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[bookmark: _Toc71299066][bookmark: BookMark2]前言
本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
本文件起草单位：
本文件主要起草人：


[bookmark: BookMark4]

互联网医疗健康信息安全管理规范
[bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc71299067]范围
[bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc24884212]本文件规定了互联网医疗健康信息安全管理总体框架、信息安全相关方管理、信息安全过程管理、信息安全数据管理、信息安全技术管理和信息安全组织管理的规范和安全要求。
本文件适用于组织、个人在中华人民共和国境内开展互联网医疗健康活动所遵循信息安全管理。
[bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc71299068]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB/T 22239 信息安全技术 网络安全等级保护基本要求
GB/T 25069 信息安全技术 术语
GB/T 25070 信息安全技术 网络安全等级保护安全设计技术要求
GB/T 28448 信息安全技术 网络安全等级保护测评要求
GB/T 35273 信息安全技术 个人信息安全规范
GB/T 370448 信息安全技术 物联网安全参考模型及通用要求
GB/T 37973 信息安全技术 大数据安全管理指南
[bookmark: _Toc71299069]术语和定义
[bookmark: _Toc26986532]GB/T 25069界定的以及下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc71299070][bookmark: _Toc21368][bookmark: _Toc437856158][bookmark: _Toc458002985][bookmark: _Toc437422216][bookmark: _Toc18724][bookmark: _Toc456339970][bookmark: _Toc488074646][bookmark: _Toc486518070][bookmark: _Toc468119332][bookmark: _Toc436832324][bookmark: _Toc437434919][bookmark: _Toc485141299]
互联网医疗健康服务 internet medical and health services
应用互联网及相关信息技术提供的互联网医疗服务、互联网公共卫生服务、互联网家庭医生签约服务、互联网药品供应保障服务、互联网医疗保障结算服务、互联网医学教育和科普服务、互联网人工智能应用服务等。
[bookmark: _Toc71299071]
互联网医疗健康信息系统internet medical and health information system
应用信息化技术，支撑互联网医疗健康服务、运营与监管业务开展，产生互联网医疗健康信息，为互联网医疗健康服务过程以及管理和决策提供支持的信息系统。为服务过程、完成后实际交付使用的、对外提供互联网医疗健康服务的整套系统，包括计算机硬件、软件、网络等总称。
[bookmark: _Toc71299072]
互联网医疗健康信息安全管理 internet medical and health information security management
国家和地方网信部门、卫生健康主管部门、医疗卫生机构及其他相关企业和机构，在互联网医疗健康服务开展过程，在应用建设、运营管理和信息管理等阶段，应用合理的技术与管理手段，保障信息安全的管理过程。
[bookmark: _Toc71299073]
建设方 construction organization 
建设方是指互联网医疗健康信息系统的建设责任主体。建设方可自行负责或委托第三方开展互联网医疗健康信息系统的建设、互联网医疗健康服务运营。
[bookmark: _Toc71299074]
服务方 server organization
服务方是指互联网医疗健康服务的提供主体和责任承担主体。服务方负责保障互联网医疗健康信息安全。
[bookmark: _Toc71299075]
运营方 operation organization
