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ANNEXE 1.1. LISTE DES PROMOTEURS, PARTENAIRES ET FINANCEURS

Le promoteur d’Entred 2007-2010 était I'Institut de veille sanitaire.

Les partenaires financiers d’Entred 2007-2010 étaient :

o

L’'Institut de veille sanitaire
InVS — Département des maladies chroniques et des Traumatismes — 12 rue du
Val d’'Osne, 94 415 Saint Maurice Cedex

La Caisse nationale d’assurance maladie des travailleurs salariés
CnamTS - 50, avenue du Professeur André-Lemierre, 75 986 Paris Cedex 20

La Caisse nationale du Régime social des indépendants
RSI — 264, avenue du Président Wilson, 93 457 La Plaine Saint Denis Cedex

L’'Institut de prévention et d’éducation pour la santé
INPES — 42, boulevard de la Libération, 93 203 Saint-Denis

La Haute autorité de santé
HAS — 2, avenue du Stade de France, 93 218 Saint Denis la Plaine Cedex

Entred 2007-2010 a regu le soutien non financier :

@)

du Ministére de la santé, de la jeunesse et des sports

de I'Association frangaise des diabétiques (AFD)

du Conseil national de I'Ordre des médecins

de la Société francophone du diabéte (SFD, ex Alfédiam)

de la Fédération nationale des associations régionales d'endocrinologie-
diabétologie-métabolisme (Fénarédiam)

du Syndicat national des médecins spécialistes en endocrinologie, diabéte,
maladies métaboliques et nutrition (Sedmen)

de l'association nationale de coordination des réseaux diabéte (Ancred)



CONVENTION DE PARTENARIAT

Entre I'Institut de veille sanitaire et la CNAMTS :
Relative 2 I'étude ENTRED

Entre d'une pan,

- UInstitut de vellle sanitaire, etabl:ssement public de | Etat a caractére admmlstrattf ayant son siege, 12 rue du
Val d'Osne, 94 415 Saint-Maurice cedex, u-aprés dé51gne par le terme !nVS représente par son Directeur

{Général, le Professeur Grlles BRUCKER

' Et, d'autre part,

- La Caisse nationale de Fassurance maladie des travallleurs salariés, étabhssement public de FEtat & caractére
administratif, ayant son siége, 50 avenue du Professeur André Lemierre, 75986 Pans_ cedlex 20, cl-aprés désigné

. par Ie terme, CNAMI’S reptésemée parsen duecteur général, Frédéric van ROE!EGHEM

Vi les missions et preroganves conférées a I'lnVS par la |Di n° 98-535 du 1¢ JmHet 1998 modifiée et ses décrets
- d'application, notamment V'article L 1413-2 du Code de fa santé publique sefon lequel Iinstitut de Veille .

Sanitaire est dwargé «(...) d'effectuer la surveilfance et 'observation permanente de I'état de santé de Ia
population, en s'appuyant notamment sur ses correspandams publics et pnvés pamc;pa‘nta un réseau national

de santé publique, dans le but de
‘- participer au recueil et au traitement des données sur I‘état de santé de fa popu[atmn a des ﬁns

épidémiologicues |
- de rassembier, analyser et actuahser les connaissancas sur Ies rasques sanitaires, Ieurs causes et leurs »

. évolutions ;
- de détecter fout événerent modifiant ou susceptible d aliérer I'état de sante de la populatﬁon. IOREN
Vu la toi n°78-17 du 6 janvier 1978 rélative & I mformathue aux fichiers et aux fibertés, modh‘" ée,

Vu la loi n°51 m du 7 juin 1951 modlf ée portant sur- i‘obhgat:on ia coordmatnon et le secret en mat:ére
statistique; : ‘

: Vu la.loi n°2004-810 du 13 ao0dt 2004 relatwe ) I’Assurance maladae selon laquelie

* - En partenariat avec les professionnels de santé, les régimes d'assurance maladie veilient 3 la contmu;té -
- la coordination et & la qualité des-soins offerts aux assurés, ainsi qu'a la répartition territoriale
~homdgene de cette offre. Iis concourent a la réalisation des objectifs de I politique de santé pubhque
- définis par I'Htat.
- La CNAMTS participe avec I'Etat é la régulation du systéme de santé. Elle met en place des outils et des
moyens permettant & {'Assurance maladie d' mtewemr sur e systéme de soms et de déve!opper une
regulanon des dépenses ' . _

W




Préambule

" Face 3 'augmentation de la prévalehce'du diabéte (due & l'augmentation de la prévalence de Fobésité et au
vieillissement de fa population), aux conséquences parfois sévéres et nvalidantes de cette pathologie ainsi qu ay

_cofit groissant de sa prise en charge par P Assurance maladie, |'Institut de veille sanitaire {InVS), deux régimes -
d'assurance maladie (CNAMTS et. RS)), la Haute autorité de santé (HAS) et Pinstitut de prévention et d'sducation
pour la santé (INPES} ont décidé de remouveler, en 2007, I'étude Entred (Echanﬁﬂon natlonal témoin.
representa‘af des - personnes diabétiques) qm avait été menée en 2001 2003, .

' v Enstatut de veille sanitaire est fe promoteur te cette étude

Par conséquent. ies parties a la présente ccnventmn convsennent ef arretent ce qu sult

 La présente convention de partenar:at a pour objet de définir les modalltes generales de partenanat entre [irvS
etla CNAMTS afin de réaliser ['étude ENTRED. ‘

. Dans le cadre de ce par'te'nariét et en vertu des articles L 1413-2 et R 1413-2 du Code de la santé pubiique, fa
- CNAMTS participe au Réseau national de santé publique et est quaiifiée.de correspondant de IInVS.

. Aticle 3 : Objectifs et dascription générale de létude ENTRED
le 3-1; Objectifs de I'tude ENTRED

i.es ObjECDfS détaillés de I'étude ENTRED sont deﬁms dans ie protoco!e Jornt en annexe 3
~ls sont pnnc:palemmt

1} 18 description épidémiclogique des caractensttques et de 'état de santé des personnes diabétiques
- {caraxtéristiques sodio-économiques, niveau. de rfsque “vasculaire, prévalence et mcldence des
' compl:catmns qualité de vie) et de la.qualité de Ia pnse en charge médicale ;

2} I'évaluation de la démarche éducative recue par les personnes dzabéticgues et prcposée par leurs
médecins, 'analyse du vécu et des bescins des patients et des médecms en rnatiére d' :nformation et

d'éducation ;

.3) Févaluation économique (coﬁt des soins et différence entre la part présentée au remboursement-et célle'

- remboursée), la deseription du parcours de soins {recours au médecin traitant, aux spécialistes, &

. I'ndpital et aux pa;amédlcaux) et 'évaluation. de la réforme de I'Affection de iongue durée. dlabéte
"(référentiel de prise en charge médicale, guides d‘accompagnement. aitéres d'accds) ;

" 4) laide a I'évaluation das actlons nationales et reg:onales diabete et des réseaux dlabéte en apportanti
~des populations de référence auxquelles, par exempie Ies réseaux de soins peuvent comparer celles
- qu ;Is prennent en charge.- . " .




' Article 32 de Pétude ENTRED

L'étude ENTRED se déroulera selon 4 phases

- = Phase 1: planification ;
Phase 2 : tirage au sort et fére phase de {'enquéte patient;
Phase 3 : 2éme phase enquéte patient et enquéte médecin ; -~
Phase 4 ; suivi de la cohorte et analyse .

Asticle 4 ; gs de
. Article 4-1 ; engagements de la CNAMTS
Dans e cadre du présent partenariat, la CNAMTS s'engage notamment 3+
' Procéder & |'écriture des requétes de consommation de soins et tester ces demidres ;
- . % Testerfes requétes et les taux de réponse au questionnaire « praticien-conseif » ;
- ® Metire & dnspasmon un praticien- ccmseil & mi-temps, respomab!e de l etude au niveau

natlonai
?artfciper Y Ia campagne de presse du lancement de f'étude

Aucours de b Phase 2 « ase o [ 5z

- % Procéder au tirage au sort des individus et a I'attribution d'un numére Entred d'anonymat ;
= Prendre en charge | “édition des lettres d'information, des demandes d'autorisations et du
- questionnaire praticlen-consell ;
- % Adresser aux personnes tirées au sort les Jettres d'information et les demandes
_ d'autorisation, accompagnées d’une enveloppe de retour T; :
" Prendre en charge financigrement ['envoi de ces derniers documents
= Prendre en charge financiérement les retours T vers les pratlciens-consells .
- Relancer une fois les patients non-répondants sefon les mémes modalités ;
. Appeier les personnes diabétiques ayant accepté d'étre contactées pour présenter I'étude ét -
* administrer par téléphone le questionnaire « pratmen—conseﬂ » et prendre en charge
. financiérement ces appels ;
* _ Transmettre les questionnaires « pratmen-conseﬂ ral |nVS parenvors groupés ;
»  Adresser le questionnaire « patient » accompagné d'une lettre d'information, d'une
demande de codrdonnées des médecins soignants et d’une enveloppe de retour T - _
~ {questionnaire « patient », lettre d'information, demande de coordonnees et enve!oppes T
7 foumls par ['InV§); .
. Prendre en charge financiérement 'envol de ces derniers documents ;
’- Réaliser les requates d'extraction de consommation de soins de I'année n ;
- Centraiiser, valider et transmettre & I'lnVS les fichiers informatiques de consommation
- méd:cale de F'ensemble des personnes tirées au sort et les données nominatives des personnes
n'ayant pas refusé de participer;
. » Réaliser I'extraction des donndes PMSH) pour le groupe des personnes n ayant pas refusé de .
- pammper. valider les données et les transmettre 3 VS :
Créer un fichier relatifa J enquete de mortailté le vailder et Ie transmettre a l‘anS

ar




» Renouveler les extractions de données de remboursements et des données du PMS! aux

années n+1 et n+2, les validler, et les transmetire & I'InVS ;

