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THÔNG TƯ
Ban hành Hướng dẫn ứng dụng hồ sơ bệnh án điện tử
Căn cứ Luật Khám bệnh, chữa bệnh ngày 09 tháng 01 năm 2023;
Căn cứ Luật Giao dịch điện tử ngày 22 tháng 6 năm 2023;
Căn cứ Luật Công nghệ thông tin ngày 29 tháng 6 năm 2006;
Căn cứ Luật An toàn thông tin mạng ngày 19 tháng 11 năm 2015;
Căn cứ Luật An ninh mạng ngày 12 tháng 6 năm 2018;
Căn cứ Luật Bảo vệ dữ liệu cá nhân và các văn bản hướng dẫn thi hành;
Căn cứ Nghị định số 95/2022/NĐ-CP ngày 15 tháng 11 năm 2022 của Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế;
Theo đề nghị của Cục trưởng Cục Quản lý Khám, chữa bệnh;
Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Thông tư ban hành Hướng dẫn ứng dụng hồ sơ bệnh án điện tử.
Điều 1. Phạm vi điều chỉnh
Thông tư này ban hành kèm theo Hướng dẫn ứng dụng hồ sơ bệnh án điện tử (sau đây gọi là Hướng dẫn kỹ thuật) quy định về tính năng và yêu cầu chuyên môn nghiệp vụ; cấu trúc và định danh; đặc tả dữ liệu và thư viện phần tử dữ liệu; hệ thống mã, bộ giá trị, danh mục dùng chung và máy chủ thuật ngữ; quản lý biểu mẫu điện tử; tổ chức thực hiện, giám sát chất lượng và cập nhật đối với hồ sơ bệnh án điện tử tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.
Hồ sơ bệnh án điện tử được tổ chức theo định hướng dữ liệu có cấu trúc, có định danh, có khả năng kế thừa, sử dụng lại và liên thông giữa các đơn vị, các hệ thống thông tin y tế; phục vụ ba mục tiêu trụ cột: bảo đảm an toàn người bệnh, giảm tải ghi chép chuyên môn và tối đa hóa giá trị sử dụng của dữ liệu lâm sàng.
Thông tư và Hướng dẫn kỹ thuật kèm theo không thay thế các văn bản quy phạm pháp luật hiện hành về khám bệnh, chữa bệnh, công nghệ thông tin y tế, bảo vệ dữ liệu cá nhân, an toàn thông tin, an ninh mạng, giao dịch điện tử và hồ sơ bệnh án. Khi có nội dung chưa thống nhất, các quy định pháp luật hiện hành được ưu tiên áp dụng.
Điều 2. Đối tượng áp dụng
Thông tư này áp dụng đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thuộc mọi hình thức tổ chức và mọi cấp chuyên môn kỹ thuật khi ứng dụng hồ sơ bệnh án điện tử; người đứng đầu và các cấp quản lý của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.
Người hành nghề khám bệnh, chữa bệnh, nhân viên y tế, nhân viên hành chính, nhân viên quản lý chất lượng, nhân viên quản trị dữ liệu; bộ phận công nghệ thông tin; bộ phận quản trị dữ liệu, thư viện phần tử dữ liệu, biểu mẫu điện tử và danh mục dùng chung; bộ phận quản lý hồ sơ bệnh án và an toàn người bệnh.
Đơn vị phát triển, cung cấp phần mềm hồ sơ bệnh án điện tử và các tổ chức, cá nhân có liên quan đến việc xây dựng, quản lý, sử dụng và khai thác dữ liệu hồ sơ bệnh án điện tử theo quy định.
Các cơ quan, đơn vị có liên quan đến hoạch định chính sách, quản lý nhà nước, nghiên cứu khoa học, đào tạo và hợp tác y tế quốc tế được khuyến khích tham khảo, áp dụng nội dung Thông tư và Hướng dẫn kỹ thuật kèm theo để thống nhất cách tiếp cận quản trị dữ liệu hồ sơ bệnh án điện tử.
Điều 3. Giải thích từ ngữ và chữ viết tắt
Trong Thông tư này và Hướng dẫn kỹ thuật kèm theo, các từ ngữ dưới đây được hiểu như sau:
1. Hồ sơ bệnh án điện tử (viết tắt là HSBAĐT) là tập hợp có tổ chức các thông tin về sức khỏe, khám bệnh, chữa bệnh của người bệnh được thu thập, ghi nhận, lưu trữ, truy xuất và sử dụng bằng phương tiện điện tử theo quy định của pháp luật.
2. Bệnh án điện tử (BAĐT) là thành phần trung tâm của HSBAĐT, phản ánh một lần khám bệnh, chữa bệnh hoặc một đợt điều trị của một người bệnh, được tổ chức theo cấu trúc chuẩn thống nhất.
