FRANCOUZSKA REPUBLIKA

Ministerstvo zdravotnictvi, rodiny,
nezavislosti a osob se zdravotnim
postiZzenim

Vyhlaska ¢. ze dne [DATUM], kterou se méni néktera ustanoveni zakoniku
verejného zdravi tykajici se uchovavani esobnich zdravotnich adaji

NOR: SFHL2514369D

Cilovd skupina: pacienti, fyzické nebo prdvnické osoby odpovédné za zpracovdni osobnich
zdravotnich udajt, poskytovatelé, kteri se podileji na poskytovani sluzeb hostingu osobnich
zdravotnich udajt, certifikacni orgdny.

Ucel: touto vyhldskou se méni nékterd ustanoveni zdkoniku verejného zdravi tykajici se
uchovavdni osobnich zdravotnich udaji. Upresriuje povinnosti poskytovatele hostingu v
oblasti ukldddni osobnich zdravotnich tdajii na tizemi ¢lenského stdatu Evropské unie nebo
smluvni strany Dohody o Evropském hospoddrském prostoru, jakoZ i v oblasti informovdni
svych soucasnych nebo potencidlnich zdkaznikii o opatrenich prijatych v souvislosti s riziky
prenosu téchto udajii nebo neoprdvnéného pristupu k nim ze strany tretich stdtii mimo
Evropskou unii.

Vstup v platnost: text vstupuje v platnost nasledujici den po jeho zverejnéni, s vyjimkou
organizaci, které jsou drZiteli certifikatu poskytovatele hostingu zdravotnich udajti
(Hébergeur de Données de Santé — HDS) platného ke dni vstupu tohoto narizeni v platnost.
Pokud jde o posledné uvedené, ¢ldnek 3 pripomind podminky pro obnoveni certifikdtu.

Uplatneéni: Tato vyhldska se vyddvd v souladu s ¢lankem 32 zdkona ¢. 2024-449 ze dne 21.
kvétna 2024, jehoZ cilem je zabezpeceni a regulace digitdlniho prostoru.

Predseda vlady,

O zpravé ministra zdravotnictvi, rodiny, nezavislosti a osob se zdravotnim postiZenim

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016
o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdajii a o volném pohybu
téchto tdaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich tdaji);



s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o
postupu pfi poskytovani informaci v oblasti norem a technickych predpisti a predpisti pro
sluZzby informacni spolecnosti;

s ohledem na zakonik vefejného zdravi, zejména na jeho ¢lanek L. 1111-8;

s ohledem na zakon ¢. 78-17 ze dne 6. ledna 1978, ve znéni pozdéjSich predpisi, o zpracovani
udaju, datovych souborech a osobnich svobodach;

s ohledem na zakon €. 2024-449 ze dne 21. kvétna 2024 o zabezpeceni a regulaci digitalniho
prostoru, ve znéni pozdéjSich predpist, a zejména na jeho clanek 32;

s ohledem na vyhlasku ¢. 2018-137 ze dne 26. inora 2018 o uchovavani osobnich zdravotnich
udaju, a zejména na jeji clanek 3;

s ohledem na stanovisko Narodni rady profesni komory zdravotnich sester ze dne [DATUM];

s ohledem na stanovisko Néarodni rady profesni komory pedikéri a podologi ze dne
[DATUM];

s ohledem na stanovisko Narodni rady profesni komory porodnich asistentek ze dne
[DATUM];

s ohledem na stanovisko Narodni rady profesni komory zubnich chirurgti ze dne [DATUM];
s ohledem na stanovisko Nérodni rady profesni komory l1ékaiti ze dne [DATUM];

s ohledem na stanovisko Narodni rady profesni komory masérti ze dne [DATUM];

s ohledem na stanovisko Narodni rady profesni komory lékarnikt ze dne [DATUM];

s ohledem na stanovisko Narodni komise pro informacni technologie a obcanské svobody ze
dne [DATUM];

s ohledem na oznameni ¢. XX, které bylo zaslano Evropské komisi dne [DATE];

po vyslechnuti Statni rady (odbor socialnich véci),

timto narizuje:

Clanek 1



Pododdil 2 kapitoly I hlavy I knihy I prvni ¢asti (regulacni) zdkoniku vetfejného zdravi se
meéni takto:

1. V odstavci 6 clanku R. 1111-9 se za slovy: ,,ochrana osobnich zdravotnich tdaji“ se
dopliiuji nova slova, ktera znéji: ,,, a to zejména elektronicka archivace®;

2. Za clanek R. 1111-9 se vklada ¢lanek R. 1111-9-1, ktery zni:

,,Cldnek R. 1111-9-1. - 1. — Pokud ¢innost hostovani osobnich zdravotnich udajt na digitalnim
nosici definovana v ¢lanku R. 1111-8-8 zahrnuje ukladani téchto udajti, provadi se vyhradné
na tzemi clenského statu Evropské unie nebo smluvni strany Dohody o Evropském
hospodarském prostoru, aniz jsou dotCeny pripady vzdaleného pristupu uvedené v oddilu II.