= Analyser les bases de données anonymisées produites par [nVS dans le respect des regles
~ d'analyse et de publication définies par le comité scientifique ; :

* Participer & la conférence de presse relative a la restitution des résultafs

Procécier ay tirage au sort des enfants 8gés de moins de 18 ans et !’attnbution du numéro

‘ ENTRED d'anonymat ;
©.»  Realiser les requétes d' extractwn de consommation de solns de I'année n des enfants agés
de moins de 18 ans;
= Centraliser, valider et ransmettre & IInVS les fichiers mfonnatiques anonymlses de
conscmmation médicale des enfants tirés au sort ;
»  Réaliser I'extraction des donnéas du PMSI pour les erffants tirés au sort, valider les donnees
et les transmetre & IInVS ;
~« Aucours de laphase « suivi de cohorte », renouue!erl extraction des données de_
- remboursement et des données du PMSI aux années n+1 et n+2

A un temps 1, ne pouvant excéder juin 2008, si 'étude enfants a regu un accord CNIL
: »speaﬁque (ced afin que I'étude soit effectivement réalisée par I'INSERM en 2008) :

Adresser, depuis la CNAMTS, un courrier aux familles des enfants 4gés de 12 17 ans pour .

Ieur proposer d'Btre recontactées ultérieurement afin de participer & une étude organisée par

I'INSERM ;
= Etablir une liste nominative d'enfants dont les familles ont accepté d'@fre recontactées et fa

transmettre & 'INSERM.

" Article 4-2 : engagéments de FInVS
. Dan_slie cadre de la coltaboration avec Ia CNAMTS, I'institut de veille sanitaire s'engage notamment &
& ol »:

- » Coordonner le travail scientifique et opérationnel et en particulier :
o Effectuer les demandes d'autorisation nécessaires auprés du CCTIRS et de Ia Cm[
o Planifier I'étude auprés des médecins soignants ;
.o Organiser les réunions des comités sclentifiques et de pilotage.
«  Tester les auto-questionnaires patients et les taux de réponse a ces auto—questlonrsalres
* Mettre d dlspos:’aon un numéro vert et un site Web., -
= -Recruter cing personnes en CDD (1 moniteur d'étude sur 3 ans, 2 secretalres, 1 technicien
d'étude, 1 gestionnaire de hases de données mis a disposition de I'Assurance maladle)
= Orgamser la campagne de presse de lancement de l'etude

G rsdelaPirasle eansart do e ot » :
. Coordonner le wravail operatmnnel sur lé site de I'nVs;

e Cancaténer {es fichiers de I'Assurance maladie (t!avalf du géstmnnalre de bases de dnnnées
S misd dlsposmon de I’Assurance maiadle) . .




= Coordonner I wavail opérationnel sur le site de i'InVS
*  Concevoir une base de données nominatives « patients » (transfert du fichier « accords »
produit par 'Assurance maladfe sur I'application de suivi sous ACCESS) ;
Réaliser les relances postales des questonnatres « patient » et des demandes de
' coordannees des médecins auprés des patients n'ayant pas répondu -
‘ .- Saisir les coordonnées des médecins dans ['application de suivi ACCESS
~u. Appeleres médecms des panents inclus dans'| étude et prendre en charge financiérement
ces appels ;
= Envoyer le questionnaire postal « médecin » et prendre en charge financigrement ces
envois; .- .
= Assurerla reiance des médecms non répandants d'abord parteiephone puls parécrrtet '
prendre en charge financiérement ces relances ;
*  Assurerie recodage des quest:nnna:res « patients », « médecins » et « pratluens- :
conseils » ; .
. V_afider les bases de données saisies.

ek € /2 cobo aﬂa- 'R

-. = Coordanner fe travail scsem:ﬁque : _
= Effectuer le contrdle des données de I'ensemble des fichiers salsis (questlonnaires
© « praticiens-conseils », questionnaires « patients », questionnaires « médecins ») ;
- Effectuer fe croisement de ces demiers ﬂch[ers avec les données de remboursement et du
- PMSI;
~.»  Créer une base de données consolidée comprenant les variables dérivées ;
- Transmettre a |'ensemble des partenaires I'ensemble de ces bases anonymisées ;
- = Analyser les bases dans le respect des régles d' analyse etde pl.&)lxcatlon définies parle -
Comlté scientifique ;
.= Réaliser et financer les appanemems necessalres aux enquétes de mortalfté et effectuer les
analyses ; ,
~»  Organiser une conférence de presse pour la restvtuﬁon des resul‘lats
= Archiver et sécuriser I'ensembie des documents papiers et mfonnaﬂques.

At cours de Vgt

= Analyser les. bases de données de consommaﬂon médicale des enfants &gés de 04 17 ans

dans fe respect des régles d' anaiyse définies par le comité scientifique ;
»  Participer scientifiquement & I enquéte ENTRED-ADO coordonnée et orgamsée par

TINSERM, sl elle a lleu ;
= Soutenir fogistiquement les envois postaux effectués par fes médecins-conseils
respunsabi&s d' ENTRED au niveau national vers les famrlles, avec Ia mise & disposman de

. personnel

; Comité scientifiq

le comité saentuﬁque est composé de representants des partenaires de- Eétude (!nVS/CNAMTS ,
IRSU!N?ES!HAS) a|n51 que de personnahtés saentlt‘ ques retonnues dans le domame de.'Etude, C

&




' Artide 52; ﬁﬁfg" &t fonctionnement

Le comﬂé scientifique :
o aun role de conseil sclentifique guant & I orgamsatlon del’ étude
donne son accord sur ia méthodologie,
congoit les questionnaires et les lettres d" accampagnement des envois postaux,
- donne son accord sur les requétes de )'Assurance maladie,

o © 0

10

l'interprétation et A la valorisation scientifique de I'étude,
o donne son accord sur la conception de la plaque’fte de retro-mfonnatmn des patients et des
~ médedins, . . S
o définit les principes d'analyse et de pubflcations
H se réunit deux fois par an, ou plus durant la premitre année.

Article 6 : Comité de piiotage « gglisatmdel'gmde Emg
Auticl 6:1 : Compasiion |

I est créé un comité de pilotage.
N est compose
‘ d'Un représentant de 'S ;
d'un représentant de la HAS
“¢'un représentant de f'[NPES-;
d'un représentant de la CNAMTS ;" -
d'un représentant du RS

:Rélee sment

.- 1I'se réunit autant de fois que nécessaire sur propaosition de chacun de ses membres.

" Ce comité a pour mission de suivre la mise en ceuvre de la réalisation de Pétude sur fe plan opérationnel,
Chague réunion fera Fobjet d'un refevé de décisions, notifié aux membres du comité, Ce derdier sera
réputé approuvé en I'ahsence d'observations formu[ées par les membres, dans fes 30 jours sujvant sa
notification. .

. Son ordre du jour sera fixé par VS et soumis & ses membres.

veille au bon déroulement de 'étude et & la qualité des analyses scientifiques et participed

: Unsﬂtut de vellle sanitalre est responsable de !archwage et de Ia sécunté des. donnees mformatrques et . .

papier relatives 3 I'étude.
La base de données consolidée comprenant les variables dénvées est la coproprlete de t anS et de tous Jes

partenaires é I'etude ENTRED énumérés a l'article 5,

'c 8 : Publicatin  Difsion s

Toute pubhcatlon sera soumise a ¥ approbatfon du comnté sclen‘aﬁque d'ENTRiD prévu a l'article 5 et devra
- respecter [es principes d'analyses et publications définis par le comité scientifique d Entred approuvés parle
-, comité de pilotage et inclus dans le protocele scientifique de |'étude (annexe 3).
“Par ailleurs, toute publication ou communication des résultats devra faire figurer les logos avet tes noms de
F ensembie des parienalres 4 !‘etude ENTRED soit : s, Ea CNAMTS, fe RS, FINPES et la HAS,




9 : Confide .

" La CNAMTS et E‘!nVS sengagent a faire respecter la confidentialité des donnees 3 toutes personnes‘
suscepub!es d'Intervenit sur 'étude et/ou le traitement de I'information et ce, en vertu de la loi n°51-711 du

07 juin 1951 modifiée sur 'obligation, la coordination et le secret en matiére de statistiques, de fa loi n°78- -

17 du 06 janvier 1978 modifiée relative 2 Imformanque aux f’chners et Ilbertés et en veity des régles
déontologiques-de fa recherche médicale, :
La présente étude est soumise & autorisation de la CNIL.

'Institut de veille sanitaire est le promoteur de cette Stude, '
~ Mme Anne FAGOT-CAMPAGNA est mvest:gatnce principale de {'étude ENTRED.

Article 11 : Dispositions mgggg[g o
la pfésente convention intervient sans flux financier entre les parties.