3. Biểu mẫu điện tử (BMĐT) là cấu trúc hiển thị và ghi nhận thông tin được thiết kế để thu thập, cập nhật, xác nhận, hiển thị, khai thác hoặc trích xuất dữ liệu trong HSBAĐT, bao gồm bệnh án điện tử, giấy điện tử, phiếu điện tử, tài liệu điện tử và biểu mẫu điện tử chuyên khoa, chuyên ngành.
4. Nút cây cấu trúc hồ sơ bệnh án điện tử là một vị trí xác định trong cây cấu trúc phân cấp của HSBAĐT, được gán một mã định danh riêng (MNC) và được sử dụng để gắn biểu mẫu, phần tử dữ liệu và tài liệu liên quan.
5. Phần tử dữ liệu (PTDL, tiếng Anh: Data Element – DE) là đơn vị dữ liệu nhỏ nhất có ý nghĩa nghiệp vụ riêng biệt được quản lý trong Thư viện phần tử dữ liệu, gồm chỉ số gốc và các thuộc tính ngữ cảnh.
6. Thư viện phần tử dữ liệu (TVPTDL) là hệ thống quản lý tập trung toàn bộ phần tử dữ liệu chuẩn được sử dụng trong HSBAĐT, bao gồm định nghĩa, kiểu dữ liệu, ràng buộc, phiên bản, trạng thái và quan hệ của từng phần tử dữ liệu.
7. Hệ thống mã là tập hợp có cấu trúc các mã và ý nghĩa tương ứng, được sử dụng để mã hóa thông tin chuyên môn, hành chính hoặc quản trị theo một quy tắc thống nhất.
8. Bộ giá trị là tập hợp có kiểm soát các giá trị cho phép của một trường dữ liệu, được rút trích từ một hoặc nhiều hệ thống mã, có phạm vi áp dụng xác định.
9. Danh mục dùng chung (DM) là tập hợp có kiểm soát các giá trị hoặc mục từ được sử dụng thống nhất trong phạm vi áp dụng xác định.
10. Bảng ánh xạ là tập hợp có kiểm soát các quan hệ chuyển đổi giữa mã hoặc giá trị của hai hệ thống mã, bộ giá trị hoặc danh mục, có phiên bản và phạm vi áp dụng xác định.
11. Máy chủ thuật ngữ y tế (MCTTYT; tiếng Anh: Terminology Server) là hệ thống kỹ thuật dùng chung để quản lý, công bố, khai thác và đồng bộ hệ thống mã, bộ giá trị, danh mục và bảng ánh xạ cấp ngành hoặc cấp quốc gia.
12. Kho dữ liệu lâm sàng dùng chung (KDLLS) là hệ thống lưu trữ, tích hợp và khai thác dữ liệu lâm sàng dùng chung, phục vụ quản lý chất lượng, nghiên cứu khoa học, quản trị y tế và các mục đích sử dụng thứ cấp theo quy định.
13. Phần lõi dùng chung là tập hợp các tính năng, cấu trúc, phần tử dữ liệu, biểu mẫu, hệ thống mã, bộ giá trị và danh mục được áp dụng thống nhất trong mọi HSBAĐT, không phụ thuộc vào chuyên khoa hoặc đặc thù cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.
14. Phần mở rộng chuyên khoa là tập hợp các thành phần được bổ sung trên nền phần lõi dùng chung để đáp ứng đặc thù của chuyên khoa, chuyên ngành hoặc nhóm kỹ thuật, không làm thay đổi phần lõi.
Chữ viết tắt: KBCB – Khám bệnh, chữa bệnh; CSKBCB – Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh; MNBTQ – Mã người bệnh toàn quốc; MNBCS – Mã người bệnh tại cơ sở; MHSCS – Mã hồ sơ tại cơ sở; MBA – Mã bệnh án; MTL – Mã tài liệu; MNC – Mã nút cây; MBG – Mã biểu mẫu; JCI, ACHS, ISO 7101, AACI – các chuẩn mực quản lý chất lượng cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.
Điều 4. Nguyên tắc chung quản lý hồ sơ bệnh án điện tử
1. Lấy người bệnh làm trung tâm: HSBAĐT phản ánh đúng, đủ, kịp thời và có ngữ cảnh về tình trạng sức khỏe, quá trình khám bệnh, chữa bệnh và chăm sóc của người bệnh; hỗ trợ trực tiếp cho an toàn người bệnh, chất lượng điều trị và quyền được chăm sóc y tế.
2. Bảo đảm giá trị pháp lý: Dữ liệu HSBAĐT bảo đảm tính toàn vẹn, xác thực, không thể chối bỏ, sẵn sàng và truy nguyên; đáp ứng yêu cầu làm chứng cứ, căn cứ chuyên môn, thanh tra, kiểm tra, giám định và thanh toán theo quy định.
