PRANCUZIJOS RESPUBLIKA

Sveikatos, Seimos, savarankiskumo ir
asmeny su negalia reikaly ministerija

[DATA] Dekretas Nr. , kuriuo iS dalies keiciamos tam tikros
Visuomenés sveikatos kodekso nuostatos, susijusios su asmens sveikatos duomeny
priegloba

NOR: SFHL2514369D

Tiksliné auditorija: pacientai, fiziniai arba juridiniai asmenys, atsakingi uZ asmens sveikatos
duomeny tvarkymq, paslaugy teikéjai, prisidedantys prie asmens sveikatos duomeny
prieglobos paslaugos teikimo, sertifikavimo jstaigos.

Tikslas. Dekretu keiciamos tam tikros visuomenés sveikatos kodekso nuostatos, susijusios su
asmens sveikatos duomeny saugojimu. Jame nurodomos prieglobos paslaugy teikéjo
pareigos, susijusios su asmens sveikatos duomeny saugojimu Europos Sqjungos valstybés
narés arba Europos ekonominés erdvés susitarimo Salies teritorijoje, taip pat su esamy ar
potencialiy klienty informavimu apie priemones, kuriy imtasi siekiant sumaZinti Siy duomeny
perdavimo ar neteisétos prieigos prie jy rizikq treciosiose Salyse uz Europos Sqjungos riby.

[Isigaliojimas. Dokumentas jsigalioja kitq dienq po jo paskelbimo, iSskyrus organizacijas,
kurios Sio dekreto jsigaliojimo dienq turi galiojantj sveikatos duomeny prieglobos paslaugy
teikéjo (Hébergeur de Données de Santé — HDS) sertifikatq. Sioms organizacijoms
3 straipsnyje primenamos sertifikato atnaujinimo sqlygos.

Taikymas. Sis dekretas priimtas pagal 2024 m. geguZés 21 d. [statymo Nr. 2024-449 32
straipsnj, kuriuo siekiama apsaugoti ir reguliuoti skaitmenine erdve.

Ministras Pirmininkas,

atsizvelgdamas | sveikatos, Seimos, savarankiSkumo ir asmeny su negalia reikaly ministro
ataskaitg,

atsiZzvelgdamas | 2016 m. balandZio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(ES) 2016/679 dél fiziniy asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy



duomeny judéjimo ir kuriuo panaikinama Direktyva 95/46/EB (Bendrasis duomeny apsaugos
reglamentas),

atsizvelgdamas j 2015 m. rugséjo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES)
2015/1535, kuria nustatoma informacijos apie techninius reglamentus ir informacinés
visuomenés paslaugy taisykles teikimo tvarka,

atsizvelgdamas j Visuomeneés sveikatos kodeksa, ypac i jo L. 1111-8 straipsni,

atsizvelgdamas j 1978 m. sausio 6 d. [statyma Nr. 78-17 dél duomeny tvarkymo, duomeny
rinkmeny ir asmens laisviy su pakeitimais,

atsizvelgdamas j 2024 m. geguzés 21 d. [statymg Nr. 2024-449 dél skaitmeninés erdves
apsaugos ir reglamentavimo, ypac j jo 32 straipsnj,

atsizvelgdamas j 2018 m. vasario 26 d. Dekretg Nr. 2018-137 dél asmens sveikatos duomeny
saugojimo, ypac | jo 3 straipsnj,

atsizvelgdamas j [DATA] Slaugytoju asociacijos nacionalinés tarybos nuomone,
atsizvelgdamas j [DATA] Pedikiiirininky-podiatry asociacijos nacionalinés tarybos nuomone,

atsizvelgdamas j [DATA] AkuSeriy asociacijos nacionalinés tarybos nuomone,

atsizvelgdamas j [DATA] Chirurgy-odontology asociacijos nacionalinés tarybos nuomone,
atsizvelgdamas j [DATA] Gydytoju asociacijos nacionalinés tarybos nuomone,

atsizvelgdamas | [DATA] Masazisty-kineziterapeuty asociacijos nacionalinés tarybos
nuomone,

atsizvelgdamas j [DATA] Vaistininky asociacijos nacionalinés tarybos nuomone,

atsizvelgdamas j [DATA] pateikta Nacionalinés informaciniy technologijy ir pilieCiy laisviy
komisijos nuomone,

atsizvelgdamas j [DATA] Europos Komisijai iSsiystq praneSimg Nr. XX,

iSklauses Valstybés Tarybos (Socialiniy reikaly skyriaus) nuomone,

Siuo dekretu nustato tai, kas nurodyta toliau.



1 straipsnis

Visuomenés sveikatos kodekso pirmos dalies (reguliavimo) I knygos I antraStinés dalies I
skyriaus 2 poskirsnis iS dalies keiCiamas taip:

1. R. 1111-9 straipsnio 6 dalyje po ZodZiy ,,sveikatos duomeny apsauga® jterpiami ZodZiai
,»Visy pirma elektroninis archyvavimas“.

2. Po R. 1111-9 straipsnio jterpiamas R. 1111-9-1 straipsnis, kuris iSdéstomas taip:

»R. 1111-9-1 straipsnis. 1. Kai asmens sveikatos duomeny prieglobos skaitmeninése
laikmenose veikla, apibréZta R. 1111-8-8 straipsnyje, apima Siy duomeny saugojima, ji
vykdoma tik Europos Sajungos valstybés narés arba Europos ekonominés erdveés susitarimo
Salies teritorijoje, nedarant poveikio II skirsnyje nurodytiems nuotolinés prieigos atvejams.

