FRANCIA KOZTARSASAG

Egészségiigyi és Megel6zési
Minisztérium

XXX-i rendelet a digitalis egészségiigyi tér szolgaltatasi katalogusaban hivatkozott
digitalis eszkozok és szolgaltatasok ellendrzési eljarasarol

NOR: SPRD2319216A

Az egészségligyi és megelozésért felelos miniszter,

tekintettel a miiszaki szabalyokkal és az informacios tarsadalom szolgaltatasaira vonatkozo
szabalyokkal kapcsolatos informacidszolgaltatasi eljaras megallapitasarol szolé, 2015.
szeptember 9-i (EU) 2015/1535 eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvre és kiilondsen a
XXX/F. sz. XXX-1 értesitésre;

tekintettel a kozegészségiigyi torvénykonyvre, kiilonos tekintettel annak L. 1111-24., R. 1111-
37.és R.1111-38. cikkére;

tekintettel a nyilvanossag és a kozigazgatas kozotti kapcsolatokrél szél6 torvénykonyvre, és
kiil6nosen annak L 242-2. cikkére;

tekintettel a ,,Digitalis Egészségiigyi Ugynokség” kozérdekii csoport alapitd okiratat modositd
kiegészités jovahagyasarol és a kollégiumok 1étrehozasarol sz616, 2021. aprilis 8-i rendeletre;

tekintettel a digitalis szolgaltatasok és eszkozok a digitalis egészségiigyi tér szolgaltatasi

katalégusaban valo hivatkozasanak kritériumairdl szolo, 2022. jinius 23-i modositott
rendeletre;

a kovetkezoket rendeli el:



1. cikk

A digitalis egészségiigyi tér szolgaltatasi katalégusaban hivatkozott, allami vagy
magankiadok altal kifejlesztett digitalis eszkdzok és szolgaltatasok ellendrizhet6k annak
biztositasa érdekében, hogy id6vel megfeleljenek a kdzegészségiigyi torvénykonyv R. 1111-
38. cikkében emlitett egészségiligyi miniszteri hatarozat alapjaul szolgadldé hivatkozasi
kérelemben foglalt elemeknek.

2. cikk

I. — Az ellen6rzési eljarast a kozegészségiigyi torvénykonyv L. 1111-24. cikkében emlitett
kozérdek(i csoport hajtja végre. Az egészségligyi miniszter szervezeti egységeivel
kapcsolatban elkésziti az ellendrzési tervet, biztositja annak végrehajtasat és nyomon
kovetését a 3. és 4. cikkben meghatarozott feltételek szerint.

II. Annak érdekében, hogy az I. pont szerinti feladatanak ellatasa soran a kozérdeki csoport
hozzafér a digitalis eszkd6z vagy szolgaltatas kiadoja altal a digitalis egészségiigyi tér
szolgaltatasi katalogusaban val6 hivatkozds iranti kérelme részeként benytjtott teljes fajlhoz.

III. — Az 1. pontban emlitett kozérdek(i csoport a 4. cikkben megéallapitott feltételek mellett
kiils6 konyvvizsgalokat vehet igénybe az I. pontban emlitett terv alapjan hivatkozott digitalis
eszkoz vagy szolgaltatas ellendrzésére.

3. cikk

I. — A2. cikkben emlitett ellen6rzési tervnek tartalmaznia kell az ellenorzés hatékorét, az
ellen6rzési litemterv meghatarozasat és végrehajtasanak feltételeit az e cikkben emlitettek
szerint. Ezt a tervet a kdnyvvizsgald az ellendrzés elvégzése elott kozli a digitalis eszkdz vagy
szolgaltatas kiadojaval.

II. — Az ellendrzést dokumentumok alapjan is el lehet végezni. Ebben az esetben a kiad6 a
konyvvizsgald kérésére rendelkezésre bocsat minden olyan dokumentumot vagy szervezeti,
funkcionalis vagy miiszaki informaciot, fiiggetleniil az adathordoz6tdl, amely igazolja az 1.
cikkben emlitett elemeknek val6 megfelelést, beleértve az eredeti hivatkozasi kérelemben
szerepl6 igazold dokumentumoknak a kényvvizsgalo altal esetlegesen kért frissitéseit is.

A kiado6 a kényvvizsgalo altal kért dokumentumokat az I. pontban emlitett ellen6rzési tervben
megallapitott hataridon beliil, lehet6ség szerint elektronikus formatumban kozli.

III. — Az ellen6rzés kiterjedhet a digitalis eszkéz vagy szolgaltatas miiszaki szempontjaira
annak érdekében, hogy ellendrizze annak funkcioit és jellemzdit a hivatkozasi kérelemfajlban
szerepl6 elemek tekintetében. E miiszaki értékelés lehet6vé tétele érdekében a kiad6 hatékony
hozzaférést biztosit a konyvvizsgdldé szamara az ellen6rzott eszkozokhoz —és
szolgaltatasokhoz.



IV. — Amennyiben a dokumentumok elemzése vagy az eszkdz technikai vonatkozasai
rendellenességeket tarnak fel, a helyszinen tovabbi ellenérzést lehet végezni.

Ez az ellendrzés akkor is elvégezhetd, ha a digitalis egészségiigyi tér katalégus felhasznal6i
bejelentést tesznek a kozegészségiigyi torvénykonyv R. 1111-37. cikkében meghatarozott
kritériumoknak val6 meg nem felelés miatt.