1a valorisation de la participation fi nanaére des partenaires de I'etude ENTRED est définie dans le-cadre du
* budgst global joint en annexe 1, : .

Atide 12 ; Date d'effet - Durée e fa convention de patenart
La présente convention prend eﬁet & compter de sa signature et s'éfeindra au plus tard le 31 décembre
2(}10 .

La présente convention pourra étre dénoncée par chacune des parties, aprés un préavis de sm mois notrf‘ ea
i'autre partie par I"envoi d‘un courrier avec accusé réception. . :

_ Artlcle 13 @5

En cas de désaccord relaff & 'exécution ou 4 I mterpretatlan de la présente convention, fes part!es tenteront, '
de trouver une issue 3 leur différend par les voies d'un accord amiable,
Les litiges persustants seront portés devant le tribunal administratif tenitorialement compétent.

Article 14 Annexes

: Les annexes font partie intégrante de la présente convention :
- Annexe 1 ; hudget global de I'étude ENTRED
. Annexe 2 : schéma synthétique de répartition des taches
~ Annexe 3 : protocole scientifique _

Fa:t en deux exemplaires ongmaux

e DxrecteurGeneral de rlnvs .' - 0 LeDirkctewr Géndeal dea CNAMTS

TR R /4»/3“4‘%‘“‘4

Professeur Giles BRUCKER - T ‘. Frédercvon ROEKEGHEN
Médecm Consafl Naﬁonal
“Adjointau D

"




CONVENTION DE PARTENARIAT

Entre I'Institut de veille sanitaire et la Caisse nationale du Régime Social des Indépendants
Relative a I'étude ENTRED

Entre d'une part,

- 'tnstitut de veille sanitaire, établissement public de I'Etat a caractére administratif, ayant son siége, 12 rue du
val d'Osne, 94 415 Saint-Maurice cedex, ci-aprés désigné par le terme InVS, représenté par son Directeur
général, le Professeur Gilles BRUCKER,

Et, d'autre part,

- La Caisse nationale du Régime Sodial des Indépendants, sise : 264, avenue du Président Wilson, 93457 La
Plaine Saint Denis Cedex, ci-aprés désigné par le terme Caisse Nationale RSI, représentée par son Directeur
général, M. Dominique LIGER,

Vit les missions et prérogatives conférées a I'InvS par la loi n® 98-535 du 1% juillet 1998 modifiée et ses décrets
d'application, notamment ['article L 1413-2 du Code de la santé publique selon lequel I'Institut de Veille
Sanitaire est chargé « (...) d'effectuer la surveillance et I'ohservation permanente de ['état de santé de la
population, en s'appuyant notamment sur ses correspondants publics et prlves participant a un réseau national

de santé publique, dans le but de :
- participer au recueil et au traitement des données sur {'état de sante de la population a des fins
épidémiclogiques ;
- de rassembler, analyser et actualiser les connaissances sur les risques sanitaires, feurs causes et leurs
évolutions ;
- de détecter tout événement modifiant ou susceptible d'altérer I'état de santé de Ia populatlon (.)»;

Vu |'ordonnance n®2005-1528 du 08 décembre 2005 relative & la création du Régime social des indépendants ;
Vu la loi n°78-17 du 6 ianvier 1978 relative a Vinformatique, aux fichiers et aux libertés, modifiée ;

Vi la loi n°51-711 du 7 juin 1951 medifiée portant sur Fobligation, la coordination et le secret en matiere
statistique ;

Préambule

Face & 'augmentation de la prévalence du diabéte (due a I'augmentation de la prévalence de ¥'obésite et au
vieillissement de la population), aux conséquences parfois sévéres et invalidantes de cette pathologie ainsi qu’au
colt croissant de sa prise en charge par |'Assurance maladie, Ulnstitut de veille sanitaire (InVS), deux régimes
d’Assurance maladie (CNAMTS et RSI), la Haute autorité de santé (HAS) et I'Institut de prévention et d'éducation
pour la santé {INPES) ont décidé de renouveler, en 2007, I'étude Entred (Echantillon natlonai témoin
représentatif des personnes dlabethues} qui avait été menée en 2001-2003.

L'Institut de veille sanitaire est le promoteur de cette étude,

Par conséquent, fes pariies a la présente convention conviennent et arrétent ce qui suit




Article 1 : Objet du partenariat

La présente convention de partenariat a pour objet de définir les modalités générales de partenariat entre I'lnVS

et la Caisse nationale RSI afin de réaliser I'étude ENTRED.

Article 2 ; Correspondant participant au Réseau naticnal de santé publique

Dans le cadre de ce partenariat et en vertu des articles L 1413-2 et R 1413-2 du Code de la santé publique, le
RSI participe au Réseau national de santé publique et est qualifié de correspondant de ['InVS.

Article 3 ; Objectifs et description générale de I'étude ENTRED

Article 3-1 : Objectifs de |'étude ENTRED

Les objectifs détaillés de |'étude ENTRED sont définis dans Ie-protocole joint en annexe 3.
lfs sont principalement : '

1)

la description épidémiologique des caractéristiques et de I'état de santé des personnes diabétiques
(caractéristiques socio-économigues, niveau de risque vasculaire, prévalence et incidence des
complications, qualité de vie} et de la qualité de la prise en charge médicale ;

I'évaluation de la démarche éducative recue par les personnes diabétiques, et proposée par leurs
médecins, |'analyse du vécu et des besoins des patients et des médecins en matiére d'information et

d'éducation ;

"évaluation économique (colit des soins et différance entre la part présentée au remboursement et celle
remboursée), la description du parcours de- soins (recours au médecin traitant, aux spécialistes, a
I'hépital et aux paramédicaux) et I'évaluation de la réforme de 'Affection de longue durée diabéte
{référentiel de prise en charge médicale, guides d'accompagnement, critéres d'accés) ;

I'aide a I'évaluation des actions nationales et régionales diabéte et des réseaux diabéte en apportant
des populations de référence auxquelles, par exemple, les réseaux de soins peuvent comparer celles
qu'ils prennent en charge.

Article 3-2 : Description générale de I'étude ENTRED

L'étude ENTRED se déroulera selon 4 phases :

= Phase 1: planification ;

» Phase 2 tirage au sort et Tére phase de I'enquéte patient ;
*  Phase 3 : 2éme phase enguéte patient et enquéte médecin ;
= Phase 4 : suivi de la cohorte et analyse.

Article 4 : Modalités de partenariat

Article 4-1 ; engagements de la Caisse nationale RS

Dans le cadre du présent partenariat, la Caisse nationale RSI s'engage notamment a faire :




Au cours de la Phase 1 « Planification » :

*  Procéder & |'écriture des requétes de consommation de soins et tester ces derniéres ;
= Tester les requétes et les taux de réponse au guestionnaire « praticien-conseil » ;
= Participer a la campagne de presse du lancement de ['étude. '

Au cours de [a Phase 2 « tirage au sort et 1° phase de I’enque‘fe patient » ;

= Procéder au tirage au sort des individus et a I'attribution d'un numéro Entred d'anonymat,
I"échantillon du RS! ainsi constitué devra &tre sur-représenté de facon a obtenir des effectifs par
groupe socio-professionnel (artisan, commercant et profession libérale) équivalents ;

» _ Prendre en charge I'édition des lettres d'information, des demandes d'autorisations et du
questionnaire praticien-conseil ;

= Adresser aux personnes tirées au sort les lettres d'information et les demandes
d'autorisation, accompagnées d'une enveloppe de retour T;

= Prendre en charge financiérement ['envoi de ces derniers documents ;

» Prendre en charge financiérement les retours T vers les praticiens-conseils ;

= Relancer une fois les patients non-répondants selon les mémes modalités ;

= Appeler les personnes diabétiques ayant accepté d'étre contactées pour présenter |"étude et
administrer par téléphone le questionnaire « praticien-conseil » et prendre en charge
financierement ces appels ;

» Transmettre les questionnaires « praticien-conseil » & I'InVS par envois groupés ;

= Adresser le questionnaire « patient » accompagné d'une lettre d'information, d'une
demande de coordonnées des médecins soignants et d'une enveloppe de retour T
{guestionnaire « patient », lettre d'information, demande de coordonnées et enveloppes T
fournis par I'InVS) ; '

»  Prendre en charge financierement |'envoi de ces derniers documents ;

= Réaliser les requétes d'extraction de consommation de soins de I'année n ;

»  Centraliser, valider et transmettre & I'InVS les fichiers informatiques de consommation
médicale de I'ensemble des personnes tirées au sort et les données nominatives des personnes
n'ayant pas refusé de participer ;

« Réaliser I'extraction des données du PMSI pour le groupe des personnes n‘ayant pas refusé
de participer, valider les données et les transmettre a I'InVS ;

= Créer un fichier relatif a I'enquéte de mortalité, le valider et e transmettre a I'inVS.

Au cours de la Phase 4 « suivi de la cohorte et analyse » ;

= Renouveler les extractions de données de remboursements et des données du PMSI aux
années n+1 et n+2, les valider, et les transmettre 4 I'InVS ;

»  Analyser les bases de données anonymisées produites par I'InVS dans le respect des régles
d'analyse et de publication définies par le comité scientifique ;

= Participer & la conférence de presse relative a la restitution des résultats.

