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S6: 1642 /TTr-BYT Ha Ngi, ngay 28 théng 11 nim 2024
TO TRINH

Dy thdo Nghi dinh quy dinh quén ly dit liéu y té

Kinh guri: Chinh phu
(Ban guri Bo Tw phap dé tham dinh)

Thyc hién cac quy dinh cia Luét Ban hanh vén ban quy pham phdp luét
nam2015; Luét sira d6i, bd sung mot s6 diéu ctia Luat Ban hanh vin ban quy pham
phép Tuat nim 2020; Quyét dinh s 53/QD-TTg ngay 15/01/2024 ctia Thu tuéng
Chinh pht ban hanh Chuong trinh cong tdc nam 2024 cia Chinh phu, Thu tuong
Chinh phu, B Y té kinh trinh Chinh phu xem X€t dé nghl cia BO Y té vé viéc
ban hanh Nghi dinh quy dinh quéan ly dit lidu y té, véi cac ndi dung cu thé nhu
sau:

I. SU CAN THIET BAN HANH NGHI PINH
1. Co sé& chinh tri, phap Iy
a) Co sé chinh tri

Thoi glan qua, Dang, Chinh phu da ban hanh nhiéu van ban dé day manh
g dung va phét trién cong nghé thong tin, chuyen dbi sd, trong d6 c6 uu tién
tng dung cong nghé thong tin, chuyén ddi s y té, nhur:

- Nghi quyét s6 20-NQ/TW ngay 25/10/2017 cua Hoi nghi 14n thir 6 Ban
Chép hanh trung wong Pang khoa XII vé ting cu'orng cong tac bao v€, chdm soc
va nang cao strc khée nhén dén trong hinh hinh mdi da néu rd:

"Trién khai dong bo hé thong cong nghé thong tin trong quan ly tram y té,
tiém chung, quan ly bénh tdt, ho so sitc khoé nguoi dan gdn véi quan 1y theé,
thanh todn bdo hiém y té

Ung dung cong nghé thong tin tir quan Iy bénh vién, gidm dinh bdo hiém y
16, bénh dn dién ti t6i chan dodn, xét nghiém, khdm, chita bénh tir xa.

Ung dung cong nghé thong tin, thuc hién ket néi mang, bdo dam kzem sodt
xudt xit, gid ca thuéc dwgc mua vao, ban ra & méi nha thuoc trén toan quic.

Néng cao hiéu lec, hiéu qud quan Iy nha mebe, tiép tuc hoan thién hé thong
phdp ludt vé bdo vé, cham séc va ndng cao sikc khoé nhdn dan. Tdng cuong
thanh tra, kiém tra, xir Iy nghiém vi pham. Pdy manh cdi cdch hanh chinh, img
dung cong nghé thong tin trong qudn Iy, cung cdp dich vu, giam phién ha, tao
thudn lgi cho nguoi dan."

- Nghi quyét s6 21-NQ/TW ngay 25/10/2017 ctia Ban chép hanh trung
uvong khoa XII v€ cOng tdc dan so trong tinh hinh méi dd xac dinh: “tdng cudng
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ung dung cong nghé thong tin trong quan 1y, cung cép dich vy, tao thuén loi cho
nguoi dén. Bay nhanh trién khai thyc hién déng ky dén s6 va co s dit liéu dén
cu quoc gia thong nhét ding chung dap ung yéu cau quan ly x4 hoi. Cung cap so
liéu day du, tin ¢y va dy bao dén so chinh xdc phuc vu viée 10ng ghép cac yéu
t6 dan sb trong x4y dung va thuc hién cac chlen lwoc, quy hoach, ké hoach,
chwrong trinh, du 4n phat trién kinh té - xa hoi

- Chi thi sb 25-CT/TW ngay 25/10/2023 ctia Ban Bi thu vé tiép tuc clng
cb, hoan thién,  néng cao chit luvong hoat dong ciia y t& co s& trong tinh hinh méi
da néu 18 “Trién khai dong bd hé thong cdng nghé thong tin trong hoat dong cua
y te co s&; diy manh chuyén ddi s6, téng cudng két ni gitra y t& co sé véi y té
tuyén trén va nguoi dén trong tu van kham bénh, chira bénh tir xa; thong ke,
quan 1y dit liéu v& y té co sé théng nhét véi hé théng y té trong ca nude.”

