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  2018سبتمبر  5بتاريخ  4قــــرار عـــدد 

 بمعالجة المعطيات الشخصية المتعلقة بالصحةيتعلق 

 

 المعطيات الشخصيةإن الهيئة الوطنية لحماية 

 

 منه، 38و 24بعد الإطلاع على الدستور وخاصة الفصلين 

المتعلق بحماية المعطيات الشخصية،  2004جويلية  27المؤرخ في  2004لسنة  63وعلى القانون الأساس ي عدد 

 منه.  65إلى  62ومن  15و 14و 11و 10و 7وخاصة الفصول 

المنظم للمهن الصيدلية وعلى جميع النصوص التي  1973أوت  3المؤرخ في  1973لسنة  55وعلى القانون عدد 

 .1992أوت  3المؤرخ في  1992لسنة  75نقحته أو تممته وخاصة القانون عدد 

والمتعلق بإحداث الديوان الوطني للأسرة والعمران  1984أوت  6المؤرخ في  1984لسنة  70وعلى القانون عدد 

 .البشري، كما نقح وتمم بالنصوص اللاحقة

المتعلق بممارسة وتنظيم مهنة طبيب وطبيب  1991مارس  13 المؤرخ في 1991لسنة  21وعلى القانون عدد 

 الأسنان. 

 المتعلق بالتنظيم الصحي. 1991جويلية  29المؤرخ في  1991لسنة  63وعلى القانون عدد 

الإعلامية لوزارة الصحة المتعلق بإحداث مركز  1992فيفري  3المؤرخ في  1992لسنة  19وعلى القانون عدد 

 العمومية.

والمتعلق بضبط كيفيات التجارب الطبية  1990سبتمبر  3المؤرخ في  1990لسنة  1401وعلى الأمر عدد 

 والعلمية للأدوية المعدة للطب البشري.

 قيياتللأخلا الوطنية اللجنة صلاحيات بضبط سبتمبر المتعلق 19المؤرخ في  1994لسنة  1939وعلى الأمر عدد 

 ،2001سبتمبر  10المؤرخ في  2001لسنة  2133كما نقح وتمم بالأمر عدد  1994سيرها  وطرق  وتركيبتها الطبية

 المتعلق بالمؤسسات الصحية الخاصة. 1998أفريل  4المؤرخ في  1998لسنة  793وعلى الأمر عدد 

المتعلق بضبط شروط إحداث واستغلال مراكز  1998أفريل  4المؤرخ في  1998لسنة  795وعلى الأمر عدد 

 تصفية الدم. 

 .لسلامة المعلوماتيةباالمتعلق  2004فيفري  3المؤرخ في  2004لسنة  5 وعلى القانون عدد

وط وإجراءات التصريح المتعلق بضبط شر  2007نوفمبر  27المؤرخ في  2007لسنة  3004وعلى الأمر عدد 

 والترخيص لمعالجة المعطيات الشخصية،
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 المجال في للإعتماد الوطنيّة الهيئة بإحداث المتعلق 2012 سبتمبر 6 في المؤرخ 2012 لسنة 1709 عددوالأمر 

 سيرها، طرق  وكذلك والمالي والعلمي الإداري  وتنظيمها مهامّها وبضبط الصحّي

 في المشاركين الأشخاص حماية لجان بإحداث يتعلق 2015 جانفي 13 في مؤرخ الصحة وزير من وقيرار

 يرها.س وطرق  وتركيبتها مشمولاتها وبضبط البشري  للطب المعدة للأدوية العلمية أو الطبية التجارب

 

 :وبعد المداولة قررت ما يلي

 عامةالحكاا  القسم الأول. في الأ 

يهدف هذا القرار إلى توضيح كيفية تطبيق أحكام القانون  موضوع القرار. .الأول الفصل 

، على عمليات المعالجة الخاصة بالمعطيات المذكور أعلاه 2004لسنة  63الأساس ي عدد 

من قيبل مختلف الهياكل العاملة في القطاع الصحي سواء  بالصحة، المنجزةالشخصية المتعلقة 

وبيان الواجبات والالتزامات المحمولة عليهم،  .عمومية أو خاصة أو أشخاص طبيعيينكانت 

 وكذلك حقوق الشخص المعني بالمعالجة.

تنسحب أحكام هذا القرار على الأشخاص المعنوية والطبيعية التي  تطبيق.مجال ال .2الفصل 

  : مثل تقوم بمعالجة معطيات شخصية متعلقة بالصحة

  .ومقومي الأعضاء الاصطناعيةأطباء الممارسة الحرة والصيادلة ومقومي الأسنان  -

حة ومراكز الصالمستشفيات العمومية بجميع أصنافها والمصحات العمومية والخاصة  -

ومخابر التحاليل الطبية والتصوير الطبي والصيدليات ومخابر صنع الأدوية الأساسية 

ومؤسسات التأمين على الحياة أو على المرض والتغطية ومراكز العلاج بجميع أصنافها 

المؤسسات التي تقوم بالإحصاء أو بالبحث العلمي في مجالي الصحة الإجتماعية و 

 والأدوية... 

بجمع واستغلال معلومات صحية ووبائية وبمعالجة  اطهفي إطار نش المسؤول عن المعالجةيقوم 

الأمراض ومراقيبتها والتوقي منها وتوفير العلاجات والأدوية ونشر قيواعد التثقيف الصحي وإسداء 

ا طبي والبحث العلمي، بمخدمات طبية أساسية ومدرسية وجامعية والتكوين الطبي وشبه ال

 ات علاقية بالحالة الصحية للشخص. معالجة معطيات شخصية حساسة ذ يخوّل له

ولا تنطبق أحكام هذا القرار على معالجة المعطيات الشخصية المتعلقة بالصحة والمنجزة 

 الشخص ي أو العائلي بشرط عدم إحالتها إلى الغير. الاستعماللغايات لا تتجاوز 
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 يقصد في مفهوم هذا القرار بـ : تعريف المفاهيم. .3الفصل 