运营方是指互联网医疗健康服务的运营责任承担主体。运营方负责互联网医疗健康信息系统维护和互联网医疗健康服务运营等，维护系统稳定运行，保障服务稳定开展、推动服务合法合规有序发展的工作内容。
[bookmark: _Toc71299076]
监管方 regulator
监管方是指县级以上卫生健康行政部门。监管方负责对本行政区域内互联网医疗健康信息安全管理监管。
[bookmark: _Toc71299077]
个人信息 personal information
以电子或者其他方式记录的能够单独或者与其他信息结合识别特定自然人的各种信息。
[bookmark: _Toc485141306][bookmark: _Toc69387019][bookmark: _Toc71299078][bookmark: _Toc62475344][bookmark: _Toc3306][bookmark: _Toc486518079][bookmark: _Toc14822]总则
互联网医疗健康的信息安全管理是互联网医疗健康信息系统建设、服务、运营与监管活动过程中的信息安全管理。
互联网医疗健康信息安全管理应确保互联网医疗健康信息系统的合规性、可用性和安全性；确保互联网医疗健康信息采集、存储、传输、应用、销毁等全生命周期的信息处理合法、正当、必要的原则，不得过度处理，保障信息完整、保密，保护个人信息安全、公众利益和国家安全。 
互联网医疗健康信息安全管理应坚持与现有法律法规与政策标准一致性。对于民法典、网络安全法、网络安全等级保护条例，及其他信息安全相关法律法规与政策标准要求已覆盖内容，本文件不再作规定。
[bookmark: _Toc69387020][bookmark: _Toc71299079]互联网医疗健康信息安全管理总体框架
[bookmark: _Toc13972][bookmark: _Toc485141307][bookmark: _Toc486518080][bookmark: _Toc20230]互联网医疗健康信息安全管理总体框架图如图1所示。
[image: ]
互联网医疗健康信息安全管理总体框架图
互联网医疗健康信息安全相关方管理：互联网医疗健康信息安全管理明确建设方、服务方、运营方和监管方主体责任；
互联网医疗健康信息安全过程管理：互联网医疗健康信息安全管理保障建设、服务、运营和监管全过程的信息安全；
互联网医疗健康信息安全数据管理：互联网医疗健康信息安全管理明确数据在采集、存储、传输、应用和销毁等过程的信息安全要求；
互联网医疗健康信息安全技术管理：互联网医疗健康信息安全管理明确互联网医疗健康信息系统在应用安全、第三方接入安全和个人信息安全等方面需要遵从的安全规范；
互联网医疗健康信息安全组织管理：遵照国家相关安全标准规范体系要求，明确组织要求安全事件管理要求。
[bookmark: _Toc62475346][bookmark: _Toc69387021][bookmark: _Toc71299080][bookmark: _Toc32012][bookmark: _Toc486518082][bookmark: _Toc485141309][bookmark: _Toc10748]互联网医疗健康信息安全相关方职责
[bookmark: _Toc62475347][bookmark: _Toc71299081][bookmark: _Toc69387022]建设方职责
建设方是互联网医疗健康信息系统建设和管理的责任主体，是信息安全管理的第一责任方。建设方应当履行下列互联网医疗健康信息安全保护义务：
制定互联网医疗健康信息安全工作的总体方针和安全策略，阐明安全工作的总体目标、范围、原则和安全框架等，确定互联网医疗健康信息安全责任人，落实互联网医疗健康信息安全保护责任；
在自行承担或引入第三方机构开展建设、服务与运营时，负责指导与管理服务方与运营方遵照安全管理要求开展相关工作；
建立互联网医疗健康信息安全应急体系，制定应急预案，组建应急队伍、开展应急演练；
接受上级业务主管、信息安全监管部门的安全审查和监管。
[bookmark: _Toc69387023][bookmark: _Toc71299082]服务方职责
服务方是互联网医疗健康服务提供的责任主体，是互联网医疗健康信息的主要产生方，是服务过程相关信息安全责任方。服务方应当履行下列互联网医疗健康信息安全保护义务：
按照相关规范要求开展互联网医疗健康信息服务，包括服务机构与服务人员的执业资质规范、服务过程安全规范、服务结果可追溯；
服务人员开展互联网医疗健康服务过程中，应遵循信息安全管理要求，有义务保障服务对象个人隐私；
配合建设方，完成网络安全事件、突发信息安全事件的管理与处置；
接受上级业务主管、信息安全监管部门的安全审查和监管。