Au cours de 'enquéte Enfants :

» Procéder au tirage au sort'des enfants agés de moins de 18 ans et a I'attribution du numéro

ENTRED d’anonymat ;
= Réaliser les requétes d'extraction de consommation de soins de I'année n des enfants agés

de moins de 18 ans;




= Centraliser, valider et transmettre a I'InVS les fichiers informatiques anonymisés de
consommation médicale des enfants tirés au sort ; :

» Réaliser I'extraction des données PMSI pour les enfants tirés au sort, valider les données et
les transmettre a I'lnVs ;

»  Au cours de |2 phase « suivi de cohorte », renouveler 'extraction des données de
remboursement et des données du PMSI aux années n+1 et n+2.

A un temps t, ne pouvant excéder juin 2008, si I'étude enfants a requ un accord CNIL
spécifique (ceci afin que I'étude soit effectivement réalisée par I'INSERM en 2008)

= Adresser, depuis le RSI, un courrier aux familles des enfants agés de 12 & 17 ans pour leur
proposer d'étre recontactées ultérieurement afin de participer a une étude organisée par
'INSERM ; | |

s Etablir une liste nominative d'enfants dont les familles ont accepté d'étre recontactées et la
transmettre a I'INSERM.

Article 4-2 : engagements de |'InVS

Dans le cadre de la collaboration avec la Caisse nationale RS, I'institut de veitle sanitaire s'engage notamment
a:

Au cours de la Phase 1_« planification » ;

= Coordonner le travail scientifique et opérationnel et en particulier :

o Effectuer les demandes d'autorisation nécessaires auprés du CCTIRS et de la Cnil ;

o Planifier I'étude auprés des médecins soignants ;

o Organiser les réunions des comités scientifiques et de pilotage.
» Tester les auto-guestionnaires patients et les taux de réponse & ces auto-questionnaires.
= Mettre & disposition un numéro vert et un site Web.
= Recruter cing personnes en CDD (1 moniteur d'étude sur 3 ans, 2 secrétaires, 1 technicien
d'étude, 1 gestionnaire de bases de données mis a disposition de I'Assurance maladie).
= QOrganiser la campagne de presse de iancement de |'étude ;

Au cours de [a Phase 2 « tirage au sort et 1°° phase de l'enquéte patient » :

»  Coordonner le travail opérationnel sur le site de I'InVS;
= Concaténer les fichiers de |'Assurance maladie (travail du gestionnaire de base de données
mis a disposition de |'Assurance maladie}.

Au cours de la Phase 3 « 2™ phase enquéte patient et enguéte médecin » ;

» Coordonner le travail opérationnel sur le site de I'InVS ;

= Concevoir une hase de données nominatives « patients » (transfert du fichier « accords »
produit par I'Assurance maladie sur l'application de suivi sous ACCESS) ;

= Réaliser les relances postales des questionnaires « patient » et des demandes de
coordonnées des médecins auprés des patients n'ayant pas répondu ;

»  Saisir les coordonnées des médecins dans |'application de suivi ACCESS ;

»  Appeler les médecins des patients inclus dans I'étude et prendre en charge financiérement
ces appels ; '

= Envoyer le questionnaire postal « médecin » et prendre en charge financiérement ces
envois ; :

= Assurer la relance des médecins non répondants d’abord par téléphone puis par écrit et
prendre en charge financiérement ces relances ;




»  Assurer le recodage des questionnaires « patients », « médecins » et « praticiens-
conseils » ;
= Valider les bases de données saisies.

Al cours de la Phase 4 « suivi de la cohorte et analyse » :

»  Coordonner le travail scientifique ;

= Effectuer le contrdle des données de I'ensemble des fichiers saisis {questionnaires
« praticiens-conseils », questionnaires « patients », questionnaires « médecins »},

» Effectuer le croisement de ces derniers fichiers avec les données de remboursement et du
PMSI;

= Créer une base de données consolidée comprenant les variables dérivées ;

*  Transmettre a ['ensemble des partenaires I'ensemble de ces bases anonymisées ;

= Analyser les bases dans le respect des régles d'analyse et de publication définies par le
Comité scientifique ;

= Réaliser et financer les appariements nécessaires aux enquétes de mortalité et effectuer les
analyses ;

= Organiser une conférence de presse pour la restitution des résultats ;

»  Archiver et sécuriser |'ensemble des documents papiers et informatiques.

Au cours de l'enquéte Enfants :

= Analyser les bases de données anonymisées de consommation médicale des enfants agés
de 0 & 17 ans dans le respect des régles d'analyse définies par le comité scientifique ;

= Participer scientifiquement a I'enquéte ENTRED-ADQ coordonnée et organisée par
I'INSERM, si elle a lieu ;

= Soutenir logistiqguement les envois postaux effectués par les médecins-conseils
responsables d'ENTRED au niveau national vers les familles, avec la mise a disposition de
personnel.

Article 5 : Comité scientifique

Article 5-1 : Composition

le comité scientifique est composé de représentants des partenaires de ['étude
(InVS/ICNAMTS/RSI/INPES/HAS) ainsi que. de personnalités scientifiques reconnues dans le domaine de
PEtude.

Article 5-2 : Réle et fonctionnement

Le comité scientifique : _
o aun réle de conseil scientifique quant a I'organisation de |'étude,
o  donne son accord sur la méthodologie,
o congoit les questionnaires et les lettres d’accompagnement des envois postaux,
o donne son accord sur les requétes de |'Assurance maladie, _
o veille au bon déroulement de I'étude et a la qualité des analyses scientifiques et
participe a l'interprétation et a la valorisation scientifique de I"étude,
‘o donne son accord sur la conception de la plaguette de retro-information des
patients et des médecins,
o définit les principes d'analyse et de publications.
Il se réunit deux fois par an, ou plus durant la premiére année;




Article 6 : Comité de pilotage « réalisation de I'étude ENTRED»

Article 6-1 : Compasition

Il est créé un comité de pilotage.
Il est composé :
»  d'unreprésentant de I'InVsS;
> d'un représentant de fa HAS ;
> d'un représentant de ['INPES ;
> d'un représentant de la CNAMTS ;
> d'un représentant du RSI.

Article 6-2 : Rdie et fonctionnement

Il se réunit autant de fois que nécessaire sur proposition de chacun de ses membres.

Ce comité a un réle stratégique et de décision.

Ce comité a pour mission de suivre la mise en ceuvre de la réalisation de I'étude sur le plan
opérationnel.

Chaque réunion fera I'objet d'un relevé de décisions, notifié aux membres du comité. Ce dernier sera
réputé approuvé en l'absence d'ohservations formulées par les membres, dans les 30 jours suivant sa
notification.

Son ordre du jour sera fixé par I'InVS et soumis a ses membres.

Article 7 : Exploitation et propriété des fichiers de données

L'Institut de veille sanitaire est responsable de ['archivage et de la sécurité des données informatiques et papier -

relatives a I'étude.

La base de données consolidée comprenant les variables dérivées est la copropriété de I'InVS et de tous les
partenaires de |'étude ENTRED énumérés a I'article 5.

Le RSI pourra ainsi disposer des données individuelles de ses bénéficiaires, y compris de mortalité, pour des
études complémentaires et des actions secondaires a Entred en faveur des diabétiques.

Article 8 : Publication — Diffusion des travaux

Toute publication sera soumise a |'approbation du comité scientifigue d'ENTRED prévu a I'asticle 5 et devra
respecter les principes d'analyses et publications définis par le comité scientifique d'Entred, approuvés par le
comité de pilotage et inclus dans le protocole scientifique de I'étude (annexe 3).

Par ailleurs, toute publication ou communication des résultats devra faire figurer les legos avec les noms de
I"'ensemble des partenaires a I'étude ENTRED soit : I'InVS, la CNAMTS, le RSI, I'INPES et [a HAS.

Article 9 : Confidentialité des données - CNIL

La Caisse niationale RSI et 1'InVS s'engagent a faire respecter la confidentialité des données a toutes perscnnes
susceptibles d'intervenir sur I'étude et /ou le traitement de I'information et ce, en vertu de la loi n°51-711 du 07
juin 1951 modifiée sur 'obligation, la coordination et le secret en matiére de statistiques, de {a loi n°78-17 du
- 06 janvier 1978 modifiée relative & I'informatique, aux fichiers et libertés et en vertu des regles déontologiques
de la recherche médicale.

“La présente étude est soumise & autorisation de la CNIL.




Article 10 : Promoteur / -_lnvestiqateur

L'Institut de veille sanitaire est le promoteur de cette étude.
Mme Anne FAGOT-CAMPAGNA est investigatrice principale de I'étude ENTRED.

Article 11 : Dispositions financiéres -

La présente convention intervient sans flux financier entre les parties.

La valorisation de la participation financiére du RSI, comme des autres partenaires de ['étude ENTRED, est définie
dans le cadre du budget global joint en annexe 1.

Article 12 : Date d'effet — Durée de la convention de partenariat

La présente convention prend effet & compter de sa signature et s'éteindra au plus tard le 31 décembre 2010.

La présente convention pourra étre dénoncée par chacune des parties, aprés un préavis de six mois notifié a
I'autre partie par I'envoi d'un courrier avec accusé réception.

Article 13 : Litiges

En cas de désaccord relatif & 'exécution ou a I'interprétation de la présente convention, les parties. tenteront de
trouver une issue a leur différend par les voies d'un accerd amiable.
Les fitiges persistants seront portés devant le tribunal administratif territorialement compétent.

