FRANCIA KOZTARSASAG

Egészségiigyi, Csaladiigyi,
Onrendelkezésért Felel8s és
Fogyatékossagiigyi Minisztérium

xxx-i (DATUM) xxx. sz. rendelet a kozegészségiigyi torvénykonyv személyes
egészségligyi adatok tarolasaval kapcsolatos egyes rendelkezéseinek médositasarol

NOR: SFHL2514369D

Erintettek: betegek, a személyes egészségiigyi adatok kezeléséért felel6s természetes vagy jogi
személyek, a személyes egészségligyi adatokkal kapcsolatos tdrhelyszolgdltatds nyujtdsdaban
kozremiik6do szolgdltatok, tanusito szervezetek.

Cél: a rendelet a kozegészségligyi torvénykdnyv személyes egészségligyi adatok taroldasaval
kapcsolatos egyes rendelkezéseit ~mddositjia. Meghatdrozza a tdrhelyszolgdltaté
kotelezettségeit a személyes egészségligyi adatoknak az Eurdpai Unié valamely tagallamanak
vagy az Eurdpai Gazdasdgi Térségrdl szolo megdllapoddsban részes félnek a tertiletén
torténdé tdroldsa, valamint jelenlegi vagy potencidlis iigyfeleinek az ezen adatok Eurdpai
Union kiviili harmadik orszdgok adltali tovabbitasaval vagy az azokhoz valé nem engedélyezett
hozzdférésiikkel kapcsolatos kockdzatok kezelése érdekében hozott intézkedésekrél torténd
tajékoztatdsa tekintetében.

Hatdlybalépés: a széveg a kihirdetését kévetdé napon Iép hatdlyba, kivéve azokat a
szervezeteket, amelyek e rendelet hatdlybalépésének napjan érvényes ,,egészségliigyi adatok
tarolasdra jogosult tdrhelyszolgaltato” (Hébergeur de Données de Santé — HDS)
tanusitvannyal rendelkeznek. Az utobbiak esetében a 3. cikk emlékeztet a tantsitvany
megujitdsdnak feltételeire.

Alkalmazds: E rendelet kiaddsdra a digitdlis tér biztonsdgossd tételérdl és szabdlyozdsdrol
sz016, 2024. mdjus 21-i 2024-449. sz. torvény 32. cikke alapjdn kertil sor.
A miniszterelnok,

az egészségiigyi, csaladiigyi, onrendelkezésért felelés és fogyatékossagiigyi miniszter
jelentése alapjan,



tekintettel a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd
védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasarol, valamint a 95/46/EK rendelet hatalyon
kiviil helyezésérél szdlo, 2016. aprilis 27-i (EU) 2016/679 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletre (altalanos adatvédelmi rendelet),

tekintettel a miiszaki szabalyokkal és az informacios tarsadalom szolgaltatasaira vonatkozo
szabalyokkal kapcsolatos informacidszolgaltatdsi eljaras megallapitasarol szold, 2015.
szeptember 9-i (EU) 2015/1535 eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvre,

tekintettel a kdzegészségiigyi torvénykonyvre és kiilonésen annak L. 1111-8. cikkére,

tekintettel az adatkezelésrdl, az adatallomanyokrol és az egyéni szabadsagjogokrol szolo,
1978. januar 6-i 78-17. sz. modositott térvényre,

tekintettel a digitalis tér biztonsagossa tételérdl és szabalyozasarol szolo, 2024. majus 21-i
2024-449. sz. modositott torvényre és kiilondsen annak 32. cikkére,

tekintettel a személyes egészségiigyi adatok tarolasarol szo6l6, 2018. februar 26-i 2018-137. sz.
rendeletre, és kiillonosen annak 3. cikkére,

tekintettel az Apol6i Kamara Nemzeti Tandcsanak xxx-i (DATUM) véleményére,
tekintettel a Pedik{iros-Podiater Kamara Nemzeti Tandcsanak xxx-i (DATUM) véleményére,

