La Direction générale Statistique — Statistics Belgium

E i STATBE L "1 E Décision n° 2019/03 du 6 février 2019

La Belgique en chiffres

La Direction générale Statistique — Statistics Belgium ;

Vu le réglement (UE) n°2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif a
la protection des personnes physiques a I'égard du traitement des données a caractére personnel
et alalibre circulation de ces données, et abrogeant la directive 95/46/CE (ci-aprés « le réeglement
général sur la protection des données »);

Vu la loi du 4 juillet 1962 relative a la statistique publique (ci-apres « la loi statistique ») ;

Vu la loi du 30 juillet 2018 relative a la protection des personnes physiques a I'égard des
traitements de données a caractere personnel ;

Vu la loi du 5 septembre 2018 instituant le comité de sécurité de I'information et modifiant
diverses lois concernant la mise en ceuvre du Réglement (UE) 2016/679 du Parlement européen
et du Conseil du 27 avril 2016 relatif a la protection des personnes physiques a I'égard du
traitement des données a caractére personnel et a la libre circulation de ces données, et
abrogeant la directive 95/46/CE ;

Vu la demande de I’ Ecole de santé Publique de I'Université Libre de Bruxelles regue le 29 janvier
2019 ;

Prononce la décision suivante, le 6 février 2019,

l. Objet de la demande

1. L’Ecole de santé publique de I'Université libre de Bruxelles (ci-aprés « ULB-ESP ») effectue
des recherches statistiques et scientifiques. Le centre de recherche regroupe des
universitaires et des chercheurs spécialisés en recherche épidémiologique..

2. La présente étude réunit tous les chercheurs de I'école de santé publique travaillant en
épidémiologie périnatale dont le centre de recherche « Politiques et Systémes de santé »
et le centre « Santé environnementale » ainsi que des membres de I'équipe de I'Hopital
Erasme.



3, Le but de I'étude est de mieux connaitre l'usage et les effets de I'utilisation des
médicaments de I'asthme pendant |a grossesse en Belgique. La méthode consiste a :

a. Décrire la situation de I'utilisation des médicaments (en particulier de ceux de
I'asthme) pendant la grossesse.

b. Etudier I'effet de 'utilisation (ou de la non-utilisation) des médicaments et plus
particuliérement des médicaments de I'asthme pendant la grossesse.

4. Les initiatives utilisant de grandes bases de données sur la santé en Europe et aux Etats-
Unis ont permis de mieux comprendre |'utilisation des médicaments et d’appréhender les
effets de I'exposition aux médicaments pendant la grossesse. Pour remédier a ce manque
d'information en Belgique, le chercher propose de coupler les données de prescription
existantes de I'Agence Inter Mutualiste aux données issues du Résumé Hospitalier
Minimum ainsi qu’aux données issues des bulletins statistiques de naissances vivantes et
de déces de I'état civil belge.

5. Les données demandées ala Direction générale Statistique — Statistics Belgium sontissues
des bulletins statistiques de naissance d’un enfant né vivant et des bulletins statistiques
de décés d’un enfant de moins d’un an ou d’'un mort-né pour la période allant du 1¢
janvier 2010 au 31 décembre 2016. Pour la période ou ces bases ne sont pas reliées,
certaines variables identiques dans les deux bases (date de naissances de I'enfant et de
ses parents, caractéristiques sociodémographiques des parents, dge gestationnel, poids
de naissance) sont essentielles pour le couplage des naissances vivantes et des déces de
moins d’un an.

6. Via le plateforme e-health, plusieurs bases de données seront couplées en vue de la
réalisation de cette recherche. L'une est existante, il s'agit de I'échantillon permanent
constitué par I’Agence Inter Mutualiste, cette base de données sera utilisée uniquement
pour la partie descriptive de cette étude. La base de données principale de cette
recherche sera issue d'une combinaison de plusieurs bases de données existantes: le
couplage des données de prescriptions de I’Agence Inter Mutualiste aux données issues
des bulletins statistiques de naissances vivantes et de déceés de I'état civil belge et le
résumé hospitalier minimum.

