CSSS/04/77

AUTORISATION N° 04/017 DU 6 JUILLET 2004 PORTANT SUR LA REALISATION
D’UNE ETUDE RELATIVE A L’ EVALUATION DU SYSTEME DES MONTANTS DE
REFERENCE - DEMANDE COMPLEMENTAIRE D'ETUDE DES DONNEES
D'HOSPITALISATIONS, TANT CLASSIQUES QUE D'UN JOUR, ET DES
PRESTATIONSAMBULATOIRES DE L’ ANNEE 2002.

Vulesarticles 259 a299 delaloi programme du 24 décembre 2002 ;

Vu lerapport d’ auditorat du ‘ Centre fédéral d’ expertise des soins de sant€ du 14 mai 2004,

Vu lerapport du Président.

1.1

1.2

OBJET ET MOTIVATION DE LA DEMANDE
Description de I’ étude et de sa finalité

Le systeme des montants de référence a é¢ introduit par laloi du 22-08-2002 pour identifier les
variations dans les pratiques hospitalieres et les corriger S nécessaire dans le cadre del'utilisation
efficace des moyens publiques de financement des soins de santé.

Sur labase des réactions des hdpitaux aux 2 feed-backs de smulation d§a émis (1997 & 2000),
une évauation de I'impact budgétaire du systeme, de samise en oeuvre et de ses effets sur le plan
de la qudité des soins médicaux offerts simposerait.

Il est releve que I'évduation du systeme des Montants de référence est reprise de fagon explicite
dansI'Accord gouvernemental 2003. Ellevise:

- aune mélleure judtification et acceptation par les acteurs (hpitaux et médecins hospitaiers)
de l'ingrument politique, en vue de sa prochaine implémentation rédle sur les sgours a
I'nbpital a partir du 01-10-2002 et de I'éventuelle adaptation ou extension du systeme ;

- aéudier et éviter les effets nefagtes prendre d'une main et reprendre de I'autre’ consistant en
un glissement potentiel de la consommation médicale vers le secteur ambulatoire et/ou d'autres
groupes pathologiques (APrDRG non compris dans le systeme) ;

- aavoir une idée de I'impact de telles modifications de comportement sur la qudité des soins
médicalix.

La nonrexécution dune tele évduation €, le cas échéant, la non-correction du systéme
menaceraient de réduire a néant 'objectif budgétaire visant a une mellleure affectation des
moyens financiers tout en maintenant la qualité des soins médicaux.



1.3. Au niveau méthodologique, I'éude serait scindée sdon les déments suivants :

1.4.

1.

Recherche relative au probleme dimplémentation du systeéme des montants de référence et
de son impact sur la qudité des soins médicaux en collaboration avec une sdection
d'hopitaux possédant une expérience d'éude propre.

Recherche e quantification des éventuds glissements de consommeation entre
I'hospitaisation classique, les sgours dun jour et le secteur ambulatoire, des glissements de
consommation entre les hopitaux respectifs & au sein du méme hépita. A cet effet, il
conviendrait dexplorer via I''MA les possbilitts dobtenir et de relier les données
pertinentes des s§ours APrDRG sdlectionnés au départ des s§jours d'un jour et du secteur
ambulatoire.

Recherche e quantification des différences de consommation a judtifier ou non entre les
hdpitaux respectifs en fonction de la classe sociae de leur patientéle.

Recherche des APIDRG retenus, avec entre autres, calcul du poids rdatif de leurs
dépenses, répartition sur les severity classes, fraction des s§ours 'one day' par rapport au
total des s§ours RCM, fraction d'urgences par rapport aux interventions éectives, ec.

Etude rdative a la méthode d'extrapolation utilisée, par ex. dans quelle mesure les sgours
non OA peuvent étre exclus de I'extrgpol ation.

Recherche sur les propostions d'une nouvelle méthode pour le cacul des montants de
référence e la faisabilité de l'introduction d'autres paramétres et références pour le calcul,
compte tenu des résultats des recherches et éudes 1 a5 ci-dessus.

La présente demande d'autorisation concerne les ééments de 2. a 6. ci-dessus.

S agissant du lien entre la présente demande «complémentaire » et cdlle qui a fait I’objet de
| autorisation 03/113 du 24 décembre 2003, le rapport expose :

« @) la présente demande d autorisation et celle du 18/11/2003 concernent un seul e méme

b)

projet. Tant |I'anayse des données visées dans la demande initide que celles visées dans
la présente demande sont requises pour la bonne rédisation du projet. C'est en ce sens
seulement que la demande peut se quaifier de complémentaire ;

aucun couplage des données visées dans la demande initide avec les données de la
présente demande n'est techniquement possible au sens drict, c'est-a-dire sur le plan
patient, et ce en raison du fait que le rassemblement des deux groupes de données 2
base sur deux pseudonymes bénéficiaires différents. Le seul lien qui pourra ére éabli
entre les deux groupes de données se fera sur le plan des hopitaux, aprés décodage des
numéros d'identification des hépitaux. En d' autres mots, les résultats agrégés par hopita
pourront ére misensemble ;