I1. Jei prieglobos paslaugy teikéjo arba vieno i jo subrangovy teikiama paslauga yra susijusi
su nuotoline prieiga prie pirmiau I skirsnyje nurodyty duomeny i Salies, kuri néra Europos
Sajungos naré arba Europos ekonominés erdvés susitarimo Salis, Si prieiga grindZiama
Europos Komisijos sprendimu dél tinkamumo, priimtu pagal 2016 m. balandZio 27 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2016/679 dél fiziniy asmeny apsaugos
tvarkant asmens duomenis ir del laisvo tokiy duomeny judéjimo 45 straipsnj, arba, jei tai
nejmanoma, viena i$ atitinkamy garantijy, numatyty to paties reglamento 46 straipsnyje. Jei Si
prieiga grindZiama viena iS tinkamy apsaugos priemoniy, L. 1111-8 straipsnio I skirsnyje
numatytoje prieglobos sutartyje nurodoma, kad nepriimtas sprendimas dél tinkamumo,
pateikiama iSsami informacija ir dokumentai apie tinkamas apsaugos priemones, nustatytas
Siai nuotolinei prieigai reglamentuoti, taip pat, kai taikoma, bet kokios kitos priemoneés,
kuriomis uZtikrinamas duomeny apsaugos lygis, lygiavertis uZtikrinamam pagal Europos
Sajungos teise.

3. R. 1111-11 straipsnyje:

a) 1 skirsnio 4 dalyje ZodZiai ,,duomeny perkeliamumas“ pakei¢iami ZodZiais ,prieiga prie
duomeny, jy iStaisymas, iStrynimas ir perkeliamumas, taip pat duomeny tvarkymo apribojimas
ir nesutikimas su duomeny tvarkymu, kai taikytina, 2016 m. balandZio 27 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2016/679 dél fiziniy asmeny apsaugos tvarkant
asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo 15-21 straipsniuose numatytomis
salygomis®.

b) T skirsnio 8 dalyje po ZodZio ,priglobti“ jterpiami ZodZiai ,taip pat, kai taikoma,
informacija, susijusi su galima nuotoline prieiga i R. 1111-9-1 straipsnio II dalyje nurodytos
Salies, nepriklausancios Europos Sajungai ar Europos ekonominei erdvei®.

c) Po I skirsnio 14 punkto jterpiamas Sis 15 punktas:

,»15. Jei prieglobos paslaugy teikéjas arba vienas iS jo subrangovy yra treCiosios Salies, kuri
neuZtikrina tinkamo apsaugos lygio, kaip apibréZta minéto 2016 m. balandZio 27 d.
reglamento (ES) 45 straipsnyje, teisés akty taikymo objektas, pateikiama Si informacija:



— ne Europos reglamenty, pagal kuriuos prieglobos paslaugy teikéjas arba vienas iS jo
subrangovy, dalyvaujanciy teikiant prieglobos paslauga, privalo leisti perduoti duomenis arba
suteikti neteisétq prieiga prie asmens sveikatos duomeny, kaip apibréZta to paties reglamento
48 straipsnyje, sarasa;

— prieglobos paslaugy teikéjo jgyvendintos priemonés, skirtos sumazinti duomeny perdavimo
ar neteisétos prieigos prie asmens sveikatos duomeny rizika, kurig kelia Sie ne Europos
Sajungos reglamentai;

— likusiy asmeniniy duomeny perdavimo ar neteisétos prieigos prie tokiy duomeny riziky,
kurios iSlikty nepaisant Siy priemoniy, apraSymas;

Jei prieglobos paslaugy teikéjas néra jpareigotas pagal treCiosios Salies teisés aktus perduoti
duomenis arba suteikti neteisétq prieiga prie asmens sveikatos duomeny, kaip apibrézta
minéto reglamento (ES) 48 straipsnyje, jis tai nurodo sutartyje ir pateikia jrodymus.

d) Straipsnyje jterpiamas III skirsnis, kuris iSdéstomas taip:

,111. Prieglobos paslaugy teikéjas turi vieSai paskelbti ir atnaujinti asmens sveikatos duomeny
perdavimo | valstybés, nepriklausancios Europos ekonominés erdvés susitarimui, teritorija,
galimo nuotolinio prieigos prie Siy duomeny ir prieigos, kuri néra leidZiama pagal I skyriuje
nurodyta 2016 m. balandZio 27 d. reglamenta (ES), rizikos Zemélapj pagal R. 1111-
10 straipsnio I skyriuje nurodytus sertifikavimo nuorody reikalavimus. “.

2 straipsnis

Sis dekretas jsigalioja kit dieng po jo paskelbimo, i§skyrus 1 straipsnio 2 ir 3 dalis, kurios
jsigalioja per SeSis ménesius nuo paskelbimo dienos.

3 straipsnis

Ekonomikos, finansy, pramonés, energetikos ir skaitmeninio suverenumo ministras, sveikatos,
Seimos, savarankiSkumo ir asmeny su negalia reikaly ministras bei kultiiros ministras pagal
savo atitinkamas kompetencijos sritis yra atsakingi uZ Sio dekreto, kuris bus paskelbtas
Pranciizijos Respublikos oficialiajame leidinyje, igyvendinima.

PasiraSyta [data]

Ministro Pirmininko vardu:



Sveikatos, Seimos, savarankiSkumo ir asmeny su negalia reikaly ministré

Stéphanie RIST

Ekonomikos, finansy ir pramonés, energetikos bei skaitmeninio suverenumo ministras

Roland LESCURE

Kultaros ministré

Rachida DATI



