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BO Y TE
BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
S6: 53/2014/TT-BYT Ha Néi, ngay 29 thang 12 nam 2014
THONG TU

Quy dinh diéu kién hoat dong y té trén méi trudng mang

Can cwr Ludt cong nghé thong tin ngay 29 thang 6 nam 20006,

Can cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 ndam 2012 cuia Chinh phii
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to churc cua Bo Y té;

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

Bé trueong Bo Y té ban hanh Théng tw quy dinh diéu kién hoat dong y té trén
maoi truong mang.

Piéu 1. Pham vi diéu chinh va ddi twong ap dung

1. Thong tu nay quy dinh diéu kién hoat dong y té trén méi truong mang vé ha
tang ky thuat cong ngh¢ thong tin, bdo ddm an toan, an ninh thong tin, nhan luc va
ung dung cong nghé thong tin.

2. Théng tu nay ap dung véi co quan, to chirc, ci nhan tham gia xay dung va
trién khai cac hoat dong y té trén moi truong mang trén lanh thé Viét Nam (sau
day goi chung la co quan).

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Théng tu ndy, cac tir ngir dudi day dugc hiéu nhu sau:

1. Hoat déng y té 1a cac hoat dong bao vé, cham soc va nang cao stc khoe
nhan dan trong linh vyc: y t& du phong; kham bénh, chira bénh, phuc hoi chire
nang; giam dinh y khoa, phap y, phap y tAm than; y duogc cb truyen suc khoe smh
san; trang thiét bi y t&; dugc; my pham; an toan thuc pham; bao hiém y té; dan so -
ké hoach hoa gia dinh.

2. Hoat ddng y té trén méi truong mang 1a viée thong tin y té duoc cung cép,
truyén dua, thu thap, xtr 1y, luu trir va trao doi thong qua co sé ha tang thong tin.

3. Tiéu chuan HL7 (Health Level 7) 1a tiéu chuan qudc té cung cép giao thuc
chuan vé quan ly, trao doi va tich hop dir liéu y té gitra cac h¢ thong thong tin y té
nham hd tro cac hoat dong y té.

4. Tiéu chudn HL7 CDA (Health Level 7 Clinical Document Architecture) 13
tai li¢u ti€u chuan quy dinh cau truc va ngtr nghia dir liéu 1am sang phuc vu muc
ti€u trao doi1 dir li€u gitra cac bén lién quan.
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5. Tiéu chudn hinh anh s6 va truyén tdi trong y té (DICOM - Digital Imaging
and Communications in Medicine) 1a ti€éu chuan qudc té xac dinh giao thuc trao
doi, luu trir, xu ly, thu hodc nhan, in an va chia sé dir 1i€u hinh anh s6 gitra cac thiét
biy t€ va hé thong thong tin y té.

6. Tiéu chuan ISO/IEEE 11073 1a mot bd cac tiéu chuan két hop boi cac tiéu
chuan qudc te: ISO (To6 chire qudc t€ ve tiéu chuan hoa - International Organization for
Standardization), IEEE (Vién k¥ thuat dién va dién tir - Institute of Electrical and
Electronics Engineers) va CEN (Uy ban ti€u chuan Chau Au - European
Committee for Standardization) nham xac dinh giao thtrc két noi, lién thong va trao
doi dir li€u gitra cac img dung va thiét bi y te.

7. Tiéu chudn SDMX 1a tiéu chuan qudc té ISO/TS 17369:2005 hd trg trao dbi
va chia sé dir li¢u, siéu dir li€u thong ké gitra cac don vi, to chuc.

8. Tiéu chuan SDMX-HD 1a tiéu chuan do T chire Y té thé gi6i xdy dung dua
trén tiéu chuan SDMX ho tro cic co so y t€ trao doi va chia sé cac chi so, siéu dir
li¢u thong ké trong linh vuc y té.

