BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Péc 1ap - Tu do - Hanh phuc

S6: 46/2018/TT-BYT Ha Néi, ngay 28 thang 12 nim 2018

THONG TU
QUY DPINH HO SO BENH AN DIEN TU
Can cit Ludt Kham bénh, chita bénh sé 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009 ciia Quoc hoi;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy dinh chirc
nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc cua Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc trucéng Cuc Cong nghé théng tin va Vu truéng Vu Phdp ché;
B¢ truong Bo Y té ban hanh Thong tu quy dinh ho so bénh dan dién tir.
Chwong I
QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh viéc lap, st dung va quan ly h6 so bénh an dién tir tai cac co s
kham bénh, chita bénh da duoc cip gidy phép hoat dong theo quy dinh cua Luat Kham bénh,
chira bénh.

Picu 2. Gia tri phap 1y ciia ho so bénh an dién tir

HO so bénh an dién tir duge 1ap, cap nhat, hién thi, ky $0, luu‘tr& béng phum}g tién dién
tur dap (mg cdc quy dinh ctiia Thong tu nay thi c6 gia tri phap 1y nhu ho so bénh an gidy quy dinh
tai Biéu 59 Luat Kham bénh, chira bénh.

Piéu 3. Nguyén tic thwe hién hd so bénh an dién tir

1. Mbi nguoi bénh chi c6 mot ma $6 quan ly, luu trix hd so bénh an dién tr tai mot co s&
kham bénh, chira bénh.

2. Hd so bénh an dién tir phai dap ing cac yéu cau sau ddy:

a) Phai ghi nhan toan bd ndi dung thong tin nhu hd so bénh an gidy.



b) Phai c6 chit ky sé cta ngudi chiu trach nhiém ndi dung thong tin dwgc nhap vao hd so
bénh an dién tir.

¢) Tuan thu viéc bdo vé thong tin ¢4 nhan theo quy dinh tai Muc 2, Chuong II Luat An
toan thong tin mang.

. 3. Co so khérp bénh, chita bénh dugc phép su dung, luu trix hd so bénh 4n dién tir thay
cho ho so bénh an giay khi dap tng cac quy dinh tai Thong tu nay.

Chwong 11
QUAN LY HO SO BENH AN PIEN TU
Piéu 4. Cac loai va ndi dung ciia hd so bénh an dién tir

1. HO so bénh an dién tr bao gom ho so bénh an ndi tra, hd so bénh an ngoai tra va cac
loai ho so bénh an khac theo quy dinh cia BO Y té.

2. Noi dung ctia hd so bénh an dién tir gdm day du cac trudng thong tin theo mau cua h6
so bénh an su dung trong co s¢ kham bénh, chita bénh quy dinh tai Quyet dinh so
4069/2001/Qb-BYT ngay 28/09/2001 cua B6 truong Bo Y té vé viéc ban hanh mau ho so bénh
an va Thong tu s6 50/2017/TT-BYT ngay 29/12/2017 cua Bo truéng Bo Y té sira d6i, bd sung
cac quy dinh lién quan dén thanh toan chi phi khdm bénh, chita bénh, Quyét dinh s6 4604/Qb-
BYT ngay 29/11/2010 ctia B6 truong B Y té Ban hanh “Mau bénh 4n Y hoc c6 truyén”, Quyét
dinh s6 999/QD-BYT ngay 05/04/2011 cua B truong Bo Y té v& viéc ban hanh mﬁu h6 so bénh
an pha thai, Quyet dinh s6 3443/QD-BYT ngay 22/09/2011 cua B¢ truong Bo Y té vé viéc ban
hanh bd sung mau hd so bénh an va mot sd biéu miu ho S0 chuyen khoa mat Quyet dinh s6
1456/QD-BYT ngay 04/05/2012 ctia Bo truong Bo Y té vé viéc ban hanh miu hd so bénh an
bénh tay chan miéng va cac quy dinh khac c6 lién quan.

Piéu 5. Lap, cip nhit ho so bénh an dién tir

1. Viéc lap,‘cap nhat hd so bénh 4n dién tir dugc thuc hién theo quy dinh tai biéu 4
Thong tu nay va Picu 59 Luat Kham bénh, chira bénh.

