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Organisme déclarant
Statut juridique :

Secteur public ⃞

Secteur privé ⃞

Nom ou Raison Sociale …………………………………………………………………..
N° SIREN 
[image: image1.wmf]
Adresse 
 ………………………………………………………………………………………
N° APE     
[image: image2.wmf]
Code postal 
[image: image3.wmf] Ville …………………………………………………………… Téléphone  
[image: image4.wmf]

Service ou organisme chargé de la mise en œuvre du traitement

Si le nom et les coordonnées sont identiques à ceux de l’organisme déclarant, cochez X sinon complétez ci-dessous

Nom ou RS ………………………………………………………………………………………………………………………………………..

Adresse ……………………………………………………………………………………………………………………………………………

Code postal

[image: image5.wmf]   Ville ………………………………………………… Téléphone  
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Service ou organisme auprès duquel s’exerce le droit d’accès *

Si le nom ET les coordonnées sont identiques 1) à ceux de l’organisme déclarant, cochez X 1

2) à ceux du service chargé de la mise en œuvre, cochez ⃞ 2 sinon complétez ci-dessous

Nom ou RS ………………………………………………………………………………………………………………………………………..

Adresse ……………………………………………………………………………………………………………………………………………

Code postal

[image: image7.wmf]   Ville ………………………………………………… Téléphone  
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Traitement déclaré

Nom du logiciel : Multiple (Access, Excel, Epi Info, File Maker Pro)………………

Année de mise en oeuvre
2006
Population concernée (catégories de personnes concernées et nombre approximatif)
Patients hospitalisés………..………..……………………

Finalités principales …Participation aux réseaux de surveillance des infections nosocomiales interrégionaux du CClin Est……..………..…
Transferts d’informations hors de l’Union européenne **

Existe-t-il des transferts d’informations hors de l’Union européenne ? 
OUI ⃞
NON X
Si vous répondez « oui », précisez quels sont les pays concernés …………………………..……………………………………………………

Personne à contacter
Nom ……………………………Prénom……..………………….Fonction : Directeur d’établissement………………………………
Tél : 
[image: image9.wmf]
fax : 
[image: image10.wmf]
Adresse électronique …………….…….@………..……

En cas de déclaration de suppression signer ici et ne pas compléter la feuille 2

Nom du signataire
………………………………………………………… 
Signature
Fonctions l’habilitant à signer 
………………………………………………

Date
Le (JJ/MM/AAAA)

/ 
/

*  Rubriques à compléter par des annexes.  ** Si la réponse est oui, cette rubrique est à compléter par une annexe, dont un modèle est disponible sur le site de la CNIL ou sur simple demande.

Les informations portées sur ce formulaire et figurant en gras sont obligatoires. Elles font l'objet d'un traitement informatisé à la CNIL et sont destinées aux membres et services de la Commission chargés de l'instruction de votre dossier et au public désireux de s'informer de l'existence d'un fichier dans les conditions prévues à l’article 31 de la loi du 6 janvier 1978. Vous pouvez exercer votre droit d'accès aux informations qui vous concernent en vous adressant à : la CNIL,21 rue Saint-Guillaume 75340 PARIS cedex 07




	Catégories de données enregistrées *
	

	X
	A
	Données d’Identification (nom, prénoms sexe, initiales, n°s d’ordre, date et lieu de naissance…)
	⃞
	I
	Moyens de  déplacement des personnes

	⃞
	B
	NIR,  N° de Sécurité Sociale ou consultation du RNIPP
	⃞
	J
	Utilisation des médias et moyens de communication

	⃞
	C
	Situation familiale
	⃞
	K
	Données à caractère personnel faisant apparaître les origines raciales ou ethniques, les opinions politiques, philosophiques, religieuses ou les appartenances syndicales des personnes 

	⃞
	D
	Situation militaire
	⃞
	L
	 Données biométriques 

	⃞
	E
	Formation – Diplômes - Distinctions
	X
	M
	Santé, données génétiques, vie sexuelle

	⃞
	F
	Adresse, caractéristiques du logement
	⃞
	N
	Habitudes de vie et comportement

	⃞
	G
	Vie professionnelle
	⃞
	O
	Informations en rapport avec la police

	⃞
	H
	Situation économique et financière
	⃞
	P
	Informations relatives aux infractions, condamnations ou mesures de sûreté



	Catégories des destinataires
	Catégories d’informations fournies *

	
	A
	B
	C
	D
	E
	F
	G
	H
	I
	J
	K
	L
	M
	N
	O
	P

	1
	
	Directeur d’établissement
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞

	2
	
	Responsables de la surveillance
	X
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	X
	⃞
	⃞
	⃞

