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Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

	Số:      /2021/TT-BYT
	Hà Nội, ngày     tháng     năm 2021


THÔNG TƯ
Sửa đổi, bổ sung các quy định về tiêu chí kỹ thuật 

của hệ thống lưu trữ và truyền tải hình ảnh (RIS-PACS) 
Căn cứ Nghị định số 75/2017/NĐ-CP ngày 20 tháng 6 năm 2017 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 Công nghệ thông tin,

Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Thông tư sửa đổi, bổ sung các quy định về tiêu chí kỹ thuật của hệ thống lưu trữ và truyền tải hình ảnh (RIS-PACS) được quy định tại mục IV phụ lục 1 của Thông tư số 54/2017/TT-BYT ngày 29 tháng 12 năm 2017 của Bộ Y tế về ban hành bộ tiêu chí ứng dụng công nghệ thông tin tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh và hướng dẫn triển khai RIS-PACS tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.
Điều 1. Phạm vi điều chỉnh

Thông tư này sửa đổi, bổ sung các quy định về tiêu chí kỹ thuật của hệ thống lưu trữ và truyền tải hình ảnh (RIS-PACS) được quy định tại mục IV phụ lục 1 của Thông tư số 54/2017/TT-BYT ngày 29 tháng 12 năm 2017 của Bộ Y tế về ban hành bộ tiêu chí ứng dụng công nghệ thông tin tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh và hướng dẫn triển khai RIS-PACS tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh. 
Điều 2. Hệ thống RIS-PACS
a) Hệ thống RIS-PACS bao gồm: Hạ tầng kỹ thuật, hệ thống lưu trữ hình ảnh y khoa của người bệnh được lưu trữ tối đa 01 năm; Trạm làm việc của bác sĩ chẩn đoán hình ảnh; Phần mềm quản lý thông tin hình ảnh y khoa; Phần mềm có các chức năng thu nhận, xử lý, truyền tải hình ảnh y khoa từ các thiết bị sinh ảnh; Kết nối, liên thông dữ liệu với các hệ thống thông tin khác tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thông qua tiêu chuẩn HL7 và kết nối với hệ thống quản lý, lưu trữ dữ liệu hình ảnh y khoa tập trung theo hướng dẫn của Bộ Y tế; đáp ứng các tiêu chuẩn chất lượng do Bộ Y tế quy định; chức năng xử lý hình ảnh chuyên sâu (nếu có) và bảo đảm an toàn, an ninh thông tin theo quy định. 

b) Quy định chi tiết các tiêu chí kỹ thuật và mức độ của hệ thống RIS-PACS được ban hành kèm theo Phụ lục 1 của Thông tư này.
Điều 3. Hệ thống quản lý, lưu trữ dữ liệu hình ảnh y khoa tập trung
Hệ thống quản lý, lưu trữ dữ liệu hình ảnh y khoa tập trung bao gồm: Hạ tầng kỹ thuật; kết nối với các hệ thống RIS-PACS; có hạ tầng lưu trữ dữ liệu hình ảnh y khoa với thời gian lưu trữ theo quy định tại Luật Khám bệnh, chữa bệnh; có khả năng liên thông, kết nối dữ liệu hình ảnh y khoa trên toàn hệ thống và kết nối với các hệ thống RIS-PACS khác; có chức năng thao tác và xử lý hình ảnh; có chức năng khai thác, xử lý, quản lý dữ liệu hình ảnh y khoa và bảo đảm an toàn, an ninh thông tin theo quy định.
Điều 4. Nguyên tắc về xác định mức độ và thẩm quyền xác định mức độ triển khai hệ thống RIS-PACS
1. Nguyên tắc xác định mức độ ứng dụng hệ thống RIS-PACS tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh:

a) Mức độ ứng dụng hệ thống RIS-PACS tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh được xác định theo các tiêu chí kỹ thuật và mức độ của hệ thống RIS-PACS được quy định tại Phụ lục I Thông tư này.

b) Bảo đảm nguyên tắc khách quan, chính xác và trung thực.

c) Phải đạt tất cả tiêu chí ở mức đánh giá. Nếu có ít nhất 01 tiêu chí không đạt thì xếp ở mức thấp hơn liền kề.