[bookmark: _Toc69387024][bookmark: _Toc71299083]运营方职责
运营方是互联网医疗健康服务运营和信息系统维护责任主体，是运营过程相关信息安全责任方。运营方应当履行下列互联网医疗健康信息安全保护义务：
应当依照法律、行政法规的规定和国家标准的强制性要求，采取技术措施和其他必要措施，保障互联网医疗健康信息系统及网络安全、稳定运行；
有效应对信息安全事件，及时处置系统漏洞、计算机病毒、网络攻击、网络侵入等安全风险，防范信息安全违法犯罪活动，维护互联网医疗健康信息数据的完整性、保密性和可用性；
接受上级业务主管、信息安全监管部门的安全审查和监管。
[bookmark: _Toc71299084][bookmark: _Toc69387025][bookmark: _Toc62475348]监管方职责
监管方是对本行政区域内互联网医疗健康服务开展的监管主体，是监管过程相关信息安全责任方。监管方应当履行下列互联网医疗健康信息安全保护义务：
对互联网医疗健康服务准入信息安全监管，包括机构执业资格、服务人员执业资格、互联网医疗健康服务范围的执业资格等信息的真实性、完整性；
对互联网医疗健康服务过程信息进行监管，包括服务过程中形成的文字、视频、音频等内容信息的真实性、完整性、不可否认性；
对个人信息保护进行监管，包括信息采集知情告知与授权许可，信息传输与存储加密，以及信息脱敏使用、信息授权公开等；
对互联网医疗健康服务质量进行监管，包括投诉、举报的公正性、及时性，以及处理结果告知投诉、举报人等。
[bookmark: _Toc69387026][bookmark: _Toc71299085]互联网医疗健康信息安全过程管理
[bookmark: _Toc62475349][bookmark: _Toc71299086][bookmark: _Toc69387027][bookmark: _Toc62472742][bookmark: _Toc62472739][bookmark: _Toc62475353][bookmark: _Toc62472741][bookmark: _Toc62472743][bookmark: _Toc64619452][bookmark: _Toc62475350][bookmark: _Toc64619455][bookmark: _Toc62475355][bookmark: _Toc62475351][bookmark: _Toc64619453][bookmark: _Toc62472740][bookmark: _Toc64619451][bookmark: _Toc62475354][bookmark: _Toc62475352][bookmark: _Toc64619454]建设过程管理
建设方开展互联网医疗健康信息系统建设和管理活动时，应满足以下要求：
建立健全互联网医疗健康信息安全管理体系和相关管理制度。明确互联网医疗健康信息安全管理相关岗位设置、工作要求与责任义务。包括但不限于安全管理制度、安全审核检查制度、安全岗位、人员管理制度，组织相关方完成突发事件的应急预案制定并落实应急演练。
互联网医疗健康信息系统应通过网络安全等级保护三级测评和定期复评。互联网医疗健康信息系统集成第三方服务应用时，第三方服务也需要达到相关安全防护水平。
互联网医疗健康服务过程与运营过程中收集和产生的个人信息和重要数据应当在境内存储。
因业务需要，确需向境外提供的，应当按照国家网信部门会同国务院有关部门制定的办法进行安全评估，法律、行政法规另有规定的，依照相关规定管理。
建设方有义务配合公安机关、网安部门和相关机构提供技术支持和协助，并按照规定向有关主管部门报告。
对各项操作行为进行审计，审计范围应覆盖到每个用户，并对业务审批人员、监管人员等重要用户行为和重要安全事件进行审计，并对审计记录进行保护，定期备份，避免受到未预期的删除、修改或覆盖等。
[bookmark: _Toc69387028][bookmark: _Toc62475357][bookmark: _Toc71299087][bookmark: _Toc62475356]服务过程管理
服务方开展互联网医疗健康服务活动时，应满足以下要求：
对服务对象与服务人员的个人隐私信息进行保护；
建立信息安全投诉、举报制度，公布投诉、举报方式等信息，及时受理并处理有关信息安全的投诉和举报；
医务人员开展互联网医疗健康服务过程中，应根据相关管理要求使用数字证书和电子签名技术。
[bookmark: _Toc71299088][bookmark: _Toc69387029]运营过程管理
[bookmark: _Hlk68662050]运营方开展互联网医疗健康运营活动时，应满足以下要求：
运营方及其工作人员，必须对在履行职责中知悉的个人信息、隐私和商业秘密严格保密，不得泄露、出售或者非法向他人提供。第三方运营方应签署信息隐私保密协议。
