Agenda d'état des lieux de conformité
aux exigences de la nouvelle version de la Méthodologie de Référence MR-001 de la CNIL 
pour CLIENT


Version du 28 Avril 2017
	Demandé par
	CLIENT

	Objectifs
	Évaluer les mesures actuellement en place chez CLIENT au regard des exigences de la MR-001
Évaluer la documentation existante pouvant servir de support à la création des livrables attendus
Identifier les mesures complémentaires à mettre en œuvre par CLIENT (mesures organisationnelles, qualité, de sécurité).

	Date
	Le jour xx mois 2017 (horaires)

	Réalisé par
	xxx, Consultant, Sunnikan

	Lieu
	CLIENT
adresse

	Champ de l'état des lieux
	Organisation générale pour la gestion des études entrant dans le champ d'application de la MR-001 (types de données traitées, outils, principaux flux…)
Processus et mesures en place relatives aux exigences de la MR-001, en particulier :
traitement des données des personnes se prêtant à des recherches
traitement des données des professionnels de santé intervenant dans la recherche
mise en œuvre des mesures de sécurité et de confidentialité
transfert des données.

	Principale documentation consultée
	Documentation en relation  avec le champ de l'état des lieux, telle que :
Engagement de Conformité MR-001
Liste des études conduites selon la MR-001
Procédures cliniques (aspects réglementaires, gestion des recherches, sous-traitance d'activités de recherche …)
Procédures informatiques
Descriptifs des mesures de sécurité en place, des systèmes informatisés utilisés
Analyses de Risque
Enregistrements

	Agenda
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	Horaires
	Thématiques abordées
	Principales personnes interviewées

	09h30 – 09h45
	Réunion d'ouverture (objectifs et agenda)
	Tous

	09h45 – 10h30
	Gestion des études entrant dans le champ d'application de la MR-001, notamment aspects en lien avec :
la finalité du traitement des données
la nature des données traitées (personnes se prêtant à la recherche et professionnels de santé)
les destinataires des données 
l'identification des personnes se prêtant à la recherche
l'information des personnes se prêtant à la recherche et professionnels de santé
	Représentant Département Qualité
Représentant Département Clinique
(À définir par CLIENT)

	10h30 – 12h30
	Les flux de données personnelles et leurs supports, en particulier :
les flux standards dans le cadre des recherches menées par CLIENT
les systèmes informatisés utilisés en routine
les sous-traitances clé
	Représentant Département Qualité
Représentant Département Clinique
Représentants Département Scientifique
(À définir par CLIENT)

	12h30 – 13h30
	Pause déjeuner

	13h30 – 16h00
	Gestion des risques relatifs aux libertés et à la vie privée des personnes concernées et mesures de sécurité et confidentialité, notamment :
les mesures de sécurisation physique des matériels et des locaux ainsi que les dispositions prises pour la sauvegarde des fichiers
les modalités d’accès aux données, en particulier la gestion des habilitations, les mesures d’identification et d’authentification, les livrables
les mesures de traçabilité des accès aux informations médicales ainsi que l’historique des connexions
les mesures de sécurité devant être mises en œuvre pour les transmissions de données
les mesures de sécurité spécifiques en lien avec des particularités du traitement de données (ex. ePRO)
les analyses de risque
	Représentant Département Qualité
Représentant Département Clinique
Représentant Département Informatique
(À définir par CLIENT)

	16h00 – 17h00
	Accès aux données :
transfert de données (y compris hors EU)
Conservation et archivage des données
Droit d'accès, de rectification et d'opposition (personnes se prêtant à la recherche et professionnels de santé)
	Représentant Département Qualité
Représentant Département Clinique
Représentant Département Informatique
(À définir par CLIENT)

	17h00 – 17h30
	Préparation de la réunion de clôture
	Non applicable

	17h30 – 18h00
	Réunion de clôture
	Tous


L'agenda pourra être adapté lors de l'état des lieux en cas d'indisponibilité des personnes à interviewer aux horaires prévus.
_____
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