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személyes egészségiigyi adatok tarolasara vonatkozo tanusitasi
keretrendszer jovahagyasarol szolé 2018. junius 11-i rendelet
modositasarol

Erkezés datuma : 05/12/2023

Felfliggesztés vége : 06/03/2024 (closed)

Message

Uzenet 001

A Bizottsag kdzleménye - TRIS/(2023) 3385

(EU) 2015/1535 iranyelv

Bejelentés: 2023/0682/FR

A tagéllam altal benydujtott szdvegtervezetrdl sz616 értesités

Notification - Notification - Notifzierung - HoTudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotonoinon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Ozndmenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeasuxaa nepuof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauuia évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opéznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclaionn sé na moilleanna
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1. MSG 001 IND 2023 0682 FR HU 05-12-2023 FR NOTIF
2. France

3A. Ministeres économiques et financiers

Direction générale des entreprises

SCIDE/SQUALPI - Péle Normalisation et réglementation des produits
Bat. Sieyés -Teledoc 143

61, Bd Vincent Auriol

75703 PARIS Cedex 13

3B. Délégation au numérique en santé
Ministére de la Santé et de la Prévention
14 avenue Duquesne

75007 PARIS
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4. 2023/0682/FR - SO0S - Egészségligy, orvostechnikai felszerelések

5. Rendelet a tanusité szervek akkreditacids keretrendszerének és a személyes egészséqgligyi adatok tarolasara
vonatkozé tanusitdsi keretrendszer jévahagydasardl szé16 2018. junius 11-i rendelet médositasardl

6. A személyes egészségligyi adatok digitdlis médidban torténd taroldsanak tevékenysége

7.

8. Ez a rendelettervezet médositja a tanusité szervek akkreditacids keretrendszerét és a személyes egészségligyi adatok
fogaddsara vonatkozé tanusitasi keretrendszert.

A kozegészségligyi torvénykonyv L.1111-8. és R.1111-10. cikke rendelkezéseinek megfeleléen minden személyes
egészséglgyi adattdroldnak rendelkeznie kell a tanusitd szerv altal az egészségiigyi miniszter végzésével jévahagyott
tanusitasi keretrendszer alapjan kiallitott megfeleléségi tanusitvannyal.

Az egészségligyi adatok tarolasara vonatkozo tanuUsitasi keret f6bb mddositasai a kovetkezok:

- Annak tisztdzéasa, hogy a tarhelyszolgaltatok mely tevékenységekre szereztek tanusitvanyt, kiilonésen az egészségligyi
rendszerek igazgatasaval és muikodtetésével kapcsolatos tevékenység meghatarozasanak meghatarozasaval;

- A fogad¢ dltal a szolgdltatasait igénybe vevo egyes szolgaltatéknak nyujtott garancidk olvashatdsaganak javitdsa;

- A fogado fél szerz6déses kotelezettségeinek tisztazasa;

- Az ISO 27001 szabvany mdédositdsainak beépitése az egészségligyi adatok taroldsara szolgalé tanuisitasi
keretrendszerbe.

A fellilvizsgalt egészségligyi adattaroldsi keretrendszer négy Uj adatszuverenitasi kdvetelmény hozzdaddsat is javasolja,
nevezetesen:

- Az egészségiigyi adatok taroldsdnak korlatozdsa az Eurdpai Gazdasdagi Térséghez tartozo allam terliletére;
Két kovetelmény a fogaddnak az Ugyfeleivel szembeni atlathatésagaval kapcsolatban:

- Tajékoztatja 6ket az (igyfél adatainak az Eurdpai Gazdasagi Térségen (EGT) kivdili olyan teriletrdl térténd tovabbitasardl
megfelel6 szintjét, valamint az ilyen adattovabbitds szabdlyozadsa érdekében végrehajtott szervezeti és technikai
intézkedésekrél;

