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CHAPITRE I UNE BASE DE DONNÉES D’UNE RICHESSE EXCEPTIONNELLE, UNE SÉCURITÉ À RENFORCER 

I - UN SYSTÈME CRÉÉ EMPIRIQUEMENT, AU PILOTAGE DÉFAILLANT 

A - Une construction pragmatique et progressive en 10 ans 

B - Un pilotage stratégique confus 

C - Une gestion opérationnelle confiée à la CNAMTS 

II - UNE BASE DE DONNÉES MÉDICO-ADMINISTRATIVES PARTICULIÈREMENT RICHE MALGRÉ PLUSIEURS LIMITES 

A - Des données d’une ampleur et d’une finesse sans guère d’équivalent

B - Des limites intrinsèques et techniques au contenu de la base 

C - Des données progressivement structurées pour répondre à des besoins variés 

III - UN SYSTÈME INFORMATIQUE PUISSANT ET MODERNISÉ DONT LA SÉCURITÉ DEVRA ENCORE ÊTRE RENFORCÉE 

A - Un système de grande capacité 

B - Une architecture complexe et inégalement documentée 

C - La sécurité informatique : une trajectoire à renforcer 

CHAPITRE II UNE UTILISATION PRÉCAUTIONNEUSE, EN-DEÇÀ DES ENJEUX DE SANTÉ PUBLIQUE ET DE MAÎTRISE DES 

DÉPENSES 

I - UNE OUVERTURE DES ACCÈS AUX DONNÉES PROGRESSIVE MAIS LIMITÉE 

A - Des procédures d’accès trop complexes 

B - Un encadrement des modalités de traitement des données qui retarde l’accès réel au SNIIRAM 

II - UN USAGE CROISSANT PAR L’ASSURANCE MALADIE MAIS ENCORE INSUFFISANT 

III - EN DEHORS DE L’ASSURANCE MALADIE, UNE SOUS-EXPLOITATION TRÈS PRÉJUDICIABLE 

A - Une utilisation insuffisante par les pouvoirs publics à des fins de pilotage du système de santé 

B - Une exploitation encore marginale en santé publique 

C - Une contribution encore très limitée à l’amélioration de la qualité des soins 

CHAPITRE III UNE OUVERTURE MAÎTRISÉE À RÉUSSIR DANS LE CADRE DU

SYSTÈME NATIONAL DES DONNÉES DE SANTÉ 

I - UNE NOUVELLE GOUVERNANCE DES DONNÉES DE SANTÉ À CLARIFIER 

A - Un dispositif encore fragmenté 

B - Un risque de redondance et de concurrence entre les instances 

II - UNE FLUIDITÉ DES ACCÈS À RÉUSSIR

A - Une ouverture affichée de l’accès aux données du SNDS 

B - Une simplification dans les textes des demandes d’accès dépendante des modalités effectives 

d’examen

C - Un contrôle a posteriori des utilisations à mettre en œuvre 

III - UNE AMBITION À SOUTENIR 

A - Un nouveau système à construire de manière solide et sécurisée 

B - Définir un modèle économique afin de financer les coûts du nouveau système





A l’origine du SNDS…..

 Loi de modernisation du système de santé de janvier 2016 : 

évolutions prévues par la loi, mises en place progressivement

 Création du SNDS avec un périmètre étendu par rapport au SNIIRAM-PMSI 

 Fusion des chapitres IX et X de la loi informatique et liberté

 Assouplissement des conditions d’utilisation du NIR 

 Accès et procédures 

 Création d’une infrastructure pour « l’hébergement » du SNDS

 Pilotée par la DRESS

 Mise à disposition des données par la CNAM-TS 

 Gestion et organisation de l’infrastructure confiée à l’INSERM (équipe du 

CePIDC) : en charge de l’extraction à visée de recherche et d’évaluation



CRÉATION DU SNDS

OUVERTURE LE 25 AVRIL 2017



http://www.snds.gouv.fr/SNDS/Accueil

http://www.snds.gouv.fr/SNDS/Accueil
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SNIIRAM

