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Can cu Ludt cong nghé thong tin ngay 29 thang 6 ndm 2006,

Cdn cik Nghi dinh s6 63/2012/NP-CP ngay 31 thdng 8 ndm 2012 cua
Chinh phut quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu té chitc ciia
B6 Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Cong nghé thong tin;

BG trudng Bé Y té ban hanh Théng tw quy dinh dzeu kién hoat dongy té
trén moi trieong mang.

Diéu 1. Pham vi diéu chinh va déi twong ap dung

1. Théng tu nay quy dinh didu kién hoat dong y té trén méi trudmg
mang vé ha ting k¥ thudt céng nghé théng tin, bdo dam an toan, an ninh
théng tin, nhdn luc va tng dung cong nghé théng tin.

2. Théng tu nay 4p dung véi co quan, td chire, cd nhén tham gia xay dyng
va trién khai céc hoat d6ng y té trén méi truong mang trén 13nh thé Viét Nam
(sau déy goi chung la co quan).

Diéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Théng tu nay, cac tir nglr dudi day dugc hiéu nhu sau:

1. Hoat déng y té 13 céc hoat ddng bao vé, chidm soc va nang cao sic

l khoe nhan d4n trong linh vuec: y t& du phong; kham bénh, chita bénh, phuc hdi

3 chirc ning; gidm dinh y khoa, phép y, phép y tAm thin; y dugc ¢b truyén; stc
khoe sinh san; trang thiét bj y té; dugc; m¥y phim; an toan thuc phim; bao
hiém v t&; dan s8 - ké hoach héa gia dinh. ,

2. Hoat ddng y té trén méi truong mang 13 viée théng tin y té dugc cung
chp, truyén dua, thu thap, xi 1y, luu trit va trao d6i thong qua co s& ha ting
thong tin.

3. Tiéu chudn HL7 (Health Level 7) 14 tiéu chuén quéc té cung clp giao
thirc chudn v& quan 1y, trao ddi va tich hop dit liéu y té gifta céc hé théng thong
tin y t& nhim hd tro céc hoat dong y 8.

&, Tiéu chudn HL7 CDA (Health Level 7 Clinical Document Architecture)
13 tai lidu tiéu chudn quy dinh chu triic va ngft nghia dir lidu 1am sang phuc vy
muc tidu trao d6i dit lidu gifra c4c bén lién quan.
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5. Tidu chudn hinh anh sé va truyén téi trong Y e (DICOM Digital
Imaging and Commumications in Medicine) 12 tleu chuén quoc té xdc dinh g1a0
thire trao d6i, luu trit, xir 1y, thu hodc nhan, i in 4n va chia sé dit 11eu hinh 4nh sé
gitta c4c thiét b y t& va hé thbng thong tin y té.

6. Tiéu chudn ISO/IEEE 11073 12 mét bd céc tiéu chudn két hop béi cée
tidu chudn. qudc té: ISO (T4 chirc quéc t& vé tiéu chuén héa - International
Organization for Standardization), IEEE (Vién k¥ su dign va dién t& - Institute
of Electrical and Electronics Engineers ) va CEN (Uy ban tiéu chuén Chéu Au -
European Committee for Standardization) nhim xéc dinh giao thic két ndi, lién
thong va trrio dbi dit lidu gitta céc tmg dung va thiét bi y té.

7. T:éu chudn SDMX 1a tidu chun qudc té ISO/TS 17369:2005 hd trg trao
d8i va chia sé dit lidy, siéu di lidu théng ké gifra céc don vi, td chirc.

8. Tidu chudn SDMX-HD 14 tiéu chufin do T4 chirc Y té thé gidi xdy dung
dua tréa tidu chudn SDMX hé tro cdc co sd y té trao ddi va chia sé céc chi 56,

siéu dit lidu thdéng ké trong linh vire y té,

Didu 3. Pidu kién vé ha ting k¥ thuit céng ngh¢ thong tin

1. D41 v&i hoat dong c6 sit dung méy chit va phin mém hé théng:

a) Bao dam ha ting mAay chil va cic thidt bi di kém c6 du cong suit,
hiéu nang, tde d xir 1y truy xuét dit liéu, ddp vmg ydu ciu trién khai cc hoat

~ ddng y té trén méi trudng mang;

b) Bao dam hé théng méy chi cé tinh sin sing cao, co ché dy phang
linh hoat d& hoat déng lién tuc;

¢) Bao dam hé didu hanh va phin mém hé théng cai d5t trén cdc may
chii ¢6 ban quyén hoic xuft xi, ngudn gbe 16 rang.

