REPUBLIKEN FRANKRIKE

Ministeriet for halsa, familjefragor och
fragor som ror personlig autonomi och
funktionsnedséttning

Dekret nr av den [DATUM] om dndring av vissa bestaimmelser i
folkhalsolagen om lagring av personliga halsouppgifter

NOR: SFHL2514369D

Malgrupp: patienter, fysiska eller juridiska personer som dr ansvariga for behandling av
personliga hdlsouppgifter, leverantérer som bidrar till tillhandahdllandet av en vdrdtjdnst for
personliga hdlsouppgifter, certifieringsorgan.

Syfte: Genom dekretet dindras vissa bestdimmelser i folkhdlsolagen om lagring av personliga
hélsouppgifter. I dekretet faststdlls vdrdtjdnstleverantédrens skyldigheter ndr det gdller lagring
av personliga hdlsouppgifter inom territoriet fér en medlemsstat i Europeiska unionen eller
en part i avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet och ndr det gdller
tillhandahdllande av information till dess nuvarande eller potentiella kunder om de dtgdrder
som vidtagits for att hantera riskerna for éverforing av dessa uppgifter eller obehorig dtkomst
till dem av tredjeldnder utanfor Europeiska unionen.

Ikrafttradande: Texten trider i kraft dagen efter dess offentliggorande, med undantag for
organisationer som innehar ett giltigt intyg som vdrdtjdnstleverantdor av hdlsouppgifter
(Hébergeur de Données de Santé — HDS) vid ikrafttrddandet av detta dekret. 1 det
sistndmnda fallet anges villkoren for férnyelse av intyget i artikel 3.

Tillimpning: Detta dekret utfrdas i enlighet med artikel 32 i lag nr 2024-449 av den 21 maj
2024, vilken syftar till att sdkra och reglera den digitala miljon.
Premidarministern utfirdar detta dekret

pa grundval av rapporten fran ministern for hélsa, familjefragor och fragor som rér personlig
autonomi och funktionsnedsattning,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om



det fria flodet av sddana uppgifter och om upphédvande av direktiv 95/46/EG (allmén
dataskyddsforordning),

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv (EU)2015/1535 av den
9 september 2015 om ett informationsforfarande betrdffande tekniska foreskrifter och
betrdaffande foreskrifter for informationssamhallets tjdnster,

med beaktande av folkhélsolagen, sarskilt artikel L. 1111-8,

med beaktande av lag nr78-17 av den 6 januari 1978, i dess dndrade lydelse, om
databehandling, dataregister och individuella friheter,

med beaktande av lag nr 2024-449 av den 21 maj 2024, i dess dndrade lydelse, om skydd och
reglering av den digitala miljon, sdrskilt artikel 32,

med beaktande av dekret nr 2018-137 av den 26 februari 2018 om vérdtjanster for personliga
hélsouppgifter, sarskilt artikel 3,

med beaktande av yttrandet fran sjukskoterskeférbundets nationella rad av den [DATUM],
med beaktande av yttrandet fran fotspecialistférbundets nationella rad av den [DATUM],

med beaktande av yttrandet fran barnmorskeférbundets nationella rdd av den [DATUM],

med beaktande av yttrandet fran tandldkarférbundets nationella rad av den [DATUM],

med beaktande av yttrandet fran ldkarférbundets nationella rad av den [DATUM],

med beaktande av yttrandet fran massageterapeutforbundets nationella rad av den [DATUM],
med beaktande av yttrandet fran apotekarférbundets nationella rad av den [DATUM],

med beaktande av yttrandet fran den nationella kommissionen for informationsteknik och
medborgerliga friheter av den [DATUM],

med beaktande av anmdlan nr XX som ldmnades in den [DATUM] till Europeiska
kommissionen,

efter att ha hort statsradet (avdelningen for sociala afférer).

Harmed foreskrivs foljande:



Artikel 1

I. Del ett bok I avdelning II kapitel I underavsnitt 2 (foreskrivande) i folkhélsolagen ska
andras pa foljande satt:

1. I punkt 6 i artikel R. 1111-9, efter orden ”skydda hélsouppgifter”, ska foljande ord laggas
till: 7, sdrskilt elektronisk arkivering”.

2. Efter artikel R. 1111-9 ska foljande artikel inféras som artikel R. 1111-9-1:

”Artikel R. 1111-9-1. — 1. — Om verksamheten med att tillhandahdlla vardtjanster for
personliga hédlsouppgifter pa digitala medier enligt definitionen i artikel R. 1111-8-8
inbegriper lagring av dessa uppgifter ska den uteslutande genomforas pa ett territorium som
tillhor en medlemsstat i Europeiska unionen eller en part i avtalet om Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, utan att det paverkar de fall av fjarratkomst som avses i avsnitt II.

