Lancer un projet e-santé au regard
des enjeux juridiques et privacy

Vous serez en mesure d'intégrer les enjeux juridiques

et « privacy » dés la conception de votre projet e-santé.

Vous appréhenderez comment valider cliniquement votre projet.

Vous identifierez les contraintes réglementaires spécifiques

pour la mise sur le marché, I'accés au marché et les responsabilités

des différents acteurs.

La conception du projet
Qualifier son projet
- DM/autre (consommation courante, bien-
étre, cosmétique...) / télémédecine ?
- Quelles conséquences ?
- Quid des applications ou des logiciels
(LAD, LAP...) au vu du nouveau réglement ?
- Les contraintes associées a un « proof
of concept »
Qualifier les données
-Données de santé ou données de bien-étre
?
- Quelles conséquences ?
Intégrer le « privacy by design »
et « by default »
- Les nouveaux principes du RGPD
a prendre en compte
- Les grands principes de la protection
des données au moment du choix
de la solution et des prestataires
Réaliser un « privacy impact assessment »
(PIA)

La validation clinique du projet
Réaliser des études cliniques :
acceptabilité, faisabilité, efficacité du projet
Gérer les données dans les études cliniques
- Les méthodologies de référence de la Cnil
(MR 001 et 003)
- Les avis du CCTIRS
- Le consentement des patients
- L'analyse de risques
- Le cas particulier des logiciels
et des référentiels appliqués
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Les contraintes réglementaires
pour la mise sur le marché
La gestion des données
- Collecte et hébergement des données
- Flux de données
- Sécurisation des données (anonymisation,
chiffrage...) / cybersécurité envisagée
par le nouveau réglement
- Archivage des données
Identifier et répartir les responsabilités entre
les différents acteurs
- Responsabilités relatives au produit :
fabricant, concepteur, utilisateur
- Responsabilités relatives aux données :
hébergeur et responsables de traitement
- Responsabilité et intelligence artificielle
(données fournies et analysées, solutions
proposées, capacité d'apprentissage)
- Comment répartir les responsabilités ?

La post-commercialisation
L'exploitation des données
- Qui peut exploiter les données ?
- Pour quelle utilisation ?
- Big Data : comment valoriser les données
collectées ?
Vers un remboursement en e-santé ?
- Le futur remboursement de la
télémédecine
- Quid de la prévention avec les loT ?
- Le forfait innovation
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Responsables du développement, de la mise sur
le marché et de l'accés au marché de solutions en
e-santé.

Compte tenu du sujet et du ou des intervenant(s),
I'lfis se réserve le droit de refuser 'inscription de par-
ticipants n‘appartenant pas aux entreprises du DM
(fabricant, distributeur, importateur ou mandataire).

Savoir comment qualifier un projet e-santé.
Comprendre la validation clinique d'un projet e-santé
avec un focus sur la gestion des données cliniques.
Identifier les contraintes en matiere d'exploitation
des données et les modalités d'acces au marché.

Diane BANDON-TOURRET

Titulaire d'un Master 2 en droit international et com-
paré et d'un Master 2 en droit de la responsabilité
médicale et pharmaceutique. Elle exerce la profession
d'avocat depuis 2008. Elle conseille les industriels du
secteur de la santé dans le cadre de leurs activités,
notamment la mise sur le marché, la commercialisa-
tion, la fixation du prix, la promotion et le retrait des
produits de santé. Elle rédige notamment les contrats
spécialisés propres a ce secteur, gere des litiges sériels
en matiere de responsabilité produits, notamment
dans le domaine des dispositifs médicaux. Plus géné-
ralement, elle intervient en matiére de contentieux
en droit de la santé et en droit commercial. Chargée
d'enseignement en droit pharmaceutique et droit de
la santé. En charge de la rubrique Droit de la santé du
site d'information juridique AlliancejurisMedia.

Latifa LAKEHAL

Directrice qualité et affaires réglementaires chez
Philips Health System. Support qualité et affaires régle-
mentaires des équipes sales/marketing et des activités
de recherche Health Systems. Auditrice et responsable
d'audit de systemes de management de la qualité.
Membre de la commission technico-réglementaire et
des groupes « e-santé », « EU MDR » et « imagerie »
du Snitem. Titulaire d'un DESS d'audit interne des
organisations et d'un Magistére ingénieur économiste.

Prérequis : AUCUN.

Chaque formation donne lieu a I'envoi d'une attes-
tation de fin de formation. En cas d'évaluation des
acquis, les résultats sont communiqués.
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