2. Hé théng mang:

a) Hé thdng mang (mang vién théng, mang internet, mang dién réng,
mang nodi b, cic két nbi khac) duoc thiét ké, trién khai phtt hop, ¢o bang
thong dép tng muyc dich st dyang; trueong hop s dung mang vién thong phai

- thye hién ddy do quyén va nghia vu duge quy dinh tai Pidu 16 ctia Lujt vidn

thong.
b) Trang thxet bi mang, cac phan mem phén tich, quéan ly giam st mang
phéi ¢6 ban quyén hodc xuit xi, ngudn gbc 15 rang;

¢) Co phuong an dy phdng d4y dG bio dam hoat déng cla hé théng
mang. ‘

3. Co sé dit ligu:
a) Co sé dit liéu sir dung cho céc hoat déng v té trén méi trudng mang
phai én dinh; x1r 1y, lvu triy duoc khoi luong dit 1idu theo yéu cdu nghiép vy;
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b) Hé quan trj co s& dit lidu cé nguon gbc, xuit X 1o rang hodc s dung
cac hé quan tri co s& dit liéu ma ngudn mé dugc dung rng réi trong nude va
quoc té.

4, May tram: C6 d&t méy tram, cdu hinh phti hop cho céc hoat dong y té
trén méi truong mang.

Diéu 4. Diéu kién vé bao dim an toam, an ninh thong tin

1. C6 chinh sach v& an toan, bao mat thong tin phtt hgp véi quy dinh vé
an toan, bao mét hé théng cong nghé théng tin ciia Nhi nude va quy ché an
toan bao mat théng tin cua co quan.

2. An toan, an ninh hé théng mang:

a) Bao dam c6 bién phép k¥ thuét cho phép kidm soét cac truy cap dbi
v6i hé théng mang;

b) Co bién phép phat hién va phong chéng xam nhdp, phong chéng phat
tén ma doc hai cho hé thong;

¢) C6 chinh sach cép nhat dinh ky cic ban v 18i hé théng, cap nhit cu
hinh cho céc thiét bi;

d) C6 bién phap bao dam an toan théng tin cho céc may tram khi két
nbi véi méi trudéng mang;

d) Bado dam an toan, an ninh vé& mat vat ly tai vi tri d&t cdc hé théng
may chu;

e) Céc trang thiét bi mang, an ninh, bdo m4t, phdn mém chéng vi it
cong cu phan t1ch quan trj mang dugc cai dit trong mang cta co quan phai
cb ngudn gbe, xuht xt 3 rang.

3. An toan, bao mit thong tin déi véi phin mém tmg dung:

a) Co6 quy dinh ghi lai cac 18i va qua trinh x 1y 151, dac biét 1a cac 15i
vé an toan, bao mit trong kidm tra va thir nghiém céc phdn mém ung dung;

b) Céc phién ban phin mém bao gdm ca chuorng trinh ngudn cin duge
quan ly tdp trung, luu trit, bdo méit va ¢6 co ché phan quyén cho thg thanh
vién trong viéc thao tdc vdi cée tép tin;

c) Co ké hoach dinh ky kiém tra m3 ngu(‘“)n, nhim loai trir cdc doan mi
doc hai, cac 16 héng bao mat;

d) Pon vi cung cdp phin mém tmng dung phai cam két khdng cb céc
doan mi dbc hai trong san pham.

4. An toan dir ligu;

2) Bao dam c6 co ché bao vé& va phan quyén truy cip dbi véi céc tai
nguyén co s¢ dir liéu;



b) Ghi nhét ky dbi vai céc truy cap co s dit lidu, cac thao tac ddi voi
céu hinh co s& dif lidu;

¢) C6 phuong 4n sao hru dit liéu, bao dam khéi phuc dir ligu trong
trurdmg hop cin thiét;

d) Bao dam c6 thudt toan ma hoa phit hop yéu céu bao dam tinh bi mét
va kha ning xr 1y cia hé théng;

d) Ra so4t, cap nhdt céc ban v, cac ban sua 163 hé quan tri co s¢ dit liéu
theo dinh k¥ va theo khuyén cdo cta nha cung cép;

e) C6 céc giai phap ngan chin céc hinh thirc tAn cdng co s dir liéu.

