3 HEURES

26 mars 2021

Conception d’un projet e-santé : qualifier les
données

495.00€ HT
Classe virtuelle Actualité réglementaire Exclusivité IFIS Adhérents Ifis / Snitem

Code produit : DMESOZD

« Vous saurez décrire et cataloguer les données concernées.

. Vous saurez quels référentiels utiliser.

CLASSE VIRTUELLE

Cette formation est programmée le 26 mars 2021 de 2h00 a 12h00.

PROGRAMME
Comment identifier une donnée de santé ? Quel régime juridique ?
Quelles conséquences ? Exercices

OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

Savoir qualifier ses données.
Identifier les conséquences (réglementaires et juridiques).

PUBLIC CONCERNE

Responsables et collaborateurs des services affaires réglementaires & qualité, juridiques, R&D. Direction des entreprises.
Compte tenu du sujet et du ou des intervenant(s), I'lfis se réserve le droit de refuser l'inscription de participants n'appartenant
pas aux entreprises du DM (fabricant, distributeur, importateur ou mandataire).

2 PROGRAMMATION € TARIFS Q CONTACT

26 mars 2021 495.00 € H.T Adhérents Ifis / Snitem Chantalle MASSOT

A Distance 550.00 € H.T Industries de santé 0141102621
715.00 € H.T Prix public c.massot@ifis.fr

Programme déclinable en intra, pour vos seuls
salariés.
Merci de nous contacter.



INTERVENANTS

Diane BANDON-TOURRET

Titulaire d'un Master 2 en droit international et comparé 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 commercialisation, la fixation du prix, la promotion et le retrait des
produits de santé. Elle rédige notamment les contrats spécialisés propres a ce secteur, gére des litiges sériels en matiére de
responsabilité produits, notamment dans le domaine des dispositifs médicaux. Plus généralement, 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.

Donatienne BLIN

Avocate en matiére d'IT et de protection des données au sein du cabinet LexCase. Elle est inscrite au barreau de Paris depuis 2007
et spécialisée en droit de I'informatique. Elle bénéficie d’une expertise approfondie sur toutes les problématiques juridiques en
relation avec le droit des nouvelles technologies de lI'informatique et de la communication et le droit des données personnelles.
Elle est I'auteure de plusieurs publications, notamment en relation avec le droit de la protection des données personnelles ou
encore s'agissant des spécificités liées aux contrats Cloud. Elle assure par ailleurs des formations et conférences aux entreprises
en droit des données personnelles, notamment sur les conditions de mise en ceuvre des dispositions du RGPD et participe a de
nombreux groupes de réflexion sur ce theme. Elle est membre de I'association E-Materiae.

PEDAGOGIE

Méthode A Vidéoprojection du support PowerPoint. Alternance d’exposés et de discussions. Echange d’expérience avec le
formateur et entre stagiaires. Explication par I'’exemple. Documentation d’application et de synthése reprenant l'intégralité des
présentations de la formation remise au participant.

PRE-REQUIS

Prérequis : connaissances réglementaires DM, pouvant étre acquises par la formation « Environnement réglementaire des
dispositifs médicaux : vision stratégique et impacts du réglement européen 2017/745 » Ref : DMREG et compétences en matiére
de qualification de projet en e-santé (connaissances réglementaires et juridiques, dont RGPD et classification, caractérisation des
contraintes associées a un POC). Ces compétences peuvent étre acquises en participant a la formation « La conception du projet :
qualifier son projet » Ref : DMESO1P.

Chaque formation donne lieu a I’envoi d'une attestation de fin de formation.

EVALUATION DES ACQUIS

Evaluation par quiz de type QCM pouvant étre effectué post-formation sur plateforme informatique ou sur papier (en cours de
création).
A l'issue de I'évaluation des acquis, les résultats sont communiqués.

iFJD

% PROGRAMMATION € TARIFS Q CONTACT

26 mars 2021 495.00 € H.T Adhérents Ifis / Snitem Chantalle MASSOT

A Distance 550.00 € H.T Industries de santé 0141102621
715.00 € H.T Prix public c.massot@ifis.fr

Programme déclinable en intra, pour vos seuls
salariés.
Merci de nous contacter.



Bulletin individuel a photocopier, compléter et nous retourner par fax

au 01 46 03 98 34, par email : contact@ifis.fr ou par courrier :

. e . .
Bu"etln d |nscr|pt|0n Ifis Groupe - 15 rue Rieux - 92517 Boulogne-Billancourt Cedex
FORMATION

Code: LI | | | | O DPC Dates :

Titre :

Prix HT : O AdhérentIfis O Industriesdesanté O Autre O Ne sait pas

ENTREPRISE OU ORGANISME DU PARTICIPANT
Raison sociale :
Adresse :

CodePostal: LI 1 | | | Ville : Pays :
O Etabilissement a facturer (sidifféreny ou O Prise en charge par organisme collecteur

Il vous appartient de vérifier Iimputabilité de votre formation auprés de votre OPCO et de faire votre demande de prise en charge avant la formation.
Raison sociale ou OPCO :
Adresse :

CodePostal: L I | | | | Ville : Pays :

PARTICIPANT
O Pharmacien O Médecin O Inscrita l'ordre - N° de RPPS/ADELI
O Mme O M. O Docteur O Professeur

J'encadre une équipe O OUl O NON
Nom : Prénom :
Fonction : Service :

Adresse (si différente de celle de I'entreprise) :

Téléphone (ligne directe) : I IO N I B Fax (ligne directe) Lol b
e-mail :

CONTACT N+1 DU PARTICIPANT
O Mme O M. Nom : Prénom :
e-mail :

CONTACT ADMINISTRATIF

O Responsable formation O Manager (v+7) ou O Personne chargée de la gestion administrative de l'inscription

O Mme O M. Nom : Prénom :
Fonction : Service :
Adresse (si différente de celle de I'entreprise) :

CodePostal: L. | | 4| | | Ville : Pays :
Téléphone (ligne directe) : I IO N I B Fax (ligne directe) I I T T B
e-mail :

N° DE BON DE COMMANDE A REPORTER SUR LA FACTURE :
MODE DE REGLEMENT : (paiement a l'inscription ou a réception de la facture)

Merci d’indiquer en référence : Ifis - code formation : «..» - N°de facture - Nom du participant

par cheque libellé a I'ordre de I'lfis

par virement bancaire a l'ordre de : Ifis, HSBC Trocadéro - Compte Ifis - 112, avenue Kléber - 75016 Paris - France

BANQUE : 30056 _ AGENCE: 00123 _ N° DE COMPTE : 01232001511 _ CLE:30 _ IBAN FR 76 3005 6001 2301 2320 0151 130 BIC CCFRFRPP
Organismes publics - Merci de nous adresser votre bon de commande au nom de ['lfis

* La signature de ce bulletin d'inscription
Nom : Prénom CACHET DE L'ENTREPRISE : vaut acceptation sans réserve des CGV
consultables sur notre site : www.ifis.fr

Fonction :

déclare avoir pris connaissance des CGV* Pour toute question concernant cette
inscription, contactez-nous au

Date : P
0141102626

Signature :

Ifis Groupe - N° d'activité 119 213411 92