	3
	
	Chefs de services participants
	X
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	X
	⃞
	⃞
	⃞

	4
	
	Présidents du Clin participants
	X
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	X
	⃞
	⃞
	⃞

	5
	
	Coordination du CClin
	X
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	X
	⃞
	⃞
	⃞

	6
	
	Antennes régionales du CClin
	X
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	X
	⃞
	⃞
	⃞

	7
	
	Réseau d’alerte et d’investigations des surveillances des infections nosocomiales (RAISIN)
	X
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	⃞
	X
	⃞
	⃞
	⃞





ANNEXES

Finalité(s) principale(s) et fonctions du traitement

(Complément des rubriques 5 et 9 du formulaire)

1. Décrivez les objectifs recherchés par l’informatisation :
L’objectif des traitements « Surveillance des infections nosocomiales » est de mesurer la fréquence (incidence ou prévalence) des infections nosocomiales dans les établissements de santé selon des priorités définies au niveau régional et national : 

· incidence des infections du site opératoire en chirurgie (chaque année)
· incidence des infections nosocomiales en réanimation (chaque année)
· incidence des bactériémies (chaque année)
· incidence de la résistance des bactéries aux antibiotiques (chaque année)
· incidence des accidents avec exposition au sang chez le personnel soignant (chaque année)
· prévalence des infections nosocomiales (tous les 5 ans)

La mise en œuvre du traitement informatisé doit permettre :

· de connaitre la fréquence et les caractéristiques des infections pour chaque service ou établissement participant
· de mettre en commun ces données au niveau régional et national pour positionner l’établissement ou service participant par rapport à des structures équivalentes.

Les effets attendus sont : 

· l’amélioration du contrôle et de la prévention des infections nosocomiales grâce au retour d’information des résultats au niveau du Clin de l’établissement et des praticiens concernés,

· l’orientation des priorités dans la politique de prévention des infections chez les patients et le personnel soignant.

2. Indiquez, s’il y a lieu, les textes qui constituent le fondement juridique du traitement (joindre le cas échéant ces textes) :
Ce traitement répond à des obligations réglementaires, et aux orientations et protocoles définis au niveau régional et/ ou national, notamment dans le cadre du réseau d’alerte, d’investigation et de surveillance des infections nosocomiales (Raisin, partenariat entre les CClin et l’Institut de Veille Sanitaire). 
· Circulaire DHOS/E2/5C/2004/599 du 13 décembre 2004 relative à la mise en œuvre du programme national de la lutte contre les infections nosocomiales 2005/2008 dans les établissements de santé.

· Décret n°99-1034 du 6 décembre 1999 relatif à l’organisation de la lutte contre les infections nosocomiales dans les établissements de santé modifiant le chapitre 1er du titre 1er du livre VII du code de la santé publique

· Décret n° 2005-840 du 20 juillet 2005 relatif à la sixième partie du code de la santé publique

· Réseau d’alerte, d’investigation et de surveillance des infections nosocomiales : http://www.invs.sante.fr/raisin/

3. Décrivez les fonctionnalités du traitement (ex : gestion de convocations, envoi de courriers, édition de statistiques...)

Analyse statistique (descriptive – analytique) des données concernant les infections nosocomiales 
Mesures prises pour faciliter l’exercice du droit d’accès

(Complément de la rubrique 4 du formulaire)

La loi du 6 janvier 1978 reconnaît à toute personne figurant dans un traitement un droit d’accès aux renseignements la concernant (articles 39 et suivants).

De plus, l’article 32. I de la loi prévoit que :

La personne auprès de laquelle sont recueillies des données à caractère personnel la concernant est informée, sauf si elle l’a été au préalable, par le responsable du traitement ou son représentant :

1. de l’identité du responsable du traitement et, le cas échéant, de celle de son représentant ;

2. de la finalité poursuivie par le traitement auquel les données sont destinées ;

3. du caractère obligatoire ou facultatif des réponses ;

4. des conséquences à son  égard d'un défaut de réponse ;

5. des  destinataires ou catégories de destinataires des données ;

6. de l'existence d’un droit d’opposition
 au traitement de ses données et d’un droit d'accès et de rectification ;

7. le cas échéant, des transferts de données à destination d’un Etat non membre de la Communauté européenne.

Lorsque de telles données sont recueillies par voie de questionnaires, ceux-ci doivent au moins porter mention des prescriptions figurant aux 1., 2.,3. et 6.

