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	BỘ Y TẾ
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

	Số:          /2023/TT-BYT
	Hà Nội, ngày       tháng     năm 2023


DỰ THẢO 4.0


THÔNG TƯ
Sửa đổi, bổ sung một số điều Thông tư số 46/2018/TT-BYT 
ngày 28 tháng 12 năm 2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế 
quy định hồ sơ bệnh án điện tử

Căn cứ Luật Khám bệnh, chữa bệnh số 15/2023/QH15;
Căn cứ Luật An toàn thông tin mạng số 86/2015/QH13;	
[bookmark: _GoBack]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;
Căn cứ Nghị định số 13/2023/NĐ-CP ngày 17 tháng 4 năm 2023 của Chính phủ về bảo vệ dữ liệu cá nhân;
Theo đề nghị của Cục trưởng Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo;
	Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Thông tư sửa đổi, bổ sung một số điều Thông tư số 46/2018/TT-BYT ngày 28 tháng 12 năm 2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định hồ sơ bệnh án điện tử.
	Điều 1. Sửa đổi, bổ sung một số điều Thông tư số 46/2018/TT-BYT ngày 28 tháng 12 năm 2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định hồ sơ bệnh án điện tử
1. Sửa đổi Điều 2 như sau:
“Điều 2. Hồ sơ bệnh án điện tử
Hồ sơ bệnh án điện tử là hồ sơ bệnh án được được lập, cập nhật, hiển thị, ký số, lưu trữ, quản lý và bảo mật bằng phương tiện điện tử.” 	 	
2. Sửa đổi khoản 2, khoản 3 Điều 3 như sau:
	a) Điểm a, điểm c khoản 2 Điều 3 được sửa đổi như sau:
“a) Phải ghi nhận toàn bộ nội dung thông tin như mẫu hồ sơ bệnh án theo quy định của Bộ Y tế.
[bookmark: dc_2] c) Tuân thủ việc giữ bí mật, bảo vệ thông tin cá nhân theo quy định tại khoản 2, Điều 69 của Luật Khám bệnh, chữa bệnh số 15/2023/QH15; Mục 2, Chương II Luật An toàn thông tin mạng và điểm b; Khoản 4, Điều 2 của Nghị định số 13/2023/NĐ-CP ngày 17 tháng 4 năm 2023 của Chính phủ về bảo vệ dữ liệu cá nhân”.
b) Khoản 3 Điều 3 được sửa đổi như sau:
“3. Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh được sử dụng, lưu trữ hồ sơ bệnh án điện tử khi đáp ứng các quy định tại Thông tư số 46/2018/TT-BYT ngày 28 tháng 12 năm 2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định hồ sơ bệnh án điện tử và các quy định tại Thông tư này.”
3. Sửa đổi khoản 1, khoản 2 Điều 4 như sau:
a) Khoản 1 Điều 4 được sửa đổi như sau:
“1. Hồ sơ bệnh án điện tử bao gồm hồ sơ bệnh án điều trị nội trú, hồ sơ bệnh án điều trị ban ngày, hồ sơ bệnh án điều trị ngoại trú và các loại hồ sơ bệnh án khác theo quy định của Bộ Y tế.”
b) Khoản 2 Điều 4 được sửa đổi như sau:
“2. Nội dung của hồ sơ bệnh án điện tử gồm đầy đủ các thông tin theo mẫu hồ sơ bệnh án sử dụng trong cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo quy định của Bộ Y tế.”
4. Sửa đổi khoản 1 Điều 5 như sau:
[bookmark: tc_1][bookmark: dc_3]“1. Việc lập, cập nhật, khai thác và sử dụng hồ sơ bệnh án điện tử được thực hiện theo quy định tại khoản 3 Điều này và Điều 69 Luật Khám bệnh, chữa bệnh số 15/2023/QH15.”
5. Sửa đổi, bổ sung Điều 6 như sau:
“Điều 6. Lưu trữ hồ sơ bệnh án điện tử
1. Bảo đảm thời gian lưu trữ hồ sơ bệnh án điện tử đáp ứng theo quy định của tại khoản 2 Điều 69 Luật Khám bệnh, chữa bệnh số 15/2023/QH15. 