Article 14 : Partenariat

L'InVS s'engage a respecter les éventuelles procédures qu'eile doit suivre dans le cadre de la conclusion de la
présente convention et résultant de la signature de conventions avec les différents partenaires impliqués dans
cette étude.

La caisse nationale RSI n'est pas liée par fes conventicns mentionnées a I'alinéa précédent.

Article 15 : Annexes

Les annexes font partie intégrante de la présente convention :

Annexe 1 : budget global de I'étude ENTRED
Annexe 2 : schéma synthétique de répartition des taches
Annexe 3 : protocole scientifique

Fait,l en deux exemplaires originaux,
A Paris, le 23 190| lo}_

Le Directeur Généraf de I'lnV'S Le Dirgcteur Général
A : de laffaisse nationale

TEAIT 2007

Professeur @tés BRUCKER M. Dominique LIGER
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CONVENTION DE PARTENARIAT
Relative a ['étude ENTRED 2

ENTRE

la Haute Autorité de santé, autorité pubfique indépendante créée par la loi 2004-812 du 13 ao(t 2004, ayant son sidge
2, avenue du Stade de France — 93218 Saint Denis la Plaine Cedex, représentée par son président, monsieur Laurent

DEGOS,
Ci-aprés dénommée la « HAS »

d'une part,
ET

Flnstitut de veitle sanitaire, établissement public de I'Etat & caractére administratif, ayant son siége 12 tue du Val
d'Csne, 94 415 Saint-Maurice Cedex, représenté par son Directeur Général, le Professeur Gilles BRUCKER,

ci-aprés désigné par e terme « 'InVS »

d‘autre part

Vu les missions et prérogatives conférées 3 I'nVS par la loi n°98-535 du ler juillet 1998 modifige et ses décrets
d"application, notamment 'article L 1413-2 du Code de la santé publique selon lequel IInstitut de veille sanitaire est
chargé « (...} de fa surveillance et |'observation permanentes de I'état de santé de la population, A ce titre, il participe
au recueil et au traitement de données sur |'état de santé de la population & des fins épidémiologiques, en s'appuyant
notamment sur des correspondants publics et privés faisant partie d'un réseau national de santé publique. » Au titre de
la veille et fa vigilance sanitaires, ['Institut de veille sanitaire est chargé de :
« - rassembier, analyser et actualiser les connaissances sur les risques sanitaires, leurs causes et leurs évolutions ;

- détecter de maniére prospective les facteurs de risque susceptibles de modifier ou d‘altérer la santé de la population
ou de certaines de ses composantes, de maniére soudaine ou diffuse ;

- &tudier et répertorier, pour chaque type de risque, les populations les plus fragiles ou menacées. (...) » ;

Vulaloin®51-711 du 7 juin 1951 portant sur ['obligation, a coordination et le secret en matiére statistique modifige ;

Vu la loi n°78-17 du 6 janvier 1978 relative a I'informatique, aux fichiers et aux libertés modifiée ;




Préambule

Face a {'augmentation de la prévalence du diabte (due & I'augmentation de la prévalence de 'obésité et au
vieillissement de la population), aux conséquences parfois séveres et invalidantes de cette pathologie ainsi
qu'au colt croissant de sa prise en charge par |'Assurance maladie, I'Institut de veille sanitaire (InVS), deux
régimes d'assurance maladie (CNAMTS et RSI), la Haute autorité de santé (HAS) et I'tnstitut de prévention et
d'éducation pour la santé (INPES) ont décidé de renouveler, en 2007, I'étude Entred (Echantillon national
témoin représentatif des personnes diabétiques) qui avait été menée en 2001-2003.

LInstitut de veille sanitaire est le promateur de cette étude.

Par conséquent, les parties & la présente convention conviennent et arrétent ce qui suit :

ARTICLE 1 : Objet de {a convention

L'objet de fa présente convention est de déterminer les modalités de collaboration et de financement de I'étude ENTRED
2 entre |'InVS et Ia HAS.

ARTICLE 2 : Durée de fa convention
La présente convention prend effet & la date de sa signature et se termine 2 l'expiration des droits et obligations des

parties résultant de ladite convention.

Article 3 : Objectifs et description générale de I'étude ENTRED

Les objectifs détaillés de I'étude ENTRED sont définis dans le protocole joint.
Ils sont principalement ;

1} la description épidémiologique des caractéristiques et de !état de santé des personnes diabétiques
(caractéristiques socio-économiques, niveau de risque vasculaire, prévalence et incidence des complications,
qualité de vie) et de la qualité de la prise en charge médicale ;

2) Tévaluation de la démarche éducative reque par les personnes diabétiques, et proposée par leurs
médecins, 'analyse du vécu et des besoins des patients et des médecins en matitre d'information et

d"éducation :

3) [évaluation économique (colit des soins et différence entre la part présentée au remboursement et celle
remboursée), la description du parcours de soins {recours au médecin traitant, aux spécialistes, & I'hdpital et
aux paramédicaux) et ["évaluation de la réforme de I'Affection de longue durée diabéte (référentiel de prise en
charge médicale, guides d'accompagnement, critéres d'accas) ;

4) laide a I'évaluation des actions nationales et régionales diabéte et des réseaux diabéte en apportant des
populations de référence auxquelles, par exemple, les réseaux de soins peuvent comparer celles qu'ils prennent
en charge.




ARTICLE 4 : Responsabilité scientifique et technique

L'Etude sera effectuée sous la responsabilité scientifique et technique du docteur Anne Fagot-Campagna.

ARTICLE 5 : Obligations de ['InVS vis-a-vis de la HAS

L'InVS s'engage & respecter fe calendrier prévisionnel relatif & la réalisation de I'Ftude, figurant en annexe 1 et &
remettre a fa HAS deux rapports d'activité et deux rapports scientifigues selon les modalités suivantes :

v £n e gui conceme fe déroulement de [étude :

Un rapport d'activité intermédiaire devra &tre adressé & la HAS en janvier 2008. [ détaillera le déroulement du premier
trimestre de i'étude.

Le rapport d'activité final devra étre adressé & la HAS au plus tard an septembre 2008. il fera le bilan du déroulement
de I'ensemble de ['étude.

Les rapports d'activité devront &tre validés par le Comité de pilotage prévu 3 I'article 7.

= En ce qui concemne les résultats de i'étude

Un rapport scientifique intermédiaire devra étre adressé a la HAS au plus tard en janvier 2009. Ce rapport présentera Jes
premiers résultats épidémiologiques de I'étude. [l sera présenté oralement lors d’un séminaire organisé par la HAS.

Le rapport scientifique final sera adressé & la HAS au premier trimestre 2010, Il présentera I'ensemble des résultats
epidémiologiques de I'étude, lesquels feront I'objet d'une présentation orale par I'InVs,

Les rapports scientifiques deviont étre validés par le Comité scientifique prévu & I'article 6.

Par ailleurs, 'lnVS s'engage & transmettre & fa HAS-une base de données concernant la consommation de soins des
patients enquétés utile aux missions de la HAS a partir de novembre 2008.

Article 6 : Comité scientifique

Article 6-1 : Composition

Le comité scientifique est composé de représentants des partenaires de I'étude (INVS/CNAMTS/RSVINPES/HAS) ainsi que
de personnalités scientifiques reconnues dans le domaine de I'Etude.

Article 6-2 : Réle et fonctionnement

Le comité scientifique
o aunrble de conseil scientifique quant & |'organisation de I'étude,
donne son accerd sur fa méthodologie,
congoit les questionnaires et fes lettres d'accompagnement des envois postaux,
donne son accord sur les requétes de I'Assurance maladie,
veille au bon déroulement de I'étude et & fa qualité des analyses scientifiques et participe & V'interprétation et
la valorisation scientifique de I'étude,
o donne son accord sur la conception de (a plaquette de retro-information des patients et des médecins.
Il se réunit deux fois par an, ou plus durant la premiére année.

o 0 0 0



Article 7 : Comité de pilotage « réalisation de I'étude ENTRED»

Articte 7-1 : Composition

Il est eréé un comité de pifotage.
il est composé :
» d'un représentant de I'InVS ;
> d'un représentant de I'INPES ;
» d'un représentant de la CNAMTS ;
> d'un représentant du RSI ;
» d'un représentant de la HAS.

Artide 7-2 : Réle ot fonctionnement

il se réunit autant de fois gue nécessaire sur proposition de chacun de ses membres.

Ce comité a pour mission de suivre la mise en ceuvre de la réalisation de I'étude sur le plan opérationnel.

Chaque réunion fera I'objet d'un relevé de décisions, notifié aux membres du comité, Ce dernier sera réputé approuvé
en I'absence d'observations formulées par les membres, dans les 30 jours suivant sa notification,

Son ordre du jour sera fixé conjointement par I'nVs. .