les différentes phases de recherche telle que mentionnées ci-dessus ne sont pas a
considérer comme des étapes distinctes et conséeutives, mais plutét comme des facettes
(questions a éudier) d’ une éude globae simbriquant I’une dans |’ autre ;



d)

en ce sens le texte suivant issu de I'autorisation initide — * Cette partie fera I’ objet en
temps voulu d' une demande d autorisation séparée — p.2, point 1.3.2. visait a ouvrir la
possihilité d' extension de I’ éude a des données plus récentes quant aux sgours ‘one
day’ et le secteur ambulant a partir desqueles une andyse plus gpprofondie serait
possible pour I’'ensemble du projet. En précisant que le point 2 pourrait faire I’ objet
d une demande d’ autorisation complémentaire, I'intention n’ &ait bien sir pas d' en limiter
la demande a ce point 2, &ant entendu que ce point est indissociable des autres questions
de recherche liées au projet. Les différentes questions de recherche s imbriquant les unes
dans les autres, les données issues de la présente demande d autorisation seront
naturellement également analysées sous I’ angle des autres points, a savoir les points 3 a6
et en ce sens, la présente demande d' autorisation reprend égaement les points 2 a 6
précités. »

Données nécessaires, transformations, couplage et transfert

2. Les données nécessaires concernent auss bien des données provenant du SPF Santé publique
gue des données collectées par les organismes d'assurances (OA), et ce, pour tous les patients
qui ont effectué, pendant I'année 2002, au moins un s§our relevant des APRDRG retenus dans la
loi du 22-08-2002.

3.1. Description générale des sources de données requises

a

Données de I'enregistrement RCM pour I'année 2002, tant pour les s§ours
classques que d'un jour, a I'exception du fichier PATBIRTH (données de naissance de
sgours néonatals non facturés) ; voir I’ annexe | pour une description détaillée du contenu.

Données financiér es rassemblées par les OA, tant pour les s§ours classques et d'un
jour que pour le secteur ambulatoire, pour la période comprise entre le 01-12-2001 et e
01-04-2003 ; voir I'annexe 1l pour une description détaillée du contenul.

Profils patient du fichier de population de I''MA ; voir I'annexe 1Il pour une
description détaillée du contenu.

Numéros d'identification anonymisés des bénéficiaires auprés de leur organisme
d'assur ances (hashingstring H1) tirés des tableaux de correspondance 2002 envoyés par
les OA ala Cdlule Technique (TCT), aind que le numéro de patient unique anornymise
correspondant utilisé par les OA pour envoyer leurs données al'lMA (hashing C1).

Fichier de décodage pour les hdpitaux, c.-a-d. un tableau de couplage entre le numéro
d'hopita codé dune pat et le numéro dautorisation de I'hépital aupres de I''NAMI
d autre part aind que le numéro CTI de I'hdpital auprés du SPF Santé publique d'autre
part (voir plusloin).



3.2. Criteresde sélection pour |'extraction des données requises

L es sources de données sous 3.1. seront soumises aux opérations de sélection suivantes.

a)  Premiére sdection tirée du RCM 2002 de tous les s§ours des APRDRG retenus dans
laLoi du22 Aot 2002 :
= APRDRG chirurgicaux: 073, 097, 179, 225, 228, 263, 302, 313, 318, 482, 513, 516, 540 & 560.
= APRDRG médicaux: 045, 046, 047, 134, 136, 139, 190, 202, 204, 244, 464 & 465.
= Pour toutesles‘ severity classes'.
= Aussi bien pour les s§ours classiques que pour les séoursd’un jour.

b)  De cette sdection primaire, les données des s§ours d un jour (zone A, voir schéma l)
seront transmises au KCE apres codage des hdpitaux. En effet, en absence de tables de
correspondance pour ces s§ours d un jour de la part des hépitaux, un couplage s avere
impossble.

c) A partir des s§ours classiques de cette premiére sélection, sont dressées :

= une liste de tous les numéros patient anonymes H2 (obtenus par un 2e hashing de H1 par la
TCT) - listead hoc H2 ;

= une deuxiéme liste des mémes patients, basée sur les champs <zhciv> ou <zhciva> et <patnr>
des datasets RCM -> liste ad hoc Patient al'hépital (PAH).

d) Ensuite la TCT extrait, pour les patients de la liste ad hoc H2 obtenue ci-dessus, les

données de tous les s§ours (classques et d'un jour) de l'enregistrement RCM  pour
I'année 2002 :

= Pour lessgoursclassiquesvialaliste ad hoc H2 (zones B + C, voir schémal) ;
= Pour less§oursd’ unjour vialadeuxiémeliste ad hoc PAH (zone D, voir schémal)).