第三方机构依托实体医疗机构开展互联网医疗健康业务的，必须通过协议、合同等方式明确各方在医疗服务、信息安全、隐私保护等方面的职责权利。
[bookmark: _Toc69387030][bookmark: _Toc71299089]监管过程管理
监管方开展互联网医疗健康服务监管活动时，应至少包含以下工作内容：
互联网医疗健康信息系统是否开展网络安全等级保护三级测评工作；
监管方及其工作人员，必须对在履行职责中知悉的互联网医疗健康信息严格保密，不得泄露、出售或者非法向他人提供；
应对互联网医疗健康服务相关建设方、服务方与运营方的互联网医疗健康信息安全执行效果开展监督管理。监督方式可包括信息及网络安全审计、互联网医疗健康信息系统安全漏洞扫描、系统与网络安全测试和信息安全事件处理监督等。监督工作可根据实际条件建立巡查抽查机制和行业监测预警机制；
对互联网医疗健康服务相关方不满足信息安全管理要求，可根据情节严重程度，采取警告、通告批评、停服整顿、停止互联网医疗健康服务资格等处罚措施。
[bookmark: _Toc62475358][bookmark: _Toc71299090][bookmark: _Toc69387031]互联网医疗健康信息安全数据管理
[bookmark: _Toc62475359][bookmark: _Toc71299091][bookmark: _Toc69387032]采集数据管理
互联网医疗健康服务过程中，采集数据时应满足以下要求：
应符合GB/T 35273的相关要求；
个人信息收集、使用应遵循合法、正当、必要的原则；
应公开收集、使用规则，明示收集、使用信息的目的、方式和范围；
采集数据需经被收集者、监护人或授权人同意。采集个人图像、个人身份特征信息等敏感个人信息，需要告知个人必要性以及对个人影响，经过被收集者、监护人或授权人单独授权同意；
不得收集与提供服务无关的个人信息。
[bookmark: _Toc71299092][bookmark: _Toc69387033][bookmark: _Toc62475360]存储数据管理
互联网医疗健康服务过程中，存储数据时应满足以下要求：
应符合GB/T 35273的相关要求，以及GB/T 22239第三级安全要求；
应依照法律、行政法规的规定，使用管理、物理和技术措施来保护互联网医疗健康信息免遭未经授权的访问、泄露或破坏。
应确保存储数据的保密性、完整性，采用密码技术和校验技术保证存储过程中敏感信息或整个数据集的保密性、完整性，确保不被窃取、不被篡改。
对互联网医疗健康服务过程的电子病历资料，遵循电子病历应用管理相关要求。
应保留系统安全日志、访问日志、操作日志等，保证相关日志保存不少于六个月。
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互联网医疗健康服务过程中，传输数据的要求：
应符合GB/T 35273的相关要求，以及GB/T 22239第三级安全要求；
应确保信息传输的保密性、完整性，采用密码技术和校验技术保证传输过程中敏感信息或整个数据集的保密性、完整性，确保不被窃取、不被篡改。
应满足图像、声音、文字以及诊疗所需信息的安全，图像清晰、数据准确。
应满足临床诊疗要求，符合相关技术标准和规范要求。
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互联网医疗健康服务过程中，应用数据的要求：
应符合GB/T 35273的相关要求，以及GB/T 22239第三级安全要求；
不得违反法律、行政法规的规定和双方的约定收集、使用个人信息；
未经相关部门许可，所采集的互联网医疗健康服务相关个人信息不得公开或向他人提供；
应使用权限控制和访问日志记录等适宜的安全技术方式，对系统信息的访问、输入、修改、删除进行管理，防止内部非授权人员及其他人员未经授权获取个人信息；
应对信息发布内容进行监管，发现法律法规禁止发布或者传播的信息，应当立即停止传播该信息，采取警示、限制功能、暂停更新、关闭账号等必要处置措施，防止信息扩散，保存有关记录，并向有关主管部门报告；
应支持敏感信息在第三方对接的授权使用，包括电子处方流转平台、医疗商用保险公司、电子处方配送企业及相关互联网医疗健康合作方，无本人或监护人、委托代理人授权许可，不得开放个人敏感信息使用。
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互联网医疗健康服务过程中，销毁数据的要求：
应符合GB/T 35273的相关要求；
服务方停止互联网医疗健康服务时，应及时停止继续收集个人信息，对其持有的个人信息进行删除或删除处理；
第三方运营承接方在停止运营服务时，有义务将历史服务数据以安全可利用的方式向建设方提供；