1. Quelles sont les mesures d’information adoptées en conséquence (cf. modèles ci-après) ?
Fiche d’information spécifique des réseaux de surveillance, sur le modèle présenté lors de la  déclaration du CClin pour la mise en place de ces réseaux (exemple fourni : ENP 2006)
Joindre le modèle que vous diffusez effectivement

2. Décrivez les mesures administratives et techniques prises pour faciliter l’exercice du droit d’accès :
-
Indiquez le nom du service, ou de la personne habilitée à répondre à ces demandes individuelles d’accès 
Président du Clin par l’intermédiaire de tout médecin exerçant dans le service enquêté.
Indiquez les mesures techniques prises (ex. : possibilité d'accéder en ligne à son dossier …).

Accès aux informations disponibles dans la base de données conservée par l’établissement de santé. Pas d’accès en ligne au dossier.
3. Quels sont les délais moyens prévus pour la communication des informations ?

(La CNIL recommande une communication dans un bref délai : immédiat à quelques jours en fonction du lieu et du support de conservation de l'information) ____________________________

Le plus tôt possible après la demande, quand ces informations sont saisies dans la base de données.
Exemple d’informations aux  patients :
ENQUETE NATIONALE DE PREVALENCE
DES INFECTIONS NOSOCOMIALES, MAI-JUIN 2006

Information au patient hospitalisé

Vous êtes hospitalisé dans un service  de notre établissement de santé.

Selon les recommandations du Ministère de la Santé et afin de renforcer la qualité des soins prodigués dans nos services, une enquête sur les infections nosocomiales (infections contractées lors de l’hospitalisation) a lieu dans l’ensemble des établissements publics et privés français, un jour donné entre le lundi 29 mai et le vendredi 30 juin 2006. 

Cette enquête consiste en la collecte d’informations médicales et épidémiologiques à l’aide d’un questionnaire standardisé, chez les personnes qui ont été présentes dans l’établissement le jour suivant : (((((((/ (((((((/(((((((((((((
Cette enquête nécessite l'informatisation de données médicales, indirectement nominatives, vous concernant.  Les données d’identification vous concernant seront conservées uniquement sur le questionnaire papier au niveau de l’établissement de soins pendant une période limitée (de juin à octobre 2006) pour permettre la validation des données et seront ensuite détruites. Conformément à l’article 38 de la loi n° 7817 du 6 janvier 1978 relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés, modifiée par la loi relative à la protection des personnes physiques à l’égard des traitements de données à caractère personnel du 6 août 2004, vous avez le droit de vous opposer, pour des motifs légitimes, à ce que des données à caractère personnel vous concernant fassent l’objet d’un traitement.

Ces données à caractère personnel anonymisées feront l’objet d’un traitement statistique informatique au niveau du Centre de Coordination de la Lutte contre les Infections Nosocomiales (CClin) de l’inter-région de l’établissement où vous êtes hospitalisé et au niveau de l’Institut de Veille Sanitaire (12 rue du Val d’Osne, 94415, Saint-Maurice, Cedex). 

L’informatisation des données recueillies au cours de cette enquête a fait l’objet d’une déclaration à la Commission Nationale de l’Informatique et des Libertés qui a donné un avis favorable (avis n° 901 037). Les articles 39 et 40 de la loi n° 7817 du 6 janvier 1978 relative à l’informatique, aux fichiers et aux libertés, modifiée par la loi relative à la protection des personnes physiques à l’égard des traitements de données à caractère personnel du 6 août 2004, garantissent aux personnes physiques concernées un droit d'accès et de rectification pour les données les concernant.  

Dans le cas où vous souhaitez être informé du résultat et du type d'information recueillies vous concernant, vous pouvez exercer un droit d'accès par l'intermédiaire de tout médecin exerçant dans ce service, auprès du président du Comité de lutte contres les infections nosocomiales (Clin) de cet établissement, auprès du CClin pour la base de données inter-régionale, ou auprès de l'Institut de Veille Sanitaire pour la base de données nationale.

