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et d'application
la collecte

des

données de santé

a caractere personnel

y compris la prestation de
services de soins de santé

toute donnée a caractere
personnel relative a la santé révelant des informations
physique ou mentale sur I'état de sante de cette

(passee, presente ou future) personne

d'une personne physiqu Le RGPD
s'applique aux
données
personnelles
concernant la
santé entendues

comme
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et du droit applicable
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a caractere personnel

la collecte
des
données de santé
a caractere personnel

1 Reglement UE (bient6t 2)

3 Codes (C. santé pub. ; C. pénal; C. civil

4 lois + 9 décrets d'application

5 Référentiels spécifiques

8 Méthodologies de réference (MR-001 a MR-008)

Un droit pléthorique
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Art. 9 paragraphe 1 du RGPD
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RGPD Les caractéristiques

et du droit applicable
la collecte a la collecte
des des

données de santé
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données de santé
a caractere personnel

)

Art. 9 paragraphe 1 du RGPD Art. 9 paragraphe 2 du RGPD

A A
A )
4 )

"Les traitements des données
concernant la santé d'une
personne physique sont
Interdits"

"Le paragraphe 1 de l'article 9 ne
s'applique pas si l'une des
conditions suivantes est remplie:

Un droit
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Art. 9 paragraphe 1 du RGPD
"Les traitements des données
concernant la santé d'une

personne physique sont
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Un droit

A
)
)

Les caractéristiques
du droit applicable

a la collecte

des

données de santé

a caractere personnel

Art. 9 paragraphe 2 du RGPD
"Le paragraphe 1 de l'article 9 ne
s'applique pas si l'une des
conditions suivantes est remplie:

a) la personne concernée a donné son consentement
explicite au traitement de ces données a caractére
personnel pour une ou plusieurs finalités spécifiques,
sauf lorsque le droit de I'Union ou le droit de I'Etat
membre prévoit que l'interdiction visée au paragraphe 1
ne peut pas étre levée par la personne concernee ;

b) le traitement est nécessaire aux fins de I'exécution des
obligations et de l'exercice des droits propres au
responsable du traitement ou a la personne concernée
en matiére de droit du travail, de la sécurité sociale et de
la protection sociale, dans la mesure ou ce traitement
est autorisé par le droit de I'Union, par le droit d'un Etat
membre ou par une convention collective conclue en
e e Aemih A Pudmbn Lt et o
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A
4

)

Art. 9 paragraphe 1 du RGPD
"Les traitements des données
concernant la santé d'une
personne physique sont
Interdits"
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Les caractéristiques
du droit applicable

a la collecte

des

données de santé

a caractere personnel

A
)
)

Art. 9 paragraphe 2 du RGPD
"Le paragraphe 1 de l'article 9 ne
s'applique pas si l'une des
conditions suivantes est remplie:

4. Les Etats membres peuvent maintenir ou introduire des
conditions supplémentaires, y compris des limitations,
ce qui concerne le ftraitement des données

onn

Un droit

schizophrénique




RGPD Les caractéristiques

et du droit applicable
la collecte a la collecte
des des

données de santé
a caractere personnel

données de santé
a caractere personnel

A A
A )
4 )

)

Art. 9 paragraphe 1 du RGPD Art. 9 paragraphe 2 du RGPD

"Les traitements des données
concernant la santé d'une
personne physique sont

Interdits"

"Le paragraphe 1 de l'article 9 ne
s'applique pas si l'une des
conditions suivantes est remplie:

4. Les Etats membres peuvent maintenir ou introduire des
conditions supplémentaires, y compris des limitations,
en ce qui concerne le traitement des données
génétiques, des données biométriques ou des données

Section 3 du chapitre 2 du Titre 2 de la loi du 6 janvier 1978 modifée

Un droit
. 7 ° Traitements de données a caractére personnel dans le domaine de
S C h I Z O p h re n I q ' I e la santé (Articles 64 a 77) soit 14 articles.
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du droit applicable
a la collecte

des

données de santé
a caractere personnel
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données de santé

a caractere personnel

Le cadre juridique

de la collecte

de

données de santé

a caractere personnel
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et

la collecte
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données de santé

a caractere personnel

Réutilisation des

données

Collecte des

données

Les phases de mise en ceuvre du traitement des données

Transfert des
données

Conservation et

Archivage des
données

Stockage des
données

Analyse des
données

Préparation des
données

Partage des
données

Le cadre juridique

de la collecte

de

données de santé

a caractere personnel
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RGPD Planification du Le cadre juridique
traitement et de sa

et ) de la collecte
mise en

la collecte conformité de

des Réutilisation'des Collecte des données de santé

données de santé données données a caractere personnel

a caractere personnel

Les phases de mise en ceuvre du traitement des données

Transfert des Préparation des
données données

Conservation et

Archivage des
données

Partage des
données

Stockage des Analyse des
données données
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RGPD Le cadre juridique

et de la collecte
la collecte de
des Planification du traitement et donnees de sante

données de santé a caractere personnel

a caractere personnel

de sa mise en conformite
avant collecte
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RGPD Le cadre juridique
et de la collecte
la collecte de
des , Planification du traitement et _ donnees de sante
données de santeé d mise en conformité a caractere personnel
a caractere personnel o S S .