 .الوطنية لحماية المعطيات الشخصيةـــــ الهيئة : الهيئة 

ـــــ المعطيات الشخصية : كل البيانات مهما كان مصدرها أو شكلها والتي تجعل شخصا طبيعيا 

 للتعريف بطريقة مباشرة أو يير مباشرة، من خلال العديد من المعلومات أو معرّفا أو قيابلا

قيم التعريف أو الوضعية الرموز، ولا سيما من خلال عنصر محدد للهوية مثل اللقب أو ر 

 .العائلية

هي معطيات شخصية حساسة تتمثل في كل  ـــــ المعطيات الشخصية المتعلقة بالصحة :

البيانات المتعلقة بالوضعية الصحية البدنية أو العقلية أو النفسية للشخص الطبيعي 

المعني بالمعالجة وكذلك بخصائصه الجينية الوراثية أو المكتسبة والتي توفر معلومات مميزة 

ك نة بيولوجية لذلعنه أو عن وضعه الصحي والتي تكون ناتجة بالخصوص، عن تحليل عي

من شأنها الكشف عن تلك  الشخص، وكذلك خدمات العلاج الطبي المسداة له والتي

 .البيانات

العمليات المنجزة سواء بطريقة آلية أو يير الية، والتي تهدف :  ـــــــ ـمعالجة المعطيات الشخصية

لاع عليها أو تسجيلها أو حفظه
ّ
ا أو تنظيمها أو خاصة إلى جمع معطيات شخصية أو الاطـــ

تنقيحها أو استغلالها أو استعمالها أو إرسالها أو توزيعها أو نشرها أو ربطها بمعطيات أخرى 

ميزها أو تر  أو إحالتها او تحويلها أو نقلها أو عرضها بأي شكل من الأشكال، أو إخفاء هويتها،

 .أو فسخها أو إتلافها

بة تعلقة بالخصائص الجينية الوراثية أو المكتســــ ـالمعطيات الجينية : المعطيات الشخصية الم

لشخص طبيعي والتي توفر معلومات مميزة عنه أو عن وضعه الصحي والتي تكون ناتجة 

 .تحليل عينة بيولوجية لذلك الشخص بالخصوص، عن

ـــــ الشخص المعني بالمعالجة : كل شخص طبيعي تكون معطياته الشخصية الصحية موضوع 

 ليّه أو ورثته إلا إذا اعترض الشخص على ذلك صراحة قيبل وفاته.معالجة، وكذلك و 

ــــــ موافقة الشخص المعني بالمعالجة : هي الموافقة الحرة والصريحة والمستنيرة والتي تترك أثرا 

 .من قيبل الشخص المعني على معالجة معطياته الشخصية كتابيا أو إلكترونيا

بيعي أو معنوي، تونس ي أو أجنبي، ينتمي إلى القطاع ـــــ المسؤول عن المعالجة : كل شخص ط

الخاص أو العمومي، يتولى تحديد طبيعة المعطيات الشخصية المتعلقة بالصحة والغاية من 
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 معالجتها وطرقيها.

ـــــ ـالمناول : كل شخص طبيعي أو معنوي يقوم بمعالجة المعطيات الشخصية المتعلقة بالصحة 

 وتحت رقيابته.لحساب المسؤول عن المعالجة 

ـــــ الغير : كل شخص طبيعي أو معنوي باستثناء الشخص المعني بالمعالجة والمسؤول عن 

المعالجة والمناول والأشخاص الخاضعين لسلطتهما والمخول لهم قيانونا معالجة المعطيات 

 الشخصية المتعلقة بالصحة.

ة المتعلقة بالصحة بطريقة ( : معالجة المعطيات الشخصيanonymisationــــ إخفاء الهوية )

 لا تسمح قيطعيا بالتعرف على الشخص المعني بالمعالجة.

: معالجة المعطيات الشخصية المتعلقة بالصحة بشكل لا  (pseudonomisation)ــــــ الترميز.

يسمح بالتعرف مباشرة على الشخص المعني بالمعالجة وذلك عبر الالتجاء إلى رمز يحتفظ به 

لى تدابير فنية وتنظيمية بغاية ضمان عدم التعرف على الشخص المعني على حدة ويخضع إ

 بالمعالجة من خلال معطياته الشخصية. 

ن من 
ّ
ــــــ التسويق والدعاية : مجموع الأنشطة وكل الخدمات الثانوية المرتبطة بها، التي تمك

لبريد عن طريق ا توفير منتوجات وخدمات أو من إحالة رسائل إشهارية إلى فئات من المواطنين

الجوال أو أي طرق أخرى مباشرة بهدف الإعلام أو بغاية الحصول على ردة فعل  أو الهاتف

 من قيبل الشخص المعني.

: هو الشخص الذي يقوم بإيواء المعطيات الشخصية المتعلقة  (Hébergeur)ـــــ المستضيف 

 بالصحة دون معالجتها.

: هو الشخص الذي يعيّن من قيبل المسؤول عن  (DPO) ــــــ ـالمكلف بحماية المعطيات الشخص ي

المعالجة ويعمل على ضمان احترام قيواعد حماية المعطيات الشخصية ويقوم بالرد على 

 طلبات النفاذ إلى المعطيات الشخصية.

ــــــ حق النفاذ : حق المعني بالمعالجة في الولوج إلى معطياته الشخصية المعالجة وفي الحصول 

  منها.على نسخة 

( : حق الشخص المعني بالمعالجة في نقل معطياته الشخصية من portabilitéـــــــ حق النقل )

 مسؤول عن المعالجة إلى مسؤول آخر.
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: حق الشخص المعني بالمعالجة في فسخ معطياته (le droit à l’oubli) ـــــ الحق في النسيان

 .التي يحددها القانون وحسب الآجال الشخصية أو إخفاء هويته في الصور 

 تمكين الغير من معطيات شخصية أو السماح له بالإطلاع عليها أو بتخزينها. ـــــ الإحالة :

 إحالة معطيات شخصية خارج البلاد التونسية. ـــــ التحويل :

: هو شكل من أشكال المعالجة يتمثل في ربط صلة أو (interconnexion) ــــــ الربط البيني

معطيات شخصية مضمنة بملف ما أو بسجل ما يمسكه مسؤول عن المعالجة، تشابك بين 

مع معطيات مضمنة بملف أو بملفات أو بسجل أو بسجلات أخرى يمسكها مسؤولون 

 آخرون أو يمسكها نفس المسؤول ولكن لأيراض مختلفة.

