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RGPD ET DONNEES DE SANTE - QR430

Le RGPD depuis sa mise en application le 25 mai 2018 suscite de nombreuses explications, interprétations, guides et référentiels.

La réglementation sur les données de santé est plus exigeante avec les responsables de traitement concernant les données de santé, a
laquelle s’ajoute la loi informatique et liberté et le Code de la Santé Publique. Cette formation se veut extrémement pratique et permet
d’adopter immédiatement les bons réflexes en fonction des traitements envisagés. La formation explique a partir de I'organisation des
soins et dans un deuxieéme temps des industriels, comment organiser le traitement des données et les référentiels a connaitre.

OBJECTIFS

- Maitriser les différentes formes de données de santé

- Déterminer les obligations respectives au secteur hospitalier et industriel
- Mettre en place les outils de conformité au RGPD

- Elaborer une veille réglementaire dans le domaine de la santé

PROGRAMME

1lére partie : Le traitement des données de santé dans le secteur hospitalier

A- Définir et comprendre I'organisation de la santé publique et sa régulation, Ministére
/ ARS / Etablissements participant & la santé publique (Hopital - clinique - HAD).

Mais également les régulateurs : HAS - Agence de Biomédecine - CNIL— ANSM et les
établissements médico-sociaux (EHPAD - Protection de I'enfance - Handicap ...)

B — Identifier toutes les données du patient et de sa prise en charge : les données de santé,
le dossier médical - droit et accés et la télémédecine.

C — Définir les enjeux et exigences liées a la protection des données du patient dans les
Etablissements de Santé : La PGSSI-S, le secret médical et les messageries sécurisées

2éme partie : Le traitement des données de santé dans le secteur industriel

A — Comprendre les exigences de I'industrie pharmaceutique : la recherche clinique, les
données en vie réelle, les officines et le dossier pharmaceutique.

B — La réglementation et obligations liées a I'industrie des dispositifs médicaux et du
diagnostic in-vitro : comprendre les enjeux de la certification CE des DM et leur réglement
européen, de la matériovigilance et les autres vigilances ainsi que les normes, guides et
référentiels.

C- Définir les particularité du traitement des données dans les start-ups et la e-santé : les
différentes formes de e-santé, les objets connecté, 'hébergement des données de santé et
les nouveaux métiers liés aux nouvelles technologies.

Conclusion

L'essentiel a retenir réflexion vers le role support du DPO dans le traitement des données
en interne et en externe.

Domaines concernés
#?° Cosmétiques

1
§s Médicaments

pm Dispositifs médicaux
8% Combinés

I I Disponible en frangais

Présentiel Inter
1 jour

Public visé

DPO en exercice ou souhaitant le
devenir

Périmetre
Qualité/réglementaire DM

Informations
complémentaires

Découpage en modules avec
objectif, themes abordés et/ou
questions auxquelles le module
répond et timing pour chaque
module.

Outils pédagogiques

Jeux, exemples, exercices, mise en
situation, cas pratiques...
Pré-requis

Aucun

Les avantages de nos formations

,ﬁ Jeux et Cas Pratiques

@ Evaluation des acquis : QCM

& J| Attestation de formation

Evaluation de la qualité de la
formation

[=) Session en classe virtuelle :

d3'co contactez-nous

Accéder au programme complet

Format inter, intra et elearning
possibles. Consulter le calendrier des
sessions déja programmées p. 8 et 9
ou sur le site internet :

Cvo-europe.com

Nous contacter pour toutes demandes
ou adaptation de la formation a un
handicap.

formation@cvo-europe.com OO00000e
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