因建设方、运营方违反法律法规规定，或违反与个人信息主体的约定，收集、使用、公开披露或向第三方共享、转让个人信息的，个人信息主体要求删除的，应及时删除、停止公开披露、停止向第三方共享、转让的行为，并要求第三方及时删除；
个人信息主体申请注销账户时，经身份核验后，按信息存储相关规定期限后，删除或匿名化处理历史互联网医疗健康相关个人信息。
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互联网医疗健康信息系统应满足以下安全要求：
应符合GB/T 35273的相关要求，以及GB/T 22239第三级安全要求；
应具备与所面临的安全风险相匹配的安全能力，并采取足够的管理措施和技术手段，保护数据的保密性、完整性、可用性； 
应具备基于数字证书的身份认证功能。在面向患者提供实名认证功能时，应符合国家相关规范要求，保护个人身份信息、生物识别信息等，防止泄露；
应支持“最小授权”、“职责分离”、“角色分离”、“默认拒绝”等原则构建系统敏感数据的访问控制、权限控制以及授权控制策略；
应保障患者互联网医疗健康服务的权益，确保服务记录、服务流程可追溯；
互联网医疗健康相关移动端应用，应在可靠的应用渠道发布。建设方需要定期对移动应用进行监控，对于仿冒、钓鱼类应用的出现及时通知应用渠道管理方进行下架处理；
互联网医疗健康相关移动端应用，未向用户明示并经用户同意，不得开启收集地理位置、读取通讯录、使用摄像头、启用录音等功能，不得开启与服务无关的功能，不得捆绑安装无关应用程序。 
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互联网医疗健康信息系统与第三方信息系统对接应满足以下要求：
根据业务开展需要，互联网医疗健康信息系统与包括医疗、医保、医药、商保、物流、公安等第三方信息系统对接时，应遵循国家法律法规及行业相关第三方产品或服务接入管理机制进行接入管理和信息安全管理。
对第三方应用互联网医疗健康信息时，应通过相关部门审核同意，遵循最小原则，控制信息使用范围。建设方应与第三方签署隐私保护协议和数据使用协议，确保信息使用安全合规。
对接全程应遵循相关信息安全管理要求。
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互联网医疗健康信息系统应满足以下个人信息安全管理要求：
应遵循网络安全保护法、民法典等法律法规，以及GB/T 35273的相关要求；
开发具有处理个人信息功能的服务时，宜在需求、设计、开发、测试、发布等系统工程阶段考虑个人信息保护要求，保证在系统建设时对个人信息保护措施同步规划、同步建设和同步使用；
应具备个人信息隐私保护能力，包括但不限于：数据权限控制、个人信息去标识化、数据加密、安全审计等，并落实必要的管理和技术措施，防止个人信息的泄漏、损毁、丢失、篡改。
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在开展互联网医疗健康信息安全制度管理时，应满足以下要求：
应对互联网医疗健康服务的各类信息安全管理内容建立适宜的安全管理制度、安全影响评估制度等；
应制定互联网医疗健康信息安全策略；
应建立互联网医疗健康信息安全管理的组织和岗位，根据相关政策和规范要求，明确具体管理组织职责和岗位要求，明确汇报决策机制；
应定期对互联网医疗健康信息安全管理工作进行全面自查，并作出整改建议。
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在开展互联网医疗健康信息安全人员管理时，应满足以下要求：
应建立互联网医疗健康信息安全管理领导人负责制，主管领导是网络信息与数据安全第一负责人，分管领导是直接责任人；
应划分不同的管理员角色进行互联网医疗健康信息安全管理，明确各个角色的责任和权限；
应定期开展互联网医疗健康信息安全教育与培训，确保相关人员具备信息安全保护能力；
应与从事互联网医疗健康信息处理岗位上的相关人员签署保密协议，进行安全审查，明确安全职责。对第三方组织和个人，涉及互联网医疗健康信息处理业务，应签署保密协议，并要求履行保密义务。
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在开展互联网医疗健康信息安全应急管理时，应满足以下要求：
应制定互联网医疗健康信息安全事件应急预案，落实岗位职责，并及时对应急预案进行维护和更新；
应定期（至少每年一次）组织相关人员进行应急响应培训和应急演练；
应根据事件影响，区分信息安全事件严重等级，根据不同等级采取不同应急处置及上报程序。
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