ARTICLE 8 : Financement de 'étude ENTRED 2

Article 8-1 : Budget global de I'Ftude

Le budget prévisionne! est estimé & 1 055 264 euros et figure & I'annexe 2 de fa présente convention,

Article 8-2 : Montant de la subvention versée par la HAS

La HAS versera & FInVS une subvention de 100.000 euros. L'utilisation de cette somme est définie selon le budget

prévisionnel figurant en annexe 2.
Cette subvention devra étre totalement affectée au financement de I'étude.
L'InVS s'engage & informer la HAS de F'obtention de toute autre subvention par un organisme autre que la HAS, pour la

réafisation de I'étude.
Article 8-3 : Modalités de versement
Les paiements seront effectués selon les régles de la comptabilité publique et selon les modalités suivantes :

- 20 % du montant de la subvention, dés 1a production d'une attestation de démarrage de I'Etude signée par le
Directeur générai de I'lnVS ;

- 40 % de la subvention, aprés validation par le Comité de pilotage du rapport d'activité final et production d'un
compte d'emploi intermédiaire détaillant 'ensemble des dépenses réellement constatées ;

- le solde, sera versé aprés validation par le Comité scientifique du rapport scientifique final accompagné du
compte d'emploi détaillant I'ensemble des dépenses réeffernent constatées.

Dans fe cas d'une demande d'approfondissement des travaux de I'Etude par la HAS pouvant étre réalisés par I'équipe
d'ENTRED 2 et entrant dans le cadre des missions de I'nVS, le solde sera versé aprés validation par la HAS du
complément d'informations demandé.



Les comptes rendus financiers seront adressées & :

Haute Autorité de santé
Service Evaluation des stratégies de santé
2, avenue du Stade de France — 93218 Saint Denis |a Plaine Cedex

La production des comptes d'empioi mentionnés ci-dessus ne décharge pas I'organisme bénéficiaire du respect de ses
obligations comptables ci-aprés,

La subvention ne pouvant en aucun cas donner lieu & profit, il est entendu entre les parties que si le compte d'emploi

définitif des sommes versées ne justifiait pas de 'utilisation de la totalité des sommes aliouées ou d'une utifisation
conforme a I'objet de la présente convention, 1'nVS restituerait & la HAS les sommes déja versées non justifiées.

Article 8-4 : Domiciliation des versements

Les versements afférents a la présente convention seront effectués au compte bancaire ci-dessous ouvert au nom de :
« TRESOR PUBLIC » !

Domiciliation : TP CRETEIL

Code banque : Code guichet : N° compte : CléRIB:
10071 94000 00001000586 54

ARTICLE 9 : Propriété, diffusion et publication de I'Etude

Article 9-1 : Propriété des résultats

L'Institut de veille sanitaire est propriétaire et responsable de I'archivage et de la sécurité des données informatiques et

papier relatives a |'étude.
La base de données consolidée comprenant fes variables dérivées est la copropriété de I'InVS et de tous les partenaires &

I'étude ENTRED énumérés & l'article 5.

Article 9-2 Diffusion et publication des résultats

Toute publication sera soumise & I'approbation du comité scientifique d"ENTRED prévu 3 Varticle 6 et devra
respecter fes principes d'analyses et publications définis par le comité scientifique d'Entred, approuvés par le
comité de pilotage et décrits dans le protocole scientifique.

Par aitleurs, toute publication ou communication des résultats devra faire figurer les logos avec les noms de
I'ensemble des partenaires de I'étude ENTRED soit : I'InVS, la CNAMTS, le RSI, FINPES et la HAS.

Saus ces réserves, la HAS est autorisée @ mettre sur son site Interet et & diffuser, sur tous supports, le rapport
scientifique final de I'Etude.

ARTICLE 10 : Résiliation de la convention

En cas d'inexécution par |'une des parties d'une des obligations prévues  la présente convention, celle-ci pourra étre
résiliée de plein droit par I'autre partie, sans préavis ni indemnité, & 'expiration d'un délai de quinze jours suivant
I'envoi au contractant défaillant d'une mise en demeure, adressée par lettre recommandée avec demande d‘avis de
réception, restée sans effet,



En cas de résifiation de la convention du fait de la défailiance de 'InVS, 1a HAS pourra solliciter la restitution de tout ou
partie des sommes allouées.

En cas de résifiation de fa convention pour quelque cause que ce soit la HAS sera libérée de tout engagement financier.

ARTICLE 11 : Litiges

Les litiges qui pourront naltre de I'interprétation ou de F'exécution de la présente convention, et qui n‘auront pu trouver
de réglement amiable, seront portés devant Je Tribunal Administratif compétent,

ARTICLE 12 : Annexes

Les annexes font partie intégrante de la présente convention :
Annexe 1 Budget prévisionnel de 'étude

Annexe 2 : Schéma synthétique de répartition des taches
Annexe 3 : Protocole scientifique de I'étude

Fait a saint Denis, fe
En deux exemplaires.

Le Président deAaNaute Autorité de santé Le Directeur général de I'InVS
L

Monsiey Laurent DEGOS M. Gilles BRUC -3 SEP. 2007
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CONVENTION DE PARTENARIAT

Entre I'lnstitut de veille sanitaire et I'Institut National de Prévention et d'éducation pour la Santé
Relative a I'étude ENTRED

Entre d"une part,

- L'Institut de veille sanitaire, établissement public de I'Etat a caractére administratif, ayant son siége, 12 rue du
Val d'Osne, 94 415 Saint-Maurice cedex, c-aprés désigné par le terme InVS, représenté par son Directeur
général, le Professeur Gilles BRUCKER,

Et, d'autre part,

- L'Institut de prévention et d'éducation pour la santé (INPES); établissement public & caractére administratif, ayant son
siege, 42, boulevard de la Libération & Saint-Denis {33203), ci-aprés désigné par le terme INPES, représenté par
son Directeur Général, Phitippe LAMOUREUX,

Vu les missions et prérogatives conférées a I'linVS par fa loi n® 98-535 du 1 juiliet 1998 modifiée et ses décrets
d'application, notamment ['article L 1413-2 du Code de la santé publique selon lequel I'institut de Veille
Sanitaire est chargé « (...) d'effectuer la surveillance et I'observation permanente de ['état de santé de la
pepulation, en s'appuyant notamment sur ses correspondants publics et privés, participant & un réseau national
de santé pubiique, dans le but de :

- participer au recueil et au traitement des dennées sur I'état de santé de la population a des fins

énidémiclogiques ;
- de rassembler, analyser et actualiser les connaissances sur les risques sanitaires, leurs causes et leurs

évolutions ;
- de détecter tout événement modifiant ou susceptible d'aitérer I'état de santé de la population; (...} » ;

Vu les missions et prérogatives conférées a I'INPES crée par la loi n® 2002-303 du 4 mars 2002, dont I'activité
s'inscrit dans le cadre de la politique de prévention du gouvernement, Cette politique a pour but d'« améliorer
létat de santé de la population en évitant apparition, le développement ou l'aggravation des maladies ou
accidents et en favorisant les comportements individuels et collectifs pouvant contribuer & réduire le risque de
maladie et d'accident. A travers la promotion de fa santé, cette politique donne & chacun les moyens de protéger
et d'ameliorer sa propre santé ».

LINPES a ainsi pour missions :

» de mettre en ceuvre, pour le compte de I'Etat et de ses établissements publics les programmes de santé
publique prevus par l'article L-1411-6 ;

» d'exercer une fonction d'expertise et de conseil en matiére de prévention et de promotion de ia santé ;

» d'assurer le développement de 'éducation pour la santé sur 'ensemble du territoire ;

o de participer, a la demande du ministére chargé de la santé, a la gestion des situations urgentes ou
exceptionnelles ayant des conséguences sanitaires collectives, notamment en participant & la diffusion
de messages sanitaires en situation d'urgence ;

o detablir les programmes de formation a 'éducation & la santé, selon des modalites definies par décret.

Vu la loi n°78-17 du 6 janvier 1978 relative a {'informatique, aux fichiers et aux fibertés, modifiée ;

Vu la loi n°51-711 du 7 juin 1951 modifiée portant sur {‘obligation, la coordination et le secret en matiére
statistique
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Préambule

Face & l'augmentation de la prévalence du diabéte {due & I'augmentation de la prévalence de I'obésité et au
vieillissement de la population), aux conséquences parfos sévéres et invafidantes de cette pathologie ainsi qu'au
colit croissant de sa prise en charge par I'Assurance maladie, I'institut de veille sanitaire {InVS), deux régimes
d'assurance maladie (CNAMTS et RS}, la Haute autorité de santé {HAS) et I'institut de prévention et d'éducation
pour la santé (INPES} ont décidé de renouveler, en 2007, I'étude Entred (Echantifion national témoin

représentatif des personnes diabétiques) qui avait ét2 menée en 2001-2003.

L'Institut de veifle sanitaire est le promoteur de cette étude.

Par conséquent, les parties a la présente convention conviennent &t arrétent ce qui suit :

Article 1 : Obiet du partenariat

La présente convention de partenariat a pour objet de définir fes modalités générales de partenariat entre I'InVS
et I'INPES afin de réaliser I'étude ENTRED.

Avrticle 2 : Correspondant participant au Réseau national de santé publique

Dans le cadre de ce partenariat et en vertu des articles L 1413-2, R 1413-2 et R 1417-2 du Code de fa santé
publique, I'INPES participe au Réseau national de santé publique et est qualifié de correspondant de FInVs.