3.3.  Procédure de couplage patients RCM 2002 — patients IMA

Ce processus = déroule en pluseurs éapes conséeutives et implique la participatiion des
7 organismes d'assurances, de la TCT, du tiers de confiance intermédiaire (IBM) et de I'|MA
(voir Table 2 & Schéma 3) . Il concerne les s§jours des zones B, C et D du schemal.

a) Les7 organismes d'assurances envoient au tiers de confiance intermédiaire (IBM) un

tableau de correspondance des numéros patient anonymisés C1 et H1 de tous leurs patients
hospitalisés en 2002. Ces tableaux de correspondance doivent comprendre les zones
uivantes:

= |dentification del'OA

= Annéederéférence

= Pseudo-numéro du bénéficiaire (hashing C1)

= Numéro d'identification du bénéficiaire aupres des OA (hashing H1)
= Zone'filler’

b) Letiersdeconfiance intermédiaire (IBM)

» procede au 2° hashing de C1 - C2, suivi du 3° hashingad hoc C2 > C3;

* puistransmet unetable de converson C3/H1alaTCT ;



3.4.

¢ LaTCT

effectue une converson H1 - H2 de sorte qu' dle obtient une table de conversion
C3/H2;

extrait ensuite une liste C3 ‘ad hoc' comprenant uniquement les patients sdectionnes
conformément au point 1.2.2.C) ci-dessus ;

procede a |’ extraction des données RCM des patients mentionnés sous 1.2.2. ¢) et d)
ci-dessus avec subgtitution C1 - C2 > C3 dansles dernieres.

d) La liste C3 ‘ad hoc' est envoyée a I’ BM, de sorte que celle-ci puisse procéder a la
I extraction des données OA réquisitionnées des patients de cette liste.

€e) L'IMA obtient dIBM toutes les données financieres requises des patients ad hoc (C3)
suivant les spécifications des points 1.2.1.¢) et d) pour les envoyer ensuite au KCE.

Transformations de données avant tranfert dans le cadre de la codification des personnes
physiques et morales, par la TCT pour les données RCM, et par le tiers de confiance
intermeédiaire (IBM) pour les données IMA

La TCT est tenue de respecter I'obligation de codage (réversible) des personnes morales
(organismes assureurs et indtitutions de soins).

Formellement, cette obligation ne concerne que les données transmises par la TCT, mais
logiquement, dle s applique auss aux données de I'MA, puisque les secondes sont couplées
aux premieres.

L'identification de I'organisme assureur source n'est pas transmise par le tiers de confiance
intermédiaire (IBM) al'lMA, ce qui explique gu’ dle ne figure pas dans ses données.

Une raison supplémentaire de ce principe de non-identification des personnes physiques et
moraes est déviter tout parti pris possible dans le chef des enquéteurs, tant du KCE que de
I'IMA, assignés alaprésente éude.

a) Transformations des données RCM par 1aTCT :

Subdtitution du numéro patient crypté de la TCT (H2 — champ <hash>) par le numéro
patient cryptétroisfoisdel'lMA (C3).

Codage des numéros didentification des hopitaux (champs <zhciva> et <klerk>).
Codage des numéros d hospitdisation (champ <zhvbnr>) e des numéros patient
concernés (champ <patnr>).

b) Transformations des données IMA par IBM :

Suppresson des champs <ldentification d envoi> et <Numéo OA> (référence a
I'organisme assureur source!).

Codage des numeéros didentification des hopitaux sdon un tableau de converson
transmis par la TCT (méme codes dans les données RCM et IMA 1), a savoir les
<Numéro dindtitution>, <Numéro detiers> et <Lieu de prestation>.

Double cryptage des numéros didentification des prescripteurs et des prestataires :
champs <Predtataire—qudification> et <Prescripteur—qudification> (voir explication au
Schéma 4.) Par respect du principe de double cryptage des personnes physiques, un



premier codage des prestataires-personnes physiques est effectué au riveau de I'OA,
un deuxieme au niveau d'1BM.

= Deuxiéme (C2) et troiseme (ad hoc C3) hashing des numéros didentification des
bénéficiaires et des titulares dans le fichier de données de populatiion de I''MA :
champs <Numéro identification Bénéficiare>, <Numéro identification Titulaire> et
<Numeéro chef de famille MAF.

3.5. Communication des données du RCM 2002 et de I'lMA au KCE

4.1.

4.2.

Les données traitées au point 1.2.3. e transformées au point 1.2.4. sont respectivement
transmises au KCE par 1aTCT ou I''TMA.

Justification
Justifications relatives a la pertinence des données demandées

La nécessité de pouvoir disposer des données demandées se judifie par le fat qudles
contiennent tous les sgours utiles au cacul des montants de référence prévus dans la loi 22-08-
2002 aing qu'aleur évduation.

Il et rlevéenoutrequ’ :

- éant donné que I'éude comprend égadement une recherche sur la répartition des sjours
sur les severity classes, les s§jours de toutes les 4 severity classes sont nécessaires.

- éant donné que I'é&ude comprend égdement une recherche e une quantification des
éventuels glisssements de consommation entre I'hospitalisation classque, les s§ours d'un
jour et le secteur ambulatoire, la demande RCM nécessite a la fois les hospitdisations
classques et les s§ours d' un jour.