2. Trước khi cơ sở khám bệnh, chữa bệnh triển khai không in phim tại đơn vị, cơ sở khám bệnh, chữa bệnh phải xác định mức độ của hệ thống RIS-PACS cụ thể như sau:

a) Đối với việc xác định mức nâng cao của hệ thống RIS-PACS: Hội đồng thẩm định của cơ của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thẩm định và quyết định.

b) Đối với việc xác định mức triển khai mức hệ thống RIS-PACS chuyên sâu tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh: Hội đồng thẩm định liên ngành của Bộ Y tế, Bảo hiểm xã hội Việt Nam thẩm định theo đề nghị của Thủ trưởng cơ sở khám bệnh, chữa bệnh. Hội đồng thẩm định liên ngành gồm các thành phần chính như sau: Đại diện lãnh đạo cơ quan quản lý y tế (đại diện lãnh đạo Cục Công nghệ thông tin, Bộ Y tế đối với các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trực thuộc Bộ, Ngành trung ương; đại diện lãnh đạo Sở Y tế đối với các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền quản lý), đại diện cơ quan quản lý về bảo hiểm y tế, đại diện cơ quan bảo hiểm xã hội Việt Nam, đại diện hội chuyên ngành liên quan và một số chuyên gia khác.

Điều 5. Quy định về triển khai hệ thống RIS-PACS tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh

1. Giám đốc các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có trách nhiệm triển khai hệ thống RIS-PACS để lưu trữ hình ảnh y khoa của người bệnh tối đa trong vòng 01 năm; thực hiện kết nối dữ liệu hình ảnh y khoa của người bệnh tại đơn vị với hệ thống quản lý, lưu trữ dữ liệu y khoa tập trung quy định tại Điều 6 Thông tư này để bảo đảm thời gian lưu trữ hình ảnh y khoa của người bệnh đáp ứng yêu cầu của Luật Khám bệnh, chữa bệnh.

2. Khi cơ sở khám bệnh, chữa bệnh triển khai hệ thống RIS-PACS đáp ứng tối thiểu mức nâng cao theo quy định tại Thông tư này thì được phép không in phim tại đơn vị.

Điều 6. Quy định về triển khai hệ thống quản lý, lưu trữ dữ liệu hình ảnh y khoa tập trung

a) Bộ Y tế thống nhất quản lý, lưu trữ dữ liệu hình ảnh y khoa tập trung để phục vụ công tác quản lý ngành và khai thác dữ liệu lớn. 
b) Việc khai thác dữ liệu lớn phải bảo đảm an toàn, an ninh thông tin và tính riêng tư của người bệnh theo quy định của pháp luật.

Điều 7. Chi phí dịch vụ kỹ thuật y tế thực hiện trên hệ thống RIS-PACS
a) Các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh triển khai hệ thống RIS-PACS đạt mức nâng cao theo quy định tại Thông tư này thì được chi trả chi phí dịch vụ kỹ thuật thực hiện trên hệ thống RIS-PACS theo quy định của Bộ Y tế.

b)  Các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh triển khai hệ thống RIS-PACS đạt mức chuyên sâu theo quy định tại Thông tư này thì các dịch vụ kỹ thuật y tế thực hiện trên hệ thống RIS-PACS được chi trả theo mức chuyên sâu theo quy định của Bộ Y tế. 

Điều 8. Điều khoản chuyển tiếp 
Đối với các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đã triển khai hệ thống RIS-PACS không in phim đã được Bộ Y tế và Bảo hiểm xã hội Việt Nam chi trả chi phí trước ngày Thông tư này có hiệu lực thì tiếp tục triển khai lưu trữ dữ liệu hình ảnh y khoa của người bệnh tại đơn vị cho đến khi hết khấu hao hạ tầng lưu trữ hoặc hết hợp đồng thuê dịch vụ lưu trữ với nhà cung cấp dịch vụ. Sau đó, cơ sở khám bệnh, chữa bệnh phải thực hiện việc kết nối và lưu trữ dữ liệu hình ảnh y khoa của người bệnh với hệ thống quản lý, lưu trữ dữ liệu hình ảnh y khoa tập trung theo quy định tại Điều 6 Thông tư này.
Điều 9. Tổ chức thực hiện
1. Các Vụ, Cục, Tổng cục, Thanh tra Bộ, Văn phòng Bộ thuộc Bộ Y tế có trách nhiệm:
a) Cục Công nghệ thông tin:

 - Chủ trì, phối hợp với Cục Quản lý Khám, chữa bệnh chỉ đạo, hướng dẫn, thanh tra và kiểm tra việc thực hiện Thông tư này; công bố mức ứng dụng đối với hệ thống RIS-PACS của các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trên toàn quốc trên Trang thông tin điện tử tổng hợp của Cục Công nghệ thông tin (http://ehealth.gov.vn).
- Chủ trì, phối hợp với các đơn vị liên quan và báo cáo Bộ trưởng Bộ Y tế để xây dựng, ban hành các quy định về: Tiêu chuẩn kết nối liên thông giữa các hệ thống, quy định về an toàn bảo mật thông tin và quy định về đánh giá chất lượng của các hệ thống thông tin được quy định tại Thông tư này.

- Xây dựng quy chế về khai thác dữ liệu lớn tại hệ thống quản lý, lưu trữ dữ liệu hình ảnh y khoa tập trung của Bộ Y tế.

b) Văn phòng Bộ, Thanh tra Bộ, các Vụ, Cục, Tổng cục thuộc Bộ Y tế phối hợp với Cục Công nghệ thông tin tham gia công tác quản lý nhà nước đối với hoạt động ứng dụng công nghệ thông tin theo chức năng, nhiệm vụ được giao.

2. Bảo hiểm xã hội Việt Nam phối hợp với Bộ Y tế, Sở Y tế để triển khai thực hiện Thông tư này theo quy định.
3. Sở Y tế và Y tế Bộ, ngành có trách nhiệm chỉ đạo, hướng dẫn, kiểm tra, thanh tra việc thực hiện Thông tư này theo thẩm quyền quản lý; định kỳ vào tháng 12 hằng năm tổng hợp báo cáo Cục Công nghệ thông tin - Bộ Y tế về tình hình ứng dụng công nghệ thông tin và triển khai RIS-PACS của các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền quản lý.
Điều 10. Hiệu lực thi hành 

Thông tư này có hiệu lực kể từ ngày    tháng     năm 2021. Thông tư này thay thế cho quy định tại điểm IV phụ lục 1 của Thông tư số 54/2017/TT-BYT ngày 29/12/2017 của Bộ Y tế về ban hành bộ tiêu chí ứng dụng công nghệ thông tin tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh và hướng dẫn triển khai RIS-PACS tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.
Trong quá trình thực hiện nếu có khó khăn, vướng mắc, đề nghị các tổ chức, cá nhân phản ánh về Bộ Y tế (Cục Công nghệ thông tin) để xem xét, giải quyết./.
	Nơi nhận:
- Ủy ban về các vấn đề XH của Quốc hội (để giám sát);
- Ủy ban Quốc gia về CNTT;

- Các Bộ, cơ quan ngang Bộ, cơ quan thuộc CP; 
- UBND các tỉnh, thành phố trực thuộc TƯ;

- Bộ trưởng và các Thứ trưởng BYT;

- Phòng Công báo, Cổng TTĐT 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 BYT;
- Lưu: VT, PC, CNTT (03b).
	BỘ TRƯỞNG
Nguyễn Thanh Long


PHỤ LỤC I
Quy đinh chi tiết các tiêu chí kỹ thuật và mức độ của hệ thống RIS-PACS 

I. Mức hệ thống RIS-PACS cơ bản và nâng cao
	Nhóm tiêu chí
	Tiêu chí cụ thể
	Mức độ

	
	
	Cơ bản
	Nâng cao

	Hạ tầng kỹ thuật
	Trang bị máy trạm tối thiểu đáp ứng triển khai ứng dụng công nghệ thông tin
	X
	X

	
	Mạng nội bộ (LAN)
	X
	X

	
	V-LAN hoặc LAN có băng thông tối thiểu 1Gbps riêng giữa PACS server, thiết bị sinh hình và trạm làm việc của bac sĩ chẩn đoán hình ảnh 
	X
	X

	
	Đường truyền Internet riêng cho hệ thống RIS-PACS riêng (không chia sẻ băng thông) có băng thông tải lên (upload) tối thiểu 50Mbps và băng thông tải xuống (download) tối thiểu 50Mbps
	X
	X