Piéu 3. Picu kién vé ha ting ky thuit cong nghé thong tin

1. Béi véi hoat dong c6 str dung may chi va phan mém hé thong:

a) Bao dam ha tﬁng may chu va cac thiét bi di kém c6 du cong suat, hiéu nang,
toc do xu ly truy xuat dir li¢u, dédp ung y€u cau trién khai cac hoat dong y té trén
moi trudng mang;

b) Bao dam hé théng may chu c6 tinh sin sang cao, co ché du phong linh hoat
deé hoat dong lién tuc;

c) Bao dam hé diéu hanh va phan mém hé thdng cai dit trén cac may chu co
ban quyén hodc xuat x{, ngudn gbc 13 rang.

2. Hé théng mang:
a) H¢ théng mang (mang vién théng, mang internet, mang dién rong, mang noi
b, cac két ndi khac) duoc thiét ké, trién kha1 phu hop, c6 bang thong dap g myc

dich str dung; truong hop st dung mang vién thong phai thuc hién day di quyén va
nghia vu dugc quy dinh tai Didu 16 cta Luét vién thong.

b) Trang thiét bi mang, cac phan mém phan tich, quan 1y gidm sat mang phai
c¢6 ban quyén hodc xuat x{, ngudn gbc 13 rang;

¢) C6 phuong an du phong diy du bao dam hoat dong cua hé thong mang.

3. Co s6 dir liéu:

a) Co so dir li€u st dung cho céac hoat dong y té tr@n moi truong mang phai on
dinh; xu 1y, luu trir dugce khoi luong dir ligu theo yéu cau nghiép vu;

b) H¢ quan tri co s¢ dir heu c6 ngudn gbc, xuat x rd rang hoic sir dung cac hé
quan trj co s& dir liéu ma ngudn mé duoc dung rong rii trong nude va qudc té.
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4. May tram: C6 du mdy tram, cdu hinh phu hop cho cac hoat dong y té trén
moi trudng mang.

Piéu 4. Piéu kién vé bao dam an toan, an ninh thong tin

1. Co chinh séqh vé an toan, bao mat thong tin phu hop vai quy dinh vé an
toan, bao mat h¢ thong cong nghé thong tin cua Nha nudc va quy ché an toan bdo
mat thong tin cua co quan.

2. An toan, an ninh hé théng mang:

~a)Bao dam c6 bién phap k¥ thuat cho phép kiém soat cac truy cap dbi véi hé

thong mang;

b) C6 bi¢n phap ,phélt hién va phong chéng xam nhép, phong chdng phat tan
ma doc hai cho h¢ thong;

¢) Co chinh sich cap nhat dinh ky cc ban vé 16i h¢ thong, cap nhat cau hinh
cho cac thiét bi;

d) C6 bién phap bao dam an toan thong tin cho cac may tram khi két néi véi
moi trudng mang;

d) Bao dam an toan, an ninh vé mit vat 1y tai vi tri dit cac hé théng mdy chu;

e) Cac trang thiét bi mang, an ninh, bao mat, phin mém chdng vi rut, cong cu

phan tich, quan trji mang dugc cai dit trong mang cua co quan phai ¢6 ngudn gdc,
Xult xir 1d rang.

3. An toan, bao mat thong tin d6i véi phan mém tng dung:

a) Co6 quy dinh gl}i lai cac 16i va qua trinh Xﬁ: Iy léi, dic biét 1a cac 16i vé an
toan, bao mat trong ki€ém tra va thur nghiém cac phan mém tng dung;

b) Cac phién ban phan mém bao gc‘t)m ca chu’qng trinh ngudn can dugc quan 1y
tap trung, luu trir, bdo mat va cé co ché phan quyén cho tirng thanh vién trong viéc
thao tac vdi cac tap tin;

c~) Cp ké hoach dinh ky kiém tra ma ngudn, nham loai trir cic doan ma doc hai,
cac 16 hong bao mat;

d) PBon vi cung gép phan mém tng dung phai cam két khong co cac doan mi
ddc hai trong san pham.

