REPUBLIKA FRANCUSKA

Ministerstwo Zdrowia, Rodziny,
Autonomii i Os6b Niepelnosprawnych

Dekret nr z dnia [DATA] zmieniajacy niektére przepisy kodeksu
zdrowia publicznego dotyczace przechowywania danych osobowych dotyczacych
zdrowia

NR REF.: SFHL2514369D

Grupa docelowa: pacjenci, osoby fizyczne lub prawne odpowiedzialne za przetwarzanie
danych osobowych dotyczqcych zdrowia, dostawcy przyczyniajqcy sie do Swiadczenia ustug
przechowywania danych osobowych dotyczqcych zdrowia, jednostki certyfikujqce.

Cel: dekret zmienia niektore przepisy kodeksu zdrowia publicznego dotyczqce
przechowywania danych osobowych dotyczqcych zdrowia. Okreslono w nim obowiqzki
dostawcy ustug przechowywania w zakresie przechowywania danych osobowych dotyczqcych
zdrowia na terytorium panstwa bedqgcego czlonkiem Unii Europejskiej lub strong
Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym, a takze obowiqzki w odniesieniu do
informowania jego obecnych lub potencjalnych klientéw na temat sSrodkéw podjetych w celu
przeciwdziatania ryzykom zwiqzanym z przekazywaniem tych danych lub nieuprawnionym
dostepem do nich przez panstwa trzecie spoza Unii Europejskiej.

Wejscie w zycie: tekst wchodzi w zycie nastepnego dnia po jego opublikowaniu, z wyjqtkiem
organizacji posiadajgcych waziny certyfikat dostawcy ustug przechowywania danych
osobowych dotyczqcych zdrowia (Hébergeur de Données de Santé — HDS) w dniu wejscia w
Zycie niniejszego dekretu. W odniesieniu do tych ostatnich w art. 3 przypomniano warunki
przedtuzenia waznosci certyfikatu.

Stosowanie: Niniejszy dekret wydaje sie na podstawie art. 32 ustawy nr 2024-449 z dnia 21
maja 2024 r. majqcej na celu zabezpieczenie i uregulowanie przestrzeni cyfrowej.
Premier,

na podstawie sprawozdania Ministra Zdrowia, Rodziny, Autonomii i Oso6b
Niepelnosprawnych,



uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych);

uwzgledniajac dyrektywe (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9
wrze$nia 2015 r. ustanawiajaca procedure udzielania informacji w dziedzinie przepisow
technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoteczenistwa informacyjnego;

uwzgledniajac kodeks zdrowia publicznego, w szczegolnosci jego art. L. 1111-8;

uwzgledniajgc ustawe nr 78-17 z dnia 6 stycznia 1978 r., z p6Zniejszymi zmianami, dotyczaca
przetwarzania danych, zbiorow danych i swobo6d indywidualnych;

uwzgledniajac ustawe nr 2024-449 z dnia 21 maja 2024 r., z pOzniejszymi zmianami, w
sprawie zabezpieczenia i regulacji przestrzeni cyfrowej, w szczegélnosci jej art. 32;

uwzgledniajgc dekret nr 2018-137 z dnia 26 lutego 2018 r. w sprawie przechowywania
danych osobowych dotyczacych zdrowia, w szczegolnosci jego art. 3;

uwzgledniajac opinie Krajowej Rady Pielegniarstwa z dnia [DATA]J;
uwzgledniajac opinie Krajowej Rady Pedicurzystéw i Podiatrow z dnia [DATA];
uwzgledniajac opinie Krajowej Rady Poloznictwa z dnia [DATA];
uwzgledniajac opinie Krajowej Rady Chirurgii Stomatologicznej z dnia [DATA];
uwzgledniajac opinie Krajowej Rady Lekarskiej z dnia [DATA];

Uwzgledniajac opinie Krajowej Rady Rehabilitantéw z dnia [DATA];
Uwzgledniajac opinie Krajowej Rady Aptekarskiej z dnia [DATA];

uwzgledniajac opinie Krajowej Komisji ds. Technologii Informacyjnych i Swobod
Obywatelskich z dnia [DATA];

uwzgledniajac powiadomienie nr XX przestane do Komisji Europejskiej w dniu [DATA];

po wystuchaniu Rady Stanu (Sekcja Spraw Wewnetrznych),

zarzadza niniejszym, co nastepuje:



Artykut 1

W podsekcji 2 rozdziatu I tytutu I ksiegi I czeSci pierwszej (regulacyjnej) kodeksu zdrowia
publicznego wprowadza sie nastepujace zmiany:

1. W ust. 6 art. R. 1111-9 po stowach: ,,ochrona danych dotyczacych zdrowia” dodaje sie
stowa w brzmieniu: ,,, w szczegd6lnosci archiwizacja elektroniczna”;

2. Po art. R. 1111-9 dodaje sie art. R. 1111-9-1 w brzmieniu:

HArt. R. 1111-9-1. - 1. — Jezeli dzialalno$¢ polegajaca na przechowywaniu danych osobowych
dotyczacych zdrowia na nosnikach cyfrowych w rozumieniu art. R. 1111-8-8 wiaze sie z
przechowywaniem tych danych, jest ona realizowana wylacznie na terytorium panstwa
bedacego czlonkiem Unii Europejskiej lub strona Porozumienia o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, bez uszczerbku dla przypadkéw zdalnego dostepu, o ktérych mowa w sekcji
I1.