- éant donné que I'é&ude comprend égdement une recherche & une quantification des
éventudles différences de consommation, médicalement fondees, sur base de facteurs
S0ci0-€économiques, un profil socio-économique détalllé du patient est exigé.

Dans tous les datasets, le numéro codé réversible de I'hdpitad et les numéros d’ hospitalisation
sont demandés, avec I’ objectif de pouvoir le décoder dans une phase ultéieure de I'étude, a
savair lors de la validation de I’ &ude dans quelques hopitaux — au titre de contrdle de la qudité—
et ensite, lors d un feed-back éventued des résultats de I’ é&ude vers chague hopitd.

A cet effet, deux fichiers de décodage complémentaires sont demandés :

- un premier pour la conversion du numéro d hépital codé vers le numéro d agréation aupres
del’INAMI et versle numéro CIV du SPF Santé publique ;

- un deuxiéme pour la converson du numéro d hospitdisation codé vers le numéro
d hospitdisation origina afin de permettre aux hopitaux de vérifier leurs résultats al’ aide de
leurs dossiers médicaux originaux.



Les deux fichiers de décodage seraent initidement gérés exdusivement par le médecin-survellant
du Centre d expertise qui, lorsque la partie danayse de la misson sera terminée et 9 une
vdidation des données dans quelques hépitaux simpose pour préparer un feed-back plus
genérd, le mettra ala disposition du/des chercheur(s) désigng(s).

Justifications relatives aux risques de rédentification

L es données demandées comportent une série dindicateurs qui concernent |e patient.
Il sagit :

- desindicateurs patients genéraux :
0 année de naissance

exe

code postal domicile

code INS domicile

nationalité

code du paysd'origine

année et mois du déces

O O OO0 O0Oo

- desindicateurs rdaifs ala sécurité socide du patient :
0 Numérosdidentification codés du bénéficiaire et du titulaire auprés deI'OA (C3)
Code du bénéficiaire ou de lapersonne a charge
Situation sociale aladate du mod. E
Code chémage
Date début droits réels d'assurabilité
Date fin droits réels d'assurabilité
Cotisant/non cotisant
Nature/montant des revenus
Origine de lareconnai ssance comme moins-valide
Forfait B soinsinfirmiers
Forfait C soinsinfirmiers
Kinésithérapie E ou physiothérapie
Allocations familiales majorées
Allocation d'intégration pour handicapées (cat. 111 ou IV)
Allocation pour |'aide aux personnes agées (cat. I11 IV ou V)
Allocation d'aide atierce personne
Allocation d'incapacité de travail primaire ou alocation d'invalidité
Allocation forfaitaire d’ aide atierce personne
Critére d hospitalisation (120 jours)
Critére d’ hospitalisation (6 hospitalisations)
Droit alaMAF - famille
Catégorie de MAF - famille
Droit alaMAF - individu
Remboursement et plafond — famille
Remboursement et plafond — individu
Date d’ octroi du droit alaMAF
M énage monomutualiste ou famille composée
Typedefamille
Numéro codé du chef de famille MAF
Droit au revenu garanti, revenus pour les personnes dgées ou minimum vital
Droit aux subsides pour personnes handicapées

O 0000000000000 0D0DO0ODO0OO0DO0ODO0OO0ObODO0OO0ObO0ODO0OOOO



5.2.

5.3.

Plus de 6 mois d’indemnités de chbmage
Droit al’asistance d’un CPAS

Nombre de jours de chdmage

Nombre de jours d'incapacité primaire
Nombre dejours de maladie en d'invalidité

- dansleRCM :
0 Lesnumérosde patient et d' hospitalisation de I'hdpital

O O O oo

Ces données seraient nécessaires pour les raisons suivantes :

- les indicateurs généraux et reatifs a la securité socide du patient : pour les anayses
énidémiologiques & s0cio-économiques des données et des réaultats de I'étude ;

- le numéo de patient anonymise (C3) : pour suivre le patient dans ses différents s§ours
dans un méme ou dans un autre hdpita (en cas de trandfert). Ces données seraent
nécessaires pour éudier les éventues glissements dans la consommation médicae ;

- le numéo de patient codé de I'hdpita issu de I'enregistrement RCM : dans le cadre de
I'obligation de transparence a I'égard des hopitaux en cas de feed-back individuel ou de
feed-back des données de validation, résultant du traitement des données au sein du KCE,
et ce, en ce qui concerne le contréle de la qudité de I'enregistrement RCM.

En ce qui concerne |e dispensateur de soins, les données demandeées concernent la spéciaisation
et la qudification du dispensateur predtataire et/ou prescripteur. Comme indiqué plus haut, le
code d'identification des dispensateurs mémes et crypté deux fois (voir Schéma 4).

En ce qui concerne | 'hépitd’, les données demandées sont codées au niveau du numéro de
I'nopital par la Smes-MvM dansle RCM. |l est souligné que I'éude se ferait intégralement sur les
données codées au niveau du numéro de I'hépital (par souci d'objectivité).