	
	Máy chủ (đáp ứng cơ chế HA và backup) 
	X
	X

	
	Phần mềm hệ điều hành và phần mềm hệ quản trị CSDL của máy chủ vẫn còn được hỗ trợ từ nhà sản xuất (ngoại trừ phần mềm mã nguồn mở)
	X
	X

	
	Thiết bị hoặc hệ thống lưu trữ dữ liệu hình ảnh y khoa của người bệnh
	X
	X

	
	Nguồn hoặc bộ lưu trữ điện dự phòng (như UPS, máy phát điện,…) 
	X
	X

	
	Thiết bị cân bằng tải 
	
	X

	Trạm đọc làm việc của bác sĩ chẩn đoán hình ảnh
	Có số lượng máy trạm tương ứng với số bác sĩ chẩn đoán hình ảnh tại thời điểm làm việc đồng thời tại khoa chẩn đoán hình ảnh
	X
	X

	
	Màn hình y tế mức chẩn đoán hỗ trợ chuẩn DICOM với số lượng màn hình tối thiểu tương ứng số lượng bác sĩ chẩn đoán hình ảnh tại thời điểm làm việc đồng thời tại khoa chẩn đoán hình ảnh
	X
	X

	
	Màn hình danh sách bệnh nhân với số lượng tối thiểu tương ứng với số lượng bác sĩ chẩn đoán hình ảnh tại thời điểm làm việc đồng thời tại khoa chẩn đoán hình ảnh
	
	X

	Chức năng của hệ thống quản lý thông tin hình ảnh y khoa (RIS)
	Quản trị hệ thống 
	X
	X

	
	Quản lý thông tin chỉ định
	X
	X

	
	Quản lý danh sách bệnh nhân được chỉ định
	X
	X

	
	Giao diện kết nối (Interface) 2 chiều với các thiết bị chẩn đoán hình ảnh thông dụng 
	X
	X

	
	Interface kết nối, liên thông giữa RIS, PACS, hệ thống thông tin bệnh viện (HIS) và hệ thống hồ sơ bệnh án điện tử:

- RIS nhận thông tin chỉ định từ HIS, RIS chuyển thông tin chỉ định theo tiêu chuẩn HL7 vào danh sách chờ thực hiện của thiết bị chẩn đoán hình ảnh;

- PACS nhận hình bệnh lý đã được xử lý từ trạm xử lý (workstation) của bác sĩ;

- PACS trích xuất hình bệnh lý từ định dạng DICOM sang định dạng JPEG và chuyển cho hệ thống RIS, RIS chuyển trả hình bệnh lý định dạng JPEG cho hệ thống HIS lưu trữ nhằm hoàn thiện hồ sơ bệnh án điện tử;

- Tạo và liên thông hai chiều báo cáo chẩn đoán hình ảnh của bệnh nhân (bao gồm mô tả và hình ảnh bệnh lý) giữa PACS và HIS (tức là nếu có thay đổi bên PACS thì HIS cũng nhận được và ngược lại)
	X
	X

	
	Quản lý kết quả chẩn đoán hình ảnh 
	X
	X

	Chức năng hệ thống lưu trữ và truyền tải hình ảnh y khoa (PACS)
	Quản trị hệ thống 
	X
	X

	
	Cấu hình quản lý máy chủ PACS 
	X
	X

	
	Cấu hình quản lý máy trạm PACS
	X
	X

	
	Cấu hình quản lý quy trình làm việc của bác sĩ trên PACS
	X
	X

	
	Cấu hình quản lý thư mục thông tin hình ảnh của người bệnh trên PACS
	X
	X

	
	Công cụ xem hình ảnh, xem báo cáo qua Internet trên máy tính cá nhân, máy tính xác tay, thiết bị di dộng, thiết bị thông minh có kết nối Internet
	X
	X

	
	Sẵn sàng kết nối theo công nghệ lưu trữ trung gian VNA (Vendor Neural Archive)
	X
	X

	
	Hỗ trợ chuyển tiếp dữ liệu hình ảnh DICOM tới PACS của các nhà cung cấp khác nhau
	X
	X

