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5. Dekret zmieniajacy niektére przepisy dotyczgce przechowywania danych osobowych dotyczacych zdrowia

6. Przechowywanie danych osobowych dotyczacych zdrowia

8. 8. Niniejszy dekret, wydany zgodnie z art. 31 ustawy SREN, ma na celu:

(1) Okreslenie obowigzkéw w zakresie suwerennosci okreslonych w art. L.1111-8 IV kodeksu zdrowia publicznego poprzez
wtgczenie wymogdéw 28-31 normy HDS zgtoszonej pod numerem 2023/0682/FR:

- Wymaga ona, aby dane dotyczace zdrowia byly przechowywane wytacznie na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub strony Europejskiego Obszaru Gospodarczego. W przypadku zdalnego dostepu z panstwa trzeciego
dostep ten musi opierad sie na decyzji Komisji Europejskiej stwierdzajgcej adekwatnos¢ lub, w przypadku jej braku, na
odpowiednich zabezpieczeniach okreslonych w umowie o $wiadczenie ustug hostingowych.

- Wprowadza nowe zobowigzania umowne dla dostawcéw ustug hostingowych, ktérzy muszg informowac swoich klientow
0 przepisach spoza Europy, ktére moga prowadzi¢ do nieuprawnionego przekazywania danych lub dostepu do nich, o
srodkach wprowadzonych w celu ograniczenia ich skutkéw oraz o wszelkich pozostatych ryzykach.

- Wprowadzono obowigzek przejrzystosci, zobowigzujacy dostawcéw ustug hostingowych do publikowania i
aktualizowania mapy przekazywania danych do panstw spoza EOG oraz opisu zagrozen zwigzanych z nieuprawnionym
dostepem.

2) Dostosowanie niektérych przepiséw art. R.1111-11 do przepiséw RODO:

- W sprawie tresci klauzuli umownej dotyczacej sposobdw realizacji praw oséb, ktérych dane dotyczg, z prawami
faktycznie przewidzianymi w RODO.

- W odniesieniu do wymogu 19, dostosowanie do RODO w celu uwzglednienia praw oséb fizycznych przewidzianych w
RODO, gdy zostanie ono zaktualizowane w 2024 r.

9. Art. 32 ustawy SREN zmienia art. L.1111-8 IV kodeksu zdrowia publicznego (CSP), dodajac nowe obowiazki w zakresie
suwerennosci danych, ktére musza wypetniaé gospodarze danych osobowych dotyczacych zdrowia, przewidujac, z jednej
strony, obowigzek przechowywania danych w UE, a z drugiej strony okreslajac nowe postanowienia, ktére musza by¢
zawarte w umowie miedzy gospodarzem a jego klientem ze wzgledu na ryzyko przekazywania lub uzyskiwania dostepu
do danych osobowych bez zezwolenia na mocy przepiséw pozaeuropejskich.

Tres¢ tych zobowigzan umownych i postanowien musi zostac teraz okreslona w drodze rozporzadzenia Rady Stanu.

Art. 32 ustawy SREN stanowi réwniez, ze hosting danych dotyczacych zdrowia w ramach ustugi archiwizacji elektroniczne;
podlega obecnie wymogowi certyfikacji ,hosta danych dotyczacych zdrowia” (HDS), oprécz zatwierdzenia przez Ministra
Kultury. Niniejsza zmiana ustawy nie pocigga za soba zadnych zmian regulacyjnych, z wyjatkiem wyjasnienia, ze
dziatalno$¢ hostingowa odpowiadajaca ,ochronie danych dotyczacych zdrowia” obejmuje dziatalno$¢ w zakresie
sarchiwizacji elektronicznej”.

Zgtoszony projekt jest zgodny z europejskimi przepisami dotyczacymi danych osobowych, w szczegdlnosci z
rozporzadzeniem (UE) 2025/327 w sprawie europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia (EHDS). W szczegdlnosci
spoczywajgcy na hostach danych dotyczacych zdrowia obowigzek lokalizowania danych fizycznych w UE lub EOG jest
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zgodny z art. 86 rozporzadzenia EEDS, ktéry wyraznie przyznaje panstwom cztonkowskim mozliwos¢ ograniczenia
przechowywania danych dotyczacych zdrowia do terytorium UE. Ponadto zapewnienie zdalnego dostepu do danych z
panstwa trzeciego przez host lub jeden z jego podmiotéw przetwarzajacych na mocy decyzji stwierdzajacej adekwatnos¢
wydanej przez Komisje na podstawie art. 46 rozporzadzenia (UE) 2016/679 w sprawie ochrony o0séb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych (RODO) jest zgodne z art. 90
rozporzadzenia EHDS, ktéry daje pafstwom cztonkowskim mozliwos¢ utrzymania lub wprowadzenia dodatkowych
warunkdéw zwigzanych z miedzynarodowym dostepem do danych dotyczgcych zdrowia. Ponadto obowigzek
uwzglednienia, w przypadku braku decyzji stwierdzajgcej adekwatnos¢ wydanej przez Komisje, sSrodkdw wprowadzonych
w celu przeciwdziatania ryzyku nieuprawnionego przekazania takich danych lub nieuprawnionego dostepu do nich przez
panstwa trzecie spoza UE lub EOG jest réwniez zgodny z art. 90 rozporzadzenia EEDS, ktéry daje pahstwom
cztonkowskim mozliwos¢ uzaleznienia przekazania danych osobowych od dodatkowych warunkéw ochrony.

10. Odniesienia do tekstéw podstawowych: 2023/0682/FR, 2017/0343/F

Teksty podstawowe zostaty przekazane w ramach wczesniejszego powiadomienia:
2023/0682/FR

2017/0343/F

11. Nie

12.

13. Nie

14. Nie

15. Nie

16.
Aspekty TBT: Nie

Aspekty SPS: Nie
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