Réalisation
d'une
analyse
d'impact

Inscription
du traitement

Gestion des
consentements
etdeleurrecueil

Rédaction du
document
d'information
des
personnes

Inventaire
des

Formalisation
du rble et des
responsabilités
des
différents

Analyse et
classification
des données
nécessaires
au traitement

Détermination
des objectifs,
finalités et
périmetres
du traitement

au registre
des
traitements

possibles
formalités
administratives
concernées

acteurs du préalables a

* Echantillons * Données de santé
* images ¢ Données de santé a
e Data caractere personnel
* Données de la recherche

* Diagnostic et soins * Données publiques

* Prévention
* Recherche
* Hébergement

* Gestion des systemes et
services de santé

* Gestion de la protection
sociale

* Préservation de la santé
publique

* Appréciation médicale
(soins, diagnostics,
médecine préventive)

* Préservation des intéréts
vitaux d’une personne en
incapacité de donner son
consentement.

traitement

* QuiestleRT?
* Est-on dans le cadre d'une
responsabilité conjointe

* Ya-t-ildes ST?

* Qui est le DPO désigné ?

* Y a-t-ildes transferts de
données ?

 Sioui, vers qui ?

 Sioui, vers quel pays ?

respecter

* Le traitement poursuit-il
une finalité intérét public ?

 Le traitement est-il une
recherche ou une étude

* Si oui, existe-t-ilun
référentiel applicable ?

* Sioui, la déclaration de
conformité au référentiel a-
t-elle été faite ?

* Sinon, l'autorisation CNIL
a-t-elle été obtenue ?

e Danslecasoule
traitement mobilise le NIR,
l'avis ou l'autorisation de la
CNIL a-t-il été demandé ?

* Faut-il saisir la CPP ?

* Faut-il saisir le comité
d'éthique ?

RGPD - Bases légales
*Le consentement
*L’exécution d’un contrat
*L’obligation légale

*La sauvegarde des
intéréts vitaux

*La mission d’intérét
public

*L’intérét légitime

Loi du 6 janvier 1978 -
dérogations interdictions
Le consentement des
personnes concernées
*La prévention de la
santé publique

*La préservation des
intéréts vitaux de la
personnes physique
concernée
*L’appréciation médicale
*La médecine du travail
+La gestion des systémes
et services de santé ou
de la protection sociale

soumis au respect de
quatre critéres
cumulatifs :

«Libre : il ne doit pas étre
contraint ni influencé
*Spécifique : il doit
correspondre a un seul
traitement, pour une
finalité déterminée
*Eclairé : il doit étre
accompagné d’un
certain nombre
d’informations
communiquées a la
personne physique
*Univoque : il doit étre
donné parune
déclaration ou tout autre
acte positif clair

Les RT traitant des
données de santé ont
U'obligation de tenir
unregistre des
traitements devant
réunir :

sLes informations sur le
responsable du
traitement et DPO

*Les informations sur les
personnes concernées
*Les finalités du
traitement

*Les délais de
conservation des
données

La description des
mesures mises en place
pour sécuriser les
données

* Le traitement présente-t-il
un risque élevé pour les
droits et les libertés des
personnes physiques ?

* Sioui, une AIPD s'impose.

Cette analyse doit

notamment comporter :

* Les détails sur les
opérations de traitement
ainsi que le but poursuivi
par le responsable de
traitement

¢ Les mesures de protection
mises en ceuvre pour
assurer la protection des
données

¢ Un rapport entre bénéfices
et risques causés par le
traitement
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déclaration ou tout autre
acte positif clair

Les RT traitant des
données de santé ont
U'obligation de tenir
unregistre des
traitements devant
réunir :

sLes informations sur le
responsable du
traitement et DPO

*Les informations sur les
personnes concernées
*Les finalités du
traitement

*Les délais de
conservation des
données

La description des
mesures mises en place
pour sécuriser les
données

* Le traitement présente-t-il
un risque élevé pour les
droits et les libertés des
personnes physiques ?

* Sioui, une AIPD s'impose.

Cette analyse doit

notamment comporter :

* Les détails sur les
opérations de traitement
ainsi que le but poursuivi
par le responsable de
traitement

¢ Les mesures de protection
mises en ceuvre pour
assurer la protection des
données

¢ Un rapport entre bénéfices
et risques causés par le
traitement



https://www.legalplace.fr/guides/rgpd-consentement-explicite-positif/
https://www.legalplace.fr/guides/rgpd-consentement-explicite-positif/
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, Merci de votre attention
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