A la fin de I'&ude, les numéros dhopitaux seraient décodés afin de procéder a I'envoi des
résultats sous forme de feed- back individud.

Il en est de méme en ce qui concerne la conversion des numéros d’ hospitalisation codés vers les
numéros d’ hospitdisation originaux (cfr. supra, point 4.2.).

Ced la rason pour laquele les deux fichiers de décodage mentionnés sous 4.2. seraient
nécessaires. Les deux fichiers seraient remis au preticien des soins de santé du Centre
d'expertise, responsable du traitement des données a caractére personnel relatives ala santé. Les
deux fichiers seraient conservés sous son entiére responsabilité.

Il serait possible de prévoir une smple procédure d accord de natification via e mail de la part
du praticien des soins de santé du Centre d'expertise chargé du traitement des données a
caractere personnd relatives a la santé a I’ atention du consailler en sécurité du KCE (pour la
natification) et vice-versa (pour son accord).



En ce qui concerne I’ utilisation, la conservation et la destruction des données

a) Latotdité des opérations dandyse, en ce compris le cdcul des réaultats intermédiaires et
définitifs et I'éventuel feed-back aux hopitaux, doivent se faire dansun déa de maximum 24
mois qui prend cours alaréception par le KCE des données visées aux points 1.2.1 a1.2.4.

b) Sauf nouvelle demande motivée d' autorisation aupres du Comité sectoriel et accordée par
ce Comité, toutes les données visées sous a) seront détruites au plus tard au terme de cette
période, exception faite des résultats finaux et/ou agrégats qui ne comportent plus aucune
référence aux numéros patient, c.-a-d. qui sont devenus totalement anonymes.

¢) Lesrésultats finaux et/ou agrégats vises sous b) seront archives pendant 30 ans, éant donné
quilsfont partie intégrante du volet scientifique de I'éude et quil est souhaitable quiils restent
disponibles, entre autres pour larédisation d'éudes longitudinales sur plusieurs années.

d) L'archivage se fera sur support inamovible (& convenir avec le consutant en sécurité : p. ex.
bande magnétique, ...) et les archives seront conservées dans un depot sécurise, p. ex. celui
de la Banque Carrefour de la Sécurité Socide.

En ce qui concerne la communication

Lesréaultats de I'éude :

- feraient I'objet d'un rapport au client, a savoir le Ministre responsable du SPF Santé
Publique;

- feraient I'objet d'un rapport ala Multipartite (L 22/08/2002) ;
- feraient I'objet d'un rapport individuaisé aux hopitaux;
- seraen traités dans une ou plusieurs publications meédico- scientifiques.

Les réaultats de I'éude seraient envoyés sous forme de feed-back éectronique (Cd-Rom ou via
Website) a tous les hopitaux afin de stimuler le didlogue sur la pertinence de ceux-ci, au sein de
I'nbpital, mais auss entre les hdpitaux et les chercheurs.

TRAITEMENT DE LA DEMANDE

L’article 4, 817 de laloi du 8 décembre 1992 relative a la protection de la vie privée a |’ égard
des traitements de données a caractere personne (ci-aprés « LVP ») dispose :

§ 1. Les données a caractére personnd doivent étre:

1° traitées loydement e licitement ;



2° collectées pour des findités déterminées, explicites e |égitimes, et ne pas ére traitées
ultérieurement de maniére incompatible avec ces findités, compte tenu de tous les facteurs
pertinents, notamment des prévisons raisonnables de l'intéressé e des dispositions |égaes et
réglementaires applicables. Un traitement ultérieur & des fins higoriques, datistiques ou
scientifiques n'est pas réputé incompatible lorsguil est effectué conformément aux conditions
fixées par le Roi, aprés avis de la Commission de la protection de lavie privée,

3° adéguates, pertinentes et non excessives au regard des findités pour lesquelles dles sont
obtenues et pour lesguelles dles sont traitées ultérieurement;

4° exactes e, S nécessaire, Mises ajour; toutes les mesures raisonnables doivent étre prises pour
que les données inexactes ou incomplétes, au regard des findités pour lesquelles eles sont
obtenues ou pour lesgqudles dles sont traitées ultérieurement, soient effacées ou rectifiées,

5° conservées sous une forme permettant l'identification des personnes concernées pendant une
durée n'excédant pas cdle nécessaire a la rédisation des findités pour lesquelles dles sont
obtenues ou pour lesquelles dles sont traitées ultérieurement. Le Roi prévait, gores avis de la
Commission de la protection de la vie privée, des garanties gppropriées pour les données a
caractére personnel qui sont conservées au-dela de la période précitée, a des fins historiques,
datistiques ou scientifiques.

Bases|égales

9.1. Lesarticles262 a 267 delaloi programme du 24 décembre 2002 (ci-aprés loi KCE) déterminent
successvement | objet et les missions du Centre d’ expertise, ains que les taches d andlyse et de
rédisation de rapport et d’ éudes qui lui sont confiés.