Système National 
d’Information Interrégimes

de l’Assurance Maladie, 
depuis 2006

SNIIRAM

EGB

Echantillon 

généraliste des 

bénéficiaires

NIR  crypté 

(pseudonymisé)

66,000,000

660,000

Caisses

d’assurance

maladie

Établissements 
de santé



Le Plan Qualité

Normes , contrôles, anonymisation

Basé sur

 Sécurisation des flux de données (CAMEL)

 Des normes de transmission pour un traitement homogène 

(NEC, NTEIR, NOEMIE)

 Des contrôles de cohérence (dans l’organisme et avant 

intégration dans l’entrepôt) et de gestion des flux (Qualiflux) 

 Anonymisation irréversible (Algorithme FOIN) 

 « pseudonymisation »

Source: CNAMTS/DSES, avril 2016
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Enrichissement des données : périmètre étendu
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 La version 1 du SNIIRAM / SNDS a ouvert en avril 2017 et s’appuie 

exclusivement sur des évolutions fonctionnelles du SNIIRAM :

 Périmètre de données : bases Assurance Maladie (SNIIRAM) +  bases de 

l’hospitalisation de l’ATIH (données PMSI)

 Mise en œuvre des accès définis par le décret par le portail SNIIRAM

 Renforcement des mesures de sécurité

 Pour cette version 1, le portail SNIIRAM /  SNDS, délivre des accès aux 

utilisateurs autorisés par l’arrêté SNIIRAM ne relevant pas du décret SNDS 

et aux utilisateurs autorisés par le décret SNDS

 La fin de la période transitoire entre le SNIIRAM et le SNDS est fixée à 

janvier 2019 (trois ans après la parution de la loi)

Le SNIIRAM / SNDS : un contenu progressif
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= Construction progressive… janvier 2019 !

Le SNDS : un contenu progressif

Données de 

remboursement 

de soins 

ambulatoires et 

hospitaliers de 

l’ensemble des 

assurés 

dès l’été 2017 V 2
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Conditions d’utilisations des données du SNDS : les six finalités

1) Information sur la santé, l’offre de soins, la prise en charge médico-sociale, la qualité 

des données

2) Définition, mise en œuvre et évaluation des politiques santé et de protection 

sociale

3) Connaissance des dépenses santé, d’assurance maladie et médico-sociales

4) Information des professionnels de santé, des structures et des établissements 

sanitaires et médico-sociaux sur leur activité

5) Surveillance, veille et sécurité sanitaire

6) Recherche, études, évaluation, innovation dans les domaines de la santé et de la 

prise en charge médico-sociale

 Mais aussi deux finalités interdites : interdiction de traitement pour  

 la promotion des produits de santé auprès des professionnels de santé  

et des établissements de santé, 

 l’exclusion de garanties des contrats d’assurance ou modification de 

cotisations ou primes d’assurance

La création du SNIIRAM / SNDS

http://www.panosur.fr/signalisation-exterieure-de-circulation-d-entreprise/502-panneaux-alu-sens-interdit.html
http://www.panosur.fr/signalisation-exterieure-de-circulation-d-entreprise/502-panneaux-alu-sens-interdit.html


Fusion des chapitres IX et X de la Loi Informatique et Libertés



Jusqu’alors

 Chapitre IX -> recherches médicales avec ré 

identification possible des personnes

 Chapitre X -> évaluation ou analyse des pratiques de 

soins

Données personnelles 

collectées anonymisées

(exemple : SNIIRAM)

CCTIRS

Comité Consultatif pour le 

Traitement et Information en 

matière de Recherche dans le 

domaine de la Santé

IDS

Données 

personnelles 

recueillies avec 

consentement 

des pers.

Possibilité de 

ré identifier 

les personnes

Pas de possibilité 

de ré identifier

les personnes

Source: IDS, 2016



Dès aujourd’hui 

 Chapitre IX -> recherches médicales avec ré 

identification possible des personnes

 Chapitre X -> évaluation ou analyse des 

pratiques de soins

Données personnelles 

collectées anonymisées

(exemple : SNIIRAM)

Données 

personnelles 

recueillies avec 

consentement 

des pers.