3. Quản trị dữ liệu – nghiệp vụ – chất lượng: Các yêu cầu về tính năng, cấu trúc, định danh, đặc tả dữ liệu, biểu mẫu điện tử và danh mục dùng chung xuất phát từ nhu cầu chuyên môn, quản trị dữ liệu và quản lý chất lượng; không phụ thuộc vào giải pháp công nghệ cụ thể.
4. Dữ liệu có cấu trúc, ngữ nghĩa rõ ràng, dùng lại được: Các thông tin cốt lõi được ghi nhận ở dạng dữ liệu có cấu trúc, có ngữ nghĩa xác định, có khả năng liên thông và sử dụng lại; vẫn bảo đảm chỗ cho mô tả lâm sàng tự do khi cần.
5. Phần lõi dùng chung và phần mở rộng chuyên khoa: HSBAĐT có phần lõi dùng chung thống nhất, cho phép mở rộng theo chuyên khoa; việc mở rộng không làm thay đổi cấu trúc định danh, không làm đứt gãy khả năng liên thông, không làm mất ngữ nghĩa phần lõi.
6. Ghi nhận một lần, dùng nhiều lần có kiểm soát: Dữ liệu đã được ghi nhận đúng và đầy đủ được dùng lại có kiểm soát; việc dùng lại không được làm sai lệch ngữ cảnh lâm sàng và phải bảo đảm truy nguyên được nguồn dữ liệu, thời điểm phát sinh và người xác nhận lại.
7. Truy nguyên và lưu vết: Mọi thao tác tạo lập, ghi nhận, sửa đổi, xác nhận, ký, trích xuất, in, chia sẻ, thay đổi trạng thái, khóa và lưu trữ đều được lưu vết theo nguyên tắc: ai thực hiện, thời điểm thực hiện, nội dung thay đổi và căn cứ thực hiện.
8. Phân quyền tối thiểu và cần để biết: Người sử dụng chỉ được phép truy cập phần thông tin cần thiết cho nhiệm vụ theo phạm vi hành nghề và chức năng được giao; việc truy cập vượt phạm vi thông thường phải được kiểm soát và lưu vết.
9. An toàn thông tin và bảo vệ dữ liệu cá nhân: HSBAĐT được bảo vệ theo nguyên tắc bảo đảm bí mật, toàn vẹn, sẵn sàng và đúng mục đích sử dụng; tuân thủ pháp luật về bảo vệ dữ liệu cá nhân, an toàn thông tin mạng và an ninh mạng.
10. Liên thông dữ liệu trên nền chuẩn hóa: Liên thông được thực hiện trên cơ sở dữ liệu lõi dùng chung, thư viện phần tử dữ liệu chuẩn, hệ thống mã và bộ giá trị dùng chung, định danh thống nhất và chuẩn cấu trúc hồ sơ; không sao chép dữ liệu tùy nghi giữa các hệ thống.
11. Quản lý theo vòng đời: HSBAĐT, phần tử dữ liệu, biểu mẫu điện tử, hệ thống mã, bộ giá trị và danh mục dùng chung đều được quản lý theo vòng đời từ tạo lập đến ngừng sử dụng; bảo đảm khả năng tra cứu, đối chiếu dữ liệu lịch sử.
12. Quản trị tập trung, triển khai thống nhất: Các thành phần chuẩn hóa dữ liệu được quản trị tập trung tại CSKBCB và có cơ chế đồng bộ với chuẩn dùng chung cấp ngành, cấp quốc gia theo lộ trình áp dụng.
Điều 5. Hướng dẫn kỹ thuật ban hành kèm theo Thông tư
Ban hành kèm theo Thông tư này Hướng dẫn ứng dụng hồ sơ bệnh án điện tử (sau đây gọi tắt là Hướng dẫn kỹ thuật) gồm 06 (sáu) chương và các phụ lục kỹ thuật:
Chương I – Tính năng và Yêu cầu chuyên môn nghiệp vụ của hồ sơ bệnh án điện tử.
Chương II – Cấu trúc và Định danh hồ sơ bệnh án điện tử.
Chương III – Đặc tả dữ liệu và Thư viện phần tử dữ liệu hồ sơ bệnh án điện tử.
Chương IV – Hệ thống mã, Bộ giá trị, Danh mục dùng chung và Máy chủ thuật ngữ.
Chương V – Quản lý Biểu mẫu điện tử.
Chương VI – Tổ chức thực hiện, Giám sát chất lượng và Cập nhật.
Các phụ lục kỹ thuật kèm theo Hướng dẫn là công cụ hỗ trợ triển khai, không thay thế nội dung các chương mà cụ thể hóa nội dung quản trị. Danh mục phụ lục được quản lý theo phiên bản, đăng tải trên cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế và được cập nhật độc lập với các chương nội dung.
