés suppression de vos noms, prénoms et INS, dans une base de
donndes informatisde fentrepdt) : fa Bangue Notionale de Donndes Maledies Rores [BNOMR). Elle rassemble
les donndes de tous les patients pris en charge dons les centres de référence maladies rares frangais. Effe a
dtd créde au travers du Flan Notional Maladies Aores 2 et est finoncée por le Minlstére de lo Santé et de la
Brevention.

Cette base de données de santé sert 3 réaliser :

" des indicatewr | tewr ECE I le I'eff (8 des mesure I Mat
III i M : . ) .

des épudes, ur onnees collectees ou rapprochees a ca
&t Syitéme Mationa ; Donneées de Sante (SMND5), pouvant génere
235 Maladie 5, |25 pratig ofessionnelles ou la falsabilité d

Ces analyses de données sont réalisées en respectant la confidentialité des données et seuls des résultats
anonymes et agrégeés (globaux) sont publiés. Cecl wous permet de contribuer au progrés médical et &
I"'amélioration de la prise en charge des patients. Seuls des professionnels de Fégquipe de la BMDMR et
des chercheurs habilités pourront analyser les données, consenvées dans la BNDMR pendant 20 ans, de
mianiére séourksdea.

Cette base de données est nécessalre 3 Mexécution d'une mission d'intérét public dont est Investie FAP-
HE en tant gue responsable de traitement. Elle est hébergée en France et autorisée par la Commisshon
MNationale de I'iInformatique et des Libertés [CMIL). Les recherches qui en découlent sont conformes aux
lods et réglements en matiére de protection des donndes.

. I Pour les analyses & finalité de pilotage [ou de subd, cas 1), vous disposez d'un droit daccés et de
wB% rectification de vos donndes ; en revanche les droits d'opposition et deffacement sont limités.

Pour les analyses 3 finalité de recherche en santé (cas 2], vous pouvez wous opposer & Fusage de
%~ vos données, ou a celles de votre enfant, sans vous justifier. Vous pouvez consulter la liste des
analyses menées sur la BMDMBA sur : www. bndmrfrfespace-patientstransparence/

Le meilleur moyen de faire valolr wos droits est de directement wous adresser au médecin qui vous a pris
en charge dans le centre de référence maladies rares.

Sinon, vous pouvez wous adresser 3 Méguipe de la BNDMR via ke formulaire en ligne disponible 3 Fadresse
subhvante : wwaibndmrfr/espace-patients/mes-drolts/

En cas de difficultés, vous pouvez contacter le Délégué & la Protection des Données de 'AP-HP ou adresser
une réclamation a la CHIL

Vexercice de vos droits serg sons conséguence swrvotre prise en charge el ko qualité de votre relotion owec
les Squwipes médicales et soignantes.

11 f" " Pour en sevolr plus @ wwacbadmr frfespoce-patients/ mations-legales,



https://www.bndmr.fr/espace-patients/informations-legales/

Publication du rapport BNDMR J?NDMR

Banque Nationale de Données
Maladies Rares

LaBNDMR recrute!  Liens uties [ ol

B BaMaRaE:)
sBNDMR

Banque Nationale de Données
Maladies Rares

Le projet Participer Exploiter Boite a outils Se documenter Espace patients Contact

Nombre de cas par maladie Nouveau document a consulter
rare dans la BNDMR

Nombre de cas par maladie rare
Pour la premiére fois, la cellule opérationnelle recensés dans la BNDMR

(CO) de la BNDMR rend public les effectifs au 1° Mars 2022
nationaux de patients recensés dans son

o
entrepdt de données, pour chaque maladie i ’
rare. Pour identifier [...] i i i o i
TR :

» Publié sur le site BNDMR en 2 formats :
Rapport grand public en PDF
Fichier Excel pour la recherche

https://www.bndmr.fr/publications/
nombre-de-cas-par-mr/

» Publié sur le site de la DGOS

ASSISTANCE HOPITAUX
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https://www.bndmr.fr/publications/nombre-de-cas-par-mr/

