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4.2023/0682/FR - S00S - Sundhed, medicinsk udstyr

5. Bekendtggrelse om andring af bekendtggrelse af 11. juni 2018 om godkendelse af akkrediteringsrammen for
certificeringsorganer og certificeringsrammen for hostingtjenester for personlige sundhedsdata

6. Hostingtjenester for personlige sundhedsdata pa digitale medier

7.

8. Dette udkast til bekendtgarelse sendrer akkrediteringsrammen for certificeringsorganer og certificeringsrammen for
hostingtjenester for personlige sundhedsdata.

| overensstemmelse med bestemmelserne i artikel L.1111-8 og R.1111-10 i folkesundhedsloven skal alle hostingtjenester
for personlige sundhedsdata veere i besiddelse af et overensstemmelsescertifikat udstedt af et certificeringsorgan pa
grundlag af en certificeringsramme, der er godkendt ved sundhedsministerens bekendtggrelse.

De vigtigste aendringer af certificeringsrammen for hostingtjenester for sundhedsdata har til formal at:

- praecisere, hvilke aktiviteter hostingudbydere har opnaet certificering for, navnlig ved at preecisere definitionen af
administration og drift af sundhedssystemer

- forbedre laesbarheden af de garantier, som hostingudbydere giver til hver udbyder, der bruger tjenesterne

- preaecisere hostingudbyderens kontraktlige forpligtelser

- indarbejde andringer af ISO 27001 i certificeringsrammen for hostingtjenester for sundhedsdata.

| den reviderede ramme for hostingtjenester for sundhedsdata foreslas det endvidere at tilfgje fire nye krav til
datasuveraenitet, nemlig:

- begraensning af lagringen af sundhedsdata til et omrdde tilhgrende en stat, der er en del af Det Europaeiske
@konomiske Samarbejdsomrade.

To krav vedrgrende hostingudbyderens gennemsigtighed over for kunderne:

- kunder skal infomeres om enhver overfarsel til eller fiernadgang til kundens data fra et omrdde uden for Det
Europaeiske @konomiske Samarbejdsomrade (E@S), som ikke sikrer et tilstraekkeligt databeskyttelsesniveau som
omhandlet i artikel 45 i den generelle databeskyttelsesforordning, og om de organisatoriske og tekniske foranstaltninger,
der er gennemfart for at regulere en sadan overfgrsel

- kunder skal informeres om enhver form for underkastelse af bestemmelser uden for EU, som kan indebaere en risiko for
adgang til oplysningerne for et organ, der er beliggende i et land, som ikke sikrer et tilstraekkeligt databeskyttelsesniveau
som omhandlet i artikel 45 i den generelle databeskyttelsesforordning, og om de foranstaltninger, der er truffet for at
afbgde denne risiko.

Et krav om gennemsigtighed over for potentielle kunder: hostingudbyderen skal offentligggre og ajourfgre detaljerede
oplysninger om enhver overfgrsel af data, som vedkommende hoster, til et land uden for E@S, og om de foranstaltninger,
der er truffet for at sikre overholdelse af den generelle databeskyttelsesforordning.

9. Den obligatoriske certificeringsprocedure for hostingtjenester for personlige sundhedsdata, der er oprettet ved lov, har
til formal at garantere brugere og sundhedspersonale, at disse fglsomme oplysninger i henhold til den generelle
databeskyttelsesforordning, der er betroet som en del af en medicinsk behandling, er sikre.

Dette udkast til bekendtggrelse vedtages i henhold til artikel L.1111-8 og R.1111-10 i folkesundhedsloven med henblik pa
godkendelse af en revideret udgave: pa den ene side certificeringsrammen for hostingtjenester for sundhedsdata og pa
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den anden side akkrediteringsrammen for certificeringsorganer, som oprindeligt blev godkendt ved bekendtggrelse af 11.
juni 2018. Dekret nr. 2018-137, som indfgrte bestemmelserne i artikel R. 1111-8-8 ff. i folkesundhedsloven samt
bekendtggrelsen af 11. juni 2018, blev begge notificeret til Europa-Kommissionen i 2017.

Den samlede certificeringsordning, der blev gennemfart i 2018, er ikke blevet aendret, og kun nogle punkter er blevet
ajourfart.

De eneste krav, der fgjes til certificeringsrammen, vedrgrer sundhedsdatas suveraenitet og har til formal at sikre
overholdelse af den generelle databeskyttelsesforordning (den tidligere ramme var blevet godkendt fgr den generelle
databeskyttelsesforordnings ikrafttraeden).

Certificeringsordningen for hostingtjenester for sundhedsdata skal give de bergrte parter i sundhedssektoren og den
sociale sektor garantier med hensyn til databeskyttelse i forhold til ikke-EU-lovgivning, der kan indebaere en risiko for
videregivelse af oplysninger, og indeholder ikke garantier til enkeltpersoner med hensyn til effektiviteten af deres
rettigheder i henhold til den generelle forordning om databeskyttelse.

Rammen var genstand for en udtalelse fra den franske databeskyttelsesmyndighed (CNIL) af 13. juli 2023.

| afventning af resultatet af draftelserne pa europaeisk plan om fremtidige europaeiske rammer (EUCS — European
Cybersecurity Certification Scheme for Cloud Services) [Certificeringsordning af cloud-tjenester pd EU-niveau] blev det
besluttet ikke at tilpasse den til de krav med hensyn til ekstraterritorial immunitet, der er fastsat i den franske ramme
kaldet "SecNumCloud version 3.2", som blev vedtaget af ANSSI (det franske agentur for informationssystemers
sikkerhed).

10. Henvisninger til grundtekster: 2017/0343/F, 2017/0379/F

Referenceteksterne skal sendes som led i en tidligere notifikation:

2017/0343/F

2017/0379/F

11. Nej

12.

13. Nej

14. Nej

15. Nej

16.
TBT-aspekt: Nej

SPS-aspekt: Nej
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