tekintettel a Sziilésznéi Kamara Nemzeti Tanacsénak xxx-i (DATUM) véleményére,

tekintettel a Fogorvosi Kamara Nemzeti Tandcsanak xxx-i (DATUM) véleményére,
tekintettel az Orvosi Kamara Nemzeti Tanacsanak xxx-i (DATUM) véleményére,

tekintettel a Massz6r-Gyogytornasz Kamara Nemzeti Tandcsanak xxx-i (DATUM)
véleményére,

tekintettel a Gy6gyszerészkamara Nemzeti Tanacsédnak xxx-i (DATUM) véleményére,

tekintettel az informaciotechnolégiaval és a szabadsagjogokkal foglalkozé nemzeti bizottsag
xxx-i (DATUM) véleményére,

tekintettel az Eurépai Bizottsdgnak xxx-an/-én (DATUM) megkiildott xxx. sz. értesitésre,

az Allamtanécs (szocialis szekci6janak) meghallgatasat kovet6en,



a kovetkezoket rendeli el:

1. cikk

A kozegészségiigyi torvénykonyv elsd (szabalyozo) része 1. konyve 1. cime 1. fejezetének 2.
alszakasza a kovetkez6képpen modosul:

1. Az R. 1111-9. cikk 6. pontja az ,egészségiligyi adatok védelme” szovegrész utan a
kovetkezd szoveggel egésziil ki: ,,, kiillondsen az elektronikus archivalas”;

2. Az R. 1111-9. cikk utan a szoveg a kovetkezd R. 1111-9-1. cikkel egésziil ki:

»R. 1111-9-1. cikk — 1. — Amennyiben az R. 1111-8-8. cikkben meghatarozott, személyes
egészségligyi adatok digitalis adathordozon torténd tarolasara iranyul6 tevékenység magaban
foglalja ezen adatok tarolasat, azt kizarolag az Eurdpai Uni6é valamely tagallamanak vagy az
Eurépai Gazdasagi Térségrél sz6lo6 megallapodasban részes félnek a teriiletén végzik, a II.
szakaszban emlitett tavoli hozzaférés eseteinek sérelme nélkiil.

II. — Abban az esetben, ha a tarhelyszolgaltat6 vagy annak alvallalkozéja altal kinalt
szolgaltatds magaban foglalja a fenti I. szakaszban emlitett adatokhoz val6 tavoli hozzaférést
egy olyan orszagbdl, amely nem tagja az Eurépai Unidnak vagy nem részes fele az Eurdpai
Gazdasagi Térségrol szolé megallapodasnak, ez a hozzaférés az Eurdpai Bizottsagnak a
természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében térténd védelmérol és az
ilyen adatok szabad aramlasarol, sz6l6, 2016. aprilis 27-i (EU) 2016/679 eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelet 45. cikke alapjan hozott megfelel6ségi hatarozatan, vagy ennek hidnyaban
az ugyanezen rendelet 46. cikkében el6irt megfelel6 garancidk egyikén alapul. Ha ez a
hozzaférés a megfelel6 garanciak egyikén alapul, az L. 1111-8. cikk I. szakaszaban elGirt
tarhelyszolgaltatasi szerz6dés megemliti a megfelel6ségi hatdrozat hidnyat, részletezi és
dokumentalja az e tavoli hozzaférés szabalyozasara bevezetett megfelel6 garancidkat,
valamint adott esetben barmely mas olyan intézkedést, amely az eurdpai uniés jog altal
garantalt adatvédelmi szinttel egyenértékii adatvédelmi szintet biztosit. ”;

3. Az R. 1111-11. cikkben:

a) Az 1. szakasz 4. pontjaban az ,,adathordozhat6sag” sz6 helyébe a kovetkezd széveg lép:
,»az adatokhoz valé hozzaférés, azok helyesbitése, torlése és hordozhatésaga, valamint adott
esetben az adatkezelés korlatozasa és az adatkezelés elleni tiltakozas a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében tortén6 védelmérol és az ilyen adatok
szabad aramlasarol szolo, 2016. aprilis 27-1 (EU) 2016/679 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet 15-21. cikkében meghatarozott feltételek mellett”;

b) Az 1. szakasz 8. pontja a ,tarolt” sz6 utan a kovetkezd szoveggel egésziil ki: ,,valamint
adott esetben az R. 1111-9-1. cikk II. szakaszaban emlitett, az Eurépai Unién vagy az Eurdpai
Gazdasagi Térségen kiviili orszagbol torténd lehetséges tavoli hozzaférésre vonatkozo
informaciok”;



c) Az 1. szakasz a 14. pont utan a kdvetkez6 15. ponttal egésziil ki:

»15. Ha a tarhelyszolgaltat6 vagy valamely alvallalkozdja egy harmadik orszdg olyan
jogszabdlyanak hatdlya ala tartozik, amely a fent emlitett 2016. 4prilis 27-i (EU) rendelet 45.
cikkének értelmében nem biztosit megfeleld szintli védelmet, akkor a kovetkezd
informaciokat kell megadni:

— azon nem eurdpai jogszabalyok felsorolasa, amelyek értelmében a tarhelyszolgaltato vagy a
tarhelyszolgaltatas nyujtasaban részt vevé valamely alvallalkozdja az ugyanezen rendelet 48.
cikke értelmében koteles lehetGvé tenni az adatok tovabbitasat vagy a személyes egészségiigyi
adatokhoz val6 nem engedélyezett hozzaférést;

— a tarhelyszolgaltat6 éltal az emlitett nem eurdpai jogszabalyokbol eredd adattovabbitas vagy
személyes egészségiigyi adatokhoz val6 nem engedélyezett hozzaférés kockazatainak
csokkentése érdekében végrehajtott intézkedések;

— a személyes adatok tovabbitasabdl, illetve az ilyen adatokhoz val6 nem engedélyezett
hozzaférésbol eredd fennmarad6 kockazatok leirdsa, amelyek ezen intézkedések ellenére
tovabbra is fennallnanak;

Ha a tarhelyszolgaltat6 nem tartozik harmadik orszag olyan jogszabalyanak hatalya ala, amely
a fent emlitett (EU) rendelet 48. cikke értelmében elGirja az adatok tovabbitdsat vagy a
személyes egészségiigyi adatokhoz valé nem engedélyezett hozzaférés biztositasat, akkor ezt
a szerzodésben jeleznie kell és bizonyitékot kell szolgaltatnia;

d) A cikk a kovetkez6 I11. szakasszal egésziil ki:

L1 — A tarhelyszolgaltatd nyilvanossagra hozza és naprakészen tartja az Europai Gazdasagi
Térségrol  sz6l6  megallapodashoz nem  tartoz6  allamok  teriiletére  torténd
személyesegészségiigyiadat-tovabbitasoknak, az ezen adatokhoz valo lehetséges tavoli
hozzaféréseknek, valamint az I. szakaszban emlitett, a 2016. aprilis 27-i (EU) rendelet altal
nem engedélyezett hozzaférés kockazatainak a feltérképezését, az R. 1111-10. cikk I.
szakaszaban emlitett tantisitasi keretrendszerben meghatarozott feltételek szerint. ”.

2. cikk

Ez a rendelet a kihirdetését kovet6 napon lép hatalyba, kivéve az 1. cikk 2. és 3. pontjat,
amelyek a kihirdetés napjatél szamitott hat hdnapon beliil 1épnek hatalyba.

3. cikk

E rendeletet k6zzé kell tenni a Francia Koztarsasag Hivatalos Lapjdban; végrehajtasaért —
hataskoérének megfelel6en — az ipari, energetikai és digitalis szuverenitasért felels gazdasagi
és pénziigyminiszter, az egészségiigyi, csaladiigyi, o©nrendelkezésért felel6s és
fogyatékossagiigyi miniszter, valamint a kulturalis miniszter felel.

Alairas id6pontja: (datum)



A miniszterelndk nevében:

Az egészségligyi, csaladiigyi, onrendelkezésért felel6s és fogyatékossagiigyi miniszter,

Stéphanie RIST

Az ipari, energetikai és digitalis szuverenitasért felel6s gazdasagi és pénziigyminiszter,

Roland LESCURE

A kulturalis miniszter,

Rachida DATI