2. Thoi gian cap nhat hd so bénh 4n dién tir t6i da 12 gid, ké tir khi ¢6 y 1énh kham bénh,
chira bénh. Truong hop thoi gian kham, chira bénh kéo dai trén 12 gio hodc ¢ sy cd vé cong
ngh¢ thong tin thi thoi gian cép nhat ho so bénh an dién tir toi da khong qua 24 gio.

Pi¢u 6. Luu trir ho so bénh an dién tir

Co s6 kham bénh, chira bénh duoc phép luu trir hd so bénh 4n dién tt thay cho hd so
bénh 4n gidy khi dap tmg céc yéu cau sau day:

1. Phan mém hd so bénh 4an dién tt dat mirc nﬁng cao theo quy dinh tai Thong tu sb
54/2017/TT-BYT ngay 29/12/2017 cta B trudng BO Y t€ ban hanh bd ti€u chi ing dung cong



nghé thong tin tai cac co s¢ kham bénh, chira bénh (sau day viét tat 1a Thong tu s6 54/2017/TT-
BYT).

2. Thiét bi luu trir phai ¢6 du dung lugng dé luu trir ho so bénh an dién tir dap img thoi
gian luu trit ho so bénh an theo quy dinh tai khoan 3 DPiéu 59 Luat Khdm bénh, chira bénh.

3. Ho so bénh 4n dién tir phai dugc luu trir du phong tai mdt co quan, td chirc cung cép
dich vu luu trir dit liéu (data center) dap tng tiéu chuan theo quy dinh ctia Bo truong Bo Thong
tin va Truyén thong. Dbi voi cac co sé kham bénh, chita bénh thudc tham quyén quan 1y cia Bo
Quéc phong thi luu trir du phong ho so bénh an dién tir theo quy dinh ctua Bo truong Bd Qudc
phong.

4. Trudng hop co sé kham bénh, chira bénh sap nhap thi phai ban giao dir liéu hd so bénh
an dién tr cho noi sép nhap tiép nhan; truong hop co sé kham bénh, chira bénh giai thé thi phai
ban giao dir li¢u ho so bénh an dién tir cho co quan quan 1y cap trén truc ti€p trudc khi giai thé
tiép nhan.

5. Dinh ky hé'mg tuan, co s& kham bél:lh, chita bénh phai thuc hién luu trit du phong ho so
bénh an dién tir theo quy dinh tai khoan 3 Bicu nay.

Piéu 7. St dung va khai thac hd so bénh an dién tir

1. Viéc su dung‘ va khai thac hd so bénh an dién tir duge thuc hién theo quy dinh tai
Khoan 4 va Khoan 5 Piéu 59 Luat Kham bénh, chira bénh.

Nguoi dung dau co sé kham bénh, chita bénh quyét dinh viéc cho phép khai thac hd so
bénh an dién tir trong cac truong hop sau day:

a) Sinh vién thuc tp, nghién ctu vién, ngudi hanh nghé trong co sé kham bénh, chira
bénh dugc xem hd so bénh an dién tir tai cho hodc sao chép dién tir d€ phuc vu cho viéc nghién
ctru hodc cong tac chuyén mon ky thuat;

b) Pai dién co quan quan ly nha nuéc vé y té truc tiép quan ly co so kham bénh, chira
bénh, co quan diéu tra, vién kiém sat, toa an, thanh tra chuyén nganh y té, co quan bao hiém, t6
chure giam dinh phap y, phap y tam than, luat su duoc xem ho so bénh an dién tir tai chd hoic sao
chép dién tir hodc sao chép gidy c6 xac nhan cua Thu truong co s6 kham bénh, chira bénh de
phuc vu nhiém vu dugc giao theo tham quyen,

¢) Ngudi bénh hodc ngudi dai dién cua nguoi bénh dugc nhan ban tom tat ho so bénh an
dién tr hodc ban tom tat hd so bénh an giéy khi c6 yéu cAu theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu 11
Luat Kham bénh, chita bénh. Ban tom tat hod so bénh an dién tir c6 cac trudng thong tin theo mau
quy dinh tai Phy luc 4 ban hanh kém theo Thong tu s6 56/2017/TT-BYT ngay 29/12/2017 cua
Bo truong Bo Y té quy dinh chi tiét thi hanh Luét bao hiém xa hoi va Luat an toan vé sinh lao
dong thudc linh vuc y té.