Lesarticles 285 et 296 de lamémelol disposent respectivement :

Art. 285. Le Service public fédéral Santé publique, Sécurité de la Chaine
alimentaire et Environnement et le Service public fédéral Sécurité sociale sont
tenus de fournir au Centre d'expertise, dans le délai fixé par le Roi, toutes les
informations et de mettre a disposition toutes les données dont il a besoin dans
I'exercice des missions qui, en vertu du présent chapitre et de ses arrétés
d'exécution, sont confiées au Centre d'expertise.

Toute transmission de données a caractére personnel du Service public fédéral
Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire et du Service public fédéral
Securité sociale exige une autorisation de principe du Comité de surveillance visé
al'article 37 delaloi du 15 janvier 1990 relative a I'institution et a I'organisation
d'une Banque-carrefour de la securité sociale.

S des données sont transmises en vue de les coupler avec d'autres données, elles
doivent étre transmises par les Services publics fédéraux a la cellule technique
visée a l'article 155 de la loi du 29 avril 1996 portant des dispositions sociales qui
effectue le couplage.
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Art. 296. L'Agence intermutualiste ains que les organismes assureurs individuels
sont tenus, dans le délai fixé par le Roi, de fournir au Centre d'expertise, toutes
les informations et de mettre a sa disposition toutes les données dont il a besoin
dans I'exécution des missions qui, en vertu de la présente loi et de ses arrétés
d'exécution, sont confiées au Centre d'expertise.

Toute transmission de données a caractere personnel de I'Agence intermutualiste
ainsi que des organismes assureurs individuels exige une autorisation de principe
du Comité de surveillance visé a l'article 37 delaloi du 15 janvier 1990 relative a
I'ingtitution et a I'organisation d'une Banque-carrefour de la sécurité sociale.

S des données sont transmises en vue d'étre couplées avec d'autres données, elles
doivent étre transmises par |'Agence intermutualiste et les organismes assureurs
individuels a la cellule technique visée a l'article 155 de la loi du 29 avril 1996
portant des dispositions sociales qui effectue le couplage.

9.2. Lacommunication, |' é&ude et I'anayse des données demandées, de méme que la publication des

10.

résultats de I'éude rentrent dans le cadre de la misson du Centre, telle qu' ele résulte des
dispositions précitées.

Pertinence et proportionnalité des données

Les données demandées sont des données individudles liées aux patients (données IMA),
auxquelles sont couplés un certain nombre de données codées de diagnogtic et de thérapie
relatifs aux sgjours de ces patients (données RCM du SPF Santé publique).

Les données RCM et les données IMA demandées semblent pertinentes pour I'éude planifiée et
proportionnées au but de cette éude.

Le Comité observe successvement:

- gu'une Sdection est demandée a partir des banques de données couplées pertinentes qui
retient uniquement des données relatives au groupe cible visé par la présente éude ;

- (ue ces données portent sur une période limitée dans letemps;

- Que les données visées condtituent dga une générdisation de synthése a partir d’ un dossier
médica ;

- la nécessité d'intégrer dans cette éude des informations antérieures aux criteres de
SHections déerminants, a des fins scientifiques, notamment |’ &ude des circonstances
différentidles qui sont déterminantes pour les modes de traitement différentid e les
consaquences ;

- lanécessité d égaement intégrer dans cette éude les informations postérieures auix critéres
de SHections déterminants, &in de pouvoir &udier scientifiquement les conséguences des
modes de traitement appliqués ;

- quil y alieu de fournir, & I'issue de cette éude, un feed-back et une orientation aux
organismes de soins individuds concernant leur fagon d' agir ;
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11.1.

11.2.

11.3.

12.1.

- e enfin, &ant dbnné que pour toute nouvele éude individudle entamée par le Centre
d expertise, il y a lieu de demander une nouvele autorisation au CSSS, ce qui limite la
quantité des données concernées.

Quant aux risques d'identification

Bien que I’é&ude visée ait recours a des données dépersonnalisees et codeées, il ne semble pas
possible d’ exclure totalement le risque de pouvoir déduire, a partir des données codées, des
congtatations relatives a des personnes physiques, a savoir relatives a des prestataires de soins et
des patients.

On peut imaginer, par exemple, qu'un hopita codé, et donc non identifiable, présente certaines
caractéristiques quantitatives (par ex. un nombre trés important ou tres faible de lits) tandis que
seul un nombre limité dhépitaux pondent a cette description quantitative, il ne sera pas tres
difficile pour les personnes qui connaissent tres bien le secteur de retrouver concrétement quel
hopital est décrit dans les statistiques.

Cest un probleme classique dans les éudes statistiques et autres : du fait quil sagit de cas
marginaux, les outliers ne se confondent pas dans I'anonymat de la masse. Dans la mesure ou il
sagit de I'identification d'une personne morae, ceci e pose pas en soi, de probleme sur le plan
delaprotection delavie privée.