Possibilité de 

ré identifier 

les personnes

Pas de possibilité 

de ré identifier

les personnes

1 seul chapitre qui couvre 

toutes les données à 

caractère personnel

Fusion des 

chapitres

Source: IDS, 2016



Création d’un guichet unique pour le dépôt des demandes 

d’accès

Avant 

 2 guichets 

Après

 1 guichet unique

Recherches 

Chap. IX

CCTIRS

Recherches 

Chap. X

IDS

Fusion des 

chapitres

INDS

IDS devient INDS

Institut National 

des Données de Santé

Source: IDS, 2016

Dans l’organisation du SNDS, l’INDS

devient la porte d’entrée unique

pour l’accès aux données de santé



Missions de l’INDS



Facilitation du circuit (?) (loi Jardé+LMSS)



Accès aux données du SNDS



Mise en place du SNDS

 CEERES désormais fonctionnel 

 Arrêté du 5 mai 2017 portant nomination au Comité d'expertise 

pour les recherches, les études et les évaluations dans le 

domaine de la santé
 Vincent AUGUSTO ; Hélène BAYSSON ; Patrick BLIN ; Philippe Jean 

BOUSQUET ; Anne CUERQ ; Christine DE PERETTI ; Juliette DJADI-PRAT ; 

Anne DOUSSIN ; Antoine DUCLOS ; Carole DUFOUIL ; Anne EGO ; Francis 

FAGNANI ; Béatrice GEOFFROY-PEREZ ; Christine LASSET ; Florence 

MENEGAUX ; Christine RIOU ; Catherine SERMET ; Jean Louis SERRE ; Olivier 

STEICHEN ; Philippe TUPPIN ; Laurence WATIER.

 Nommés pour 3 ans

 Remplace le CCTIRSS avec avis sur la méthodologie

 Normalement n’interroge plus l’éthique! 

 Intérêt public des demandes défini par l’INDS



Condition d’utilisation du NIR



Evolution de l’accès aux données



Open data (quelques exemples) data.gouv.fr 

Cartogramme relatif à la consommation de MEDIATOR en France, issu des données publiées par le 

collectif Initiative Transparence Santé. Visualisation des disparités départementales de la consommation 

de MEDIATOR en France de 2008 à 2010.

Data.DRESS

Open Data de l’Assurance Maladie  

OPEN.MEDIC et OPEN.DAMIR

Base des Causes 

Médicales de 

Décès (INSERM)

ScanSanté (ATIH)



Nouvelles modalités de désignation des organismes ayant un accès 

permanent aux données

Avant

 Arrêté du Ministre en charge de la 

santé pris après avis de la CNIL

Maintenant

 Décret en Conseil d’Etat pris après 

avis de la CNIL

CNAMTS

CCMSA

CNSA

RSI

ANSM

ARS

HAS

INVS

SNIIRAM PMSI

SNIIRAM PMSI

AMC

Causes de 

décès

Dépendance

Handicap

Source: IDS, 2016



Accès permanent de certains services publics au SNDS 

(Décret n° 2016-1871 du 26 décembre 2016)

« Art. R. 1461-12.-Les services de l'Etat, les établissements publics et les organismes chargés d'une mission de service public 

autorisés à traiter des données à caractère personnel du système national des données de santé en application du III de l'article L. 