2. Cac d6i tuong quy dinh tai khoan 1 Diéu nay khi st dung thong tin trong hd so bénh an
dién tir phai gilr bi mat va chi dugc st dung dung muc dich nhu da yéu cau va dugc nguoi dung
dau co s¢ kham bénh, chita bénh cho phép.

Piéu 8. Quy dinh vé phan mém hd so bénh an dién tir

Phan mém hd so bénh an dién tir phai dap tmg cac yéu ciu sau déy:

1. Tuan thu cac quy dinh vé tiéu chuan cong ngh¢ thong tin y té va danh muc dung chung
trong hd so bénh an dién tir theo quy dinh tai Diéu 14, Diéu 15 Thong tu nay va quy dinh co lién

quan cua B truong B Thong tin va Truyen thong, BO truéng BO Y té.

2. Bao dam kha ning kiém soat truy cap cua ngudi dung (nhén vién cong ngh¢ thong tin
va nhan vién y t€) tai bat ky thoi diém nao, trong do:

a) Bao dam kha ning xac thuc ngudi dung va cap quyén cho ngudi ding.
b) Bao dam quyén riéng tu, bio mat va kiém tra truy vét.

3. Phan mém ho so bénh an dién tir phai co6 kha ning két xuat ban dién tir theo tap tin
dinh dang XML cuy thé nhu sau:

a) Tom tat ho so bénh an dién ti.

‘ b) Théng tin trong quan 1y, giam dinh va thanh toan chi phi kham bénh, chita bénh bao
hiém y té theo quy dinh tai Quyét dinh sé 4210/QD-BYT ngay 20/09/2018 ciia Bo truong Bo Y
té vé viéc quy dinh chuan va dinh dang dit liéu dau ra sir dung trong quan 1y, giam dinh va thanh
toan chi phi kham bénh, chita bénh bao hiém y té.

¢) Thong tin hd so sirc khoe ca nhan theo quy dinh tai Quyét dinh s6 831/QD-BYT ngay
11/03/2017 cua B truong BO Y t€ v€ viéc ban hanh Mau ho so quan ly sirc khoe ¢4 nhan phuc
vu cham soc stc khoe ban dau.

4. C6 kha nang hién thi trén man hinh may tinh hoac cac thiét bi dién tir khac theo mau
ho so bénh an.

5. C6 kha ning két xuit ra may in theo mau ho so bénh an trong trudng hop can thiét.

6. Phan mém ho so bénh 4n dién tir phai co day du chuc nang vé quan 1y cung cdp dich
vy chdm soc sire khoe, quan ly thong tin hanh chinh, quan ly h6 so bénh an va cac chirc nang chi
ti€t quy dinh tai bang VIII “Bénh an dién to (EMR)” Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong tu s
54/2017/TT-BYT.

Pi¢u 9. Thong tin dinh danh nguoi bénh trong ho so bénh an dién tir



Théng tin dinh danh ngudi bénh dugc xay dung thng nhét trén toan qudc theo quy dinh
cua Bo truong BO Y té.

Diéu 10. Bio mit va tinh riéng tw ciia ho so bénh 4n dién tir

1. Viéc truy cap, chia sé thong tin trong hd so bénh an dién tir cho cac co quan, t6 chic,
ca nhan dugc thuc hién theo quy dinh tai Bi€éu 7 Thong tu nay va cac quy dinh lién quan khéc
cua B0 trudong BO Y t€.

2. Co s¢ kham bénh, chira bénh phai c6 bién phap sau day:

a) Kiém soat truy cap ciia nguoi dung gdm xac thuc ngudi ding, phan quyén ngudi ding
theo ting vai tro cong viéc, thict 1ap khoang thoi gian gidi han cho phép ngudi dung truy cap vao
phan mém.

b) Bao v¢, ngadn chan viéc truy cép trai phép vao hd so bénh an dién ti.

¢) Phuong 4n hodc quy trinh phuc hdi dit lidu trong truong hop co su cb.

d) Phuong an phong ngira, phat hién, ngin chin va loai bo phan mém doc hai.