Điều 6. Tổ chức thực hiện
1. Cục Quản lý Khám, chữa bệnh chủ trì, phối hợp với Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo, Cục Công nghệ thông tin (hoặc đơn vị có chức năng tương đương), Vụ Pháp chế và các đơn vị liên quan tổ chức triển khai, hướng dẫn, theo dõi, kiểm tra việc thực hiện Thông tư và Hướng dẫn kỹ thuật kèm theo; duy trì, cập nhật Hướng dẫn và các phụ lục kỹ thuật theo phiên bản.
2. Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương; Y tế các Bộ, ngành có trách nhiệm hướng dẫn, kiểm tra việc áp dụng Thông tư và Hướng dẫn kỹ thuật tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thuộc phạm vi quản lý.
3. Người đứng đầu cơ sở khám bệnh, chữa bệnh chịu trách nhiệm toàn diện về tổ chức thực hiện Hướng dẫn kỹ thuật tại đơn vị; bảo đảm giá trị pháp lý của hồ sơ bệnh án điện tử; bảo đảm an toàn, bảo mật dữ liệu; bảo đảm chất lượng dữ liệu lâm sàng; ban hành quy định nội bộ, thành lập hoặc giao nhiệm vụ các đơn vị quản trị theo Chương VI Hướng dẫn kỹ thuật.
4. Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh lồng ghép việc áp dụng Thông tư và Hướng dẫn kỹ thuật với chương trình cải tiến chất lượng bệnh viện; khuyến khích tham chiếu các chuẩn mực quản lý chất lượng được thừa nhận rộng rãi (JCI, ACHS, ISO 7101, AACI) với vai trò công cụ tham chiếu, không thay thế yêu cầu pháp lý đối với hồ sơ bệnh án.
5. Đơn vị phát triển, cung cấp phần mềm hồ sơ bệnh án điện tử có trách nhiệm thiết kế, cấu hình và vận hành phần mềm theo đúng Hướng dẫn kỹ thuật kèm theo; phối hợp với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trong việc cập nhật phiên bản thư viện phần tử dữ liệu, biểu mẫu điện tử, hệ thống mã và danh mục dùng chung; cung cấp tài liệu kỹ thuật minh chứng khả năng tuân thủ.
Điều 7. Điều khoản chuyển tiếp
1. Các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đang triển khai hồ sơ bệnh án điện tử trước ngày Thông tư này có hiệu lực có trách nhiệm rà soát, cập nhật, điều chỉnh tính năng, cấu trúc, định danh, đặc tả dữ liệu, biểu mẫu điện tử và danh mục dùng chung để phù hợp với Hướng dẫn kỹ thuật kèm theo, theo lộ trình do Bộ Y tế công bố.
2. Trong thời kỳ chuyển tiếp, các biểu mẫu điện tử, phần tử dữ liệu, hệ thống mã và danh mục dùng chung hiện đang được áp dụng tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh được tiếp tục sử dụng song song với phiên bản chuẩn hóa; cơ sở có trách nhiệm xây dựng bảng ánh xạ giữa nội dung hiện hành và nội dung chuẩn hóa, đồng thời ban hành kế hoạch thay thế.
3. Bộ Y tế công bố lộ trình chuyển đổi chi tiết, bao gồm: khung thời gian; phạm vi bắt buộc áp dụng; cơ chế hỗ trợ kỹ thuật; cơ chế giám sát tuân thủ; cơ chế xử lý vướng mắc.
Điều 8. Hiệu lực thi hành
1. Thông tư này có hiệu lực thi hành kể từ ngày     tháng     năm 2026.
2. Các văn bản trước đây có nội dung trái với quy định của Thông tư này đều hết hiệu lực thi hành kể từ ngày Thông tư này có hiệu lực.
3. Trong quá trình thực hiện, nếu có vướng mắc, các cơ quan, tổ chức, cá nhân kịp thời phản ánh về Bộ Y tế (Cục Quản lý Khám, chữa bệnh) để xem xét, giải quyết./.
Điều 9. Trách nhiệm thi hành
1. Chánh Văn phòng Bộ, Chánh Thanh tra Bộ, Vụ trưởng các Vụ, Cục trưởng các Cục, Tổng cục trưởng các Tổng cục thuộc Bộ Y tế; Giám đốc Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương; Thủ trưởng Y tế các Bộ, ngành; Giám đốc các bệnh viện, viện có giường bệnh trực thuộc Bộ Y tế; người đứng đầu cơ sở khám bệnh, chữa bệnh và các cơ quan, tổ chức, cá nhân có liên quan chịu trách nhiệm thi hành Thông tư này.
2. Các đơn vị phát triển, cung cấp phần mềm hồ sơ bệnh án điện tử và các tổ chức, cá nhân có liên quan phối hợp thực hiện Thông tư và Hướng dẫn kỹ thuật kèm theo.
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