Article 3 : Objectifs et description générale de |'étude ENTRED

Article 3-1 : Objectifs de I'étude ENTRED

Les objectifs détaillés de |'étude ENTRED sont définis dans le protocoie joint en annexe 3.
lls sont principaiement :

1)

la description épidémiologique des caractéristiques et de 'état de santé des personnes diabétiques
(caractéristiques socio-économiques, niveau de risque vasculaire, prévalence et incidence des
complications, qualité de vie) et de la quaiité de la prise en charge médicale ;

I'évaluation de fa démarche éducative reque par fes personnes diabétiques, et proposée par leurs
médecins, I'analyse du vécu et des besoins des patients et des médecins en matiére d'information et

d'éducation :

|'évaluation économique {codt des soins et différence entre la part présentée au remboursement et celle
remboursée), la description du parcours de scins (recours au médecin traitant, aux spécialistes, a
I'ndpital et aux paramédicaux) et Vévaluation de la réforme de {'Affection de longue duree diabéte
(référentiel de prise en charge médicale, guides d'accompagnement, critéres d'accés) ;

Iaide & I'évaluation des actions nationales et régionales diabéte et des réseaux diabéte en apportant
des populations de référence auxquelles, pas exemple, les réseaux de soins peuvent comparer celles
qu'ils prennent en charge.
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Article 3-2 : Description générale de I'étude ENTRED

L'étude ENTRED se déroulera selon 4 phases :
*  Phase 1: planification ;
= Phase 2: tirage au sort et 1ére phase de I'enquéte patient
»  Phase 3 2éme phase enquéte patient et enquéte médecin ;
= Phase 4: suivi de la cohorte et analyse.

Article 4 ; Modalités de partenariat

Article 4-1 : engagements de FINPES

Dans le cadre du présent partenariat, I'INPES s'engage notamment a .

Au cours de 3 Phase T « Planification » ;

*  Assurer la conception du volet démarche éducative des questionnaires patients et médecins ;

»  Editer les trois lettres d'accompagnement des envois postaux {du questionnaire patient, du
gquestionnaire médecin et des coordonnées du médecin) ;

»  Editer les deux enveloppes d‘envoi (sans fes adresses) et les trois enveloppes de retour T

»  Editer le « questionnaire postal patient » ;

»  Editer le « questionnaire postal médecin » ;

»  Tester les questionnaires médecins, le taux de réponse & ce questionnaire et |'impact d'une

rémunération sur ce taux de réponse ;
» Participer & la campagne de presse de lancement de |"étude ;

Au cours de la Phase 2 « tirage au sort et 1% phase de ['enquéte patient » ;

» Prendre en charge les retours T des guestionnaires patients ;

Au cours de [a Phase 3 «2*™ phase de ['enquéte patient et enquéte médecin » ;

»  Assurer la relance postale des patients non répondants et la prise en charge financiére de cette

relance sur site InVS ;

= Prendre en charge les retours T des questionnaires patients ;

* Prendre en charge les retours T des questionnaires médecins ;

= Assurer la réalisation de la prestation intitulée « masque de saisie et double saisie indépendante
des 3 questionnaires : médecin-conseil / patient / médecin » ;

* Respecter la lettre de cadrage relative a la réalisation de I'étude (annexe 4) ;

» Transmettre & |'InVS les fichiers validés par I'lnVS et issus de la prestation ci-dessus.

* Participer au recodage des questions ouvertes dans les questionnaires patient et médecin,

concernant la démarche éducative

Au cours de [z Phase 4 « suivi de [z cohorte et analyse » .

*  Assurer ['analyse des bases anonymisées produites par ['InVS dans le respect des régles d'analyse et
de publication fixées par le comité scientifique ;
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* Participer a a conférence de presse relative a ia restitution des résulitats pour ['ensemble de
I'étude.

Article 4-2 : engagements de ['InVS

Dans le cadre de la collaboration avec I'INPES, I'Institut de veille sanitaire s'engage notamment & :

Au cours de /a Phase 1 _« planification » .

* Coordonner le travail scientifique et opérationnel et en particulier :

o Effectuer les demandes d'autorisation nécessaires auprés du CCTIRS et de la Cnil ;

o Planifier 'étude auprés des médecins soignants ;

o Organiser les réunions des comités scientifiques et de pilotage.
»  Tester les auto-questionnaires patients et les taux de réponse & ces auto-questionnaires.
= Mettre & disposition un numéro vert et un site Web.
»  Recruter cing personnes en CDD (1 moniteur d'étude sur 3 ans, 2 secrétaires, 1 technicien
d'étude, 1 gestionnaire de bases de données mis & disposition de I'Assurance maladie) ;
»  Organiser la campagne de presse de lancement de I'étude.

Au cours de la Phase 2 « tirage au sort et 1** phase de /'enquéte patient » ;

»  Coordonner [e travail opérationnel sur le site de 'IlnVS ;
* Concaténer les fichiers de I'Assurance maladie (travail du gestionnaire de base de données

mis a disposition de I'Assurance maladie).
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Au cours de la Phase 3 « 2™ phase enguéte patient et enquéte médecin » ;

»  Coordonner le travail opérationnef sur le site de {'InVS ;

» (Concevoir une hase de données nominatives « patients » (transfert du fichier « accords »
produit par |'Assurance maladie sur I'application de suivi sous ACCESS) ;

* Réaliser les relances postales des questionnaires « patient » et des demandes de
coordonnées des médecins auprés des patients n'ayant pas répondu ;

= Saisir les coordonnées des médecins dans !'application de suivi ACCESS ;

»  Appeler les médecins des patients inclus dans I'étude et prendre en charge financiérement
ces appels ;

*  Envoyer le questionnaire postal « médecin » et prendre en charge financiérement ces
envois ;

v Assurer |a relance des médecins non répondants d'abord par téléphone puis par écrit et
prendre en charge financiérement ces refances ;

= Assurer le recodage des questionnaires « patients », « médecins » et « praticiens-

conseils » ;

Valider les bases de données saisies.

Au cours ge la Phase 4 « suivi de /a cohorte et analyse » ;

* Coordonner le travail scientifique ;

*  Effectuer e contréle des données de I'ensembie des fichiers saisis (questionnaires

« praticiens-conseils », questionnaires « patients », questionnaires « médecins ») ;

Effectuer le croisement de ces derniers fichiers avec les données de remboursement et du

PMSI;

= (Créer une bhase de données consolidée comprenant les variables dérivées ;

* Transmettre a |'ensemble des partenaires |'ensemble de ces bases anonymisées ;

= Analyser les bases dans le respect des régles d'analyse et de publication définies par le
Comité scientifique ;

» Reéaliser et financer les appariements nécessaires aux enquétes de mortalité et effectuer les
analyses ;

x  Organiser une conférence de presse pour la restitution des résultats ;

Archiver et sécuriser I'ensemble des documents papiers et informatiques.

Au cours de l'enquéte Fnfants

*  Analyser les bases de données de consommation médicale anonymisées des enfants &gés
de 0 a 17 ans dans le respect des régles d'analyse définies par le comité scientifique ;

* Participer scientifiquement a I'enquéte ENTRED-ADO coordonnée et organisée par
I'INSERM, si elle a lieu ;

*  Soutenir logistiquement [es envois postaux effectués par les médecins-conseiis
responsables d'ENTRED au niveau national vers les familles, avec la mise & disposition de

personnel.

Article 5 : Comité scientifique

Article 5-1 : Composition

Le comité scientifique est composé de représentants des partenaires de I'étude (InVS/CNAMTS/RSI/INPES/HAS)
ainsi gue de personnalités scientifiques reconnues dans le domaine de ['Etude.
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Article 5-2 : Rdle et fonctionnement

Le comité scientifique :
o aunrdle de conseil scientifique quant a I'organisation de |'étude,
o donne scn accord sur la méthodologie,
o congoit les questionnaires et les lettres d'accompagnement des envois postaux,
o donne son accord sur les requétes de |'Assurance maladie,
o veille au bon déroulement de I'étude et & la qualité des analyses scientifiques et
participe a I'interprétation et & la valorisation scientifique de |'étude,
o donne son accord sur la conception de la plaguette de retro-information des
patients et des médecins, '
o définit les principes d'analyse et de publications.
fl se réunit deux fois par an, ou plus durant la premiére année.

Article 6 : Comité de pilotage « réalisation de ['étude ENTRED»

Article 6-1 : Composition

IFest créé un comité de pilotage.

Il est composé
d'un représentant de I'Invs ;
d'un représentant de la HAS ;
d'un représentant de !'INPES ;
d'un représentant de la CNAMTS ;
d'un représentant du RS,

Article 6-2 : R8le ef fonctionnement

il se réunit autant de fois que nécessaire sur proposition de chacun de ses membres.

Ce comité a pour mission de suivre la mise en ceuvre de la réafisation de |'étude sur le plan opérationnel.
Chaque réunion fera ['objet d'un relevé de décisions, notifié aux membres du comité. Ce dernier sera réputé
approuvé en I'absence d'observations formulées par les membres, dans les 30 jours suivant sa netification.
Son ordre du jour sera fixé par I'InVS et soumis a ses membres.

Article 7 : Exploitation et propriété des fichiers de données

L'Institut de veille sanitaire est responsable de I'archivage et de la sécurité des données informatiques et papier

relatives  I'étude.
La base de données consolidée comprenant les variables dérivées est la copropriété de I'InvS et de tous les

partenaires  ['étude ENTRED énumeérés a I'article 5.