3. Vigc lién thong, trao ddi dit liéu ho so bénh an dién tir gitta cac co s¢ kham bénh, chita
bénh phai dugc ma hoa trong qua trinh trao doi dir li¢u.

4. Thong tin kham, chira bénh cua ngudi bénh phai duge ma hoa theo hudng dan cua Bo
truong Bo Y te.

5. Phan mém h so bénh an dién tir co kha ning ghi vét tat ca cac giao dich, twong tac cua
nguoi dung trén phan mém ho so bénh an dién tr bao gdm ngay, thoi gian khi xem, nhap mai,

chinh stra, hiy, khoi phuc dir li€u, thong tin trong ho so bénh an dién ti.

6. Co so kham bénh, chita bénh phai ban hanh Quy ché vé& bao mat thong tin va quyén
riéng tu cia nguoi bénh trén co so cac khoan 1, 2, 3, 4 va 5 Picu nay.

Piéu 11. Hé thong lwu trir va truyén tii hinh anh (PACS)

Co sé kham bénh, chira bénl‘l duoc phép luu trir va truyén tai hinh anh y té thay cho viéc
in phim khi dap ung duogc céc y€u cau sau day:

1. PACS dat mirc nang cao theo quy dinh tai Thong tu sé 54/2017/TT-BYT.

2. Thiét bi luu trit hinh anh y t€ phai c6 di dung lugng dé dap tmg thoi gian lvu trit ho so
bénh an theo quy dinh tai Khoan 3 Bi¢u 59 Luat kham bénh, chita bénh.

Piéu 12. H¢ thong thong tin xét nghiém (LIS)



, Co s¢ kham bénh, chita bénh dugc phép luu trir thong tin xét nghiém thay cho viée in
gidy khi dép tng dugc cac yéu cau sau day:

1. LIS dat muc nang cao theo quy dinh tai Thong tu s6 54/2017/TT-BYT.

_ 2. Thiét bj luu tri¥ thong tin xét nghiém phai c6 du dung lwong dé dap mg thoi gian luu
trlt ho so bénh an theo quy dinh tai Khoan 3 Dicu 59 Luat kham bénh, chitra bénh.

Piéu 13. Sir dung chir ky s6 trong hd so bénh an dién tir

1. Nhan vién y té, nguoi bénh hodc nguoi dai dién cho nguoi bénh sir dung chir ky dién
tr hodc chir ky s6 hgp phéap trong hd so bénh an dién ti.

2. Trong trudng hop ngudi nhap thong tin vao hd so bénh an dién tir sir dung chir ky dién
to thi Thu trudng co s& khém bénh, chira bénh hpe_“tc nguoi dl;qc Thu truéng co sé kham bénh,
chira bénh phan cong, iy quyén str dung chit ky s6 hop phap dé xac nhan chir ky dién tur.

3. Thu truéng co s¢ kham bénh, chira bénh phai ban hanh Quy ché st dung chir ky dién
tor va chit ky s6 ctia don vi minh trudc khi trién khai thyc hién. Truong hop dic biét (nhu ban
cam két cua nguoi bénh, bi€u do sinh hi¢u, bang cong khai thuoc dau giwrong, két qua xét nghiém
noéng do con), Thu truong co s¢ kham bénh, chira bénh quy dinh ky trén ban gidy, sau do s6 hoa
thanh ban dién tr dinh kém ho so bénh an dién tir va phai luu trir ban gidy theo quy dinh.

Piéu 14. Tiéu chuin cong nghé thong tin y té

Hb so bénh 4n dién tt phai 4p dung cac tiéu chuan cong nghé thong tin sau day:

1. Tiéu chuan HL7 gém kién triic tai liéu 1am sang HL7 CDA va HL7 FHIR.

2. Tiéu chuan hinh anh s6 va truyén tai trong y té (DICOM) phién ban 2.0 tré 1én.

3. Tiéu chudn vé an toan thong tin y té theo quy dinh ctia Bo truong B Thong tin va
Truyén thong va Bo truéng BO Y te.

Pi¢u 15. Danh muc dung chung trong hd so bénh 4an dién tir

HO so bénh an dién ti su dung danh muc dung chung theo quy dinh cia B truong B Y

Chwong Il
TRACH NHIEM THU'C HIEN

Piéu 16. Trach nhiém ciia ciac don vi thudc Bo Y té



1. Cuc Cong ngh¢ thong tin chu tri, phdi hop v6i Cuc Quan ly Kham, chita bénh; Cuc
Quan 1y Y, Dugc ¢ truyén va Vu Sirc khoe Ba me - Tré em c6 trach nhiém:

a) Chi dao, huéng dan va kiém tra viéc thyc hién Thong tu nay trén pham vi toan qudc.

b) Cong b cac co sé kham bénh, chita bénh thuc hién viée luu trit ho so bénh an dién tur
thay cho luu trit hd so bénh an gidy; luu trit va truyén tai hinh anh y té thay cho viéc in phim va
luu trir thong tin xét nghiém thay cho viéc in gidy trén Cong thong tin dién tr Bo Y té va Trang
thong tin dién tu cia Cyc Cong nghé thong tin (http://ehealth.gov.vn).

2. Cuc Quan ly Kham, chita bénh chu tri, phéi hop véi Cuc Quan 1y Y, Duogc ) truyén,
Vu Stic khée Ba me - Tré em, Cuc Cong ngh¢ thong tin va caC co quan, td chire co lién quan
khéc bd sung, hoan thién mau hd so bénh an giéy, ho so strc khoe ca nhan, tom tit hd so bénh an
khi ra vién trinh B truong Bo Y té ban hanh.

3. Vu Bao hiém y té chu tri, phdi hop véi cc co quan, td chirc ¢6 lién quan bo sung, hoan
thién chuan dit liéu dau ra st dung trong quan ly, giam dinh va thanh toan chi phi kham bénh,
chita bénh bdo hiém y té.

4. Van phong B0, Thanh tra Bg, cac Vu, Cuc, Téng cuc thudc BO Y té phéi hop véi Cuc
Cong nghé thong tin xay dung danh muc dung chung cua tung linh vuc chuyén mon va tham gia
cong tac quan 1y nha nuéc dbi voi hoat dong tmg dung cong nghé thong tin theo chirc ning,
nhiém vu va quyén han duoc giao.

Piéu 17. Trach nhiém ciia S6' Y té cac tinh, thanh phé trwc thudc Trung wong va Y
te B, nganh

1. Chi dao, huéng dan va kiém tra viéc thuc hién Thong tu nay theo thAm quyén quan 1y.

2. Tong hop bao cdo BO Y té dinh ky vao thang 12 hang nam vé viéc thyuc hién Thong tu
nay.

Pi¢u 18. Trach nhiém ciia cac co sé kham bénh, chira bénh

1. Thi trudng co s& kham bénh, chira bénh chu dong xay dung ké hoach va trién khai hd
so bénh an dién tir tai co so theo quy dinh cia Thong tu nay.

2. Trén co s6 két qua tu van ctua Hoi dong chuyén mén duoc quy dinh tai Diéu 19 Thong
tu nay hoac cua don vi tu véan doc lap, Thu trudng co s& kham bénh, chira bénh quyét dinh viéc
quan 1y, lwu trir hd so bénh an dién tir thay cho bénh an gidy, luu trit va truyén tai hinh anh y té
thay cho in phim va luu trit théng tin xét nghiém thay cho viéc in gidy.

3. Truée khi thuc hién viée luu trit hd so bénh an dién tir thay cho luu triv hd so bénh an
giay; luu trir va truyén tai hinh anh y té thay cho viéc in phim va luu trit thong tin xét nghi€ém
thay cho viéc in gidy, Thu truéng co sé& khdm bénh, chita bénh c6 van ban thong bao vdi Cuc



Cong nghé thong tin - BO Y té dé ding tai thong tin trén Cong thong tin dién tir BO Y té va Trang
thong tin dién tir ctia Cuc Cong ngh¢ thong tin.

