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5. Dekret om aendring af visse bestemmelser vedrgrende hosting af personlige sundhedsoplysninger

6. Hosting af personlige sundhedsoplysninger

8. 8. Dette dekret, der er udstedt i henhold til artikel 31 i SREN-loven, har til formal at:

1) preecisere de suveraenitetsforpligtelser, der er fastsat i artikel L.1111-8, IV, i lov om offentlig sundhed, ved at
indarbejde krav 28-31 i HDS-standarden, der er meddelt under notifikationsnummer 2023/0682/FR:

- Det kraever, at sundhedsdata udelukkende hostes pa et omrade tilhgrende en EU-medlemsstat eller en part i Det
Europaeiske @konomiske Samarbejdsomrade. | tilfelde af fiernadgang fra et tredjeland skal en sddan adgang vaeere
baseret pa en afggrelse om tilstraekkeligt beskyttelsesniveau truffet af Europa-Kommissionen eller, hvis dette ikke er
muligt, pd passende garantier, der er beskrevet i hostingaftalen.

- Det indfgrer nye kontraktmaessige forpligtelser for udbydere af hostingtjenester, som skal informere deres kunder om
reglerne uden for EU, der kan fare til uautoriseret overfgrsel af eller adgang til data, de foranstaltninger, der er truffet for
at begraense virkningerne heraf, samt eventuelle resterende risici.

- Der indfgres en gennemsigtighedsforpligtelse, som kraever, at udbydere af hostingtjenester offentligggr og ajourferer et
kort over dataoverfarsler til lande uden for EJS og en beskrivelse af risiciene ved uautoriseret adgang.

2) bringe visse bestemmelser i artikel R.1111-11 i overensstemmelse med bestemmelserne i GDPR:

- om indholdet af kontraktbestemmelsen vedrgrende de naermere vilkar for udgvelsen af de registreredes rettigheder og
med de rettigheder, der faktisk er fastsat i GDPR

- om krav 19, der er tilpasset GDPR, med henblik pa at malrette enkeltpersoners rettigheder som fastsat i GDPR, da den
blev opdateret i 2024.

9. SREN-lovens artikel 32 aendrer artikel L.1111-8 IV i lov om offentlig sundhed (CSP) ved at tilfgje nye
datasuveraenitetsforpligtelser, som vaerter for personlige sundhedsoplysninger skal opfylde, ved pa den ene side at
fastsaette en forpligtelse til at lagre data i EU og pa den anden side ved at fastsaette nye bestemmelser, der skal indga i
kontrakten mellem vaerten og dennes klient i betragtning af risikoen for, at personoplysninger overfgres eller tilgas uden
tilladelse pa baggrund af ikke-EU-lovgivning.

Indholdet af disse kontraktlige forpligtelser og bestemmelser skal nu specificeres ved dekret fra statsradet.

Artikel 32 i SREN-loven bestemmer ogsa, at hosting af sundhedsdata som en del af en elektronisk arkiveringstjeneste nu
er underlagt certificeringskravet "veert for sundhedsdata" (HDS), ud over godkendelse af kulturministeren. Denne
loveendring indebaerer ikke nogen lovgivningsmaessige aendringer, bortset fra praeciseringen af, at den hostingaktivitet,
der svarer til "beskyttelse af sundhedsdata", omfatter aktiviteten "elektronisk arkivering".

Det meddelte projekt er i overensstemmelse med de europaeiske forordninger om personoplysninger, navnlig forordning
(EU) 2025/327 om det europaeiske sundhedsdataomrade. Navnlig er forpligtelsen om, at veerter for sundhedsdata skal
lokalisere fysiske data inden for EU eller EQS, i overensstemmelse med artikel 86 i forordningen om det europaeiske
sundhedsdataomrade, som udtrykkeligt giver medlemsstaterne mulighed for at begraense lagringen af sundhedsdata til
EU's omrade. Desuden er det, at vaertens eller en af databehandlernes fjernadgang til data fra et tredjeland er underlagt
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en afggrelse om tilstraekkeligt beskyttelsesniveau truffet af Kommissionen i henhold til artikel 46 i forordning (EU)
2016/679 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af
sadanne oplysninger (GDPR), i overensstemmelse med artikel 90 i forordningen om det europaeiske
sundhedsdataomrade, som giver medlemsstaterne mulighed for at opretholde eller indfgre yderligere betingelser
vedrgrende international adgang til sundhedsdata. Endelig er forpligtelsen til, i mangel af en afgagrelse om tilstraekkeligt
beskyttelsesniveau fra Kommissionen, at medtage de foranstaltninger, der er truffet for at imadega risikoen for
uautoriseret overfgrsel af eller adgang til sddanne data fra tredjelande uden for EU eller E@S, 0gsa i overensstemmelse
med artikel 90 i forordningen om det europaeiske sundhedsdataomrade, som giver medlemsstaterne mulighed for at
underkaste overfgrslen af personoplysninger yderligere beskyttelsesbetingelser.

10. Henvisninger til grundtekster: 2023/0682/FR, 2017/0343/F
Grundteksterne er fremsendt i forbindelse med en tidligere notifikation:
2023/0682/FR

2017/0343/F.

11. Nej

12.

13. Nej

14. Nej

15. Nej

16.
TBT-aspekt: Nej

SPS-aspekt: Nej

skekokkokkokokokk

Europa-Kommissionen
Kontaktadresse Direktiv (EU) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



