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5. Vyhlaska, kterou se méni nékterd ustanoveni tykajici se hostovani osobnich zdravotnich (dajt

6. Hostovani osobnich zdravotnich Gdajl

8. 8. Tato vyhlaska, pfijata v souladu s ¢lankem 31 zédkona SREN, ma za cil:

(1) Upresnit povinnosti suverenity stanovené v ¢lanku L.1111-8 odst. IV zdkonik verejného zdravi, a to prevzetim
pozadavkl ¢. 28 az 31 referen¢niho systému HDS ozndmeného pod ¢islem oznameni 2023/0682/FR:

— Vyzaduje, aby zdravotni Gdaje byly hostovany vyhradné na Gzemi ¢lenského statu Evropské unie nebo smluvni strany
Evropského hospodarského prostoru. V pripadé vzdaleného pristupu ze tfeti zemé musi byt tento pristup zalozen na
rozhodnuti Evropské komise o primérenosti nebo, v pfipadé jeho absence, na vhodnych zarukach podrobné uvedenych v
smlouvé o hostovani.

— Zavadi nové smluvni povinnosti pro poskytovatele hostingu, ktefi musi informovat své zakazniky o mimoevropskych
predpisech, které mohou vést k neopravnénému predavani tdajl nebo pristupu k dajdm, o opatfenich zavedenych k
omezeni jejich G¢inkd a o pretrvéavajicich zbytkovych rizicich.

— Zavéadi se povinnost transparentnosti, ktera uklada poskytovatellm hostingu povinnost zverejiovat a aktualizovat
mapu predavani Gdaji do zemi mimo EHP a popis rizik neopravnéného pristupu.

(2) Uvést nékteré ustanoveni ¢lanku R.1111-11 do souladu s ustanovenimi narizeni GDPR:

— pokud jde o obsah smluvni dolozky tykajici se zplsobt vykonu prav subjektl Gdaji s pravy skute¢né stanovenymi v
nafizeni GDPR.

— pokud jde o pozadavek ¢. 19, ktery je v souladu s obecnym nafizenim GDPR a zaméfuje se na prava fyzickych osob, jak
je stanoveno v obecném nafizeni GDPR, pfi jeho aktualizaci v roce 2024.

9. Clanek 32 zakona SREN méni ¢lanek IV ¢lanku L.1111-8 zékoniku vefejného zdravi (CSP) tim, Ze pfidava nové
povinnosti v oblasti suverenity Gdajl, které musi dodrZovat provozovatelé hostingu osobnich zdravotnich Udajd, a to
jednak tim, Ze stanovi povinnost ukladat Gdaje v EU a na druhé strané stanovi nové podminky, které musi byt obsazeny
ve smlouvé uzaviené mezi poskytovatelem hostingu a jeho zédkaznikem s ohledem na rizika prenosu osobnich Gdajd nebo
neopravnéného pristupu k nim ze strany mimoevropskych pravnich predpis(.

Obsah téchto smluvnich zavazk{ a ustanoveni musi byt nyni upfesnén vyhlaskou Statni rady.

Clanek 32 zakona SREN rovnéz stanovi, ze hostovani zdravotnich Gdajdl v rdmci sluzby elektronického archivovani
podléhd nyni povinnosti certifikace ,hostitel zdravotnich Gdaj&“ (HZU), kromé toho, Ze musi byt schvaleno ministrem
kultury. Tato zména zdkona neznamena zadnou zménu na Urovni predpisd, s vyjimkou upfesnéni, Zze ¢innost hostingu
odpovidajici ,zalohovani zdravotnich Gdaji“ zahrnuje ¢innost ,elektronické archivace”.

Oznameny navrh je v souladu s evropskymi predpisy v oblasti osobnich Gdajd, zejména s nafizenim (EU) 2025/327 o
evropském prostoru pro zdravotni (daje (European Health Data Space - EHDS). Zejména povinnost poskytovatell
hostingu zdravotnich Gdajd umistit fyzické Gdaje na Gzemi EU nebo EHP je v souladu s ¢lankem 86 nafizeni EEDS, ktery
¢lenskym statlm vyslovné priznava moznost omezit uchovavani zdravotnich Gdajd na Gzemi EU. Kromé toho podléha
vzdaleny pristup k Udajlim ze treti zemé ze strany provozovatele datového UloZisté nebo jednoho z jeho subdodavatel(



EUROPEAN COMMISSION

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

Notification of Regulatory Barriers

rozhodnuti Komise o pfimérenosti podle ¢lanku 46 nafizeni (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich Gdaj a o volném pohybu téchto Udajd (GDPR) je v souladu s ¢lankem 90 nafizeni EEDS, ktery
¢lenskym statlim prizndva moznost zachovat nebo zavést dalsi podminky tykajici se mezindrodniho pristupu k Udajdim o
zdravotnim stavu. A kone¢né&, povinnost uvést v pripadé, ze Komise nepfijala rozhodnuti o pfimérenosti, uvést ve
smlouvé o poskytovani hostingu opatreni pfijata proti rizikiim neopravnéného prenosu nebo pfistupu k témto Gdajim ze
strany tretich statl do EU nebo EHP, je rovnéz v souladu s ¢lankem 90 nafizeni EEDS, ktery ¢lenskym statim umoziuje
podrobit prenos osobnich Gdaji dodate¢nym podminkam ochrany.

10. Odkazy na zakladni texty: 2023/0682/FR, 2017/0343/F
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11. Ne

12.

13. Ne

14. Ne

15. Ne

16.
Hledisko TBT: Ne

Hledisko SPS: Ne
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