4. An toan dur liéu:

a) Bao dam c6 co ché bao vé va phan quyén truy cap dbi véi cac tai nguyén co
sO dir lidu;

b) Ghi nhat ky ddi v6i cac truy cap co sé dit liéu, cac thao tac d6i v6i cu hinh
co so dir licu;

‘ c) Q(’) phuong an sao luu dit li€u, bao dam khoi phuc dir li€u trong trudong hop
can thiét;
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d) Bao dam c6 thuét toan ma hoa phu hop yéu cau bao dam tinh bi mat va kha
nang xu ly cua h¢ thong;

d) Ra soat, cap nhat cac ban va, cac ban sira 16i hé quan tri co sé dit lidu theo
dinh ky va theo khuyén cdo ctiia nha cung cap;

e) C6 cac giai phap ngin chin cac hinh thic tin cong co s dit lidu.

5. Quan Iy sy cb:

a) Co quy trinh quan 1y su cb, trong d6 phai quy dinh rd trach nhiém cta cac
b phan lién quan, chi tiét cadc budc thuc hién bao gom ca viéc thong bao nguoi su
dung cting nhu bd phan van hanh h¢ thong cong ngh¢ thong tin; truong hop ha
tang cong nghé thong tin dugc thué ngoai thi don vi cung cap dich vu phai cung
cap quy trinh xu ly su co;

b) Dinh ky ra soat, cip nhat cac su ¢d va phuong an xt 1y cho quy trinh quan
1y su ¢0;

¢) Ap dung cac giai phap k¥ thuat dé phat hién, xur 1y kip thoi cac cudc tin
cong vao h¢ thong mang;

d) C6 bién phap phong chéng rui ro va tham hoa céng nghé thong tin mot
cach c6 hé thong nham han ché t61 da nhiing rai ro cua hoat dong y té trén moi
truong mang.

Picu 5. Piéu kién vé nhan lre

1. Bao dam nhén luc chuyén trach vé cong nghé thong tin (vé sb lugng, trinh do)
dap tng dugc yéu cau hoat dong y té€ trén moi trudong mang cua co quan.

2. Pbi véi cac co quan sy nghi¢p hang dac biét, hang 1 va cac truong dai hoc
trong nganh y t€ phai c6 phong cong nghé thong tin, to1 thi€u 5 nguoi, trong d6 s6
nguoi ¢o trinh dJ tir cao dang chuyén nganh cong nghé thong tin tr¢ I1én chiém 60%
tong s6 nhan lyc cua phong.

3. Péi vi cac co quan sy nghiép hang 2, hang 3 cia nganh y té bao dam phai
co t0 cong nghé thong tin trd 1€n vai1 nhan sy t61 thi€u 1a 3 nguoi co trinh d§ cong
ngh¢ thong tin tir trung cap tré 1én.

4. Xay dung ké hoach va t6 chirc dao tao nang cao trinh do cong nghé thong
tin cho nhan lyc tham gia vao hoat dong y t€ trén moi trudng mang.

5. Truong hop thué nhan luc bén ngoai, nhan luc tham gia hoat dong y té trén
moi truong mang cua don vi dugc thué phai dap ing yéu cau chuyén mon nghi¢p
vuy; trong hop dong c6 dieu khoan ghi 1 viéc thuc hién cam két dap ung quy dinh
tai Khoan 5 Diéu 6 Thong tu nay.

Piéu 6. Piéu kién vé ing dung cong ngh¢ thong tin

1. Bao dam ha tang k¥ thuat theo quy dinh tai Diéu 3 Thong tu nay.
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2. Chuén hoéa cac quy trinh nghiép vu bao dam tmg dung coéng nghé thong tin
hoat dong y té trén moi trudng mang co6 hi¢u qua.