 
ّ
طبيقات ل تتشمن من تطوير ممارسات طبية ـــــ الأجهزة الإلكترونية المتصلة : هي أجهزة تمك

اصة خ متعلقة بنمط الحياة يتم ربطها بأجهزة طبية وبأنظمة استشارة ومتابعة مشخصنة.

  بكل شخص 

في حماية معطياته الشخصية المتعلقة الحق لكل شخص  الحق في الحماية.  .4الفصل 

 بما يكفل احتراممن هذا القرار  2الأشخاص المشار إليهم بالفصل تعامله مع بالصحة في إطار 

 .حياته الخاصة وحقه في الحفاظ على سرية المعلومات الصحية الخاصة به

اسة حسّ معطيات  هيالمعطيات الشخصية المتعلقة بالصحة  المعطيات الحسّاسة. .5الفصل 

ل مخاطر أو تمييزا  تستوجب
ّ
مستوى أقيص ى من الحماية باعتبار وأن معالجتها يمكن أن تشك

 .على الحياة الخاصة للشخص المعني بالمعالجة

لا يمكن معالجة المعطيات الشخصية المتعلقة بالصحة إلا  الغاية من المعالجة. .6الفصل 

 د الأيراض التالية :اية تحقيق أحبغ

، أو التشخيص الطبي، أو وصف الدواء أو العلاج، أو بيع الأدوية أو ــــــ لغاية الطب الوقيائي

التصرف في الأقيسام الطبية من قيبل أعضاء المهن الطبية، أو التغطية الصحية 

 الاجتماعية.

ي من المخاطر الصحية أو العمل الإنساني أو ضمان 
ّ
ــــــ لغاية الصحة العمومية مثل التوق

 الطبية وللأدوية والتجهيزات الطبية. حد أقيص ى من النجاعة للعلاجات

ـــــــ لغاية المحافظة على المصالح الحياتية للشخص المعني بالمعالجة عندما يتعذر الحصول 

 على موافقته.
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ــــــ ـلغاية المصلحة العامة المتصلة بإسداء الخدمات فيما يتعلق بالتغطية الصحية والتأمين 

 على المرض.

ثيقية من أجل المصلحة العامة وكذلك لغايات البحث العلمي أو التاريخي ــــــ ـلغاية أهداف تو 

 أو الإحصاء حسبما يضبطه القانون.

 ــــــــ لغاية تنفيذ التزام قيانوني أو تعاقيدي.

 ــــــ لغاية تثبيت الحقوق أو ممارستها أو الدفاع عنها أمام القضاء.

معالجة للمعطيات الشخصية  يجب أن تستجيب كل عملية شروط المعالجة. .7الفصل 

  :  المتعلقة بالصحة، إلى الشروط التالية 

 ـــــ أن تتم معالجة تلك المعطيات بطريقة شفافة ومشروعة.

 الواضحة والمشروعة، المنصوص عليهـــــ أن يتم تجميع تلك المعطيات للغايات المحددة و 

 بهذا القرار.

ــــــ ـأن تكون المعالجة متناسبة مع الغاية المحددة لها ولا تتم إلا على أساس موافقة الشخص 

هذا ب هالمنصوص عليالمعني بالمعالجة كما تم تعريفها بهذا القرار، أو للغايات المشروعة 

 ار.القر 

لاقيتضاء عند اــــــ أن يتم تجميع تلك المعطيات من المعني بالمعالجة كلما كان ذلك ممكنا، أو 

من مصادر أخرى شريطة احترام مبادئ الشفافية والمشروعية والسر المهني المنصوص 

 عليها بالتشريع الجاري به العمل.

  ـــــ أن تكون تلك المعطيات دقييقة ومحينه ومتلائمة مع الغاية من المعالجة وفي حدودها.

يات للازمة والكفيلة بحماية تلك المعطـــــ أن يتم منذ مرحلة التصور اتخاذ التدابير الفنية ا

للحيلولة دون إتلافها أو ضياعها أو استعمالها أو تغييرها أو نشرها أو الإطلاع عليها أو 

 النفاذ إليها من قيبل الغير ولو كان ذلك عن يير قيصد.

 هذا القرار، وعلى وجه الخصوصبـــــ أن يتم احترام حقوق الشخص المعني بالمعالجة المبيّنة 

حقه في النفاذ إلى معطياته الشخصية أو الإطلاع عليها أو تحيينها أو تغييرها أو الإعتراض 

 على معالجتها أو طلب فسخها.
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ــ أن تتم حماية المعطيات الشخصية وإدماجها في نظام المعالجة القائم، أو اعتمادها عند  ــــ

ذلك ل عملية المعالجة و تصميم ذلك النظام، ويتعين التثبت من احترام تلك المبادئ طوا

بأن يقوم المسؤول عن المعالجة بدراسة التأثير المحتمل لتلك المعالجة على حماية 

 المعطيات الشخصية واحترام الحياة الخاصة للشخص.

ـــــ أن يثبت المسؤول عن المعالجة ومناوله للهيئة بأنهما قيد اتخذا كافة التدابير الملائمة 

 للإلتزامات المحمولة عليهما والمبينة بهذا القرار.لتحقيق تلك الحماية طبقا 

ـــــ ـأن يتولى المسؤول عن المعالجة ومناوله من يير أعضاء المهن الصحية، معالجة المعطيات 

الشخصية المتعلقة بالصحة في نطاق احترام قيواعد السر المهني وبنفس مستوى الحماية 

  المحمول على أعضاء المهن الصحية.