5. Quan ly su cb:

a) C6 quy trinh quén ly su b, trong d6 phai quy dlnh 13 trach nhiém
cia cic bd phéan lién quan, chi tiét cac bude thuc hién bao gdm ci viée thong
bio ngudi su dung cling nhu bd phén vén hanh hé¢ théng céng nghé thong tin;
trudng hop ha tang cong nghé thong tin dugc thué ngoai thi don vi cung cp dich
vu phéi cung cép quy trinh xtt Iy su cb.

b) Dinh ky ra soat, cdp nhit cac sy c6 va phuong 4n xu Iy cho quy trinh
quan ly su cb;

¢) Ap dung cac giai phap k¥ thuét dé phat hién, xtt 1y kip thoi céc cude
tAn céng vio hé théng mang;

d) C6 bién phap phong chong rvi ro va thdm hoa cong nghé thong tin mét
chch c6 hé théng nhim han ché t61 da nhimg i ro cla hoat ddng vy té trén madi
trurdng mang.

Pidu 5. Didu kién v& nhin lye

1. Bao dam nhén luc chuyen trach vé cong nghé théng tin (v& s6 lugng,

trinh d9) dap img duge yéu cAu hoat ddng v té trén méi trudng mang cua co
quan.

2. Dbi véi céc co quan su nghiép hang dic biét, hang 1 va céc trudng
dai hoc trong nganh y té phai c6 phong cong nghé théng tin, t6i thidu 5 ngudi,
trong d6 s6 ngudi cé trmh db tir cao ding chuyén nganh céng nghé théng tm
trés 18n chidém 60% tdng sb nhan luc cia phong.

3. Péi v6i cie co quan su nghiép hang 2, hang 3 clia nganh y té bao
&am phai c6 tb céng nghé théng tin tré 18n véi nhan sy t8i thiéu 12 3 ngudi c6
trinh @6 cdng nghé thong tin tir trung cép trd 18n.

4. X4y dyng ké hoach va 8 chitc dao tao nang cao trinh 44 céng nghé
théng tin cho nhén lyc tham gia vao hoat ddng y té trén mbi trudmg mang.

’ 5. Trudng hop thué nhén luc bén ngoai, nhén luc tham gia hoat ddng y

té trén moi trudng mang cia don vi duge thué phai dap ing yéu ciu chuyén
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mdn nghiép vu; trong hop ddng c6 didu khoan ghi rd viéc thyc hién cam két
dép mg qui dinh tai Khoan 5 Diéu 6 Théng tu nay.

Diéu 6. Pidu kién vé ing dung cong nghé théng tin

1. Bao dam ha téng k¥ thudt theo quy dinh tai Pidu 3 Théng tu nay.

2. Chuén héa cic quy trinh nghiép vu bao dim ing dung céng nghé
thong tin hoat dong y té trén méi trudmg mang c6 hiéu qua.

‘ 3. Ap dung cac tiéu chudn quéc gia, quéc té trong qué trinh x4y dung
cac Umg dyng cdng nghé théng tin y té:

, a) Tiéu chudn HL7 (ban tin HL7 phién ban 2.x, ban tin HL7 phién ban
3, kién tric tai liéu 1dm sang CDA);

b) Tiéu chuén hinh anh s6 va truyén tai trong y té: DICOM;

, ::) Tiéu’chué'in két ndi, lién thong va trao ddi dir liu giita cac umg dung
va thiét bi y te: ISO/IEEE 11073;

d) Tié'u chuin trao ddi va chia sé céc chi s6, sidu dit liéu théng ké trong
linh vuc y té: SDMX-HD;

d) Céc tiéu chuin d4 dugc ban hanh theo Théng tu s§ 22/2013/BTTTT
ngay 23 thang 12 ndm 2013 ciia Bd truéng B Théng tin va Truyén théng.