,lI. — V pripadé, Ze sluzba nabizend poskytovatelem hostingu nebo jednim z jeho
subdodavateli zahrnuje vzdaleny pfistup k tdajim uvedenym vySe v oddile I ze zemé, ktera
neni ¢lenem Evropské unie ani stranou Dohody o Evropském hospodarském prostoru, je tento
pristup zaloZen na rozhodnuti Evropské komise o odpovidajici ochrané pfijatém podle ¢lanku
45 narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdajti a o volném pohybu téchto tdaji
nebo, pokud to neni mozné, na jedné z vhodnych zaruk stanovenych v clanku 46 téhoz
narizeni. Pokud je tento pristup zaloZen na jedné z odpovidajicich zaruk, smlouva o hostingu
uvedena v oddile I ¢lanku L. 1111-8 uvadi, Ze neexistuje rozhodnuti o pfimérenosti, podrobné
popisuje a dokumentuje primérené zaruky zavedené pro regulaci tohoto vzdaleného pristupu a
pripadné jakdkoli dalSi opatfeni zajiStujici troven ochrany udaji rovnocennou trovni
zaruCené pravem Evropské unie. “;

3.V clanku R. 1111-11:

a) V odstavci 4 oddilu I se slova: ,,pfenositelnosti tidaji“ nahrazuji slovy: ,,pristupu, opravy,
vymazu a prenositelnosti tidaji, jakoZ i omezeni zpracovani a namitky proti zpracovani, jsou-
li tyto uplatnitelné, za podminek stanovenych v ¢lancich 15 aZ 21 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich tdajt a o volném pohybu téchto tidaja“;

b) V odstavci 8 oddilu I se za slovem: ,hostované“ se pridavaji niZze uvedena slova: ,a
pripadné informace tykajici se pripadného vzdaleného pristupu ze treti zemé do Evropské
unie nebo Evropského hospodarského prostoru uvedené v oddile II ¢lanku R. 1111-9-1%;

¢) Za bod 14 oddilu I se vklada novy bod 15, ktery zni:

,»15. Pokud je poskytovatel hostingu nebo jeden z jeho subdodavatelii podfizen pravnim
predpisim tfeti zemé, ktera nezajiStuje odpovidajici Groven ochrany ve smyslu ¢lanku 45
vySe uvedeného nafizeni (EU) ze dne 27. dubna 2016, nasledujici udaje:

— seznam mimoevropskych predpisti, na zakladé kterych je poskytovatel hostingu nebo jeden
z jeho subdodavatelii podilejicich se na poskytovani hostingu povinen umoznit prenos tdaji



nebo neopravnény pristup k osobnim udajiim tykajicim se zdravi ve smyslu ¢lanku 48 téhoz
narizeni;

— opatieni prijatd poskytovatelem hostingu ke sniZeni rizik prenosu udaji nebo
neopravnéného pristupu k osobnim udajim tykajicim se zdravi vyplyvajicich z téchto
mimoevropskych predpist;

— popis zbytkovych rizik pfenosu osobnich tdaji nebo neopravnéného pristupu k témto
udajtim, ktera by i pfes tato opatfeni pretrvavala;

Pokud se na provozovatele ne vztahuji Zadné pravni predpisy treti zemé, které by mu ukladaly
povinnost predavat idaje nebo umoziovat neopravnény pristup k osobnim udajim tykajicim
se zdravi ve smyslu ¢lanku 48 vySe uvedeného nafizeni EU, uvede to ve smlouvé a odtivodni

[13

to.*;
d) Clanek se dopliiuje o oddil III, ktery zni::

ITII. — Poskytovatel hostingu zvefejiiuje a aktualizuje mapu predavani osobnich udajt
tykajicich se zdravi na uzemi statu, ktery neni clenem Dohody o Evropském hospodarském
prostoru, pripadného vzdaleného pfistupu k témto tdajim a rizik neopravnéného pristupu
podle nafizeni (EU) ze dne 27. dubna 2016 uvedeného v oddile I, a to podle podminek
stanovenych v certifika¢nim referenc¢nim ramci uvedeném v bodé I ¢lanku R. 1111-10. “.

Clanek 2
Tato vyhlaska nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po jejim zvefejnéni, s vyjimkou ¢l. 1 odst.
2 a 3, které nabyvaji tc¢innosti 6 mésict po dni jejiho zvefejnéni.

Clanek 3

Ministr hospodarstvi, financi a primyslové, energetické a digitdlni suverenity, ministryné
zdravotnictvi, rodiny, autonomie a osob se zdravotnim postiZenim a ministryné kultury jsou
povéreni, kazdy v rdmci své ptsobnosti, provadénim této vyhlasky, které bude zvefejnéno v
Urednim véstniku Francouzské republiky.

Podepsano dne [datum]

Za predsedu vlady:



Ministr zdravotnictvi, rodiny, nezavislosti a osob se zdravotnim postiZenim,

Stéphanie RIST

Ministryné hospodartstvi, financi a primyslové, energetické a digitalni sobéstacnosti,

Roland LESCURE

Ministryné kultury,

Rachida DATI