 في واجبات المسؤول عن المعالجةني. القسم الثا

تخضع كل معالجة لمعطيات شخصية متعلقة بالصحة إلى  الترخيص المسبق. .8الفصل 

 الهيئة.ترخيص مسبق من قيبل 

ويقدم مطلب الترخيص إلى الهيئة من قيبل المسؤول عن المعالجة أو ممثله القانوني أو المناول 

الإلكتروني للهيئة، ويكون المطلب مرفقا وفق أنموذج مخصص للغرض يوضع على الموقيع 

ه إليها بواسطة رسالة مضمونة الوصول مع بالمؤيدات اللازمة ويودع مباشرة بمقر الهيئة أو يوجّ 

الاعلام بالبلوغ أو من خلال الاستمارة المدرجة بالموقيع الإلكتروني للهيئة أو بأي وسيلة أخرى 

 .تترك أثرا كتابيا أو الكترونيا

ئة بالتنسيق مع المصالح والهياكل التابعة لوزارة الصحة دليل إجراءات يتضمن تصدر الهيو 

 الوثائق والمؤيدات التي يتجه ارفاقيها بمطلب الترخيص.

ن تاريخ رفض في أجل شهر متنظر الهيئة في مطلب الترخيص وتصدر قيرارا معللا بالقبول أو بال

الهيئة الادلاء بتوضيحات أو وثائق وينقطع سريان أجل البت في المطلب إذا طلبت  إيداعه.

  إضافية.

يجوز القيام بمعالجة المعطيات الشخصية  المعالجة دون موافقة الشخص المعني. .9الفصل 

بالريم من عدم موافقة الشخص المعني بها، شريطة الحصول على ترخيص  ،المتعلقة بالصحة

 وهي كما يلي : 2004لسنة  63د من القانون عد 62من الهيئة في الحالات التي يحددها الفصل 
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ـــــ إذا كانت معالجة تلك المعطيات لازمة لتحقيق أيراض يقتضيها القانون أو التراتيب 

 الجاري بها العمل.

ـــــــ إذا كانت معالجة تلك المعطيات ضرورية لتطوير الصحة العمومية وحمايتها بما في ذلك 

 البحث والتقص ي عن الأمراض.

ها المعني بها على المستوى الصحي أو اقيتضت بالفائدة على عالجة ستعودالم كانت تلك ــــــ إذا

 متابعة حالته الصحية لأيراض وقيائية أو علاجية.

 معالجة تلك المعطيات في نطاق البحث العلمي في مجال الصحة.تمّت ــــــ إذا 

أن  ورثته أو وليه لازمة، ويجبوفي يير هذه الحالات تكون موافقة الشخص المعني بالمعالجة أو 

 تكون هذه الموافقة حرة وصريحة ومستنيرة وتترك أثرا كتابيا أو إلكترونيا.

                 ر استعمال المعطيات الشخصية المتعلقة بالصحة لغايات دعائية وفي كل الحالات يحجّ 

 أو تسويقية أو إشهارية أو سياسية. 

 ظافتحيحدد المسؤول عن المعالجة مدة معقولة للا  ات.مدة الاحكتفاظ بالمعطي .10الفصل 

يتم تقديرها حسب طبيعة المعالجة والغاية منها. ، لمعطيات الشخصية المتعلقة بالصحةاب

وبإمكان المسؤول عن المعالجة أن يطلب من الهيئة المصادقية على مدة المحافظة المنصوص عليها 

 بمطلب الترخيص. 

المعالجة إعلام الأشخاص المعنيين بالمعالجة بتلك المدة وإشعار الهيئة ويتعين على المسؤول عن 

 بذلك.

وفي كل الحالات فإن المعالجة لا يمكن أن تتجاوز المدة الضرورية لتحقيق الغرض منها، إلا إذا 

                 كانت المعطيات الشخصية المتعلقة بالصحة ضرورية للقيام بالبحث العلمي أو التاريخي 

  أو الإحصائي في نطاق المصلحة العامة وشريطة إخفاء هوية المعنيين بتلك المعطيات.

 دالمعطيات الشخصية المتعلقة بالصحة دون التقيّ بظ افتحيمكن الا  إخفاء الهوية. .11الفصل 

بشرط أن يتم إخفاء هوية أصحابها بشكل نهائي يستحيل معه التعرف على هؤلاء  معينة،بمدة 

 الأشخاص. 

إجراء  وهو ،يجوز ترميز المعطيات الشخصية المتعلقة بالصحةترميز المعطيات. . 12الفصل 

يسمح بإخفاء هوية الأشخاص المعنيين بالمعالجة دون أن يحول ذلك من الرجوع إلى كشف 
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 هويتهم، كلما اقيتضت الضرورة ذلك.

 طيات الشخصيةيتوجب على المسؤول عن معالجة المعأمن المعطيات وسلامتها. . 13الفصل 

المتعلقة بالصحة أو المناول اتخاذ كل التدابير اللازمة للمحافظة على أمن تلك المعطيات 

 .اأو اتلافه وسلامتها ومنع الغير من الاطلاع عليها أو إدخال تغييرات عليها أو الإضرار بها

 ويتوجب عليه على وجه الخصوص اتخاذ الاحتياطات التالية :

عدات والتجهيزات المستعملة في معالجة تلك المعطيات الشخصية في ظروف ـــــــ عدم وضع الم

ن من الوصول إليها من قيبل أشخاص يير مأذون لهم بذلك.
ّ
 أو أماكن تمك

ـــــــ عدم إمكانية الإطلاع على تلك المعطيات سواء كانت مضمنة بسندات كتابية أو إلكترونية 

 شخص يير مأذون له بذلك.أو نسخها أو تعديلها أو نقلها من قيبل أي 

 دخال أي تغيير على منظومة المعالجة دون الحصول على ترخيص من الهيئة.ــــــــ عدم إ

 ـــــــ عدم إمكانية استعمال نظام معالجة المعلومات من قيبل أشخاص يير مأذون لهم بذلك،

على تلك المعطيات أو نسخها أو تعديلها أو محوها أو التشطيب عليها  ـــــــ عدم إمكانية الإطلاع

 أثناء إحالتها أو نقل سندها المكتوب أو الإلكتروني.