Az érintett kiadét legalabb egy honappal annak elvégzése el6tt tajékoztatjak az el6zo
albekezdésekben elGirt ellendrzésrél. A tajékoztaté levélben meg kell hatarozni az ellenérzés
céljat, hatokorét, idétartamat, a kiadonal felmeriilt koltségeket, valamint azt a lehet6séget,
hogy a telephelyért felel6s személy vagy jogi képvisel6je kifogast emeljen ellene.

V. — Az 1. pontban emlitett ellenérzési tervben eldirt konyvvizsgalat idGtartama alatt a kiado
vallalja, hogy:

- az . pontban emlitett ellen6rzési tervben megallapitott hataridén beliil kozli a
konyvvizsgalo altal kért dokumentumokat, és biztositja azok pontossagat;

- az ellen6r rendelkezésére bocsatja az ellendrzés megfelel6 elvégzéséhez sziikséges
valamennyi eszkozt, kiilondsen egy erre a célra kijel6lt kapcsolattarté pont kijeldlésével
annak érdekében, hogy a kéréseire idében valaszoljon;

- hozzéaférést biztosit az ellendrzés keretében az ellen6rzés elvégzéséhez sziikséges
valamennyi informdaciohoz, eszkozhoz, szolgaltatdshoz, aktdhoz vagy barmely mas
elemhez.

A kiado altal az I. pontban emlitett ellendrzési tervben megallapitott hataridon beliil torténd
valaszadas elmulasztasa és a konyvvizsgalé altal kért dokumentumok rendelkezésre
bocsatasanak megtagadasa az 5. cikkben eldirt konyvvizsgaldi jelentésben emlitett meg nem
felelés esetének mindsiilhet.

Ha a kifogas hatasara a konyvvizsgalot megfosztjak az ellen6rzés elvégzéséhez sziikséges
elemekt6l, akkor az szintén az ellen6rzési jelentésben emlitett meg nem felelés esetének
mindsiil.

4. cikk

A kozegészségiigyi torvénykonyv L.1111-24. cikkében emlitett kozérdekii csoport
gondoskodik a 2. cikk II. pontjaban emlitett konyvvizsgalok 6sszeférhetetlenségének
megel6zésérdl, valamint arr6l, hogy ezek a konyvvizsgalék megfeleljenek az e rendelet
mellékletében meghatarozott etikai szabalyoknak.



5. cikk

[. — Minden ellen6rzésrdl jelentést kell késziteni, amely tartalmazza az észrevételeket,
kovetkeztetéseket és adott esetben ajanlasokat.

A jelentésnek adott esetben ki kell mutatnia az 1. cikkben emlitett elemeknek val6 meg nem
feleléseket és azok silyossagi szintjét is.

II. — Amennyiben a jelentés nem felel meg a kovetelményeknek, a kiadot a 2. cikkben emlitett
ellenérzési tervben megallapitott hatarid6n beliil tajékoztatni kell. A kérelmez6t tajékoztatni
kell arrél a hataridérél is, amelyen beliil elvégezheti a sziikséges korrekcidkat, és megfelel6
észrevételeket tehet. Ebben az esetben a végleges konyvvizsgaloi jelentést ki kell egésziteni a
kiado éltal adott esetben a megadott hataridon beliil benyujtott kiegészité informacidkkal.

6. cikk
I. — A végleges ellen0Orzési jelentést tovabbitani kell az egészségiigyi miniszternek.

Stlyos meg nem felelés esetén a 2. cikkben emlitett csoport haladéktalanul tajékoztatja az
egészségiigyi minisztert az ellen6rzés kovetkeztetéseirdl.

A kiadod értesiil ezekrdl az atadasokrol.

II. — Amennyiben a végsd ellendrzési jelentés nem megfelelGségeket allapit meg, a miniszter
tajékoztatja a kiadot arrol, hogy digitalis eszkdzének vagy szolgaltatasanak hivatkozasat
eltavolithatjdk, valamint az 1. cikkben emlitett elemeknek val6 megfelelés helyreéllitasara
meghatarozott hataridor6l. A hatarid6 lejarta utan a hivatkozas visszavonhato.

Ha a miniszter megallapitja, hogy a digitalis egészségiligyi tér katalogusaban vald
hivatkozasra vonatkozé hatérozata fenntartdsahoz sziikséges feltételek mar nem teljesiilnek,
ezt a hivatkozast visszavonhatja. Ebben az esetben a miniszter hatarozatarol értesiteni kell a
kiadét.

A digitalis egészségiigyi tér katalogusaban hivatkozott digitalis eszkdzzel vagy szolgaltatassal
engedélyezett adatcserét végzd felhasznalokat a digitalis egészségiigyi tér adatkezeldi
tajékoztatjak a hivatkozas visszavonasarol sz616 hatarozatrol.

7. cikk

A kozegészségligyi torvénykonyv R. 1111-38. cikkében emlitett referenciabizottsagot
tajékoztatni kell a 2. cikkben emlitett ellen6rzési tervekrdl, ezen ellendrzések
kovetkeztetéseirdl és adott esetben az egészségiigyi miniszter altal hozott hatarozatokrol.



8. cikk

A digitalis egészségiigyért felel6s megbizott felel e rendelet végrehajtasaért, amelyet a
Francia Koztarsasag Hivatalos Lapjaban k6zzé kell tenni.

Kiegészités datuma: XX

Az egészségiigyi és megel6zésért felel6s miniszter,
A miniszter nevében és megbizasabol:

A digitalis egészségiigyért felel6s megbizott,

Hela Ghariani



