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5. Decreto por el que se modifican determinadas disposiciones relativas al alojamiento de datos de salud personales

6. Alojamiento de datos de salud personales.

8. 8. Este Decreto, emitido de conformidad con el articulo 31 de la Ley SREN, tiene por objeto:

1) Especificar las obligaciones de soberania establecidas en el articulo L. 1111-8, apartado IV, del Cédigo de Salud
Publica, incorporando los requisitos 28 a 31 del documento de referencia relativo a los prestadores de servicios de
alojamientos de datos sanitarios (HDS, por su versién en francés) notificado con el nimero de notificacién 2023/0682/FR:

— exige que los datos de salud se alojen exclusivamente en el territorio de un Estado miembro de la Unién Europea o
parte del Espacio Econdmico Europeo. En el caso del acceso a distancia desde un tercer pais, dicho acceso debe basarse
en una decisién de adecuacion de la Comision Europea o, en su defecto, en las garantias adecuadas detalladas en el
contrato de alojamiento,

— introduce nuevas obligaciones contractuales para los prestadores de alojamiento, que deben informar a sus clientes
sobre las normativas extraeuropeas que pueden dar lugar a transferencias o a un acceso no autorizado a los datos, las
medidas adoptadas para limitar sus efectos y los riesgos residuales que puedan persistir.

— se introduce una obligacién de transparencia que obliga a los prestadores de servicios de alojamiento de datos a
publicar y actualizar un mapa de las transferencias de datos a paises no pertenecientes al EEE y una descripcién de los
riesgos de acceso no autorizado.

2) Armonizar determinadas disposiciones del articulo R. 1111-11 con las del RGPD:

— sobre el contenido de la cladusula contractual relativa a las modalidades de ejercicio de los derechos de los interesados
con los derechos realmente previstos en el RGPD,

— sobre el requisito 19, en consonancia con el RGPD para centrarse en los derechos de los interesados segun lo previsto
en el RGPD, con motivo de su actualizacién en 2024.

9. El articulo 32 de la Ley SREN modifica el articulo L. 1111-8, apartado IV, del Cédigo de Salud Plblica (CSP) afiadiendo
nuevas obligaciones en materia de soberania de los datos que deben cumplir los prestadores de servicios de alojamiento
de datos de salud personales, estableciendo, por una parte, la obligacién de almacenar los datos en la Unién y, por otra
parte, nuevas estipulaciones que deben incluirse en el contrato entre el prestador de servicios de alojamiento de datos y
su cliente, habida cuenta de los riesgos de transferencia o acceso a los datos personales sin autorizacion de la legislacion
no europea.

El contenido de estas obligaciones y estipulaciones contractuales debe especificarse ahora mediante decreto del Consejo
de Estado.

El articulo 32 de la Ley SREN también establece que el alojamiento de datos de salud como parte de un servicio de
archivo electrénico esta ahora sujeto al requisito de certificacién como «prestador de servicios de alojamiento de datos
de salud» (HDS), ademds de contar con la aprobacién del ministro de Cultura. Esta modificacién de la Ley no implica
ningln cambio a nivel reglamentario, salvo la aclaracién de que la actividad de alojamiento correspondiente a la
«proteccion de los datos de salud» incluye la actividad de «archivado electrénico».
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El proyecto notificado cumple la normativa europea en materia datos personales, en particular el Reglamento (UE)
2025/327 relativo al Espacio Europeo de Datos de Salud (EEDS). En particular, la obligacién de los prestadores de
servicios de alojamiento de datos de salud de localizar los datos fisicos en la UE o el EEE es coherente con el articulo 86
del Reglamento EEDS, que concede expresamente a los Estados miembros la opcidn de limitar el almacenamiento de
datos de salud al territorio de la UE. Ademas, la sumision del acceso a distancia a los datos desde un tercer pais por
parte del prestador o de uno de sus encargados del tratamiento a una decisién de adecuacién de la Comisién de
conformidad con el articulo 46 del Reglamento (UE) 2016/679 relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que
respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos (RGPD) cumple lo dispuesto en el
articulo 90 del Reglamento EEDS, que ofrece a los Estados miembros la posibilidad de mantener o introducir condiciones
adicionales relativas al acceso internacional a los datos de salud. Por Ultimo, la obligacién de incluir, en ausencia de una
decisién de adecuacién por parte de la Comisién, las medidas adoptadas para hacer frente a los riesgos de transferencia
0 acceso no autorizado a dichos datos por parte de terceros paises fuera de la UE o del EEE también esta en consonancia
con el articulo 90 del Reglamento EEDS, que ofrece a los Estados miembros la opcién de someter la transferencia de
datos personales a condiciones de proteccién adicionales.

10. Referencias de los textos de base: 2023/0682/FR, 2017/0343/F.

Los textos de base fueron remitidos en del marco de dos notificaciones anteriores:
2023/0682/FR;

2017/0343/F.
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16.
Aspecto TBT: No
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kekokkskkokokkk

Comisién Europea
Punto de contacto Directiva (UE) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