II. — Om den tjanst som tillhandahalls av vardtjanstleverantéren eller en av dess
underleverantorer inbegriper fjarratkomst till de uppgifter som anges ovan i avsnitt I fran ett
land som inte dr medlem i Europeiska unionen eller en part i avtalet om Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet ska denna atkomst grunda sig pa ett beslut om adekvat
skyddsniva fran Europeiska kommissionen som fattats i enlighet med artikel 45 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sadana uppgifter eller, om detta inte & mojligt, pa nagon av de lampliga skyddsatgarder som
foreskrivs i artikel 46 i samma forordning. Om denna atkomst grundar sig pa en av de
lampliga skyddsatgarderna ska det vérdtjanstavtal som foreskrivs i avsnitt I'i artikel L. 1111-8
innehalla uppgifter om avsaknaden av ett beslut om adekvat skyddsniva, en beskrivning och
dokumentation av de lampliga skyddsatgarder som inforts for att reglera denna fjarratkomst,
samt, i tillampliga fall, alla andra atgarder som vidtagits for att sdkerstélla en dataskyddsniva
som dr likvardig med den som garanteras enligt Europeiska unionens lagstiftning. ”.

3. Artikel R. 1111-11 ska &dndras pa foljande sitt:

a) I punkt 4 i avsnitt I ska ordet “dataportabilitet” ersattas med orden “tillgang till och rittelse,
radering och portabilitet av uppgifter, samt begransning av behandling och invdndning mot
behandling, i tillimpliga fall, pa de villkor som anges i artiklarna 15-21 i Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med
avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter”.

b) I punkt 8 i avsnitt I, efter ordet ”vardtjanst”, ska foljande ord laggas till: ”samt, i tillampliga
fall, information om mojlig fjarratkomst fran ett land utanfér Europeiska unionen eller
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet som anges i avsnitt II i artikel R. 1111-9-1".

c) Efter punkt 14 i avsnitt I ska féljande punkt laggas till som punkt 15:

”15. Om virdtjanstleverantoren eller en av dess underleverantérer omfattas av lagstiftningen i
ett tredjeland som inte sékerstéller en adekvat skyddsniva, i den mening som avses i artikel 45



i ovanndmnda férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016, ska foljande uppgifter
tillhandahallas:

— Forteckningen over foreskrifter i lander utanfor EU enligt vilka vérdtjanstleverantéren eller
en av dess underleverantorer som deltar i tillhandahallandet av vardtjansten &r skyldig att
tillata overforing av uppgifter eller obehorig atkomst till personliga hdlsouppgifter, i den
mening som avses i artikel 48 i samma férordning.

— De atgédrder som genomforts av vardtjanstleverantoren for att minska riskerna for 6verforing
av uppgifter eller obehorig atkomst till personliga halsouppgifter till f6ljd av dessa foreskrifter
i lander utanfor EU.

— En beskrivning av de risker for 6verforing av personuppgifter eller obehorig atkomst till
sadana uppgifter som skulle kvarsta trots dessa atgarder.

Om vardtjanstleverantoren inte omfattas av ndgon lagstiftning i ett tredjeland som kraver att
den overfor uppgifter eller beviljar obehorig atkomst till personliga héalsouppgifter i den
mening som avses i artikel 48 i ovanndmnda férordning ska den ange detta i avtalet och lagga
fram bevis.”.

d) Artikeln ska kompletteras med ett nytt avsnitt III med féljande lydelse:

”I1I. — Vardtjanstleverantoren ska offentliggéra och uppdatera kartldggningen av dverféringar
av personliga hdlsouppgifter till territoriet i en stat som inte ar part i avtalet om Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet, av eventuell fjarratkomst till dessa uppgifter och av riskerna
med obehorig atkomst enligt forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016, som anges i
avsnitt I, i enlighet med de villkor som faststdlls i den certifieringshdnvisning som anges i
avsnitt I i artikel R. 1111-10. ”.

Artikel 2

Detta dekret trader i kraft dagen efter att det har offentliggjorts, med undantag av artikel 1.2
och artikel 1.3, vilka trader i kraft inom sex manader fran dagen for offentliggérandet.

Artikel 3

Ekonomi- och finansministern samt ministern med ansvar for industriell och digital
suverdnitet, ministern for hdlsa, familjefragor och fragor som ror personlig autonomi och
funktionsnedsattning, samt kulturministern ansvarar var och en inom sina respektive
behorighetsomraden for genomforandet av detta dekret, vilket kommer att offentliggoras i
Republiken Frankrikes officiella tidning.

Undertecknat den [datum]

Pa premidrministerns vagnar:



Ministern for hélsa, familjefragor och fragor som ror personlig autonomi och
funktionsnedséttning,

Stéphanie RIST

Ekonomi- och finansministern samt ministern med ansvar for industriell och digital
suverdnitet,

Roland LESCURE

Kulturministern,

Rachida DATI



