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5. Erlass zur Änderung einiger Bestimmungen in Bezug auf das Hosting personenbezogener Gesundheitsdaten

6. Hosting von personenbezogenen Gesundheitsdaten

7.

8. 8. Mit diesem Erlass, der gemäß Artikel 31 des SREN-Gesetzes erlassen wird, werden folgende Ziele verfolgt:

(1) Präzisierung der Souveränitätsverpflichtungen gemäß Artikel L. 1111-8 Absatz IV des Gesetzbuches über die
öffentliche Gesundheit durch Aufnahme der Anforderungen 28 bis 31 des Zertifizierungsrahmens für das Hosting
personenbezogener Gesundheitsdaten, der unter der Notifizierungsnummer 2023/0682/FR notifiziert wurde:

- Es wird vorgeschrieben, dass Gesundheitsdaten ausschließlich im Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaats der Europäischen
Union oder eines Vertragsstaats des Europäischen Wirtschaftsraums gehostet werden. Im Falle eines Fernzugriffs aus
einem Drittland muss dieser Zugang auf einem Angemessenheitsbeschluss der Europäischen Kommission oder
andernfalls auf geeigneten Garantien beruhen, die im Hosting-Vertrag festgelegt werden.

- Es werden neue vertragliche Verpflichtungen für Hosting-Anbieter eingeführt, die ihre Kunden über außereuropäische
Vorschriften, die zu einer unbefugten Übermittlung von oder einem unbefugten Zugriff auf Daten führen können, über die
ergriffenen Maßnahmen zur Begrenzung der damit verbundenen Auswirkungen und über verbleibende Restrisiken
informieren müssen.

- Es wird eine Transparenzpflicht eingeführt, wonach Hosting-Anbieter eine Übersicht über Datenübermittlungen in
Länder außerhalb des EWR sowie eine Beschreibung der Risiken eines unbefugten Zugriffs veröffentlichen und auf dem
neuesten Stand halten müssen.

(2) Anpassung einiger Bestimmungen des Artikels R.1111-11 an die Bestimmungen der DSGVO:

- In Bezug auf die Vertragsklausel über die Modalitäten für die Ausübung der Rechte der betroffenen Personen, die mit
den in der DSGVO vorgesehenen Rechten abgestimmt werden.

- In Bezug auf die Anforderung 19, die an die DSGVO angeglichen wird, um die in der DSGVO vorgesehenen Rechte von
Einzelpersonen gemäß der Aktualisierung im Jahr 2024 zu berücksichtigen.

9. Mit Artikel 32 des SREN-Gesetzes wird Artikel L.1111-8 Absatz IV des Gesetzbuches über die öffentliche Gesundheit
geändert, indem neue Verpflichtungen zur Datensouveränität hinzugefügt werden, die von Hosting-Anbietern für
personenbezogene Gesundheitsdaten zu erfüllen sind. Zum einen wird die Verpflichtung zur Speicherung von Daten in
der EU vorgesehen, und zum anderen werden neue Bestimmungen festgelegt, die in den Vertrag zwischen dem Hosting-
Anbieter und seinem Kunden aufgenommen werden müssen, um den Risiken der Übermittlung personenbezogener Daten
oder des unbefugten Zugriffs auf diese Daten durch außereuropäische Rechtsvorschriften Rechnung zu tragen.

Der Inhalt dieser vertraglichen Verpflichtungen und Bestimmungen muss nun durch einen Erlass des Staatsrates
festgelegt werden.

Artikel 32 des SREN-Gesetzes sieht ferner vor, dass das Hosting von Gesundheitsdaten im Rahmen eines elektronischen
Archivierungsdienstes nun der Zertifizierungspflicht für „Hosts für Gesundheitsdaten“ (Hébergeur de données de santé,
HDS) unterliegt und zusätzlich vom Kulturminister genehmigt werden muss. Diese Gesetzesänderung bringt keine
regulatorischen Änderungen mit sich, mit Ausnahme der Klarstellung, dass die Hosting-Tätigkeit der „Sicherung von
Gesundheitsdaten“ die Tätigkeit der „elektronischen Archivierung“ umfasst.
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Der notifizierte Entwurf steht im Einklang mit den europäischen Vorschriften über personenbezogene Daten,
insbesondere der Verordnung (EU) 2025/327 über den europäischen Gesundheitsdatenraum (EHDS). Insbesondere steht
die Verpflichtung der Hosting-Anbieter für Gesundheitsdaten, physische Daten innerhalb der EU oder des EWR zu
speichern, im Einklang mit Artikel 86 der EHDS-Verordnung, der den Mitgliedstaaten ausdrücklich die Möglichkeit
einräumt, die Speicherung von Gesundheitsdaten auf das Gebiet der EU zu beschränken. Darüber hinaus entspricht die
Unterwerfung des Fernzugriffs auf Daten aus einem Drittland durch den Hosting-Anbieter oder einen seiner
Auftragsverarbeiter unter einen Angemessenheitsbeschluss der Kommission gemäß Artikel 46 der Verordnung
(EU) 2016/679 zum Schutz natürlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten und zum freien
Datenverkehr (DSGVO) dem Artikel 90 der EHDS-Verordnung, der den Mitgliedstaaten die Möglichkeit einräumt, weitere
Bedingungen für den internationalen Zugang zu Gesundheitsdaten beizubehalten oder einzuführen. Schließlich steht die
Verpflichtung, in Ermangelung eines Angemessenheitsbeschlusses der Kommission die Maßnahmen aufzunehmen, die
ergriffen wurden, um den Risiken einer unbefugten Übermittlung oder des unbefugten Zugriffs auf solche Daten durch
Drittländer außerhalb der EU oder des EWR zu begegnen, auch im Einklang mit Artikel 90 der EHDS-Verordnung, der den
Mitgliedstaaten die Möglichkeit einräumt, die Übermittlung personenbezogener Daten zusätzlichen Schutzbedingungen
zu unterwerfen.

10. Verweise auf Grundlagentexte: 2023/0682/FR, 2017/0343/F

Die Grundlagentexte wurden in einer früheren Notifizierung übermittelt:
2023/0682/FR
2017/0343/F

11. Nein

12.

13. Nein

14. Nein

15. Nein

16.
TBT-Aspekt: Nein

SPS-Aspekt: Nein
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