4. C6 Quy ché quan Iy va van hanh ung dung cdng nghé théng tin tai co
quan.

5. Vigc khai théc va st dyung dit liéu thong tin y té lién quan dén ngudi
bénh phai bao dam quyén duoc tén trong bi mét riéng tu cia ngudi bénh theo
quy dinh cia Luit kham bénh, chira bénh. ‘

6. Bugc phép sir dung chir ky sb, chitng thu sb theo quy dinh tai Nghi
dinh s6 26/2007/ND-CP ngay 15 thing 02 nim 2006 ciia Chinh phii v& viée
quy dinh chi tiét thi hanh lugt giao dich dién tir v& chit ky sb va dich vu chimg
thyc chir ky.s8, Nghi dinh sé 106/2011/ND-CP ngay 23 théng 11 nim 2011
ctia Chinh pht sira di, b sung mét s§ didu cua Nghj dinh sé 26/2007/ND-
CP, Nghi dinh s6 170/2013/ND-CP ngay 13 thang 11 nim 2013 cua Chinh
phi vé viéc sira dbi, bd sung mot sé didu cia Nghi dinh sé 26/2007/ND-CP
va Nghi dinh s6 106/2011/ND-CP ngay 23 thang 11 nim 2011 ctta Chinh phu
sira 461, b6 sung mot sb diéu ciia Nghi dinh sé 26/2007/NB-CP.

7. Viéc lap, luru trit va khai théc hd so bénh an dién tir phai tuén thu quy
dinh tai Pidu 59 ciia Luat khim bénh, chira bénh.

8. Trudng hgp thué dich vy tng dung cdng nghé théng tin bén ngoai
phéi cé hop dbng véi cac diéu khoan quy dinh v& cam két v& s& hitu hop phép
théng tin, trach nhiém ctia m&i bén khi ¢6 su cb xay ra.



Pitu 7. Hiéu lye thi hanh

Théng tu ndy co6 hiéu lyc ké tir ngdy 01 thang 03 ndm 2015.

Pidu 8. Didu khoan chuyén tiép

Céc co quan da trién khai hoat dfng y t& trén moi trudng mang trudc
ngdy Thong tu nay c6 higu luc, phai thyc hién cac didu kién quy dinh tai
Théng tu nay trudce ngay 01 thang 01 nim 2017.

Pidu 9. Pidu khoan tham chiéu

Trudng hop céc vin ban dugc dan chiéu trong Thong tu nay bj thay thé
hoic sira dbi, bd sung thi 4p dung theo vin ban thay thé hodc vin ban d3 dugce
stra dbi, bd sung. -

Didu 10. Tb chirc thyc hién

1. Cuc Cong nghé théng tin - B¢ Y t& ¢o trach nhiém chi dao, huéng
dén, kiém tra viéc thyc hién Thong tu ndy trén pham vi todn quéc.

.84 Y t& c6 trach nhiém chi dao, huéng din, kiém tra, thanh tra vige
thyc hién Théng tu nay trén dia ban quan 1y.

3. Céc co quan cé lién quan chiu trach nhiém xdy dung, chudn héa céc
qui trinh nghiép vu phuc vu cho hoat déng y té trén mbi trurong mang tai co
quan ctia minh.

Trong qué trinh thyc hién, néu cé vuéng méc dé nghi phan 4nh kip thoi
v& B5 Y t& (Cuc Cong nghé théng tin) & nghién ctru, giai quyét./.

Noi nhin: A KT. BQ TRUONG
- Vin phong Chinh phii (Cong béo, Cong TTDT - B A
Chinh phu); AU TRUONG

- Uy ban quéc gia v& tmg dung CNTT;

- Chc Bd, cof quan ngang B, co quan thuge CP;

- B6 trudng Nguyén Thj Kim Tién (42 bio cdo);

- Céc Thir trudng (dé phéi hop thye hién);

- B Tu phép (Cuc kidm tra vin ban QPPL);

- S&'Y t& cac tinh, thanh phé trye thude TW;

- Céc Vy, Cuc, TC, VPB, TTrB - BO Y té;

- C4c bénh vién trre thude B, y té cac B§, nganh;
-Cong TTDTBO Y té;

- Laru; VT, PC (02b), CNTT (07b).
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