1461-3 sont les suivants : 

« 1° La direction de la recherche, des études, de l'évaluation et des statistiques, la direction générale de la santé et la direction 

générale de l'offre de soins, la direction de la sécurité sociale, la direction du budget et le service de santé des armées ;

« 2° Les agences régionales de santé ; 

« 3° Les caisses nationales des régimes de l'assurance maladie obligatoire, les organismes locaux et régionaux de l'assurance 

maladie obligatoire ; 

« 4° La Caisse nationale de solidarité pour l'autonomie ; 

« 5° La Haute Autorité de santé ; 

« 6° L'Autorité de sûreté nucléaire ; 

« 7° L'Agence nationale de santé publique ; 

« 8° L'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé ; 

« 9° L'Agence de biomédecine ; 

« 10° L'Institut de radioprotection et de sûreté nucléaire ; 

« 11° L'Institut national du cancer ; 

« 12° L'Etablissement français du sang ; 

« 13° L'Agence technique de l'information sur l'hospitalisation ; 

« 14° L'Agence nationale d'appui à la performance des établissements de santé et médico-sociaux ; 

« 15° L'Institut national des données de santé ; 

« 16° L'Institut de recherche et documentation en économie de la santé ; 

« 17° L'Institut national d'études démographiques ; 

« 18° L'Observatoire français des drogues et toxicomanies ; 

« 19° Le Haut Conseil pour l'avenir de l'assurance maladie ; 

« 20° Le Fonds de financement de la couverture maladie universelle ; 

« 21° Les observatoires régionaux de la santé ; 

« 22° Les unions régionales de professionnels de santé ; 

« 23° Les équipes de recherche de l'Institut national de la santé et de la recherche médicale ; 

« 24° Les équipes de recherche des centres hospitaliers universitaires et des centres de lutte contre le cancer ; 

« 25° Les équipes de recherche et de formation de l'Ecole des hautes études en santé publique. 

Accès permanent à 

l’EGB (sous réserve 

de formation et 

d’habilitation) et sur 

certaines 

caractéristiques de 

traitement 



 

DOCUMENT-TYPE DÉCRIVANT LES CARACTÉRISTIQUES DES 

TRAITEMENTS PORTANT SUR DES DONNÉES INDIVIDUELLES DU 

SYSTÈME NATIONAL DES DONNÉES DE SANTÉ 

 

ORGANISME :  

DESCRIPTION DU TRAITEMENT 

INTITULE :  

FINALITE :  

☐ Information sur la santé ainsi que sur l’offre de soins  

☐ Définition, mise en œuvre et évaluation des politiques de santé et de protection 

sociale 

☐ Connaissance des dépenses de santé 

☐ Information des professionnels de santé et des établissements de santé sur leur 

activité 

☐ Surveillance, veille et sécurité sanitaires  

☐ Recherche, étude, évaluation   

 

RESUME DU TRAITEMENT : 

OBJECTIFS : 

 

 

DONNÉES UTILISÉES  

☐ Ensemble des données individuelles du SNDS 

☐ Données semi-agrégées, individualisées pour les professionnels ou établissements de 

santé et agrégées pour les bénéficiaires des soins 

☐ Données des échantillons généralistes : EGB 

☐ D’autres jeux de données individuelles : 

 

 

IDENTIFIANTS POTENTIELS À METTRE EN ŒUVRE 

☐ L’année et mois de naissance 

☐ La commune de résidence ou les données infracommunales de localisation 

☐ La date des soins 

☐ La date du décès  

☐ La commune de décès 

 

Justification du recours à ces identifiants : 

 

 

NUMÉRO D’IDENTIFICATION DU PROFESSIONNEL DE SANTÉ 

☐ oui 

 

Justification de l’utilisation de ce numéro d’identification : 

 

 

PERSONNES MOBILISEES 

Responsable  

Nom : 

Prénom : 

Direction/Service : 

Profil d’accès : 

 

Personnes mobilisées (nom, prénom, direction/service, profil d’accès) : 

1- 

2- 

3- 

Arrêté du 6 avril 2017 portant fixation du modèle décrivant les 

informations concernant les habilitations à accéder aux 

données du système national des données de santé



Mise en place de l’infrastructure INSERM



Organisation de l’infrastructure

Présentation G Rey 10-2016



Enrichissement de données (cohortes, registres…)

Présentation G Rey 10-2016



Référentiel de sécurité (Arrêté du 22 mars 2017 relatif au 

référentiel de sécurité applicable au Système national des données de santé)