Données traitées, origine des données, destinataires et durée de conservation des données

(Complément de la rubrique 11 & 12 du formulaire)
Il convient de détailler les éléments cochés en rubrique 11 & 12 du formulaire en complétant le tableau ci-dessous

	Détail des données à caractère personnel

traitées


	Origine des données


	Destinataires des données


	Durée de conservation 

sur support informatique (*)



	Date d’entrée dans l’établissement
	Bureau des admissions
	Cf item 12
	Selon chaque protocole (plusieurs années pour étude des tendances)

	Sexe
	Bureau des admissions
	Cf item 12
	Selon chaque protocole
(plusieurs années pour étude des tendances)

	Age ou date de naissance
	Bureau des admissions
	Cf item 12
	Selon chaque protocole
(plusieurs années pour étude des tendances)

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


(*) Cette durée ne peut être illimitée ; elle doit être définie en fonction de la finalité du traitement (cf. recommandations de la CNIL dans les guides sectoriels)

Joindre éventuellement à ce tableau les formulaires de collecte des informations.

Attention :

· les traitements portant sur des données parmi lesquelles figure le NIR, Numéro d’Inscription au Répertoire national d’identification des personnes physiques ou qui requièrent la consultation de ce répertoire sont soumis à des procédures spéciales d’autorisation (articles 25 et 27).

· les traitements de données relatives aux infractions, condamnations et mesures de sûreté ne peuvent être mis en œuvre que par (article 9) :
· les juridictions, lest autorités publiques et les personnes morales gérant un service public, agissant dans le cadre de leurs attributions légales ;
· les auxiliaires de justice pour les stricts besoins de l’exercice des missions qui leur sont confiées par la loi (ex : cabinets d’avocats) ;

· les personnes morales mentionnées aux articles L321-1 et L 331-1 du code de la propriété intellectuelle, agissant au titre des droits dont elles assurent la gestion ou pour le compte des victimes d’atteinte aux droits prévus aux livres Ier, II et III du même code aux fins d’assurer la défense de ces droits. (ex : sociétés de droit d’auteur d’œuvres musicales).

Sont en principe interdits les traitements de données qui font apparaître, directement ou indirectement, les origines raciales ou ethniques, les opinions politiques, philosophiques ou religieuses ou l’appartenance syndicale des personnes, ou qui sont relatives à la santé ou à la vie sexuelle de celles-ci.. Toutefois, certaines catégories de traitements ne sont pas soumises à cette interdiction, dans la mesure où la finalité du traitement l’exige (article 8).

Première Déclaration		X





Déclaration DE MODIFICATION	⃞


Déclaration DE SUPPRESSION		⃞


Préciser dans ce cas le n° d’enregistrement du traitement que vous souhaitez modifier ou supprimer : �EMBED Unknown���





Cadre réservé à la CNIL


N° d’enregistrement�EMBED Unknown���





⃞	D


⃞	DT


⃞	A





�








21, rue Saint-Guillaume


75340 PARIS cedex 07


Tél  : 01 53 73 22 22


Fax : 01 53 73 22 00


www.cnil.fr





Sécurités et secrets 





�
Fonctions de l’application *�
�
1�
Organisation et gestion d’une base de données épidémiologiques�
�
2�
�
�
3�
�
�
4�
�
�
5�
�
�
6�
�
�
7�
�
�
8�
�
�









Mettez-vous en place des règles permettant de contrôler l’accès à l’application ? 


OUI	X 	1	NON	⃞	2


Prenez-vous des dispositions pour protéger votre réseau des intrusions extérieures ? 


OUI	X	1	NON	⃞	2


Les données elles-mêmes font-elles l’objet d’une protection particulière (anonymisation, chiffrement, …) ?


OUI	X	1	NON	⃞	2





Interconnexion, mise en relation, rapprochement **





Le traitement a pour objet l’interconnexion de fichiers dont les finalités principales sont différentes ?


OUI	⃞ 	1 	NON	X	2


Le traitement a pour objet l’interconnexion de fichiers dont les finalités correspondent à des intérêts publics différents ?


OUI	⃞ 	1	NON	X	2


Les données peuvent- elles êtres cédées, louées, échangées à des fins commerciales ?


OUI	⃞ 	1	NON	X	2





*  Rubriques à compléter par des annexes.  ** Si la réponse est oui, cette rubrique est à compléter par une annexe, dont un modèle est disponible sur le site de la CNIL ou sur simple demande.





Nom du signataire………………………………………………………	    Signature


Fonctions l’habilitant à signer 	……………………………………………


Date		�EMBED Unknown���











� toute personne peut s’opposer, pour des motifs légitimes, à ce que des données la concernant figurent dans un fichier .Ce droit d’opposition peut être exclu pour certains traitements du secteur public (Ex.: fichiers tenus par les services fiscaux, les services de police, les services de la justice, la sécurité sociale). Toute personne  a aussi le droit de s’opposer, sans frais, et sans avoir à se justifier, à ce que les données la concernant soient utilisées à des fins de prospection, notamment commerciale
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