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7 LE REFERENTIEL LEGAL

> Réglement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril
2016 relatif a la protection des personnes physiques a I'égard du traitement
des données a caractere personnel et a la libre circulation de ces données

> Abrogation de la Directive 95/46/CE
> Réglement général sur la protection des données = RGPD
> Entrée en vigueur le 24 mai 2016 et date limite de conformité au 25 mai 2018

> Le RGPD est d’application directe dans tous les Etats de 'UE, la loi 78-17 du
6 janvier 1978 modifiée sera adaptée.
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- LE NOUVEAU CADRE DE CONFORMITE - RGPD

3. La classification des données

4. Les droits des Ny 6. Les instruments
5. Les obligations o
personnes de la conformité

7. Les flux transfrontiéres de données
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Uniformiser les
regles au niveau
communautaire
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+ 1. LES OBJECTIFS CLES DU RGPD
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Faciliter la libre
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Renforcer les
droits des
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personnes
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Transparence et
responsabilisation
du cadre de
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Clarifier des
responsabilités
opérationnelles
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Renforcer les
sanctions
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+ 2.LES ACTEURS
4

v Personne

physique
ou morale

v" Autorité

publique

v" Service

v" Tout autre

organisme
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Personne r Personne physique identifiee ou |
concernee identifiable J

L
s
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, Détermine seul ou conjointement les I
. finalités et les moyens du traitement |

Responsable de
traitement

“\/_

Traite les données pour le compte du |
! responsable de traitement |

Sous-traitant

Destinataire | il peut étre un tiers |

| Personne non autorisée a traiter les |
donnees |

Tiers

}(Regoit communication des données; I
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4 3. LA CLASSIFICATION DES DONNEES

Données
identifiant une

personne physique
directement ou
indirectement

Données
pseudonymisées

Données
sensibles

Données

concernant la
santé
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+ LES DONNEES A CARACTERE PERSONNEL-SANTE

Données a caractere personnel

Identification

-

santé

Données a caractere personnel relatives a N

Quantified self

/ Données de santé a caractére personnel \

Soin, prévention diagnostic

Suivi social et médico social

Données de RO/RC

Dossiers médicaux des PS

Questionnaires médicaux

-

d’'anonymisation

Procédés

o

Données
de santé

anonymisées

-

Dispositifs médicaux

HADS

Données
de santé
anonymes
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Hors contrainte
sur les données
personnelles
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-~ 4. LES DROITS DES PERSONNES
h Mineurs
Retrait
L
Consentement

Profilage J

Opposition

Limitation

Rectification -

Notification

Portabilité
Effacement,
droit a 'oubli

Réclamation,
recours et
reparation
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+ 5. LES OBLIGATIONS NOUVELLES DE CONFORMITE

Les contrats avec les
sous-
traitants/responsables
conjoints du traitements

Politique de
DPO sécurité
Registre des activités
A[lalyse de traitement
d’impact

-

Documentation de
la conformité

-~

Notification des

violation de
données a
caractére
personnel
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7~ 6. LES INSTRUMENTS DE LA CONFORMITE

. \
9 : Code de conduite |
. l

Certification, labels et marques |
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7~ 7. LES FLUX TRANSFRONTALIERS DE DONNEES HORS UE

- )
é | Pays bénéficiant d'une décision ]
'l d’adéquation I
r " Garanties a'ppro'prié'es p'riseé paf e )
Q | responsable de traitement ou le sous- |

. traitant
Privacy Shield " Décision/Convention entre les |

E Framework . autorités
é
Code de bonne conduite

\. S
( )

Clauses contractuelles types
. Commission Européenne/CNIL

Certification

~

Régles d’entreprises
5 contraignantes )
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7~ 8. LES PROCEDURES

> Suppression de l'obligation générale de « notification » d'un traitement de
données a caractere personnel aprés de 'autorité compétente

> Principe de responsabilisation du responsable de traitement par une
documentation de la conformité comprenant pour les traitements les plus a risques
une analyse d'impact

> Obligation de consultation préalable de l'autorité de contréle uniqguement pour
les traitements présentant une analyse d’'impact/risques élevés pour les droits et
libertés

> Le droit des Etats membres peut décider qu'une consultation préalable est
obligatoire lorsque le traitement est effectué dans le cadre d’'une mission d’intérét
public, y compris la protection sociale et la santé publique.

Attente du texte d’adaptation du RGPD
par la France/CNIL
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7 9. LES SANCTIONS
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Amendes administratives |

. ./.

Pouvoirs |

[ Enquétes, controles, audits, )
acces aux locaux, aux

. informations et aux données )

. . ) . . )

Notification d’'une violation du
5 RGPD )
( N\
Avertissement

Mise en demeure/injonction

\

Suspension des flux/certification




7~ 9. LES SANCTIONS

i Amendes administratives |
-

: Jusqu’a 20 000 000 d’euros ou
4% du CA annuel mondial de Montant le plus élevé

. I'exercice précédent

! Principe de graduation, de proportionnalité et de dissuasion en fonction
de la nature des violations

( )
Analyse au cas par cas/ Circonstances
. J
é )
Garanties procédurales appropriées — Recours juridictionnel
. J
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