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3A. Ministeres économiques et financiers

Direction générale des entreprises

SCIDE/SQUALPI - Péle Normalisation et réglementation des produits
Bat. Sieyés -Teledoc 143

61, Bd Vincent Auriol

75703 PARIS Cedex 13

3B. Délégation au numérique en santé
Ministére de la Santé et de la Prévention
14 avenue Duquesne

75007 PARIS



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

4. 2023/0682/FR - SO0S - Zdravotnictvi, zdravotnické vybaveni

5. Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska ze dne 11. ¢ervna 2018, kterym se schvaluje referenc¢ni rdmec pro akreditaci
certifika¢nich organt a referen¢ni rdmec pro certifikaci pro ukladani osobnich zdravotnich Gdajl

6. Ukladani osobnich zdravotnich Gdajd na digitainich médiich

7.

8. Tento navrh vyhlasky méni akreditacni ramec pro certifikacni organy a certifikaéni rdmec pro uklddani osobnich
zdravotnich Udajd (HDS - ,,hébergement de données de santé").

V souladu s ustanovenimi ¢lankd L.1111-8 a R.1111-10 zdkoniku verejného zdravi musi mit vSichni poskytovatelé GloZisté
osobnich zdravotnich Gdajd (HDS) osvédéeni o shodé vydané certifikatnim orgdnem na zakladé certifika¢niho rdémce
schvéleného vyhlaskou ministra zdravotnictvi.

Hlavni zmény certifikaniho rémce pro ukladani zdravotnich Gdajd maji za cil:

- vyjasnit, pro které ¢innosti poskytovatelé UloZisté ziskali osvédceni, zejména upresnénim definice Cinnosti spravy a
provozovani systémd zdravotni péce;

- zlepSit srozumitelnost zaruk poskytovatele Glozisté kazdému poskytovateli vyuzivajicim jeho sluzby;

- vyjasnit smluvni zavazky poskytovatele Ulozisté;

- zaclenit zmény I1SO 27001 do certifika¢niho rdmce pro ukladani zdravotnich udaja.

Revidovany ramec pro ukladdani zdravotnich Gdajd rovnéz navrhuje doplnit 4 nové pozadavky na svrchovanost Gdajd,
konkrétné:

- omezeni uchovavani zdravotnich Gdajd na Gzemi statu, ktery je soucasti Evropského hospodarského prostoru;
Dva pozadavky tykajici se transparentnosti poskytovatele Glozisté vaci jeho zédkaznikiim:

- informovat o kazdém predani (dajd nebo dalkovém pristupu k Udajlim zakaznika z Gzemi mimo Evropsky hospodarsky
prostor (EHP), které nezajistuje odpovidajici Groven ochrany Gdajl ve smyslu ¢lanku 45 GDPR, a o organizacnich a
technickych opatrenich zavedenych za Ucelem kontrole tohoto predani;

- informovat o vSech predpisech platnych mimo Spoleéenstvi, které mohou znamenat riziko pristupu k idajim ze strany
subjektu nachdazejiciho se v zemi, ktera nezajistuje odpovidajici Groven ochrany Gdajd ve smyslu ¢lanku 45 GDPR, a o
opatrenich prijatych ke zmirnéni tohoto rizika;

Pozadavek na transparentnost v(ci potencialnim zékaznikdim: poskytovatel Glozisté musi zverejnit a priibézné
aktualizovat podrobné informace o kazdém predani idajd, které spravuje, do zemé mimo EHP a o opatfenich pfijatych k
zajisténi souladu s GDPR.

9. Povinny certifikacni postup pro poskytovatele Ulozisté osobnich zdravotnich Gdajl, vytvoreny zdkonem, ma uZivatelim
a zdravotnickym pracovniklim zarudit, Ze tyto citlivé Udaje ve smyslu smérnice RGPD, svérené v rdmci lékarské péce,
jsou zabezpecené.

Tento navrh vyhlasky se vydava na zakladé ¢lankd L.1111-8 a R.1111-10 zdkoniku verejném zdravi za G¢elem schvaleni
revidované verze: zaprvé referenéniho rdmce pro certifikaci pro uklddani zdravotnickych Gdajd (HDS) a zadruhé
referen¢niho rdmce pro akreditaci certifikacnich organ(, které byly plvodné schvéleny vyhlaskou ze dne 11. ¢ervna
2018. Vyhlaska ¢. 2018-137, ktera vytvorila ustanoveni ¢lank( R. 1111-8-8 a nasl. zakoniku verejného zdravi, jakoz i
vyhlaska ze dne 11. ¢ervna 2018, byly obé ozndmeny Evropské komisi v roce 2017.
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Celkovy systém certifikace zavedeny v roce 2018 se nezménil, pouze nékteré body byly aktualizovany.

Jediné pozadavky pridané do certifika¢niho rdmce se tykaji svrchovanosti (dajd o zdravotnim stavu a jejich cilem je
zajistit soulad s obecnym natizenim o ochrané osobnich Udajl (pfedchozi rdmec byl schvéalen pred vstupem GDPR v
platnost).

Certifika¢ni systém HDS musi poskytovat zaruky subjektlim ve zdravotnictvi a zdravotné-socidlnim sektoru, pokud jde o
ochranu (dajd v souvislosti s pravnimi predpisy mimo Evropskou unii, které by mohly predstavovat riziko zverejnéni
Gdajl, a nesmi poskytovat zaruky jednotlivcim, pokud jde o G¢innost prav, kterd jim pfiznava obecné nafizeni o ochrané
osobnich Gdajl (GDPR).

Francouzsky Urad pro ochranu udajd (CNIL) vydal stanovisko k pokyn&m 13. ¢ervence 2023.

V ocekavani vysledkl jednani na evropské Grovni o budoucich evropskych normach (EUCS - European Cybersecurity
Certification Scheme for Cloud services) bylo rozhodnuto nepfizplsobit se pozadavkdim na extrateritorialni imunitu
stanovenym ve francouzské normé znamé jako ,SecNumCloud verze 3.2“, kterou pfijala ANSSI (francouzska agentura pro
bezpecnost informacnich systéma).

10. Odkazy na zéakladni texty: 2017/0343/F, 2017/0379/F

Referencni texty musi byt zaslany v rdmci predchoziho ozndment:

2017/0343/F

2017/0379/F

11. Ne

12.

13. Ne

14. Ne

15. Ne

16.
Hledisko TBT: Ne

Hledisko SPS: Ne
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