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4.2023/0682/FR - SO0S - Terveys, sairaan- ja terveydenhoidon tarvikkeet

5. Maarays sertifiointielinten akkreditointipuitteiden seka henkilokohtaisten terveystietojen sailytysta koskevien
sertifiointipuitteiden hyvaksymisesta 11 paivana kesakuuta 2018 annetun maarayksen muuttamisesta

6. Henkildkohtaisten terveystietojen digitaalinen sadilyttdminen

7.

8. Talla maaraysluonnoksella muutetaan sertifiointielinten akkreditointipuitteita ja henkilokohtaisten terveystietojen
sailytysta koskevia sertifiointipuitteita.

Kansanterveyslain L. 1111-8 ja R. 1111-10 §:n saannésten mukaisesti kaikilla henkilékohtaisten terveystietojen
sdilyttamisesta vastaavilla tahoilla on oltava vaatimustenmukaisuustodistus, jonka sertifiointielin on antanut
terveysministerion maaraykselld hyvaksyttyjen sertifiointipuitteiden perusteella.

Terveystietojen sailyttamista koskeviin sertifiointipuitteisiin tehtavillda merkittavimmilla muutoksilla on tarkoitus

- selventaa, mihin toimiin sailyttamisesta vastaavat tahot ovat saaneet sertifioinnin, erityisesti maarittelemalla
terveydenhuoltojarjestelmien hallinnointi- ja kayttétoiminta;

- parantaa niiden takeiden luettavuutta, jotka sailyttamisesta vastaava taho antaa kullekin sen palveluja kayttavalle
palveluntarjoajalle;

- selventaa sailyttamisesta vastaavan tahon sopimusvelvoitteita;

- sisallyttaa standardiin 1ISO 27001 tehdyt muutokset terveystietojen sailyttamista koskeviin sertifiointipuitteisiin.

Tarkistetuissa terveystietojen sailyttamista koskevissa puitteissa ehdotetaan myés neljan uuden
datasuvereniteettivaatimuksen lisaamista:

- Terveystietojen sailyttamisen rajoittaminen Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion alueelle;
Kaksi vaatimusta, jotka liittyvat sailyttamisesta vastaavan tahon avoimuuteen suhteessa sen asiakkaisiin:

- Tiedottaminen asiakkaille kaikista asiakkaan tietojen siirroista tai etakaytosta sellaiselta Euroopan talousalueen (ETA)
ulkopuoliselta alueelta kasin, joka ei takaa tietosuojan riittavaa tasoa yleisen tietosuoja-asetuksen 45 artiklassa
tarkoitetulla tavalla, seka organisatorisista ja teknisista toimenpiteista, jotka on toteutettu tallaisen siirron
saantelemiseksi;

- Tiedottaminen asiakkaille kaikista yhteisén ulkopuolisten saanndsten soveltamisalaan kuuluvista seikoista, jotka voivat
aiheuttaa riskin siita, etta sellaisessa maassa sijaitseva elin, joka ei takaa tietosuojan riittavaa tasoa yleisen tietosuoja-
asetuksen 45 artiklassa tarkoitetulla tavalla, paasee tietoihin, seka toimenpiteista, jotka on toteutettu tdman riskin
lieventamiseksi;

Avoimuusvaatimus suhteessa sailyttamisesta vastaavan tahon mahdollisiin asiakkaisiin: sailyttdmisesta vastaavan tahon
on julkistettava ja pidettava ajan tasalla yksityiskohtaiset tiedot kaikista sailyttamiensa tietojen siirroista ETA:n
ulkopuoliseen maahan seka toimenpiteista, joilla varmistetaan yleisen tietosuoja-asetuksen noudattaminen.

9. Lakisaateisella pakollisella sertifiointimenettelylla, joka koskee henkilokohtaisten terveystietojen sailyttamista, on
tarkoitus taata kayttajille ja terveydenhuoltoalan ammattilaisille, etta laaketieteellisen hoidon yhteydessa annetut yleisen
tietosuoja-asetuksen mukaisesti arkaluonteiset tiedot ovat suojassa.

Tama maaraysluonnos annetaan kansanterveyslain L. 1111-8 ja R. 1111-10 §:n nojalla tarkistetun version hyvaksymiseksi
seuraavista: yhtaalta terveystietojen sailyttamista koskevat sertifiointipuitteet ja toisaalta sertifiointielinten
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akkreditointipuitteet, jotka hyvaksyttiin alun perin 11 paivana kesakuuta 2018 annetulla maarayksella. Asetus nro
2018-137, jolla annettiin kansanterveyslain R. 1111-8-8 §:n ja sita seuraavien pykalien saannokset, seka 11 paivana
kesakuuta 2018 annettu maarays annettiin tiedoksi Euroopan komissiolle vuonna 2017.

Vuonna 2018 kayttdon otettua yleista sertifiointijarjestelmaa ei ole muutettu, vaan kyse on vain joidenkin kohtien
ajantasaistamisesta.

Ainoat sertifiointipuitteisiin lisatyt vaatimukset liittyvat terveystietojen suvereniteettiin, ja niilld pyritdan varmistamaan
yleisen tietosuoja-asetuksen noudattaminen (edelliset puitteet hyvaksyttiin ennen yleisen tietosuoja-asetuksen
voimaantuloa).

Terveystietojen sailyttamista koskevalla sertifiointijarjestelmalld on annettava terveys- ja sosiaalialan sidosryhmille
takeet tietosuojasta suhteessa EU:n ulkopuoliseen lainsaadantdn, johon voi liittya tietojen luovuttamisen riski, eika silla
pitaisi antaa takeita henkil6ille heidan yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisten oikeuksiensa tehokkuudesta.

Ranskan tietosuojaviranomainen (CNIL) antoi lausunnon puitteista 13 paivana heindkuuta 2023.

Tulevista eurooppalaisista puitteista (EUCS - European Cybersecurity Certification Scheme for Cloud Services) kaydaan
keskusteluja Euroopan tasolla, ja ennen kuin niistd saadaan tuloksia, paatettiin, etta toistaiseksi ei tehda
yhdenmukaistuksia Ranskan tietojarjestelmien turvallisuusviraston (ANSSI) hyvaksymien Ranskan puitteiden
"SecNumCloud version 3.2" ekstraterritoriaalista koskemattomuutta koskevien vaatimusten kanssa.

10. Viittaukset perusteksteihin: 2017/0343/F, 2017/0379/F

Perustekstit on toimitettu seuraavan aiemman ilmoituksen yhteydessa:

2017/0343/F

2017/0379/F

11.Ei

12.

13. Ei

14. Ei

15. Ei

16.
TBT-nakokohta: Ei

SPS-nékdkohta: Ei
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