Article 8 ; Publication — Diffusion des travaux

Toute pubiicaticn sera soumise & I'approbation du comité scientifique d'ENTRED prévu a l'articie 5 et devra

respecter les principes d'analyses et publications définis par le comité scientifique d'Entred, approuvés par le
comité de pilotage et inclus dans le protocole scientifique de {'étude (annexe 3).

Par ailleurs, toute publication ou communication des résultats devra faire figurer les logos avec les noms de

I'ensemble des partenaires a I'étude ENTRED soit : I'InVS, la CNAMTS, le RSI, I'INPES et la HAS.
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Article 9 : Confidentialité des données - CNIL

LINPES et I'nVS s'engagent a faire respecter la confidentialité des données a toutes personnes susceptibles
¢"intervenir sur 'étude et /ou le traitement de l'information et ce, en vertu de la loi n°51-711 du 07 juin 1951
modifiée sur I'obligation, la coordination et le secret en matiére de statistiques, de la loi n°78-17 du 06 janvier
1978 modifiée relative & I'informatiue, aux fichiers et libertés et en vertu des régles déontolegiques de la
recherche médicale.

La présente &tude est soumise & autorisation de la CNiL.

Article 10 : Promoteur / Investigateur

L'institut de veille sanitaire est le promoteur de cette étude.
Mme Anne FAGOT-CAMPAGNA est investigatrice principale de I'étude ENTRED.

Article 11 : Dispositions financiére

La présente convention intervient sans flux financier entre les parties.

La valorisation de la participation financiére des partenaires de I'étude ENTRED est définie dans la cadre du
budget giobal jeint en annexe 1.

Article 12 : Date d'effet — Durée de la convention de partenariat

La présente convention prend effet & compter de sa signature et s'éteindra au plus tard le 31 décembre 2010,

La présente convention pourra étre déncncée par chacune des parties, aprés un préavis de six mois notifié a
I'autre partie par 'envoi d’un courrier avec accusé réception.

Article 13 Litiges

En cas de désaccord refatif a I'exécution ou a I'interprétation de la présente convention, les parties tenteront de

trouver une issue a leur différend par les voles d'un accord amiable.
Les litiges persistants seront portés devant fe tribunal administratif territorialement compétent,

Article 14 : Annexes

Les annexes font partie intégrante de {a présente convention :

Annexe 1 : budget global de I"étude ENTRED

Annexe 2 . schéma synthétique de répartition des taches
Annexe 3 : protocole scientifique

Annexe 4 : fettre de cadrage relative & la réalisation de I'étude

Fait, en deux exemplaires originaux,

A Paris, le

Le Directeur Genééral de | InYE - Le Directeur Général de | JUIL. 2007
= ~ = I G b

Professeur Gilles BRUCKER M. Plg
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ANNEXE 1.3. BUDGET
BUDGET INVS



COMPTE D'EMPLOI FINAL
liée a I'étude intitulée
"Echantillon national témoin représentatif des personnes diabétiques"” (ENTRED)

période: du 1/1/07 au 31/3/10

Etat récapitulatif

DEPENSES RECETTES
Intitulé des dépenses Montant partenaires Montant
| - Colits valorisés:
Frais de personnel: valorisation du personnel InVS 391 595,54
Institut de Veille Sanitaire (InVS) 827 509,35
Sous total | - Colts valorisés 391 595,54
Il - Colits spécifiques au programme Haute Autorité de Santé (HAS) * 100 000,00
Frais de personnel : recruté spécifiquement sur le programme (CDD) 202 575,48
Frais d'Edition/Diffusion 27 135,36
Frais de missions/réunions 4 152,38
Services 245 084,56
Frais d'Equipement (informatique et téléphonique) 8 246,59
Sous total Il - Colts spécifiques au programme 487 194,37
Frais de gestion (10% des colts spécifiques au programme) 48 719,44
Sous total lll- Colits spécifiques au programme (dont frais de gestion 10%) 535 913,81
TOTAL GENERAL 927 509,35 927 509,35

* dont versements déja percus par I'InVS sur la période intermédiaire : 20 000,00 € (avance de 20% le 28/11/07) et 40 000,00 € (acompte de 40% le 20/03/09)




BUDGET INPES
Point budget INPES pour I'’étude ENTRED par année

Mis a jour le 25 aolt 2011

2007 78936 €TTC

Marché Inter routage :

- Routage des questionnaires patient auprés des caisses régionales : 1478 €TTC
Marché BVA :

- Enquéte pilote auprés des médecins : 24 890 € TTC
- Edition et mise sous pli des questionnaires : 51908 € TTC'

qui se décompose en :

e volet patients (1er envoi) : 33489 € TTC

* volet médecins (1er envoi + relance) : 15070 € TTC

e relance patients pour coordonnées médecins : 3 349 € TTC

Frais d’experts (groupe démarche éducative):

- indemnisation de 2 jours d’experts libéraux : 660 € TTC
Budget total 2007 : 78 936 €TTC
2008 119042 € TTC

+ ancillaire ISPED 109 482 € TTC

Marché BVA :

- Edition et mise sous pli des questionnaires (relance patients, volet 3): 23680 € TTC?

- Saisie 85914 € TTC®

- Frais d'affranchissement et retours T (prévisionnel juillet) 8458 € TTC
Budget BVA : 118052 € TTC

Frais d’experts (groupe démarche éducative) :
- indemnisation de 3 journées d’experts libéraux : 990 € TTC

Budget total 2008 (hors subvention Isped) 119 042 € TTC

Subventions :
+ Subvention ISPED Entred ancillaire activité physique 109482 €TTC

Frais de déplacement en congrées (non comptabilisés)

! Premiére parie du BDC 07 119
2 Deuxiéme partie et fin du BDC 07 119
¥ BDC 07 203 de 62 376,18 + avenant ou BDC complémentaire



2009 12902 € TTC

- Frais d’édition et diffusion de plaquettes d’info sur les résultats, auprés de 4600 patients et 4000

médecins :

- maquette : 3827 €

- impression + diffusion : 8415€

- Frais d’experts :

- indemnisation de 2 journées d’experts libéraux : 660 € TTC

Frais de déplacement en congres (non comptabilisés)
Budget total 2009 : 12 902 € TTC
2010 0€

Frais de déplacement en congres (non comptabilisés)

2011

1 268 € (provisoire)

- Frais d’édition et d’'impression de 3 posters scientifiques + tirés a part

1268 €

Budget total INPES : Entred :
+ Ancillaire ISPED

Total :

212148 € TTC +
109 482 € TTC

321630 €TTC

hors frais de congrés




ANNEXE 1.4. LISTE DES MEMBRES DU COMITE SCIENTIFIQUE

Carole AVRIL, AFD

Claude ATTALI, CHU Créteil

Isabelle BOURDEL-MARCHASSON, CHU Bordeaux
Bruno DETOURNAY, Cemka-Eval

Eveline ESCHWEGE, Inserm

Annick FONTBONNE, IRD/Inserm

Serge HALIMI, CHU Grenoble et Alfédiam/SFD
Pierre LECOMTE, CHRU Tours

Alfred PENFORNIS, CHRU Besancgon et Ancred
Dominique SIMON, CHU Pitié-Salpétriere et Inserm
Michel VARROUD-VIAL, CHR Corbeil et Ancred
Patrick VEXIAU, AFD

LISTE DES MEMBRES DE L’EQUIPE PROJET A L’INVS

Céline DRUET, chef de projet

Sandrine FOSSE, chef de projet

Anne FAGOT-CAMPAGNA, chef de projet

Frank ASSOGBA, chargé d’études

Linda LASBEUR, chef de projet

Isabelle ROMON, chargée d’études

Candice ROUDIER, monitrice d’études

Nicolas THAMMAVONG, gestionnaire de bases de données

Julie SIMERMANN, technicienne d’études

Sophie TESTYLIER-BEHAR, secrétaire

Nassabia ISSOUFA, secrétaire

Juliette BLOCH, directrice du département des maladies chroniques et des
traumatismes

Isabelle GREMY, directrice du département des maladies chroniques et des
traumatismes

AUTRES PERSONNES AYANT PARTICIPE ACTIVEMENT A L’ETUDE

Au RS/ :

Guy-Robert AULELEY, chef de projet
Mélanie BESNIER, chef de projet
Jean DELIGNE, Médecin conseil
Claudine KAMALLI, statisticienne

Ala CnamTS :

Pierre-Olivier BLOTIERE, statisticien
Laurent DUCHET, Maitrise d'Ouvrage
Odile KUSNIK-JOINVILLE, statisticienne
Renaud LEGAL, économiste, statisticien
Pauline RICCI, Economiste

AlInVS :

Clément Bach, stagiaire de Master
Yannelle Dossou, stagiaire de Master
Jean-Rodrigue NDONG, chargé d’étude
Carole PORNET, interne de santé publique




Caroline Suret, directrice d’études

Emilie Périgois, chargée de projets

Vadim Dilhas, médecin-enquéteur

Jean Elguiz, médecin-enquéteur

Adonise Flore Kaze, médecin-enquéteur
Marie-Christine LUKOVIC, opératrice de saisie
Myriam MARGUERITE, opératrice de saisie
Alexandra N'GoraN, médecin-enquéteur
Agathe Njomgang, médecin-enquéteur
Jérémie Pentel, médecin-enquéteur

Youcef TAGNIT, médecin-enquéteur
Adrien Torregrosa, médecin-enquéteur