2. Hồ sơ bệnh án điện tử phải được lưu trữ dự phòng tại trung tâm dữ liệu của tổ chức hoặc doanh nghiệp đáp ứng theo tiêu chuẩn quy định của Bộ Thông tin và Truyền thông. Đối với các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền quản lý của Bộ Quốc phòng, Bộ Công an, việc lưu trữ dự phòng hồ sơ bệnh án điện tử thực hiện theo quy định của Bộ trưởng Bộ Quốc phòng, Bộ trưởng Bộ Công an. 
4. Trường hợp cơ sở khám bệnh, chữa bệnh sáp nhập thì phải bàn giao dữ liệu hồ sơ bệnh án điện tử cho nơi sáp nhập tiếp nhận; trường hợp cơ sở khám bệnh, chữa bệnh giải thể hoặc ngừng hoạt động thì phải bàn giao dữ liệu hồ sơ bệnh án điện tử cho cơ quan quản lý cấp trên trực tiếp trước khi giải thể hoặc ngừng hoạt động tiếp nhận.
5. Định kỳ hằng ngày, cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thực hiện việc lưu trữ dự phòng hồ sơ bệnh án điện tử của người bệnh.”
6. Sửa đổi, bổ sung Điều 7 như sau:
[bookmark: dieu_7]	“Điều 7. Khai thác và sử dụng hồ sơ bệnh án điện tử
[bookmark: dc_5]Việc khai thác và sử dụng hồ sơ bệnh án điện tử được thực hiện theo quy định tại khoản 3, khoản 4 và khoản 5 Điều 69 Luật Khám bệnh, chữa bệnh số 15/2023/QH15.”
7. Sửa đổi, bổ sung Điều 8 như sau:
[bookmark: dieu_8][bookmark: khoan_6_8]“Điều 8. Quy định về phần mềm hồ sơ bệnh án điện tử
1. Phần mềm hồ sơ bệnh án điện tử có đầy đủ chức năng về quản lý thông tin hành chính; quản lý cung cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe; quản lý hồ sơ bệnh án theo thời gian quy định của Luật Khám bệnh, chữa bệnh; quản lý đồng bộ, lưu trữ, phục hồi hồ sơ bệnh án điện tử.
2. Bảo đảm an toàn, bảo mật thông tin và khả năng kiểm soát truy cập, truy vết của người dùng, trong đó:
a) Bảo đảm khả năng xác thực người dùng và cấp quyền cho người dùng;
b) Bảo đảm quyền riêng tư, an toàn, bảo mật thông tin; 
c) Bảo đảm việc kiểm tra truy vết.
3. Phần mềm hồ sơ bệnh án điện tử phải có khả năng kết xuất bản điện tử theo tập tin định dạng XML (hoặc JSON) và PDF các thông tin sau:
a) Thông tin cá nhân, kết quả khám bệnh, kết quả cận lâm sàng, kết quả thăm dò chức năng, quá trình chẩn đoán, điều trị, chăm sóc và những thông tin khác có liên quan trong quá trình chữa bệnh của người bệnh tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, thông tin về tóm tắt hồ sơ bệnh án theo mẫu quy định của Bộ Y tế.
b) Thông tin trong quản lý, giám định và thanh toán chi phí khám bệnh, chữa bệnh bảo hiểm y tế theo quy định của Bộ Y tế quy định chuẩn và định dạng dữ liệu đầu ra sử dụng trong quản lý, giám định và thanh toán chi phí khám bệnh, chữa bệnh bảo hiểm y tế và giải quyết các chế độ liên quan. 
4. Có khả năng kết xuất, hiển thị hồ sơ bệnh án, bản tóm tắt hồ sơ bệnh án theo mẫu quy định của Bộ Y tế trên màn hình máy tính hoặc các thiết bị điện tử khác.
5. Có khả năng kết xuất ra máy in hồ sơ bệnh án, bản tóm tắt hồ sơ bệnh án theo mẫu quy định của Bộ Y tế.”
8. Sửa đổi, bổ sung Điều 14 như sau:
	“Điều 14. Quy chuẩn, tiêu chuẩn về công nghệ thông tin và an toàn thông tin
Hồ sơ bệnh án điện tử phải đáp ứng các quy chuẩn, tiêu chuẩn về công nghệ thông tin, an toàn và bảo mật thông tin theo quy định cúa pháp luật.”