Piéu 19. Hpi dong chuyén mén

1. Hoi ddng chuyén mén do Thu trudng co s¢ kham bénh, chita bénh thanh 1ap, c6 chuc
nang tu van cho Thu truong co s& kham bénh, chita bénh quyét dinh viéc su dung va luu triv hd
so bénh an dién tir thay cho ho so bénh an gidy, luu trir va truyén tai hinh anh y té thay cho in
phim va luu trir thong tin xét nghiém thay cho viéc in gidy.

2. Hoi dong chuyén mon co6 t6i thiéu 07 thanh vién, bao gdbm Chu tich Hoi dong, Uy vién
kiém Thu ky Ho1 ddng va cac Uy vién Hoi dong, trong d6 phai c6 cac Uy vién Hoi dong co
chuyén mén vé cong nghé thong tin va kham bénh, chira bénh.

3. Hoi dong chuyén mén hoat dong theo nguyén tic thao luan tap thé, quyét dinh theo da
s0 va tu giai thé khi hoan thanh nhiém vuy.

Chuwong IV
PIEU KHOAN THI HANH
Piéu 20. L§ trinh the hién
1. Giai doan tir nam 2019 - 2023

a) Cac co so kham bénh, chira bénh hang I tr¢ 1€n chu dong néng cAp hé thong cong nghé
thong tin tai co s& dé trién khai ho so bénh an dién tir theo quy dinh tai Thong tu nay.

b) Céc co sd kham bénh, chita bénh khac can clr vao nhu cau, nang lyc thuc t€ dé chuan
bi cac diéu kién can thiét cho viéc trién khai ho so bénh an dién tir va trién khai ho so bénh an
dién tr khi dap img céc yéu cau quy dinh tai Thong tu nay.

2. Giai doan tir nam 2024 - 2028

a) Tat ca cac co s¢ kham bénh, chita bénh trén toan quoc phai trién khai ho so bénh an
dién tur.

b) Trudng hop co sé kham bénh, chita bénh truc thuoc Bo Y té, Bo nganh khéc chua trién
khai duoc hd so bénh an dién tir thi phai ¢6 van ban bdo cdo B0 Y té; cac co s& kham bénh, chira
bénh thudc thim quyén quan 1y cta So Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong chua trién
khai duoc hd so bénh an dién tir phai c6 van ban bdo cdo S¢ Y té. Van ban bao cdo cla co s&
kham bénh, chira bénh phai néu rd 1y do, 16 trinh trién khai hd so bénh 4n dién tir nhung phai
hoan thanh trude ngay 31/12/2030.

Diéu 21. Diéu khoan tham chiéu



Trudng hop cac vin ban tham chiéu trong Théng tu nay duogc thay thé hodc sira doi, bd
sung thi &p dung theo van ban da thay thé hoac van ban da duogc stra doi, bd sung do.

Piéu 22. Piéu khoan chuyén tiép

Déi v6i hd so bénh an dugce lap trude ngay trién khai hd so bénh an dién tr, co s6 kham
bénh, chita bénh phai luu trir h6 so bénh an gidy theo quy dinh tai khoan 3 Biéu 59 Luat Kham
bénh, chira bénh.

Piéu 23. Hiéu lwe thi hanh
Thoéng tu nay c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 3 ndm 2019.

Trong qua trinh thuc hién néu ¢6 kho khan, vudng méc dé nghi cdc co quan, td chure, ca
nhan kip thoi phan 4nh vé BO Y té (Cuc Cong nghé thong tin) d€ xem Xét, giai quyét./.

BOQ TRUONG
Noi nhdn:
- Uy ban Quéc gia v& Chinh phu dién ti;
- Cic B9, co quan ngang B9, co quan thugc CP;
- Uy ban vé cac van dé xa hoi ciia QH (dé giam sat);
- Vin phong Chinh phu (Cong bao, Cdng thong tin dién tir Chinh phu);
- B6 Tu phap (Cuc Kiém tra vin ban QPPL); x N . e
- B§ truong, céc Thir truong BO Y té; Nguyén Thi Kim Tién
- Cac Vu, Cuc, Téng cuc, Van phong B, Thanh tra Bg;
- Céc don vi truc thude B9 Y té;
=Y té cac B¢, nganh,;
- S¢'Y té tinh, thanh phé tryc thude TW;
- Céng Théng tin dién tr BO Y té;
- Luu: VT, CNTT (03b), PC (02b).