ن من التثبّ 
ّ
ت اللاحق من هوية الأشخاص الذين نفذوا إلى نظام المعلومات ـــــــ وضع تقنية تمك

 تلك العمليات.ومن تاريخ إقيحامها المعطيات التي تم من و 

 ــــــ الحفاظ على المعطيات عبر إحداث نسخ احتياطية منها تكون مؤمنة.

اصة ووضع تدابير خ، حالة أجريت على المعطياتـــــ التثبت من كل عملية تحيين أو فسخ أو إ

 بها.لمراقيبة تلك المعطيات وقيواعد البيانات الخاصة 

ضاع نظام إخالمبينة بالفصل السابق ن في الحالات يتعيّ أمن المعطيات وسلامتها. . 14الفصل 

المعالجة إلى تدقييق حول السلامة المعلوماتية وإرفاق مطلب الترخيص المقدم إلى الهيئة بنسخة 

 من تقرير التدقييق.

 و 
ّ
ضمن بما ي سم معالجة المعطيات الشخصية المتعلقة بالصحة بالحماية اللازمةيجب أن تت

بط ضشخاص المعنيين بتلك المعطيات. ويتم على الحقوق والحريات الأساسية للأالحفاظ 

قيواعد هذه الحماية بموجب كراس شروط يصدر بقرار مشترك بين الهيئة والوكالة الوطنية 
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 في المجال الصحي. للاعتمادللسلامة المعلوماتية والهيئة الوطنية 

ن من إرساء إجراءات وتقنيات كفيلة 
ّ
يد بمز وتتم مراجعة هذه القواعد بصفة دورية بما يمك

حماية المعطيات الشخصية موضوع المعالجة ضد كل عملية من شأنها الإضرار بها أو إتلافها 

بصفة يير شرعية أو طارئة أو ضياعها، ويجب أن يضمن نظام المعالجة حق نفاذ آمن إلى تلك 

 المعطيات وذلك باتخاذ تدابير الحماية الملائمة. 

ن 
ّ
من تتبع كافة عمليات النفاذ إلى قيواعد البيانات كما يتعين تركيز نظام تدقييق داخلي يمك

 والتحيينات التي شملتها ومن تحديد الأشخاص الذين قياموا بتلك العمليات.

يعيّن  أن مسؤول عن المعالجةعلى كل هيكل . المالف بحماية المعطيات الشخصية. 15الفصل 

 لعموم.لأن ينشره و  التعيينبقرار الهيئة وأن يعلم  مكلفا بحماية المعطيات الشخصيةلديه 

ف بحماية المعطيات الشخصية بالمهام 
ّ
بكل ا يجب عليه القيام بهالتالية التي يضطلع المكل

 حيادية واستقلالية :

ـــــ مسك سجل في عمليات المعالجة المنجزة من قيبل المسؤول على المعالجة أو المناول، يتاح 

 لكل شخص معني بالمعالجة الاطلاع عليه بطلب منه، 

 قيبول مطالب النفاذ الى المعطيات الشخصية،ــــ 

 تنظيم كل الأنشطة الداخلية المتعلقة بحماية المعطيات الشخصية،ـــــ 

برنامج عمل لتحسين حماية المعطيات الشخصية بالتعاون مع المسؤول عن ـــــ إعداد 

 المعالجة،

ــــ إعداد تقرير سنوي للأنشطة المتعلقة بحماية المعطيات الشخصية يحال الكترونيا إلى 

 الهيئة وينشر على الموقيع الإلكتروني للهيكل.

 .حماية المعطيات الشخصيةوهيئة  المسؤول على المعالجةن الهيكل ــــ ربط الصلة بي

ف بحماية المعطيات الشخصية بالو 
ّ
شرية سائل البويجب على المسؤول عن المعالجة مدّ المكل

 ها مهامه. بوالمادية التي تتطل

ر إيواء المعطيات الشخصية المتعلقة بالصحة يحجّ  . إيواء المعطيات الشخصية.16الفصل 

 .خارج التراب التونس ي
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 ويجب أن يستجيب الإيواء فوق التراب التونس ي، إلى الشروط التالية :

ــــــ أن يكون المستضيف مؤهلا ومعتمدا لذلك بمقتض ى قيرار مشترك صادر عن الهيئة 

 والوكالة الوطنية للسلامة المعلوماتية والهيئة الوطنية للاعتماد في المجال الصحي.

 المعني بالمعالجة.أن يتم الحصول على موافقة للشخص  .ــــ

ـــــ أن تنظم عملية الإيواء بمقتض ى عقد بين المسؤول عن المعالجة والمستضيف، تتم 

 المصادقية عليه من قيبل الهيئة.

ــــ أن يكون النفاذ إلى المعطيات التي تم إيوائها مقتصرا على الشخص المعني بالمعالجة أو من 

 ينوبه، والمسؤول عن المعالجة أو المناول.

 ــــ أن لا يتم استعمال تلك المعطيات من قيبل المستضيف إلا لغاية الإيواء.

ــــ أن يتولى المستضيف في صورة التوقيف عن النشاط، إرجاع المعطيات الشخصية 

 ر عليه الإحتفاظ بنسخة منها.المتعلقة بالصحة إلى المسؤول عن المعالجة ويحجّ 

اظ يكون مسؤولا على الحف ،بعمادة الأطباء لـــــ أن يتولى المستضيف تعيين طبيب مسجّ 

على سرية المعطيات الشخصية موضوع الإيواء واتخاذ القرارات المتعلقة بإطلاع المعنيين 

بالمعالجة أو من ينوبهم على المعطيات الشخصية الخاصة بهم طبقا لبنود عقد الإيواء 

 والتشريع الجاري به العمل.

إحالة المعطيات الشخصية المتعلقة  لا يمكن ة.إحكالة المعطيات الشخصي .17الفصل 

بالصحة إلى الغير دون الموافقة الصريحة للمعني بالأمر أو ورثته أو وليه وتكون الموافقة بأي 

 وسيلة تترك أثرا كتابيا أو إلكترونيا.

وإذا كان المعني بالأمر قياصرا أو عديم الأهلية فإن الإحالة لا تتم إلا بموافقة وليه وبإذن من 

 القاض ي المختص. 

