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Présentation I
CONTEXTE

Le secteur de l'industrie pharmaceutique génére de nombreux traitements de données a caractére personnel
relatives aux salariés, aux professionnels de santé et aux patients : pharmacovigilance, recherches en

santé, études de marché, etc. D'autres activités émergentes - blockchain, big data en santé, etc. - soulévent
également de nombreuses questions.

Dans un contexte de renforcement des obligations et des sanctions applicables aux responsables de traitement
et aux sous-traitants, le DU Protection des données personnelles dans lindustrie pharmaceutique vise a former
les DPO et les industriels de la pharmacie a appréhender les enjeux et problématiques liés a la protection des
données et a identifier des solutions pratiques pour mettre en conformité leur entreprise au RGPD. A travers
une approche pragmatique basée sur des exemples concrets, des cas pratiques et des échanges d'expériences, les
participants disposeront dune vue globale sur les exigences de la réglementation et les principaux axes de mise en
conformité et disposeront d'outils pratiques en vue de leur conformité.

OBJECTIFS PROFESSIONNELS

L'objectif de ce diplome est de former les DPO et les industriels de la pharmacie a appréhender les enjeux et
problématiques liés a la protection des données et a identifier des solutions pratiques pour mettre en conformité
leur entreprise au RGPD.

Maitriser les différentes notions de base du RGPD, protection des données (DPO),

Savoir dans quelles situations le RGPD et la [oi +  Disposer d'outils pour recenser les traitements
informatique et libertés sappliquent de données et tenir un registre des traitements,
Connaitre le principe de protection des données et *  Disposer d'exemples pratiques pour sensibiliser
comment les appliquer, disposer d'une approche et former ses collaborateurs,

meéthodologique pour définir la base juridique d'un «  Comprendre la relation entre la CNIL et le LEEM,
traitement,

«  Maitriser les mesures de sécurité de base,
Etre en mesure d'identifier les réles et obligations
des parties impliquées dans un traitement de
données,

+  Etre en mesure de piloter la réalisation d'une
analyse dimpact,

«  Savoir identifier et gérer les violations de

Savoir informer les personnes concernées en .
données,

termes de contenu et de modalités,
«  Maitriser 'encadrement juridique et techniques

Identifier les droits applicables et disposer d'outils des transferts de données,

pour gérer les demandes,
«  Savoir coopérer avec la CNIL, comprendre la

Connaitre le role et les missions d'un délégué a la N .
chaine répressive

Responsables de la formation m———

Caroline MASCRET, Maitre de conférences Sélima ELLOUZE, DP Conformity
caroline.mascret@universite-paris-saclay.fr du.dataprotection@dpconformity.fr

Publics concernés I

«  Formation ouverte aux étudiants en pharmacie uniqguement a partir de la 6™ année,

«  Formation ouverte en priorité aux personnes exercant au sein des industries de santé. Les candidatures
des consultants / avocats sont examinées mais ne sont pas prioritaires.

Dates £ mss Licux O m—

DU 12 JANVIER AU 21 JUIN 2024

Les sessions ont lieu soit en présentiel (Paris) soit
en distanciel




Dipldme d'Université

Programme

MODULE 1 MODULE 3
Principes et exigences du RGPD Outils de la conformité
+ Enjeux, définitions et notions clés * Responsabilité, protection des données dés la
*  Champ d'application du RGPD et conception et par défaut

articulation avec le droit national * Audits en matiére de protection des données
* La protection des données a I'échelle * Registre des traitements

nationale, européenne et mondiale * Analyses d'impact sur la protection des

* Principes de traitement des données, données

bases légales et exceptions . Violations de données

* Mesures de sécurité « Certifications et codes de conduite

. i A . 7 7 7 7
Transferts hors Union Européenne « Formalités préalables, cadres de référence

MODULE 2 MODULE 4

Relations entre acteurs, avec les Etre DPO dans l'industrie pharmaceutique
personnes concernées et avec la CNIL
«  Profil, réle et missions du DPO

* Responsabilité conjointe et sous-

traitance «  Certification DPO
« Transparence et information des * Retours d'expérience DPO
personnes concernees «  Sensibilisation et formation

« Droits des personnes concernées

« Controdles de la CNIL MODULE 5

* Actualités Leem-CNIL Cas pratiques d’analyse d'impact sur la
protection des données

La formation inclut une introduction a la e-Santé et Web3.0, ainsi qu'un rappel de la réglementation
sectorielle (recherches en santé, PV, information médicale, promotion, etc.).

Certaines sessions sont organisées en partenariat avec le Master 2 Affaires réglementaires des industries
de santé (ARIS) de 'Université Paris-Saclay et le Groupe de travail Data Privacy de 'Association Francaise des
Affaires Réglementaires (AFAR).

Consultez le programme complet de la formation et la liste des intervenants :
https://dupharmadataprotection.com/

Modalité de controle des connaissances

La formation est validée sur la base des éléments suivants :
¢ Assiduité aux cours
¢ Controble continu

Format

* Enseignementde 80 h
* Présentiel et distanciel
* 11journées : habituellement le vendredi, hors vacances scolaires

¢ Controle continu
Nombre minimum dinscrits a suivre la formation : 10



Dipléme d'Université

Taux de réussite : 100%

Acquisition de compétences en rapport avec un projet professionnel d'évolution sur poste
ou réorientation.

Candidature et inscription T ——

. . Lo * Les tarifs ne sont pas assujettis a la TVA
De mi-septembre a mi-décembre 2023

Apres acceptation de leur candidature par les responsables de la formation, les
participants doivent poursuivre leur inscription aupres du service de Formation Continue
et du service Scolarité entre mi-septembre et mi-décembre 2021.

MODALITES DE CANDIDATURE

Recrutement sur dossier :

CV, lettre de motivation, copie du diplome, photo d'identité récente.
Envoi du dossier aux deux adresses suivantes :
caroline.mascret@universite-paris-saclay.fr

et

du.dataprotection@dpconformity.fr

FRAIS DE FORMATION

Auprés du Service de Formation Continue,
Faculté de Pharmacie - Université Paris-Saclay
Sophie PARUSSOLO & Dina DA SILVA

01 8000 60 30/60 29
fc.pharmacie@universite-paris-saclay.fr
Possibilités de financement : Employeur, OPCO, P6le Emploi
Toute demande est a effectuer par le candidat lui-méme en se connectant sur le site concerné.
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FRAIS UNIVERSITAIRES

Auprés du Service de la Scolarité,

Faculté de Pharmacie - Université Paris-Saclay
Nadine ROBETTE - 01 80 00 60 40
nadine.robette@universite-paris-saclay.fr

[ )
universite
PARIS-SACLAY

FACULTE DE
PHARMACIE ACCESSIBILITE : https://www.universite-paris-saclay.fr/vie-de-campus/handicap-0




