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4.2023/0682/FR - S00S - Zdravje, medicinska oprema

5. Odredba o spremembi odredbe z dne 11. junija 2018 o odobritvi referen¢nega akreditacijskega dokumenta za organe
za certificiranje in referencnega certifikacijskega dokumenta za shranjevanje osebnih zdravstvenih podatkov

6. Dejavnost shranjevanja osebnih zdravstvenih podatkov na digitalnih medijih

7.

8. Ta osnutek odredbe spreminja referenéni akreditacijski dokument za organe za certificiranje in referencni certifikacijski
dokument za shranjevanje osebnih zdravstvenih podatkov.

V skladu z dolo¢bami ¢lenov L.1111-8 in R.1111-10 Zakonika o javnem zdravju morajo imeti vsi ponudniki storitev
gostovanja osebnih zdravstvenih podatkov certifikat o skladnosti, ki ga izda organ za certificiranje na podlagi
referencnega certifikacijskega dokumenta, potrjenega z odredbo ministra za zdravje.

Namen glavnih sprememb referencnega certifikacijskega dokumenta za shranjevanje zdravstvenih podatkov je:

— pojasniti, za katere dejavnosti so ponudniki storitev gostovanja pridobili certifikat, zlasti z opredelitvijo dejavnosti
administracije in upravljanja zdravstvenih sistemov,

— izboljSati berljivost jamstev, ki jih ponudnik storitev gostovanja zagotovi vsakemu ponudniku, ki uporablja njegove
storitve,

— pojasniti pogodbene obveznosti ponudnika storitev gostovanja,

— vkljuciti spremembe standarda I1SO 27001 v referencni certifikacijski dokument za shranjevanje zdravstvenih podatkov.

V revidiranem okviru za shranjevanje zdravstvenih podatkov je predlagano tudi, da se dodajo Stiri nove zahteve glede
podatkovne suverenosti, zlasti:

— omejitev shranjevanja zdravstvenih podatkov na ozemlje drzave, ki je del Evropskega gospodarskega prostora,
dve zahtevi v zvezi s preglednostjo ponudnika storitev gostovanja v razmerju do njegovih strank:

— obvescanje strank o vsakem prenosu ali oddaljenem dostopu do njihovih podatkov z ozemlja zunaj Evropskega
gospodarskega prostora (EGP), kjer ni zagotovljena ustrezna raven varstva podatkov v smislu ¢lena 45 SploSne uredbe o
varstvu podatkov, ter o organizacijskih in tehni¢nih ukrepih, ki se izvajajo pri urejanju takega prenosa,

— obvescanje strank o vseh predpisih zunaj Skupnosti, ki veljajo zanje, na podlagi katerih bi lahko tvegali, da do njihovih
podatkov dostopa organ, ki se nahaja v drzavi, kjer niso zagotovljeni ustrezna raven varstva podatkov v smislu ¢lena 45
Splosne uredbe o varstvu podatkov, ter o ukrepih, sprejetih za zmanjSanje tega tveganja,

zahteva po preglednosti v zvezi s potencialnimi strankami ponudnika storitev gostovanja: ta ponudnik mora objaviti in
posodabljati podrobne informacije o vseh prenosih podatkov, ki jih hrani, v drzavo zunaj EGP in o ukrepih, sprejetih za
zagotovitev skladnosti s Splosno uredbo o varstvu podatkov.

9. Namen obveznega postopka potrjevanja za shranjevanje osebnih zdravstvenih podatkov, ki je bil uveden z zakonom, je
uporabnikom in zdravstvenim delavcem zagotoviti, da so ti obCutljivi podatki v smislu SploSne uredbe o varstvu
podatkov, zaupani v okviru zdravstvene oskrbe, varni.

Ta osnutek odredbe se sprejme v skladu s ¢lenoma L.1111-8 in R.1111-10 Zakonika o javhem zdravju, da se odobri
revidirana razlicica referencnega certifikacijskega dokumenta za shranjevanje zdravstvenih podatkov na eni strani ter
referencnega akreditacijskega dokumenta za organe za certificiranje na drugi strani, ki sta bila prvotno odobrena z
odredbo z dne 11. junija 2018. Uredba st. 2018-137, s katerim so bile uvedene dolo¢be ¢lenov R. 1111-8-8 in naslednjih
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Zakonika o javnem zdravju, ter odredba z dne 11. junija 2018 sta bili Evropski komisiji priglaseni leta 2017.

Splosna certifikacijska shema, ki se je zalela izvajati leta 2018, ni bila spremenjena, ampak je bilo posodobljenih le nekaj
tock.

Edine zahteve, dodane v referencni certifikacijski dokument, se nanasajo na suverenost zdravstvenih podatkov in so
namenjene zagotavljanju skladnosti s Splosno uredbo o varstvu podatkov (prej$nji referencni dokument je bil odobren
pred zacetkom veljavnosti Splosne uredbe o varstvu podatkov).

Certifikacijska shema za shranjevanje zdravstvenih podatkov mora deleznikom v zdravstvenem in zdravstveno-socialnem
sektorju jamciti varstvo podatkov v primerjavi z zakonodajo zunaj EU, ki bi lahko pomenila tveganje za razkritje podatkov,
in posameznikom ne bi smela jamciti ucinkovitosti njihovih pravic v skladu s Splosno uredbo o varstvu podatkov.
Francoski organ za varstvo podatkov (CNIL) je 13. julija 2023 izdal mnenje o referencnem dokumentu.

V pri¢akovanju izida razprav na evropski ravni o prihodnjih evropskih referenénih dokumentih (EUCS - European
Cybersecurity Certification Scheme for Cloud Services [evropska certifikacijska shema za kibernetsko varnost storitev v
oblaku]) je bilo sklenjeno, da se referencni dokument za zdaj ne uskladi z zahtevami glede ekstrateritorialne imunitete,
dolo¢enimi v francoskem referen¢nem dokumentu ,.SecNumCloud version 3.2“ (SecNumCloud, razli¢ica 3.2), ki ga je
sprejela francoska agencija za varnost informacijskih sistemov (ANSSI).

10. Sklica na osnovna besedila: 2017/0343/F, 2017/0379/F

Referencna besedila je treba poslati kot del predhodnega uradnega obvestila:

2017/0343/F

2017/0379/F

11. Ne

12.

13. Ne

14. Ne

15. Ne

16.
Vidik TOT: Ne

Vidik SFS: Ne

kkkckkxkokkkk

Evropska komisija
Direktiva o kontaktni tocki (EU) 2015/1535
e-naslov: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