- Tdjékoztatja 6ket minden olyan, Kézdsségen kiviili szabalyozas ald vonasrél, amely azzal a kockdzattal jarhat, hogy egy
olyan orszagban taldlhaté szerv hozzaférhet az adatokhoz, amely nem biztosit megfeleld szint(i adatvédelmet a GDPR 45.
cikke értelmében, valamint az e kockdazat csdkkentése érdekében hozott intézkedésekrdl;

Atlathatéséagi kovetelmény a potencidlis (igyfeleivel szemben: a fogadénak részletes informécidkat kell kdzzétennie és
naprakészen tartania az altala fogadott adatok EGT-n kiv{li orszagba torténd tovabbitasardl, valamint a GDPR-nak val
megfelelés biztositasa érdekében hozott intézkedésekrdl.

9. A személyes egészségligyi adatok tarolasara vonatkozd, jogszabaly altal Iétrehozott kételezd tanusitasi eljaras célja,
hogy garantdlja a felhasznaldk és az egészségiigyi szakemberek szdmara, hogy az altaldnos adatvédelmi rendelet
értelmében vett, az orvosi ellatds részeként megbizott érzékeny adatok biztonsadgosak legyenek.

Ezt a rendelettervezetet a kdzegészségligyi torvénykonyv L.1111-8. és R.1111-10. cikke alapjan fogadjik el a
felllvizsgalt valtozat jévahagyasa céljdbdl: egyrészt az egészségligyi adatok taroldsdnak tanusitasi keretrendszere,
masrészt a tanusitd szervek akkreditacids keretrendszere, amelyet eredetileg a 2018. jinius 11-i rendelet hagyott jéva. A



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

2018-137. sz. rendelet, amely megalkotta a k6zegészségigyi torvénykonyv R. 1111-8-8 és azt kdvet6 cikkeinek
rendelkezéseit, valamint a 2018. junius 11-i rendelet, mindkettét 2017-ben jelentették be az Eurdpai Bizottsadgnak.

A 2018-ban végrehajtott teljes tanusitasi rendszer nem véltozott, csupdn néhany pontot frissitettek.

A tanusitasi keretrendszerhez hozzdadott egyetlen kdvetelmény az egészségligyi adatok szuverenitasara vonatkozik, és
célja az altaldnos adatvédelmi rendeletnek valé megfelelés biztositdsa (a kordbbi keretrendszert az altalanos
adatvédelmi rendelet hatélybalépése elétt jévahagytak).

Az egészségligyi adatok fogadasara vonatkozé tanusitasi rendszernek garanciakat kell nyljtania az egészségigyi és
orvos-szocialis &gazatban érdekelt felek szdmara az adatvédelem tekintetében a nem unids jogszabalyokkal szemben,
amelyek az adatok nyilvdnossagra hozataldnak kockazataval jarhatnak, és nem nydjthat garancidkat az egyének
szamara az altaldnos adatvédelmi rendelet (GDPR) szerinti jogaik hatékonysagara vonatkozéan.

A keretrdl a francia adatvédelmi hatésag (CNIL) 2023. jalius 13-an nyilvanitott véleményt.

A jovébeli eurdpai keretekrdl (EUCS - A felhdszolgaltatasok eurdpai kiberbiztonsagi tandsitasi rendszere) folytatott
eurdpai szintl megbeszélések eredményéig az a dontés szliletett, hogy azt mindeddig nem igazitjdk hozza az ANSSI (a
Francia Informaciés Rendszer Biztonsagi Ugyndksége) ltal elfogadott francia keretrendszerben a teriileten kiviili
mentességre vonatkozdéan meghatarozott kdvetelményekhez.

10. Hivatkozasok alapszévegekre: 2017/0343/F, 2017/0379/F

A referenciaszévegeket egy korabbi értesités részeként kell elkildeni:

2017/0343/F

2017/0379/F

11. Nem

12.

13. Nem

14. Nem

15. Nem

16.
TBT-vonatkozas: Nem

SPS-vonatkozas: Nem
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Eurdpai Bizottsag
Kapcsolat: (EU) 2015/1535 iranyelv
E-mail: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