Mais pour les outliers vers le bas (tres petites inditutions), il pourrait cependant y avoir un
probleme s un hopita, identifié d'une fagon ou d'une autre, et mentionné a propos de certaines
caractéristiques (par exemple et en particulier a propos de la pratique clinique analysée) dors que
les digpensateurs de soins qui utilisent de telles pratiques dans cet hopita sont en nombre tres
limité. Dans ce cas, une personne qui connait suffisamment cet hopita pourra déduire des
résultats de I'éude certaines données relatives a ce dispensateur. En outre, S cette pratique
dinique, dans I'nbpital identifié, n'a &é appliquée que quelques fois et S quelqu'un possede
auffisamment de connaissances pour savoir quel patient a subi cette intervention dinique
spécifique dans cet hdpitd, I'identification du patient [ui-méme n'est pas exclue (dans ce cas, il
pourrait méme sagir dune donnée relaive ala santé).

Quoique le rgpport d auditorat indique que le risque d'identification du dispensateur de soins ou
du patient est plutét minime e méme pratiquement inexistant &ant donné que la pratique dinique
€tudiée est une pratique clinique fréguente - de sorte qu'il N'y aurait pratiquement pas d outliers -
il semble toutefois souhatable de prévoir, dés qu'il apparait que ce risque et quand méme
important, un filtre qui dimine les échantillons comptant moins de 10 ou 20 interventions par an.

En ce qui concerne les données a considérer comme des données a caractére personnel
relatives a la santé

Si les données permettent de faire des congtatations sur la santé du patient, leur traitement ne sera
permis que dans la mesure ol une des exceptions sur I'interdiction de traitement de données
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12.2.

13.

14.1.

14.2.

relatives a la santé, telles que décrites a l’article 7, 8 2 de la LVP, est gpplicable. Le rapport
d auditorat en tient compte et le traitement est basé sur I'article 7, 82, k) de laL VP, &ant donné
gue le traitement est nécessaire a la recherche scientifique, ainsg que sur I'article 7, 82, €) dela
LVP, éant donné que le traitement est rendu obligatoire par ou en vertu dune loi, en
I’occurrence la loi-programme du 24 décembre 2002, pour des motifs dintéré public
importants.

Dans le cas présent il y alieu de nuancer, pour le surplus, I’ exigence posée par I'article 7, 8 5 de
la LVP qui requiert que les données a caractére personnel relaives a la santé soient collectées
aupres de |la personne concernée. L’ exigence d’ une collecte directe aupres de I’ intéressé ne doit
en |’ occurrence pas ére appliquée telle quelle, éant donné que le mode de collecte des données
es réglé par laloi (voir ci-dessus : présentation de la base |égale) et que les intéressés peuvent
raisonnablement S atendre a ce que leurs données soient traitées par le Centre d expertise afin
de permettre les analyses prévues.

En ce qui concerne le décodage du code d'hdpitd, il y alieu de remarquer que ce décodage fait
partie intégrante des éudes pour lesquelles les demandes d’ autorisation ont é¢é introduites et fait
déslors partie du traitement primaire. En effet, sans ce décodage il n'est pas possible d' offrir un
feed-back aux hopitaux et d' effectuer une validation externe des éudes. Par conséquent, I’ article
12 de I'arrété roya du 13 février 2001 qui interdit le décodage, n'est pas d application étant
donné que cet article porte sur le traitement ultérieur a des fins hitoriques, datistiques ou
scientifiques.

Toutefois, le décodage donne lieu au probleme suivant : le décodage ne conduit pas seulement a
I'identification de I'hépital (personne morade), mais permet égdement a I’ identification indirecte
du dispensateur de soins et du patient. Par conséquent, il semble dans ce cas égdement
opportun, soit d'utiliser un filtre qui permet d' diminer les outliers (et par conséquent d éviter le
probleme de I’ identification indirecte), soit de regrouper les petits hdpitaux.

Sécurité

Le comité sectorid note qu' est prévu un tableau de correspondance pour les hpitaux, qui sera
géré par le médecin-surveillant du Certre d' expertise, qui le mettra a la disposition des
chercheurs désignés lorsque la partie andyse de I’ éude sera terminée et qu'une vaidation des
données dans quelques hopitaux devra étre réalisée afin de préparer un feed-back général.

Or, contrairemert a la demande tranchée par la délibération du 24 décembre 2003, la présente
demande ne mentionne toutefois plus le conselller en scurité, le fichier éant directement géré par
le médecin-survellant.

L’article 16, 8 4, delaLVP oblige le responsable du traitement & garantir la sécurité des données
a caractére personnd. A cet effet, il doit prendre les mesures technicues et organisationnelles
requises pour protéger les données a caractére personnel contre la perte accidentelle aing que
contre la modification, I'acces et tout autre traitement non autorise de données a caractére
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14.3.

14.4.

14.5.

14.6.

personnd. Ces mesures doivent ére décidées compte tenu, d' une part, de I’ éat de la technique
en lamatiere et des frais quentraine I'application de ces mesures et, d'autre part, de la nature des
données & protéger et des risques potentiels. Etant donné que des données sensibles, du moins
potentiellement, sont traitées en I occurrence, un niveal de Ssécurité supérieur est par conséquent
requis.