7. Les données seront pseudonymisées par e-health pour ensuite étre mise a disposition
de "'ULB-ESP.



8. Aucune variable ne permettant une identification individuelle ne sera présentée. Les
données seront synthétisées sous forme de tables et de figures. Il ne sera donc pas
possible de retracer les données individuellement. Les donnes sensibles permettant
I'identification ne seront pas incluses dans la base de données analysée (variables
utilisées pour le couplage mais ensuite détruites), les causes de décés seront regroupées
pour éviter 'identification de cas rares.
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Il. Compétence et recevabilité

9. |l s’agit de données a caractére personnel.

10. En vertu de I'article 15 de la loi statistique, la Direction générale Statistique — Statistics
Belgium est habilitée a communiquer des données pseudonymisées dans le cadre d'une
recherche scientifique ou statistique.

11. En vertu des articles 24bis et 24quater de la loi statistique, la Direction générale
Statistique — Statistics Belgium est autorisée a faire usage de données administratives
pour la production et la diffusion de statistiques.

12. E-health veillera au couplage des données issues de Direction générale Statistique —
Statistics Belgium avec les données de I’Agence Inter Mutualiste ; elle veillera en outre a
la préparation des données pseudonymisées fournies aux chercheurs. Dés lors, la
Direction générale Statistique — Statistics Belgium fournira des données non-
pseudonymisées a e-health.

lll. Examen de la demande

a. Baselégale
13. Le demandeur est hahilité a recevoir des données en vertu de l'article 15, alinéa 1%, 4° de
la loi statistique.

b. Finalité et transparence

14. Il s'agit d'un traitement de données conforme a l'intérét public.
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Les données ne seront utilisées qu'a des fins scientifiques. Le résultat n'aura en aucun cas
des conséquences individuelles administratives.

La finalité de la recherche est conforme aux conditions fixées dans la loi statistique et est
conforme a la finalité communiquée aux fournisseurs de données administratives.

¢. Proportionnalité
Les résultats de I'étude ne peuvent en aucun cas contenir des données a caractére
personnel codées, ni des données permettant d'identifier les personnes concernées. Les
résultats de |'étude ne peuvent contenir que des données globales et anonymes.

E-health recevra les données non-pseudonymisées et les couplera aux variables de
I’Agence Inter Mutualiste.

Apreés le couplage, e-health doit détruire les données fournies par la Direction générale
Statistique — Statistics Belgium.

Les données demandées sont nécessaires a la réalisation du projet de recherche. Le
demandeur a énuméré les variables demandées dans la demande de données et a motivé
la raison pour laquelle la variable est nécessaire pour la recherche.

Il n'est pas possible de réaliser I'étude sur base de données agrégées.

Le demandeur requiert une conservation des données de quatre années. Cette demande
est justifiée eu égard a la recherche. A I'expiration de cette période, les données seront
détruites.

d. Mesures de sécurité
A l'exception de la journalisation, toutes les mesures de protection des données de la
déclaration de conformité sont mises en ceuvre.

Le demandeur précise par ailleurs que "Aucune variable ne permettant une identification
individuelle ne sera présentée. Les données seront synthétisées sous forme de tables et
de figures. Il ne sera donc.pas possible de retracer les données individuellement.

Les donnes sensibles permettant I'identification ne seront pas incluses dans la base de
données analysée (variables utilisées pour le couplage mais ensuite détruites), les causes
de décés seront regroupées pour éviter 'identification de cas rares."
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Un contrat de confidentialité doit étre conclu entre la Direction générale Statistique —
Statistics Belgium, la plate-forme e-health et I'ULB-ESP.

Le contrat de confidentialité mentionne que seuls les résultats au niveau agrégé sont
autorisés et pour autant gu'aucune identification ne soit possible. Le demandeur précise
qu'il ne publiera que des données globales et anonymes.