3. Ap dung céc tiéu chuan quéc gia, quoc té trong qué trinh xay dung cac ung
dung cong nghé thong tin y té:

a) Tiéu chuan HL7 (ban tin HL7 phién ban 2.x, ban tin HL7 phién ban 3, kién
truc tai liéu 1am sang CDA);

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

¢) Tiéu chuan két ndi, lién thong va trao doi dir liu giira cac tmg dung va thiét
biy té&: ISO/IEEE 11073;

d) Tiéu chuén trao d6i va chia sé cac chi s, siéu dir liéu thong ké trong linh
vuc y te: SDMX-HD;

@) Céc tiéu chuan da dugc ban hanh theo Thong tu s6 22/2013/TT-BTTTT ngay 23
thang 12 nam 2013 cua Bo trudéng Bo Thong tin va Truyén thong.

4. C6 Quy ché quan 1y va van hanh tng dung cong nghé thong tin tai co quan.

5. Viéc khai thac va st dung dir liéu thong tin y té lién quan dén nguoi bénh
phai bao dam quyén duogc ton trong bi mat ri€ng tu ciia ngudi bénh theo quy dinh
cua Luat kham bénh, chita bénh.

6. Pugc phép str dung chit ky sd, chimg thu sb theo quy dinh tai Nghi dinh s
26/2007/ND-CP ngay 15 thang 02 nam 2006 cta Chinh phu vé viéc quy dinh chi
tiét thi hanh luat giao dich dién tr v€ chir ky s6 va dich vu chig thuc chit ky so,
Nghi dinh s6 106/2011/ND-CP ngay 23 thang 11 ndm 2011 ctia Chinh phu stra doi,
b6 sung mdt s6 diéu cua Nghi dinh s6 26/2007/ND-CP, Nghi dinh s6 170/2013/
ND-CP ngay 13 thang 11 nam 2013 ctia Chinh phu vé vi¢c stra doi, bo sung mot s
diéu cua Nghi dinh s6 26/2007/ND-CP va Nghi dinh s6 106/2011/ND-CP ngay 23
thang 11 nam 2011 cta Chinh phu stra d61, b6 sung mot so6 diéu cia Nghi dinh s6
26/2007/ND-CP.

7. Viéc lap, luu trir va khai thac hd so bénh an dién tur phai tuan tha quy dinh
tai Di€u 59 cua Luat kham bénh, chira bénh.

8. Truong hop thué dich vu tng dung cong nghe thong tin bén ngoai phai co6
hop ddng véi cac dleu khoan quy dmh vé cam két vé s hitu hop phap thong tin,
trach nhiém ctia mdi bén khi ¢6 su ¢d xay ra.

Piéu 7. Hiéu lwc thi hanh

Thong tu ndy c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 3 ndm 2015.

Piéu 8. Piéu khoan chuyén tiép

Céac co quan da trién khai hoat dong y té trén moi trudng mang trudc ngay
Thong tu nay co6 hi¢u luc, phai thuc hién cac diéu kién quy dinh tai Thong tu nay
trude ngay 01 thang 01 ndm 2017.
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Diéu 9. Diéu khoin tham chiéu

Tl:u’(‘mg hop céc van ban duoc dan chiéu trong Thong tu nay bi thay thé hoglc
sf}’a do1, bod sung thi ap dung theo van ban thay thé hoac van ban da dugc stra doi,
b6 sung.

Diéu 10. Té chirc thwe hién

1. Cuc Cong ngh¢ thong tin - B Y té o trach nh}ém chi dao, huéng dan, kiém
tra viéc thuc hi€n Thong tu nay trén pham vi toan quoc.

2.S6 Y té ¢6 trach nhiém chi dao, hudng dan, kiém tra, thanh tra viéc thuc
hi¢n Thong tu nay trén dia ban quan 1y.

3. Céc co quan co lién quan chiu ]:réch nhiém xay dung, chuan hoa cac quy trinh
nghi¢p vu phuc vu cho hoat dong y t€ trén moi1 trudong mang tai co quan ctia minh.

Trong qué trinh thuc hién, néu c6 vuéng méc dé nghi phan anh kip thoi vé Bo
Y té (Cuc Cong nghé thong tin) d€ nghién clru, giai quyét./.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Lé Quang Cuwong