	
	Chức năng thao tác với hình ảnh 
	X
	X

	
	Chức năng cấu hình bố cục, hiển thị với hình ảnh
	X
	X

	
	Chức năng điều hướng với hình ảnh 
	X
	X

	
	Chức năng đo lường với hình ảnh
	X
	X

	
	Chức năng sao chép và dán ảnh đến các ứng dụng bên ngoài khác 
	X
	X

	
	Chức năng xử lý hình ảnh 2D
	X
	X

	
	Chức năng xử lý hình ảnh 3D
	X
	X

	
	Chức năng xử lý hình ảnh MIP/MPR/Fusion
	X
	X

	
	Kết xuất hình ảnh DICOM ra đĩa CD/DVD cùng với phần mềm xem ảnh DICOM hoặc in ảnh DICOM từ máy trạm PACS hoặc cung cấp đường dẫn truy cập hình ảnh DICOM trên web 
	X
	X

	
	Hỗ trợ truyền dữ liệu hình ảnh DICOM tới một địa chỉ đích cho phép người dùng truyền ca chụp đã chọn tới hệ thống khác hoặc truyền dữ liệu hình ảnh DICOM tới phương tiện lưu trữ
	X
	X

	
	Kết xuất các báo cáo, thống kê
	X
	X

	
	Hỗ trợ chức năng xuất, xem ảnh DICOM qua Webview
	X
	X

	
	Chức năng biên tập và xử lý hình ảnh DICOM
	
	X

	
	Chức năng cấu hình nén ảnh; tối thiểu chức năng nén ảnh theo giải thuật JPEG2000, JPEG Lossless, Lossy
	
	X

	
	Hỗ trợ tái tạo, xử lý hình ảnh 3D từ xa trên trình duyệt Web
	
	X

	
	Hỗ trợ hội chẩn trực tuyến, tư vấn chẩn đoán hình ảnh từ xa qua mạng internet 
	
	X

	Tiêu chuẩn CNTT y tế đáp ứng
	Hệ thống RIS-PACS phải đáp ứng và có các tuyên bố đáp ứng về sự phù hợp với các tiêu chuẩn các tiêu chuẩn HL7, DICOM 
	X
	X

	Về đáp ứng chất lượng y tế
	Hệ thống RIS-PACS đã được cơ quan quản lý về công nghệ thông tin y tế của Việt Nam đánh giá chất lượng hoặc đã được trải qua quá trình thử nghiệm lâm sàng tại một cơ sở khám bệnh, chữa bệnh từ tuyến huyện trở lên trong vòng tối thiểu 01 năm tại Việt Nam có hội đồng chuyên môn giám sát, đánh giá hoặc Hệ thống RIS-PACS đáp ứng chứng chỉ tiêu chuẩn chất lượng quốc tế tham chiếu của FDA (hoặc CE hoặc ISO 13485 hoặc tương đương)
	X
	X

	
	
	
	

	Bảo mật, an toàn thông tin
	Bảo đảm tuân thủ các quy định của pháp luật về bảo mật, an toàn thông tin
	X
	X


II. Mức hệ thống RIS-PACS chuyên sâu 
Hệ thống RIS-PACS đạt mức chuyên sâu khi đáp ứng các tiêu chí kỹ thuật sau: 

1. Đạt mức nâng cao theo quy định tại Mục I của Phụ lục này.

2. Triển khai thêm tối thiểu một (01) trong số các gói xử lý hình ảnh chuyên sâu kèm theo Phụ lục 2 Thông tư này. 
3. Có chứng chỉ FDA hoặc CE hoặc ISO 13485 (đáp ứng tiêu chuẩn chất lượng quốc tế tham chiếu của FDA hoặc CE hoặc ISO 13485) hoặc tương đương. 
PHỤ LỤC II

Các gói xử lý hình ảnh y khoa chuyên sâu 

1. Gói xử lý hình ảnh chuyên sâu với chuyên ngành phổi

2. Gói xử lý hình ảnh chuyên sâu với chuyên ngành tiêu hóa

3. Gói xử lý hình ảnh chuyên sâu với chuyên ngành gan, mật

4. Gói xử lý hình ảnh chuyên sâu với chuyên ngành tiết niệu, tiền liệt

5. Gói xử lý hình ảnh chuyên sâu với chuyên ngành thần kinh

6. Gói xử lý hình ảnh chuyên sâu với chuyên ngành tim mạch

7. Gói xử lý hình ảnh chuyên sâu với chuyên ngành ung bướu

8. Gói xử lý hình ảnh chuyên sâu sử dụng trí tuệ nhân tạo (AI)
(bổ sung tiếp)
DỰ THẢO 1.7.1








