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4.2023/0682/FR - S00S - Zdrowie, sprzet medyczny

5. Rozporzadzenie zmieniajgce rozporzadzenie z dnia 11 czerwca 2018 r. w sprawie zatwierdzenia ram akredytacji
jednostek certyfikujacych oraz ram certyfikacji hostingu danych osobowych dotyczgcych zdrowia

6. Dziatalno$¢ polegajaca na hostingu danych osobowych dotyczacych zdrowia na nosnikach cyfrowych

7.

8. Projekt rozporzadzenia zmienia ramy akredytacji jednostek certyfikujgcych oraz ramy certyfikacji hostingu danych
osobowych dotyczacych zdrowia.

Zgodnie z przepisami art. L.1111-8 i R.1111-10 kodeksu zdrowia publicznego wszyscy dostawcy ustug hostingowych
przechowujacy dane osobowe dotyczace zdrowia muszg posiadad swiadectwo zgodnosci wydane przez jednostke
certyfikujaca na podstawie ram certyfikacji zatwierdzonych rozporzadzeniem Ministra Zdrowia.

Gtéwne zmiany ram certyfikacji hostingu danych dotyczacych zdrowia majg na celu:

- sprecyzowanie, dla ktérych dziatan dostawcy ustug hostingowych uzyskali certyfikacje, w szczegdlnosci przez okreslenie
definicji dziatalnosci polegajacej na administrowaniu i obstudze systeméw opieki zdrowotnej;

- poprawe czytelnosci gwarancji udzielanych przez dostawce ustug hostingowych kazdemu ustugodawcy korzystajgcemu
Z jego ustug;

- wyjasnienie zobowigzah umownych dostawcy ustug hostingowych;

- wigczenie zmian w normie I1SO 27001 do ram certyfikacji hostingu danych dotyczacych zdrowia.

W zmienionych ramach hostingu danych dotyczacych zdrowia proponuje sie réwniez dodanie czterech nowych wymogéw
dotyczacych suwerennosci danych, w szczegdlnosci:

- ograniczenie zakresu przechowywania danych dotyczgcych zdrowia do terytorium panstwa nalezacego do
Europejskiego Obszaru Gospodarczego;

Dwa wymogi dotyczace przejrzystosci dostawcy ustug hostingowych wobec jego klientdw:

- informowanie ich o kazdym przekazaniu lub zdalnym dostepie do danych klienta z terytorium spoza Europejskiego
Obszaru Gospodarczego (EOG), ktére nie zapewnia odpowiedniego poziomu ochrony danych w rozumieniu art. 45 RODO,
oraz o srodkach organizacyjnych i technicznych wdrozonych w celu uregulowania takiego przekazywania;

- informowanie ich o kazdym podporzadkowaniu sie przepisom pozawspdélnotowym, ktére mogtoby pociggac za soba
ryzyko dostepu do danych przez podmiot majacy siedzibe w kraju, ktéry nie zapewnia odpowiedniego poziomu ochrony
danych w rozumieniu art. 45 RODO, oraz o srodkach podjetych w celu ograniczenia tego ryzyka;

Wymdg przejrzystosci wobec potencjalnych klientdw: dostawca ustug hostingowych musi podawac do wiadomosci
publicznej i aktualizowaé szczegdtowe informacje na temat wszelkiego przekazania danych, ktére przechowuje, do kraju
spoza EOG, a takze na temat Srodkéw podjetych w celu zapewnienia zgodnosci z RODO.

9. Obowigzkowa procedura certyfikacji hostingu danych osobowych dotyczacych zdrowia, stworzona przez prawo, ma na
celu zagwarantowanie uzytkownikom i pracownikom stuzby zdrowia, ze dane wrazliwe w rozumieniu RODO, powierzone w
ramach opieki medycznej, s bezpieczne.

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia zostaje przyjety zgodnie z art. L.1111-8 i R.1111-10 kodeksu zdrowia publicznego w
celu zatwierdzenia zmienionej wersji: z jednej strony ram certyfikacji przechowywania danych dotyczacych zdrowia, a z
drugiej - ram akredytacji jednostek certyfikujgcych, ktére to ramy zostaty pierwotnie zatwierdzone rozporzadzeniem z
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dnia 11 czerwca 2018 r. Zaréwno dekret nr 2018-137, w ktérym ustanowiono przepisy art. R. 1111-8-8 i nast. kodeksu
zdrowia publicznego, jak i rozporzadzenie z dnia 11 czerwca 2018 r., zostaty zgtoszone Komisji Europejskiej w 2017 r.

0gdlny system certyfikacji wdrozony w 2018 r. nie zostat zmieniony, a jedynie niektére punkty zostaty zaktualizowane.
Jedyne wymogi dodane do ram certyfikacji dotyczg suwerennosci danych dotyczacych zdrowia i majg na celu
zapewnienie zgodnosci z RODO (wczesniejsze ramy zostaty zatwierdzone przed wejsciem w zycie RODO).

System certyfikacji hostingu danych dotyczacych zdrowia musi zapewnia¢ zainteresowanym stronom w sektorze zdrowia
i sektorze medyczno-socjalnym gwarancje dotyczace ochrony danych wobec przepiséw pozaunijnych, ktére mogtyby
stwarzac ryzyko ujawnienia danych i nie gwarantowatyby osobom fizycznym skutecznosci ich praw wynikajacych z
0g6lnego rozporzadzenia o ochronie danych (RODO).

Ramy te byty przedmiotem opinii wydanej przez francuski organ ochrony danych (CNIL) z dnia 13 lipca 2023 r.

W oczekiwaniu na wyniki dyskusji na szczeblu europejskim na temat przysztych ram europejskich (EUCS - europejski
program certyfikacji cyberbezpieczenstwa dla ustug w chmurze) postanowiono nie dostosowywac sie obecnie do
wymogoéw dotyczacych immunitetu eksterytorialnego okreslonych we francuskich ramach o nazwie ,SecNumCloud wersja
3.2", przyjetych przez ANSSI (francuskg agencje ds. bezpieczenstwa systemdw informacyjnych).

10. Odniesienia do tekstow podstawowych: 2017/0343/F, 2017/0379/F

Teksty referencyjne zostaty przestane w ramach wczesniejszego powiadomienia:

2017/0343/F

2017/0379/F

11. Nie

12.

13. Nie

14. Nie

15. Nie

16.
Aspekty TBT: Nie

Aspekty SPS: Nie
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