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Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
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Notification of Regulatory Barriers

Pranesimo numeris : 2023/0682/FR (France)

Isakymas, kuriuo is dalies keiciamas 2018 m. birzelio 11 d. isakymas
del sertifikavimo istaigu akreditavimo sistemos ir asmens sveikatos
duomeny prieglobos sertifikavimo sistemos patvirtinimo

Gauti duomenys : 05/12/2023
Status quo pabaiga : 06/03/2024 (closed)

Message

Pranesimas 001

Komisijos pranesimas - TRIS/(2023) 3385
Direktyva (ES) 2015/1535

PraneSimas: 2023/0682/FR

Valstybés narés praneSimas apie teksto projekta

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 npeaBuxaa nepnof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodlenf - Fristerne indledes ikke - Kauula évapgn npobeouiag - 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 opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclafonn sé na moilleanna

MSG: 20233385.LT
1. MSG 001 IND 2023 0682 FR LT 05-12-2023 FR NOTIF
2. France

3A. Ministeres économiques et financiers

Direction générale des entreprises

SCIDE/SQUALPI - P6le 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 - Sveikata, medicinos reikmenys

5. |sakymas, kuriuo i$ dalies kei¢iamas 2018 m. birzelio 11 d. jsakymas dél sertifikavimo staigy akreditavimo sistemos ir
asmens sveikatos duomeny prieglobos sertifikavimo sistemos patvirtinimo

6. Asmens sveikatos duomeny priegloba skaitmeninése laikmenose

7.

8. Siuo jsakymo projektu i$ dalies kei¢iama sertifikavimo jstaigy akreditavimo sistema ir asmens sveikatos duomeny
prieglobos sertifikavimo sistema.

Pagal Visuomenés sveikatos kodekso L.1111-8 ir R.1111-10 straipsniy nuostatas visi asmens sveikatos duomeny
tvarkytojai turi turéti atitikties sertifikatg, iSduota sertifikavimo jstaigos pagal sveikatos apsaugos ministro jsakymu
patvirtintg sertifikavimo sistema.

Pagrindiniais sveikatos duomeny prieglobos sertifikavimo sistemos pakeitimais siekiama:

- Paaiskinti, kokiai veiklai prieglobos paslaugy teikéjai yra gave sertifikatus, visy pirma patikslinant sveikatos priezitros
sistemy administravimo ir eksploatavimo veiklos apibréztj;

- Pagerinti prieglobos paslaugy teikéjo teikiamy garantijy kiekvienam jo paslaugomis besinaudojanc¢iam teikéjui aiSkuma;
- Patikslinti prieglobos paslaugy teikejo sutartinius jsipareigojimus;

- | sveikatos duomeny prieglobos sertifikavimo sistema jtraukti ISO 27001 pakeitimus.

Persvarstytoje sveikatos duomeny prieglobos sistemoje taip pat siiloma jtraukti keturis naujus duomeny suverenumo
reikalavimus, visy pirma:

- Apriboti sveikatos duomeny saugojima valstybes, kuri yra Europos ekonominés erdves dalis, teritorijoje;
Du reikalavimus, susijusius su prieglobos paslaugy teikéjo skaidrumu savo klienty atzvilgiu:

- Informuoti juos apie bet kokj kliento duomeny perdavima arba nuotoline prieiga prie jy is teritorijos, nepriklausancios
Europos ekonominei erdvei (EEE), kuri neuztikrina tinkamo duomeny apsaugos lygio, kaip apibrézta BDAR 45 straipsnyje,
ir apie organizacines bei technines priemones, jgyvendintas tokiam perdavimui reguliuoti;

- Informuoti juos apie bet kokj ne Bendrijos teisés akty taikyma, dél kurio gali kilti pavojus, kad Salyje, kuri neuztikrina
tinkamo duomeny apsaugos lygio, kaip tai suprantama pagal BDAR 45 straipsnj, esanti jstaiga galés susipazinti su
duomenimis, ir apie priemones, kuriy imtasi Siam pavojui sumazinti;

Skaidrumo reikalavimas potencialiems klientams: prieglobos paslaugy teikéjas privalo vieSai skelbti ir nuolat atnaujinti
iSsamia informacija apie bet kokj duomeny, kuriuos jis priima | EEE nepriklausancia Salj, perdavima ir apie priemones,
kuriy imtasi siekiant uztikrinti BDAR laikymasi.

9. Teisés aktais nustatyta privaloma asmens sveikatos duomeny prieglobos sertifikavimo procedira siekiama uztikrinti,
kad Sie neskelbtini duomenys, kaip apibrézta BDAR, bity sauguls kaip medicininés prieziuros dalis.

Sis jsakymo projektas priimamas pagal Visuomenés sveikatos kodekso L.1111-8 ir R.1111-10 straipsnius siekiant
patvirtinti patikslintg redakcijg: viena vertus, sveikatos duomeny prieglobos sertifikavimo sistemg ir sertifikavimo jstaigy
akreditavimo sistema, kuri i$ pradziy buvo patvirtinta 2018 m. birzelio 11 d. jsakymu. 2017 m. Europos Komisijai buvo
pranesta apie Dekretg Nr. 2018-137, kuriuo sukurtos Visuomenés sveikatos kodekso R. 1111-8-8 ir paskesniy straipsniu,
taip pat 2018 m. birzelio 11 d. jsakymo nuostatos.
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Bendra 2018 m. jgyvendinta sertifikavimo schema nebuvo pakeista, atnaujinant tik kai kuriuos punktus.
Vieninteliai j sertifikavimo sistema jtraukti reikalavimai yra susije su sveikatos duomeny suverenumu ir jais siekiama
uztikrinti, kad baty laikomasi BDAR (ankstesné sistema buvo patvirtinta pries jsigaliojant BDAR).

Sveikatos duomeny prieglobos sertifikavimo sistema turi suteikti sveikatos ir medicinos bei socialinio sektoriaus
suinteresuotiesiems subjektams garantijas dél duomeny apsaugos kalbant apie ne ES teisés aktus, dél kuriy galéty kilti
duomeny atskleidimo rizika, ir neturety suteikti garantijy fiziniams asmenims dél jy teisiy pagal Bendrajj duomeny
apsaugos reglamenta (BDAR) veiksmingumo.

Dél Sios sistemos 2023 m. liepos 13 d. Prancuzijos duomeny apsaugos institucija (CNIL) pateiké nuomone.

Laukiant Europos lygmeniu vykstanciy diskusijy dél basimy Europos sistemy (EUCS - Europos kibernetinio saugumo
sertifikavimo schema debesijos paslaugoms) rezultaty, nuspresta jos kol kas nepriderinti prie reikalavimy del
ekstrateritorinio imuniteto, nustatyty Prancuzijos sistemoje ,SecNumCloud 3.2 versija“, kurig priemé ANSSI (Pranclzijos
informaciniy sistemy saugumo agentira).

10. Nuorodos | pagrindinius tekstus: 2017/0343/F, 2017/0379/F

Informaciniai tekstai turi bati siunciami kartu su ankstesniu pranesimu:

2017/0343/F

2017/0379/F

11. Ne

12.

13. Ne

14. Ne

15. Ne

16.
Techniniy prekybos klit¢iy aspektas: Ne

Sanitariniy ir fitosanitariniy
prioniy aspektas: Ne

skkokskskkokskkok

Europos Komisijos

Direktyvos (ES) 2015/1535 Kontaktinis taskas

el. pasto adresas: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