9. Sửa đổi, bổ sung Điều 11 như sau:
	“Điều 11. Quản lý, lưu trữ hình ảnh y tế 
Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh được quản lý, lưu trữ hình ảnh y tế của bệnh nhân bằng bản điện tử khi đáp ứng được các yêu cầu sau đây:
1. Có hệ thống thông tin quản lý, lưu trữ hình ảnh y tế đáp ứng theo quy định của Bộ Y tế.
[bookmark: dc_7]2. Bảo đảm thời gian lưu trữ hình ảnh y tế đáp ứng theo quy định tại khoản 2 Điều 69 Luật Khám bệnh, chữa bệnh số 15/2023/QH15.”
10. Sửa đổi, bổ sung Điều 12 như sau:
	“Điều 11. Quản lý, lưu trữ thông tin xét nghiệm 
Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh được quản lý, lưu trữ thông tin xét nghiệm của bệnh nhân bản điện tử khi đáp ứng được các yêu cầu sau đây:
1. Có hệ thống thông tin quản lý, lưu trữ thông tin xét nghiệm đáp ứng theo quy định của Bộ Y tế.
2. Bảo đảm thời gian lưu trữ hình ảnh y tế đáp ứng theo quy định tại khoản 2 Điều 69 Luật Khám bệnh, chữa bệnh số 15/2023/QH15.”
	11. Sửa đổi, bổ sung khoản 1, khoản 2, khoản 4 Điều 16 như sau:
	a) Khoản 1 Điều 16 được sửa đổi như sau:
“1. Cục Khoa học Công nghệ và Đào tạo chủ trì, phối hợp với Cục Quản lý Khám, chữa bệnh; Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền; Vụ Sức khỏe Bà mẹ - Trẻ em, Văn phòng Bộ và Trung tâm Thông tin y tế Quốc gia có trách nhiệm:
a) Chỉ đạo, hướng dẫn và kiểm tra việc thực hiện Thông tư này trên phạm vi toàn quốc.
b) Công khai thông tin các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thực hiện triển khai hồ sơ bệnh án điện tử trên Cổng thông tin điện tử Bộ Y tế.”
b) Khoản 2 Điều 16 được sửa đổi như sau:
“2. Cục Quản lý Khám, chữa bệnh chủ trì, phối hợp với Cục Khoa học Công nghệ và Đào tạo, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền, Vụ Sức khỏe Bà mẹ - Trẻ em, và các cơ quan, tổ chức có liên quan khác để xây dựng, bổ sung và hoàn thiện mẫu hồ sơ bệnh án, bản tóm tắt hồ sơ bệnh án và mẫu quản lý hồ sơ sức khỏe cá nhân trình Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành.”   
c) Khoản 4 Điều 16 được sửa đổi như sau:
“4. Văn phòng Bộ, Thanh tra Bộ, các Vụ, Cục thuộc Bộ Y tế phối hợp với Cục Khoa học Công nghệ và Đào tạo để tham gia công tác quản lý nhà nước đối với việc xây dựng, quản lý hồ sơ bệnh án điện tử theo chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn được giao.”
12. Sửa đổi, bổ sung khoản 2, khoản 3 Điều 18 như sau:
a) Khoản 2 Điều 18 được sửa đổi như sau:
“2. Căn cứ kết quả tự đánh giá của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoặc ý kiến của Hội đồng chuyên môn hoặc kết quả tư vấn độc lập, Thủ trưởng cơ sở khám bệnh, chữa bệnh quyết định việc quản lý, lưu trữ hồ sơ bệnh án điện tử theo quy định.”
b) Khoản 3 Điều 18 được sửa đổi như sau:
“3. Trước khi thực hiện việc sử dụng, lưu trữ hồ sơ bệnh án điện tử theo quy định của Thông tư này, Thủ trưởng cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tự công khai thông tin sử dụng, lưu trữ hồ sơ bệnh án điện tử tại đơn vị và thông báo với Bộ Y tế (Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo) để đăng tải công khai thông tin trên Cổng thông tin điện tử Bộ Y tế.”
