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Introduction

La présente charte rappelle le périmetre et les objectifs du projet Dromos et les obligations
des personnes analysant les données dans le cadre de ce Dromos, ainsi que les modalités
de collaborations possibles.

Elle a été élaborée afin d’encadrer 'accés aux données du projet Dromos et les collaborations
de la BNDMR avec les filieres maladies rares sur les analyses réalisées dans le cadre du
projet Drémos.

1. Objectifs de I’étude

Le projet Drémos vise a décrire les parcours de soins typiques des patients atteints de
maladies rares les plus fréquentes, pour lesquelles leurs données ont été collectées dans la
BNDMR, et ce grace a un chainage entre ces données et celle du SNDS (Systéme National
de Données de Santé).

L’étude médico-économique permettra de quantifier le colt associé a chaque maladie, et a
décrire les inégalités de prise en charge et leurs liens avec les inégalités territoriales et socio-
économiques, et les pratiques des centres experts.

2. Population de I'étude

La population ciblée est constituée des patients atteints d’'une pathologie représentant au
moins 100 cas entre janvier 2010 et décembre 2022 dans la BNDMR (soit plus de 700 codes
ORPHA recenseés).

Les données de plus de 370 000 patients ont été chainées (chainage direct + chainage
indirect) sur plus de 500 000 patients ciblés, soit un taux de chainage d’environ 75%. En outre,
des témoins (3 témoins par patients) appariés sur I'age, le sexe et la région sont également
inclus.

3. Cadre éthigue et réglementaire

Ce projet a recu un avis favorable du CESREES (janvier 2022) et de la CNIL (juillet 2022,
autorisation CNIL n°920443).
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Le responsable de traitement est I'organisme de rattachement de la Cellule Opérationnelle
BNDMR, l'Assistance Publique — Hbépitaux de Paris. Le financement de I'équipe projet est
réalisé au travers du PNMR 3 (action 3.1).

Le responsable de mise en ceuvre est la Cellule Opérationnelle BNDMR, qui fait partie de la
Direction des Systémes d’Information de I'Assistance Publique — Hopitaux de Paris.

Anne-Sophie Jannot, directrice médicale de la BNDMR, est investigatrice principale de cette
recherche. L’ensemble des analyses effectuées dans le cadre de Drémos est sous sa
responsabilité.

Les analyses réalisées dans le cadre du projet Drémos seront d’'une part des analyses
permettant de décrire les données et d’autres part des analyses spécifiques permettant de
répondre a chaque objectif de I'étude, a savoir :

Objectif 1 : Décrire les parcours de soins typiques

Comparaison des soins/événements entre les patients malades et I'échantillon témoin
correspondant (soit 3 témoins par malade) - identification des soins spécifiques pour
chaque maladie et analyse de ces soins pour chaque pathologie.

Objectif 2 : Quantifier le colt associé a chaque maladie

Différence de consommation de soins en co(t total et en colt par poste annuel
(médicaments, hospitalisation, consultations...) et par type de remboursement (part
prise en charge par 'assurance maladie) entre cas et témoins.

Objectif 3 : Décrire les inégalités de prise en charge et leurs liens avec les inégalités
territoriales et socio-économiques et les pratiques des centres experts.

Pour chaque soin/événement spécifique d’'une maladie rare (cf. objectif 1), étude
d’association entre sa distribution chez les patients atteints et les caractéristiques
géographiques et socio-économiques (indicateurs CMU-C et indice de défavorisation
sociale).

Pour chaque soin/événement spécifique d’'une maladie rare (cf. objectif 1), étude
d’association entre sa distribution chez les patients atteints et les centres experts ou
ils sont suivis.

Aucune autre analyse ne peut étre réalisée en dehors des analyses ci-dessus conformément
au protocole de I'étude autorisé par la CNIL. Ainsi les personnes accédant aux données du
projet Dromos s’engagent a ne réaliser que les analyses décrites ci-dessous.

A ce titre, toute personne exploitant les données de I'étude Drémos devra déposer ses scripts
sur le GitLab de I'espace projet en temps réel. Une revue des scripts par 'équipe BNDMR
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sera réalisée périodiquement afin de vérifier que les analyses réalisées sont bien conformes
aux objectifs et analyses décrites dans le protocole de I'étude Dromos autorisé par la CNIL.

Le Service BNDMR a lancé durant I'année 2024 un appel a contribution pour expertise
clinigue. Cet appel a contribution permet a des experts d’aider la Cellule Opérationnelle
BNDMR a identifier le parcours de soin d’'une pathologie (ou d’'un groupe de pathologies) ainsi
gue les marqueurs (activités, médicaments, etc.) spécifiques de celles-ci.

Les partenaires cliniciens interagissent avec les personnes analysant les données dans le
cadre des analyses prévues dans le protocole autorisé pour I'étude Dromos.

Les partenaires cliniciens doivent divulguer tous les conflits d’intéréts financiers ou personnels
qui pourraient affecter I'intégrité ou I'objectivité de leur implication dans I'étude Dromos. Toute
source de financement, les relations avec les sponsors et les partenariats doivent étre
divulgués.

Par ailleurs, toute communication issue du projet doit étre validée par l'investigateur principal
de I'étude (Anne-Sophie Jannot) et les régles de I'lCMJE doivent étre respectées pour
désigner les auteurs de I'étude et inclure le cas échéant un ou plusieurs membres de I'équipe
BNDMR.