يمكن إحالة المعطيات الشخصية المتعلقة  الإحكالة دون موافقة المعني بالأمر. .18الفصل 

 الةتلك الإحت بالصحة إلى بعض الجهات بموجب القانون ودون موافقة المعني بالأمر إذا كان

 
ّ
ح ضضرورية لتنفيذ المهام الموكولة إلى السلطات العمومية في مجال الصحة العامة، أو إذا ات

 .أنها ضرورية لإنجاز أعمال قيضائية

لا تشترط الموافقة إذا كانت الإحالة ضرورية لتنفيذ المهام التي تقوم بها السلطة العمومية في و 
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يب طبقا للقوانين والترات ،، أو للقيام بالتتبعات الجزائيةإطار الأمن العام أو الدفاع الوطني

 .الجاري بها العمل

     ويمكن للهيئة أن تمنح ترخيصا في إحالة تلك المعطيات بالريم من عدم موافقة المعني بالأمر

أو ورثته أو وليه، إذا كان في تلك الإحالة تحقيق لمصلحته الحيوية أو إذا كانت المعطيات ضرورية 

كون ي التزام تعاقيديجراء بحوث ودراسات تاريخية أو علمية أو إحصائية أو ضرورية لتنفيذ لإ 

 المعني بالأمر طرفا فيه. 

يشترط في كل الحالات تعهد المحال إليه بضمان عدم استعمال  شروط الاحكالة. .19الفصل 

هيكلية وال تلك المعطيات في يير الغرض الذي أحيلت من أجله، وبتوفير الضمانات التقنية

  .الضرورية لحمايتها والحقوق المرتبطة بها، طبق ما تحدده الهيئة صلب قيرار الترخيص

استمرارية و  ن تقتصر إحالة المعطيات وتبادلها على ما تقتضيه ضرورة التنسيق الطبيأويجب 

ذه ه العلاج أو التوقي من المرض أو المتابعة على مستوى التغطية الطبية أو الاجتماعية. وتخضع

العمليات إلى نفس شروط الحماية والمحافظة على السر المهني المحمولة على المسؤول عن 

 المعالجة. 

عند إحالة معطيات شخصية متعلقة بالصحة أو تبادلها بين مسؤولين عن المعالجة بغاية 

جه يت قيبل المؤسسات المختصة منالعلاج والأدوية  داء خدمات طبية أو تغطية مصاريفإس

إعلام الشخص المعني بالأمر بمحتوى المعطيات الشخصية المحالة وبالمسؤولين عن المعالجة 

             وأنه بإمكانه الرجوع في موافقته على المعالجة أو الإعتراض على تلك الإحالة  ،إليهم ةالمحال

 أو ذلك التبادل.

المعني بالمعالجة على إحالة في صورة اعتراض الشخص  الاعتراض على الإحكالة. .20الفصل 

معطياته الشخصية المتعلقة بالصحة، يكون المسؤول عن المعالجة أو المناول ملزما بإيقاف 

المعالجة. ويمكن الهيئة بناء على طلب من المسؤول عن المعالجة أو المناول أن ترخص في الإحالة 

     كان في ذلك تحقيق لمصلحة حيوية للشخص المعني بالمعالجة  الاعتراض، إذابالريم من ذلك 

           أو إذا كانت المعطيات الشخصية موضوع الإحالة ضرورية لإجراء بحوث ودراسات تاريخية

 ويشترط في كل الحالات تعهد إلتزام تعاقيدي.أو علمية أو إحصائية أو كانت ضرورية لتنفيذ 

مال تلك المعطيات في يير الغرض الذي أحيلت من أجله وبتوفير المحال إليه بضمان عدم استع

 .الضمانات الضرورية لحمايتها والحقوق المرتبطة بها طبق ما تحدده الهيئة صلب قيرار الترخيص
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بالإضافة إلى موافقة الشخص المعني بالمعالجة،  تحويل المعطيات الشخصية. .21الفصل 

ة بالصحة إلى الخارج إلى ترخيص مسبق من الهيئة يخضع تحويل المعطيات الشخصية المتعلق

  التي تتخذ قيرارها بناء على توفر شرطين وهما :

توفر لتي وا مدرجة بالقائمة المحددة بقرار من الهيئةالتحويل نحوها ــــ ـأن الدولة التي سيتم 

 من الحماية للمعطيات الشخصية.ا مستوى ملائم

  المعطيات تقتض ي ذلك التحويل.ـــــ أن الغاية من معالجة تلك 

حالات لاالملفات الصحية للأشخاص في بعض يقتض ي التصرف في  الربط البيني. .22الفصل 

إحالة أو تبادل المعطيات الشخصية المتعلقة بالصحة بين أعضاء  الربط البيني الذي يتمثل في

لإحالة وسواء تمت هذه اهذا القرار، بالمهن الطبية العاملين بمختلف الهياكل المنصوص عليها 

 .كترونية أو في إطار الطب عن بعدأو التبادل بطريقة يدوية أو إل

ويجب أن تتم تلك الإحالة أو التبادل بعد أخذ الاحتياطات اللازمة لتوفير الحماية لتلك 

المعطيات، وبعد إعلام الشخص المعني بالمعالجة بعملية الإحالة أو التبادل والحصول على 

 له الإعتراض عليها.موافقته و 

 في حكقوق الشخص المعني بالمعالجةالقسم الثالث. 

           لكل شخص الحق في إعلامه من قيبل المسؤول عن المعالجة  الحق في الاعلا . .23الفصل 

 بأن معطياته الشخصية المتعلقة بالصحة موضوع معالجة. أو مناوله،

 ويجب أن يتضمن الإعلام :

 ـــــــــ هوية المسؤول عن المعالجة والبيانات الخاصة به أو بالمناول عند الإقيتضاء.

 ــــــــ الغرض من المعالجة والمرجع القانوني أو التعاقيدي الذي تأسست عليه.

 ــــــــ مدة المحافظة على تلك المعطيات.

 ــــــــ الجهات المحالة إليها تلك المعطيات.