Les mesures de sécurité peuvent étre de nature technique et organisationnelle et doivent en
premier lieu garantir qu’ aucune donnée ne soit diffusée a I’ extérieur du centre d’ expertise ou du
contractant participant (A.l.M.). Outre la protection technique sur le plan informatique, qui peut
élre de nature matéridle, par exemple une consarvation minutieuse d éventuels supports
d'information en un endroit convenu avec le consaller en sécurité, et de nature logicidle, par
exemple une protection efficace du réseau, des mesures organisationneles précises sont
indispensables ici, par exemple une interdiction de téétravail dans le chef des collaborateurs du
Centre d' expertise ou deI’A.1.M. qui utilisent des ensembles de données dans leur totdité ou en
partie. De maniere générde, il faut veller a ce que les données ne soient pas envoyées a des
ordinateurs ou réseaux extérieurs au Centre d expertise ou del’A.1.M., méme g I’ objectif et
que quelques collaborateurs seulement utiliseront les données. En effet, cette diffusion externe des
données compliquerait considérablement leur protection.

Sur le plan interne également, |e responsable du traitement est tenu d’ organiser |a protection des
données a chague niveau (KCE et/ou contractant participant). Sur labase del’article 16, § 2, 2°
de la LVP, le responsable du traitement doit veiller & ce que, pour les personnes agissant sous
son autorité, I'acces aux données et les possihilités de traitement soient limités a ce dont ces
personnes ont besoin pour I'exercice de leurs fonctions ou a ce qui est nécessaire pour les
nécessités du service. Auss faudrait-il veiller a ne communiquer sous aucun prétexte les mots de
passe a des collegues non autorisés, méme S les personnes concernées ne rencontraient aucun
probléme a ce niveau. On peut également songer a la mise en cauvre d'un contréle d accés a
posteriori aux données par |’ enregistrement éectronique.

Par conséguent, préalablement a la transmisson d'un projet de recherche, doivent ére
communiquéss des conventions et directives précises visant a une protection externe des
données, tel qu’ exposé ci-dessus. Mais doivent éire également prises les mesures utiles de sorte
gue les données soient unigquement mises a la disposition des collaborateurs qui ont rédlement
besoin des données en question. Afin de savoir qui peut disposer de quelles données, on ne se
basera pas uniquement sur une liste de personnes participant a un projet de recherche dé&erming,
mais on vérifiera égdement quelles personnes de I’ équipe ont besoin d ensembles de données
bien précis. Le critére permettant de déterminer S certaines données peuvent ére communiquées
a une personne est celui de la nécessité des données pour la rédisation des téches confiées ala
personne plutét que cdlui de leur utilité. Dans la littérature anglaise, on trouve dans ce contexte la
digtinction entre « must know » et « nice to know ».

Pour le décodage des numéros d'hospitalisation, la procédure écrite sub 5.3., dernier alinéa est
retenue.
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En ce qui concerne la conservation des données de base et I’ archivage des résultats de
I’ étude

15. Les termes de la demande, a cet égard, satisfont aux prescriptions déterminées par le Comité
dans sa ddibération 03/113 du 24 décembre 2003. 1l y a lieu toutefois de relever qu’un dépot
auprés d'une autre inditution que la BCSS ne peut ére envisagé que Sil offre les mémes
garanties de séeurité. Le Comité sera informé du suivi donné, sur ce point, a la présente
délibération.

16. Il convient d' observer que S les résultats finaux de I’ éude, dans lamesure ol ils ne seraient pas
encore complétement anonymes, sont utilisés ultérieurement pour une autre éude (notamment
une éude longitudinae), une nouvelle autorisation du Comité sectorid suffit, a condition que cette
étude puisse étre cons dérée comme une pourslite de |’ &ude initide.

Toutefois, S les données conservées sont utilisées dans le cadre d' un traitement ultérieur qui n'est
pas compdtible avec le traitement primaire, il y a lieu de respecter les dispositions de I’ arrété
royal du 13 février 2001 en matiére traitement ultérieur a des fins historiques, statistiques ou
scientifiques.

17. Le Comité observe enfin que, méme s celava de soi, il estime nécessaire de souligner de fagon
expresse gu'il se réserve le droit de moduler a I’ avenir, dans le cadre de demandes ultérieures
introduites par le Kenniscentrum, certains aspects de la présente autorisation, celle-ci ne devant
deslors par étre considérée comme ayant vaeur de précédent.

Par ces motifs,
le Comité sectoriel dela sécuritésociale

1. autorise le SPF Santé publique, les OA, le tiers de confiance ntermédiaire (IBM) et la Cdlule
technique a communiquer les données visées sous 2, dans le respect des conditions prescrites par la
présente délibération ;

2. subordonne la présente autorisation a la mise en cauvre, en pardlde au recours a I’ ensemble des

données visées sub 2, d'une procédure dternative recourant a un échantillon, procédure dont les
modalités et principes seront, probablement, communiqués au Comité sectorid.

Michel PARISSE
Président
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