13. Sửa đổi, bổ sung khoản 1, khoản 2 của Điều 19 như sau:
a) Khoản 1 Điều 19 được sửa đổi như sau:
“1. Hội đồng chuyên môn do Thủ trưởng cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thành lập, có chức năng tư vấn cho Thủ trưởng cơ sở khám bệnh, chữa bệnh quyết định việc sử dụng và lưu trữ hồ sơ bệnh án điện tử.” 
b) Khoản 2 Điều 19 được sửa đổi như sau:
“2. Hội đồng chuyên môn có tối thiểu 07 thành viên, bao gồm Chủ tịch Hội đồng, các Ủy viên Hội đồng và Thư ký Hội đồng, trong đó có Ủy viên Hội đồng có chuyên môn về công nghệ thông tin và Ủy viên Hội đồng có chuyên môn khám bệnh, chữa bệnh.”
14. Sửa đổi, bổ sung Điều 20 như sau:
[bookmark: dieu_20]“Điều 20. Lộ trình thực hiện hồ sơ bệnh án điện tử
1. Đến ngày 31/12/2026, các bệnh viện, viện có giường bệnh từ tuyến tỉnh trở lên phải áp dụng hồ sơ bệnh án điện tử tại đơn vị. Khuyến khích các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh khác căn cứ vào nhu cầu, năng lực thực tế để nâng cấp, xây dựng các ứng dụng, hạ tầng công nghệ thông tin, đảm bảo an toàn, an ninh thông tin và triển khai hồ sơ bệnh án điện tử.
2. Đến ngày 31/12/2030, tất cả các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trên toàn quốc phải áp dụng hồ sơ bệnh án điện tử tại đơn vị.
3. Các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đã triển khai hồ sơ bệnh án điện tử không sử dụng bệnh án giấy đáp ứng theo quy định tại Thông tư số 46/2018/TT-BYT ngày 28 tháng 12 năm 2018 của Bộ Y tế quy định hồ sơ bệnh án điện tử chủ động hoàn thiện ứng dụng, hạ tầng công nghệ thông tin, đảm bảo an toàn, an ninh thông tin đáp ứng triển khai hồ sơ bệnh án điện tử theo quy định tại Thông tư này.”  
15. Sửa đổi, bổ sung Điều 22 như sau:
“Đối với hồ sơ bệnh án bản giấy được cơ sở khám bệnh, chữa bệnh lập và quản lý trước ngày đơn vị thực hiện triển khai hồ sơ bệnh án điện tử, đơn vị được thực hiện số hóa, bảo đảm tính toàn vẹn, an toàn, an ninh thông tin, tính riêng tư của người bệnh và thực hiện lưu trữ, quản lý bản điện tử theo các quy định tại Thông tư số 46/2018/TT-BYT ngày 28 tháng 12 năm 2018 của Bộ Y tế quy định hồ sơ bệnh án điện tử và các quy định tại Thông tư này.”
[bookmark: dieu_21]Điều 2. Điều khoản tham chiếu
Trường hợp các văn bản tham chiếu trong Thông tư này được thay thế hoặc sửa đổi, bổ sung thì áp dụng theo văn bản đã thay thế hoặc văn bản đã được sửa đổi, bổ sung đó.
Điều 3. Hiệu lực thi hành
Thông tư này có hiệu lực thi hành kể từ ngày 01 tháng 01 năm 2024.
Trong quá trình thực hiện nếu có khó khăn, vướng mắc đề nghị các cơ quan, tổ chức, cá nhân kịp thời phản ánh về Bộ Y tế (Cục Khoa học Công nghệ và Đào tạo) để xem xét, giải quyết./.

	Nơi nhận:
- Ủy ban về các vấn đề XH của Quốc hội (để b/c);
- Ủy ban Quốc gia về CNTT;
- Các Bộ, cơ quan ngang Bộ, CQ thuộc CP; 
- UBND các tỉnh, TP trực thuộc TƯ;
- Bộ trưởng BYT;
- Các Thứ trưởng BYT;
- Vụ KGVX và Công báo, Văn phòng CP;
- Cục Kiểm tra văn bản QPPL, Bộ Tư pháp;
- Các đơn vị thuộc và trực thuộc BYT;
- Y tế các Bộ, ngành;
- Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc TƯ;
- Cổng Thông tin điện tử CP;
- Cổng Thông tin điện tử BYT;
- Lưu: VT, CNTT (03b), PC (01b).
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