        بالمعالجة في الإعتراض على معالجة معطياته الشخصية المتعلقة بالصحة ــــــــ حق المعني

 أو الرجوع في موافقته على معالجتها.

 ــــــــ شروط وآليات ممارسته لحق النفاذ إلى تلك المعطيات وطلب تحيينها أو فسخها.
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 ر. ق أحكام هذا القراــــــــ إمكانية معالجة معطياته لاحقا لغاية أخرى يقتضيها القانون وطب

  لة لمعالجة تلك المعطيات.مــــــــ التقنيات المستع

 ــــــــ إمكانية تقديم شكاية إلى الهيئة في صورة وجود نزاع حول معالجة تلك المعطيات.

ويجب أن يتم هذا الإعلام قيبل الشروع في تجميع المعطيات، إلا في صورة استحالة ذلك الإعلام 

بمعالجة معطيات لغايات توثيقية في إطار المصلحة العامة أو لغايات البحث  كأن يتعلق الأمر

 أو التاريخي أو العمل الإحصائي.  العلمي

 لتمكين الشخص المعني بمعالجة ،ويشترط أن يصاغ الإعلام في عبارات واضحة وسهلة الفهم

م للأهلية يتمعطياته الشخصية من فهم الغاية من المعالجة. وعندما يكون الشخص فاقيدا 

إعلام الشخص الذي يمثله قيانونا. وفي صورة الخطر الداهم أو وجود الشخص المعني في وضعية 

ك يصبح ذل أنيستحيل معها إعلامه، يعفى المسؤول عن المعالجة من واجب الإعلام إلى حين 

 الأمر متاحا.

يتوجب على كل هيكل أو شخص طبيعي يقوم بهذا الصنف من  الموافقة المستنيرة. .24الفصل 

معالجة المعطيات الشخصية، الحصول على موافقة الشخص المعني بالمعالجة التي يجب أن 

تكون حرة وصريحة ومستنيرة وتترك أثرا كتابيا أو إلكترونيا. كما يتعين عليه تقديم مطلب 

 المذكور أعلاه 2004لسنة  63القانون عدد من  15و 14ترخيص إلى الهيئة طبق أحكام الفصلين 

بغاية معالجة تلك المعطيات وفق الشروط والإجراءات التي تقررها الهيئة بهدف حماية 

 المعطيات موضوع المعالجة.

للشخص المعني بمعالجة معطياته الشخصية الحق في النفاذ إليها  الحق في النفاذ. .25الفصل 

معلوم يتم ضبطه بمقتض ى أمر حكومي، ويشمل هذا  بطريقة ميسرة وفي أي وقيت ومقابل

 الإطلاع البيانات التالية :

  ــــــ الغاية أو الغايات من المعالجة.

 ــــــــ أصناف المعطيات الشخصية موضوع المعالجة.

 ـــــــ الجهات التي سيتم تحويل أو إحالة تلك المعطيات إليها.

 ـــــــ مدة الإحتفاظ بتلك المعطيات.

 ـــــ أن معالجة تلك المعطيات يمكن أن تؤدي إلى تحديد ملامح الشخص المعني بها.ــ
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ويمارس هذا الحق إما بطريقة مباشرة من قيبل الشخص المعني بالمعالجة، وإما بطريقة يير 

 مباشرة بواسطة طبيب يختاره الشخص المعني بالأمر أو تعيّنه الهيئة للغرض.

للشخص المعني بمعالجة معطياته  فسخ والاعتراض.الحق في التحيين وال .26الفصل 

ه الحقوق ، وتمارس هذى معالجتهاعتراض علالشخصية الحق في تحيين وفسخ تلك المعطيات والإ 

              على أساس أسباب مشروعة. ويتعين على المسؤول عن المعالجة القيام بالتحيين المطلوب

أو بالفسخ النهائي لتلك المعطيات تكريسا للحق في النسيان، إلا إذا أدلى بأسباب تكون لها 

الأفضلية على الأسباب التي قيدمها المعني بالمعالجة وتبرر مواصلة عملية المعالجة، أو إذا قيام 

 بإخفاء هوية الأشخاص المعنيين بالمعالجة. 

ص يقدم الشخ ،الشخصيةو فسخ المعطيات وفي صورة رفض المسؤول عن المعالجة تحيين أ

يحق  وفي صورة رفض الهيئة للمطلب،.لهيئة مطلب اعتراض على معالجتهاالمعني بالمعالجة إلى ا

وفق إجراءات وآجال التقاض ي في مادة تجاوز للمعني بالأمر الطعن بالإلغاء في قيرار الرفض 

  ية.السلطة المنصوص عليها بالقانون المتعلق بالمحكمة الإدار 

للشخص المعني بالمعالجة الحق في نقل معطياته الشخصية من  في النقل. ق. الح27الفصل 

  مسؤول عن المعالجة إلى مسؤول آخر، وليس لأي من المسؤولين أن يعارض في ذلك النقل.

عندما تكون الإمكانيات التقنية اللازمة متوفرة لدى المسؤول على المعالجة، فإنه يحق للشخص 

المعني بالمعالجة مطالبته بنقل معطياته الشخصية بشكل مباشر نحو مسؤول آخر عن 

نه من نقل تلك المعطيات بنفسه. امؤمن االكتروني يوفر له حاملا أنالمعالجة، أو 
ّ
 يمك

 .عن ممارسة حق النقل مساس بحقوق وحريات الغير ولا يجب أن يترتب

 في البحث العلميالقسم الرابع. 

من  يجب أن تتم تلك المعالجة لغاية مشروعة وأن لا تمسّ  الغاية من المعالجة. .28الفصل 

النظر بالحقوق والحريات الأساسية للأشخاص المعنيين بها. ويتم تقدير وجوبية تلك المعالجة 

والمخاطر التي قيد يتعرض لها الشخص المعنية معطياته بالمعالجة، ، المنشودة منهاإلى الغاية 

 وكذلك بأفراد عائلته إذا تعلق الأمر ببحوث جينية.