La mise en application du référentiel de sécurité s'effectue selon les règles suivantes :

- le Système national des données de santé (SNDS) et tous les systèmes d'information traitant des 

données de santé issues du SNDS existants à la date d'entrée en vigueur du présent arrêté devront être 

en conformité totale avec le référentiel mentionné à l'article 1 dans un délai maximum de deux ans à 

compter de cette même date ;

- dès la création du SNDS, le responsable du traitement et les gestionnaires de systèmes d'information 

existants traitant des données de santé issues du SNDS doivent définir un plan d'action de mise en 

conformité indiquant les mesures à prendre dans l'immédiat puis à court et moyen terme. Ils doivent, 

dans les mêmes délais, mener une analyse de risques et mettre en place des actions garantissant la 

protection des données et le respect de la vie privée des personnes afin d'assurer la confidentialité et 

l'intégrité des données et la traçabilité des accès ;

- les nouveaux systèmes d'information, créés après l'entrée en vigueur du présent arrêté, traitant des 

données de santé issues du SNDS doivent être en conformité avec le référentiel dès leur création.

Le présent référentiel s'applique au SNDS central ainsi qu'à tous les systèmes mettant à 

disposition des données du SNDS.

Les exigences s'appliquent aux systèmes mettant à disposition des jeux de données ré-

identifiants du SNDS. Pour les jeux de données anonymes, une fois exportés, les 

exigences du référentiel ne s'appliquent plus.



Référentiel de sécurité (Arrêté du 22 mars 2017 relatif au 

référentiel de sécurité applicable au Système national des données de santé)

 L'exportation de jeux de données non anonymes d'un système du SNDS élargi vers un autre 

système doit se faire uniquement si le destinataire respecte, avant la mise à disposition, le présent 

référentiel.

Cette exportation doit se faire dans le cadre d'une convention. Cette convention doit permettre au 

gestionnaire de système cédant les données de conserver des moyens de contrôle sur la bonne 

application du Référentiel de sécurité sur le système fils.

La convention entre le gestionnaire de système cédant des données et le gestionnaire de système 

recevant les données doit comprendre :

□ Une procédure d'exportation des données précisant quelles sont les données autorisées à 

être cédées, identifiées dans le cadre d'une autorisation accordée par la CNIL ou par les 

autres conditions prévues par la loi ;

□ Un engagement sur les modalités de transfert sécurisé de ces données ;

□ Un engagement sur le respect des règles du présent référentiel et des référentiels 

associés (PGSSI-S, PSSI MCAS, etc.) par le gestionnaire de système recevant les données ;

□ Une description des modalités d'audits et de contrôle de la sécurité du système recevant 

les données par le gestionnaire de système cédant les données

 L'accès à des données à fort risque doit nécessiter une identification locale ou nationale pour toute 

personne physique ou morale, conformément aux exigences du palier 2 du Référentiel 

d'identification de la PGSSI-S, et une authentification forte, conformément aux exigences du palier 2 

du Référentiel d'authentification de la PGSSI-S.

 Les procédures d'accès à des données à faible risque doivent être adaptées au niveau de risque en 

termes d'impact sur la vie privée.



Sécurisation  des données publiques

 Expérience du CASD (Centre d’Accès Sécurisé aux Données) 

https://casd.eu/fr

https://casd.eu/fr




Conclusion

 Système évolutif

 Les décrets d’application et arrêtés précisant les modalités 

d’accès à peu près définis

 Sécurisation ++++; avec probable évolution vers un accès 

sécurisé par une box CASD

 Accès gratuit

 Mais procédures d’accès et gestion du SNDS coûteuses

 Délocalisation sur place des enrichissements de données 

(registres, cohortes…)

 Niveau de sécurité exigé

 Volumétrie des données

 Tiers de confiance pour appariement sur le NIR



D’après une présentation de Louis Bras à une manifestation au CASD en mars 2017
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Sur le  SNDS
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MERCI DE VOTRE ATTENTION

Quelques références bibliographiques (SNIIRAM)