I1. - W przypadku, gdy ustuga oferowana przez dostawce ustug przechowywania lub jednego
z jego podwykonawcéw wiaze sie ze zdalnym dostepem do danych wymienionych powyzej w
sekcji I z panstwa niebedacego cztonkiem Unii Europejskiej ani strong Porozumienia o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, dostep ten opiera sie na decyzji Komisji Europejskiej
stwierdzajacej adekwatnos¢ zgodnie z art. 45 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oso6b fizycznych w
zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych lub, w przypadku jej braku, na jednej z odpowiednich gwarancji przewidzianych w
art. 46 tego samego rozporzadzenia. Jezeli dostep ten opiera sie na jednym z odpowiednich
zabezpieczen, umowa o $wiadczenie ustug przechowywania okresSlona w sekcji I art. 1111-8
zawiera informacje o braku decyzji stwierdzajacej adekwatnos¢, szczegdty i dokumentacje
dotyczace odpowiednich zabezpieczen wprowadzonych w celu regulowania takiego zdalnego
dostepu, a takze, w stosownych przypadkach, wszelkie inne Srodki zapewniajace poziom
ochrony danych réwnowazny z poziomem gwarantowanym przez prawo Unii Europejskiej. ”;

3. Wart. R. 1111-11:

a) W ust. 4 sekcji I stowa: ,,przenosnos¢ danych” zastepuje sie stowami: ,,dostep, mozliwos¢
sprostowania, usuwanie i przenosnos¢ danych, a takze ograniczenie przetwarzania i sprzeciw
wobec przetwarzania, w stosownych przypadkach, na warunkach przewidzianych w art. 15—
21 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016
r. w sprawie ochrony os6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w
sprawie swobodnego przeptywu takich danych”;

b) W wust. 8 sekcji I po stowie: ,,przechowywane” dodaje sie stowa: ,a takze, w stosownych
przypadkach, informacje dotyczace ewentualnego zdalnego dostepu z panstwa niebedacego
cztonkiem Unii FEuropejskiej ani strong Porozumienia o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, o ktorym mowa w sekcji II art. R. 1111-9-17;



c) Po punkcie 14 sekcji I dodaje sie punkt 15 w brzmieniu:

,»15. Jezeli dostawca ustug przechowywania lub jeden z jego podwykonawcéw podlega
ustawodawstwu panstwa trzeciego, ktére nie zapewnia odpowiedniego poziomu ochrony w
rozumieniu art. 45 wyzej wymienionego rozporzadzenia (UE) z dnia 27 kwietnia 2016 r.,
musi przedstawi¢ nastepujace informacje:

- wykaz przepisow pozaeuropejskich, na mocy ktérych dostawca ustug przechowywania lub
jeden z jego podwykonawcéw zaangazowany w Swiadczenie ustug przechowywania jest
zobowigzany do umozliwienia przekazywania danych lub udzielenia nieuprawnionego
dostepu do danych osobowych dotyczacych zdrowia w rozumieniu art. 48 tego samego
rozporzadzenia;

- srodki wdrozone przez dostawce ustug przechowywania w celu ograniczenia ryzyka
zwigzanego z przekazywaniem danych lub nieuprawnionym dostepem do danych osobowych
dotyczacych zdrowia, wynikajacym z tych przepisow pozaeuropejskich;

- opis ryzyka resztkowego zwigzanego z przekazywaniem danych osobowych lub
nieuprawnionym dostepem do takich danych, ktére pozostaloby pomimo podjecia tych
srodkow;

Jezeli dostawca ustug przechowywania nie podlega zadnemu ustawodawstwu panstwa
trzeciego wymagajacemu od niego przekazywania danych lub udzielenia nieuprawnionego
dostepu do danych osobowych dotyczacych zdrowia w rozumieniu art. 48 wyzej
wymienionego rozporzadzenia (UE), wskazuje to w umowie i przedstawia dowod.”;

b) Do artykutu dodaje sie sekcje III w brzmieniu:

,111. - Dostawca ustug przechowywania podaje do wiadomosci publicznej i aktualizuje mape
transferow danych osobowych dotyczacych zdrowia do terytorium panstwa niebedacego
strong Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ewentualnie zdalnego dostepu
do tych danych oraz ryzyk nieuprawnionego dostepu zgodnie z rozporzadzeniem (UE) z dnia
27 kwietnia 2016 r., o ktéorym mowa w sekcji I, zgodnie z warunkami okre$lonymi w
odniesieniu certyfikacyjnym, o ktorym mowa w sekcji I art. R. 1111-10. .

Artykul 2

Niniejszy dekret wchodzi w Zycie nastepnego dnia po jego opublikowaniu, z wyjatkiem art. 1
ust. 2 i 3, ktére wchodza w zycie w ciggu szesciu miesiecy od daty opublikowania.

Artykul 3

Minister Gospodarki, Finansow oraz Suwerennosci Przemystowej, Energetycznej i Cyfrowej,
Minister Zdrowia, Rodziny, Autonomii i Oséb Niepelosprawnych oraz Minister Kultury sa
odpowiedzialni, w ramach swoich kompetencji, za wdrozenie niniejszego dekretu, ktory
zostanie opublikowany w Dzienniku Urzedowym Republiki Francuskiej.

Podpisano dnia [data]



Z upowaznienia Premiera:

Minister Zdrowia, Rodziny, Autonomii i Oséb Niepelnosprawnych,

Stéphanie RIST

Minister Gospodarki, Finanséw oraz Suwerennosci Przemystowej, Energetycznej i Cyfrowej,

Roland LESCURE

Minister Kultury,

Rachida DATI



