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- Нормативно-правовая база — Конституция РФ, ФЗ-323 «Об основах охраны здоро-
вья», ФЗ-152 «О персональных данных», приказы Министерства здравоохранения.

- Объект регулирования: электронные медицинские данные, ПО медицинского назна-
чения, телемедицина, ИТ-инфраструктура учреждений.

- Электронные медицинские карты и ЕГИСЗ: требования по учёту, хранению, доступу
и интеграции систем.

- Защита ПДн: классификация данных о здоровье как специальных категорий; необ-
ходимость правового основания (согласие/закон) и мер защиты.

- Телемедицина: правовой статус дистанционных консультаций, правила идентифика-
ции пациентов и фиксации документов.

- Конфиденциальность и разграничение доступа: принцип «минимально необходимого
объёма» и журнал доступа к медицинским данным.

- Обязанности провайдеров и облачных операторов: договоры, соглашения об обработ-
ке, требования к локализации и защите.

- Надзор и ответственность: административная, гражданско-правовая и уголовная от-
ветственность за утечку/неправомерный доступ.
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