Note d’'information collective
AF ABLATION IMPACT — FRANCE
Atrial fibrillation (AF): a matched analysis to study burden and health-
economic impact of AF ablation in France

Responsable de traitement

Le responsable de traitement est la société Johnson & Johnson, une entreprise qui développe et commercialise
des dispositifs médicaux innovants notamment dans le domaine des maladies cardiovasculaires.

Finalité du traitement

L’objectif principal de cette étude est d’évaluer I'impact médico-économique de |'ablation de fibrillation atriale
en comparaison a un traitement pharmacologique. Les objectifs secondaires sont de décrire la consommation
de soins des patients atteints de fibrillation atriale et d’investiguer les éventuelles évolutions temporelles et
disparités géographiques dans la prise en charge. Cette étude vise a produire des résultats scientifiques fiables
sur la mise en ceuvre et I'impact d’une solution de prise en charge, et pourra fournir des connaissances
permettant d’orienter les décisions pour améliorer la prise en charge de la fibrillation atriale a I'échelle nationale.
Elle présente par conséquent un caractere d'intérét public et se place dans une finalité de « réalisation d’études
épidémiologiques et/ou médico-économiques, dont les études pour la préparation des dossiers de discussions et
réunions avec les autorités et comités compétents, ou les études a des fins de surveillance ».

Base légale

Le fondement de ce traitement de données a caractere personnel repose sur la poursuite de I'intérét Iégitime du
responsable de traitement a mener des recherches pour évaluer I'impact de solutions qu’il développe.

Transfert hors UE

Aucun transfert des données hors de I'Union Européenne n’est prévu.

Source de données & catégories de données

Les données qui seront analysées dans le cadre de cette étude proviennent de I'ESND, un échantillon a 2% du
Systeme National des Données de Santé (SNDS) de la Caisse Nationale d’Assurance Maladie (CNAM). Cette base
de données médico-administrative contient des informations relatives aux caractéristiques des patients (age,
sexe) et aux dépenses de santé remboursées en France par les différents régimes d'assurance maladie telles que
les hospitalisations, les consultations médicales, les délivrances de médicaments, etc. Conformément aux
exigences du code de la santé publique, les données a caractére personnel figurant dans ces bases de données
sont pseudonymisées, elles ne permettent pas d’identifier les individus auxquelles elles se rattachent. De plus,
elles seront accessibles uniquement par un bureau d’études ayant réalisé auprées de la CNIL un engagement de
conformité dans le respect du secret professionnel auquel il est soumis.

Durée d’acces et de conservation

Les données seront accessibles pour une durée de 2 ans apres leur mise a disposition, et aucune donnée ne sera
conservée au-dela de cette période.

Exercice des droits et réclamation

Conformément a la réglementation applicable, vous disposez d’un droit d'acces, de rectification ou d’effacement
(“droit a I'oubli”) de vos données, ainsi que du droit de vous opposer a tout moment a leur traitement ou a en
limiter le traitement. Ces droits sont a exercer aupres du Data Protection Officer du responsable de traitement a
I'adresse suivante : emeaprivacy@its.jnj.com

Vous disposez également du droit d’introduire une réclamation auprés de la Commission Nationale de
I'Informatique et des Libertés (CNIL) en lighe ou par courrier postal au 3 Place de Fontenoy - TSA 80715 - 75334
PARIS CEDEX 07.