Les mesures techniques et organisationnelles mentionnées dans la déclaration de
conformité sont suffisantes en vue de réduire le risque de violation de données ou
I"utilisation abusive de celles-ci.

Le responsable du traitement ainsi que le Data protection officer de e-health et de
I"ULB-ESP, sont identifiés.

Conditions d’utilisation des données

i. Diffusion
Les résultats seront présentés de maniére agrégée. On évitera ainsi que des données
soient identifiées aprés publication des résultats.

Le Chercheur doit en effet veiller a ce qu'apres l'analyse et l'utilisation des données, les
résultats publiés restent anonymes et globaux de sorte que les données individuelles ne
puissent pas étre identifiées directement ou indirectement a partir de ces résultats.

Les résultats ne peuvent donc étre diffusés que sous une forme globale et anonyme.

Au minimum deux semaines avant la diffusion, le Chercheur doit d'ailleurs soumettre la
publication envisagée a la Direction générale Statistique — Statistics Belgium.

ii. Contrdle
Le chercheur accepte expressément que des représentants de I’Autorité de protection
des données et/ou de la Direction générale Statistique — Statistics Belgium aient, a chaque
instant et sans mise en demeure préalable, accés aux locaux et a l'infrastructure
informatique ol les données communiquées sont conservées, pour controler |'exécution
des dispositions de la présente décision, des dispositions de la loi statistique et de ses
arrétés d'exécution ainsi que des dispositions du contrat de confidentialité.
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Sur simple demande, I’Autorité de protection des données et/ou la Direction générale
Statistique — Statistics Belgium peuvent obtenir 'accés a d'autres locaux et a d'autres
systémes ICT afin de contréler si aucune violation des dispositions de la présente décision,
des dispositions de la loi statistique publique et de ses arrétés d'exécution et des
dispositions du contrat de confidentialité n'est commise.

iii. Notification en cas de violations des données
En vue de satisfaire aux exigences du réglement général sur la protection des données, le
chercheur devra notifier a la Direction générale Statistique — Statistics Belgium, toute
violation des données communiquées en vertu de la présente décision.

La notification doit étre réalisée sans délai et par courrier électronique adressé au Data
protection officer de la Direction générale Statistique — Statistics Belgium. Cette
notification devra contenir tous les renseignements utiles et opportuns en vue de
permettre a la Direction générale Statistique — Statistics Belgium de prendre des mesures
relatives a cette violation, notamment I'élaboration de mesures techniques rendant les
données inutilisables, I'évaluation du risque d’une nouvelle violation, la communication
avec les autorités compétentes et les personnes concernées ou encore |'établissement
d’un audit des processus et opérations dans le cadre de I'enquéte sur la violation.

Le chercheur prendra toutes les mesures nécessaires en vue de collaborer avec la
Direction générale Statistique — Statistics Belgium dans le cadre de I'enquéte sur la
violation des données survenue. Le chercheur s’engage également a collaborer
pleinement a tous les actes de procédure administrative et/ou civile dirigés contre le SPF
Economie, PME, Classes moyennes et Energie dans le cadre de cette violation de données
et des autres actes connexes.



V. Lavis du Data protection officer

39. Par ces motifs, le Data protection officer de la Direction générale Statistique — Statistics
Belgium émet un avis positif, conformément aux modalités de la présente délibération, a
la communication des données demandées données non-pseudonymisées a e-health en
vue de les fournir a son tour pseudonymisées au |'"ULB-ESP.

PAR CES MOTIFS,

La Direction générale Statistique — Statistics Belgium

X

autorise la transmission des données demandées a e-health afin de les coupler et de les
pseudonymisées en vue d’'étre communiquées ultérieurement au Ecole de santé publique de
I'Université libre de Bruxelles aux conditions précitées ;

| e P
E. MEERSSEMAN N. WAEYAERT
Data protection officer Directeur-général

Direction générale Statistigue — Statistics Belgium