ر تحديد الغاية من المعالجة في إطار البحث العلمي قيبل الشروع في تجميع المعطيات 
ّ
إذا تعذ

المعنيين بالمعالجة إعطاء موافقتهم للأشخاص  الشخصية المتعلقة بالصحة، فإنه يخوّل 
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بالنسبة إلى كل بحث على حدة أو بالنسبة لأجزاء معينة من البحث، كلما سمحت الغاية من 

  المعالجة بذلك.

يخوّل للأطباء المسؤولين عن معالجة معطيات شخصية متعلقة بالصحة إحالة تلك المعطيات 

الإحصاء في المجال الصحي، وتخضع هذه إلى أشخاص أو مؤسسات يقومون بالبحث العلمي أو ب

 الإحالة إلى ترخيص مسبق من الهيئة.

وينتفع الشخص المعني بالأمر، علاوة على عناصر الإعلام  الشخص المعني.  . اعلا 29الفصل 

هذا القرار، بحقه في إعلام مسبق وشفاف وواضح ودقييق بقدر الإمكان بخصوص بالمضمنة 

 البيانات التالية :

ـــــ طبيعة البحث العلمي المزمع إنجازه، والخيارات التي يتيحها ذلك البحث وأهم شروط 

استعمال المعطيات الشخصية المتعلقة بالصحة بما في ذلك كيفية التواصل مع الشخص 

 المعني بالأمر ومده بالمعلومة. 

 ا.مكانية نشرهــــــ شروط المحافظة على تلك المعطيات بما في ذلك طرق النفاذ إليها وإ

ـــــ الحقوق والضمانات المنصوص عليها بالقانون وخاصة منها حقه في رفض استعمال 

معطياته لغاية البحث العلمي وحقه في الرجوع في الموافقة على ذلك في كل وقيت. ولا يقبل 

الرفض أو الرجوع في حالات الطوارئ الصحية، مع المحافظة على الضمانات الأساسية 

 يها عملية المعالجة.التي تقتض

لا يمكن استعمال معطيات شخصية متعلقة بالصحة في بحث علمي إلا بعد إعلام الشخص 

 المعني بالمعالجة طبقا لأحكام هذا القرار والحصول على موافقته. 

ن قيبل م يتم تقييم شروط معالجة المعطيات الشخصية المتعلقة بالصحة لغاية البحث العلمي،

 ع الهياكل الطبية المختصة.الهيئة بالتنسيق م

وبإمكان المؤسسات المعتمدة قيانونا لإجراء بحوث طبية، معالجة المعطيات الشخصية المتعلقة 

 القرار.بعد إعلام الأشخاص المعنيين بها طبقا لأحكام هذا  بحوزتهابالصحة التي 

م الذي يقو  المناول يتعين على المسؤول عن المعالجة أو  الهوية والترميز. ء. اخفا30الفصل 

اء هوية إخف استعمال تقنيةبمعالجة معطيات شخصية متعلقة بالصحة لغاية البحث العلمي، 

 أصحاب تلك المعطيات كلما كان ذلك ممكنا.
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ترميز تلك المعطيات، مع ضرورة تشريك جهة  استعمال تقنيةويتعين عليهما إذا تعذر ذلك، 

 فرقية بين هوية الشخص المعني بالأمر والرمز المسندمحايدة ومستقلة تتولى القيام بعملية الت

 له، بغاية ضمان عدم التعرف على ذلك الشخص واحترام حقوقيه وحرياته الأساسية.

إذا تراجع شخص أثناء عملية المعالجة، في موافقته على معالجة  اتلاف المعطيات. .31الفصل 

   طيات فإنه يتعين إتلاف تلك المعمعطياته الشخصية المتعلقة بالصحة لغاية البحث العلمي، 

 أو إخفاء هوية صاحبها، شريطة أن لا يؤدي ذلك إلى التأثير على القيمة العلمية لذلك البحث.

 ويتعين في جميع الحالات إعلام الشخص المعني بالأمر بالإجراءات المتخذة في هذا الشأن.

 المتعلقة بالصحة لغاية لا يمكن نشر المعطيات الشخصية نشر نتائج البحث. .32الفصل 

ن من التعرف على الشخص المعني بها، إلا إذا أعطى ذلك 
ّ
البحث العلمي بشكل أو بطريقة تمك

من القانون  65وبترخيص من الهيئة، طبقا لأحكام الفصل  الشخص موافقته على النشر

 .المذكور أعلاه

 الأجهزة الإلكترونية المتصلةالقسم الخامس. 

تعتبر معطيات شخصية  تجميع معطيات صحية بواسطة أجهزة متصلة.  .33الفصل 

متعلقة بالصحة كل معطيات تجمع بواسطة أجهزة إلكترونية متصلة، سواء كانت تلك الأجهزة 

محمولة من قيبل الشخص المعني أو يير محمولة، ويكون من شأنها الكشف عن معلومات حول 

حول التغطية الصحية والإجتماعية التي ينتفع بها،  الوضع الصحي أو الذهني للمعني بالأمر أو

وعلى هذا الأساس فهي تتمتع بنفس نظام الحماية والسر المهني الذي ينطبق على الطرق الأخرى 

 للمعالجة.

يتمتع الشخص الذي يستعمل الأجهزة الإلكترونية المتصلة  اعلا  الشخص المعني. .34الفصل 

عة هذا القرار، ويتعين إعلامه مسبقا بكل البيانات المتعلقة بطبيببنفس الحقوق المنصوص عليها 

الجهاز المتصل وطريقة استعماله. وعلى هذا الأساس يتعين على المسؤول عن المعالجة بالتنسيق 

ن الشخص المعني بالأمر 
ّ
مع مصنّع الجهاز والموزّع أن يعدّ وثيقة واضحة وسهلة الإستعمال تمك

 ته الشخصية.من متابعة معالجة معطيا

الأجهزة الإلكترونية المتصلة توفير  يستوجب استعمال الضمانات الخصوصية. .35الفصل 

ن خاصة من التعرّ 
ّ
 ف علىضمانات حماية خصوصية تتماش ى مع طبيعة تلك الأجهزة وتمك
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 الشخص المعني بعملية المعالجة ومن ترقييم تبادل المعطيات.
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