- Nghi quyét s6 52-NQ/TW ngay 27/9/2019 cia B6 Chinh trj v& mt sé chu
truong, chinh sach chu dong tham gia cudc cach mang cong nghiép lan thi tu ¢4
n€u rg: “8. Chinh sach thic day chuyén ddi sé trong cic co quan Pang, Nha
nude, Mt tran T4 qubc, cac td chirc chinh tri-xa hoi 1a (1) Tién phong thuc hién
chuyen dbi sb manh mé trong céc co quan dang, Quoc hoi, Chinh phu, Mt trén
Té quéc, céc td chirc chinh tri- -x& hoi bao dam thdng nhét, ket ndi lién thong va
dong bo; (2) Xay dung CSDL s cia Chinh phil va cac cap chinh quyén, tao
didu kién dé moi cong dan cb thé cép nhat thong tin can thiét v& hoat dong cia
b0 may nha nudc. Pau tu xdy dung co sé ha ting thu thap, quan ly dit liéu va
giao dich trén nén tang Internet & cac co quan nha nuéc; (3) Chi trong xay dung
d6i ngii can bd, cdng chirc, vién chic dép tng yéu cau cia cudc Céch mang
cong nghiép lan thr tu; chuén hoa va ting cudng ning luc ddi ngii can bd quan
Iy nha nuéc cac cip; (4) Phan dinh rd chic ning, nhiém vy, co che phdi hop
gifta c4c co quan quan 1y nha nuéc trong thuc hién chuyén dbi sb. Hoan thién
céc quy trinh, thi tuc hanh chinh phd hop véi hoat dong cia chinh quyén sb, cat
giam t6i da giao dich truc tiép.”

- Nghi quyét sb 28-NQ/TW ngdy 23/5/2018 cia Ban Chép hanh Trung
uong Dang Khoa XII vé cai cach chinh sach bao hiém xi hoi da néu ro: “Pdy
manh cdi cdch thil tuc hanh chinh, thuc hién dich vu cong truc tuyén mirc do 4
trén tdt ca cdc linh vue bao hzem xd hoi, bdo hiém that nghiép; hoan thién, ddy
manh két noi CSDL quéc gia vé bdo hiém véi cdc hé thong CSDL c¢6 lién quan

nham phuc vu t6t céng tdc thuc hién chinh sdch va céng tdc nghién ciru, hoach
dinh chinh sdch”.

- Nghi quyét sb 23-NQ/TW ngay 22/3/2018 cua Bo Chinh tri vé dinh
huéng x&y dung chinh séch phat trién cong nghiép qudc gia dén nam 2030, tam
nhin dén nim 2045 d4 x4c dinh chinh sach khoa hoc va cong ngh¢ cho phat trién
cdng nghiép: “Khuyen khich dau tu, phét trién x4y dung céc trung tAm dir lidu
16n; diy manh phat trién khoa hoc phan tich, quan 1y va xtt Iy dit liéu 16n nhim
tao ra cAc san pham, tri thirc méi”

- Nghi quyét sb 29-NQ/TW ngay 17/11/2022 ctia Hoi nghi 1an thir siu Ban
Chép hanh Trung wong Pang khéa XIII vé tiép tuc ddy manh cong nghiép hda,
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hién dai héa dat nuée dén ndm 2030, tm nhin dén nim 2045 da x4c dinh vu tién
ngudn luc va ¢ co ché, chinh sach khuyen khich du manh dé phat trlen nhitng
linh vyc vu ti€n; trong d6 c6 phat trién cong nghé sb (uu tién phat trlen tri tué
nhan tao, dir liéu lon, chudi khéi, dién toan dam may, internet két nbi van vat,
thiét bj dién tr - vién thong, thiét ké va san xuét chip ban dan).

- Nghi uyet s6 81/2023/QH15 ngay 09/01/2023 cua Qudc hdi vé Quy
hoach tong the qubc gia thoi ky 2021 - 2030, tdm nhin dén nam 2050 da x4c
dinh “dua Viét Nam tré thanh mot trong nhiing trung tdm dit li¢u khu vye. Xay
dung céc trung tdm dir liéu gin véi cac ving dong lyc, cyc tang trudng, hanh
lang kinh té; phét trién céc cum trung tdm dir ligu quéc gia tai khu vyc phia Béc
va khu vyre phia Nam.” va Nghi quyét sb 99/2023/QH15 ngay 24 thang 6 ndm
2023 cta Quédc hdi Giam sat chuyén dé vé viéc huy dong, quan ly va st dung
cac ngudn luc phuc vu cong tac phong, chéng dich COVID-19; viéc thuc hién
chinh sach, phap luét ve y t& co s, y té dy phong da néu 10 giai phép day manh
chuyén dbi s0 “Thyc hién nghi€m chinh sach, phap luat vé huy dong, quan ly, sur
dung céc nguon lyc phyc vu cdng tac phong, chong dich COVID-19 va v€y té
co sd, y te du phong; khen thudng kip thoi t6 chir, ca nhén c6 thanh tich trong
phong, chéng dich; ¢y manh cong tac thong tin, truyén thong; x4y dung ti€u chi
va thuc hién thudng xuyén viéc thdng ké, quéan ly dit lifu v€ y té théng nhét
trong ca nudc; xt 1y kip thoi nhitng khé khin, vuéng méc va cic hanh vi vi
pham.”

- Nghi quyet s& 76/NQ-CP ngay 15/7/2021 cia Chinh phi ban hanh
Chuong trinh tong thé cai cach hanh chinh nha nudc giai doan 2021-2030 da xac
dinh xay dung, phét trlen hé théng dir liéu phuc vu trién khai Chinh phu dién tir
huéng téi Chinh phii s6 tai by, nganh, dia phwong.

Do vay, viéc hoan thién phap luat, quy dinh v& céc chinh sach trong quan
ly, khai thac dir liéu y té vao cOng tac quan ly nha nudce va phat trién kinh té - xa
hoi 12 yéu ciu rat cép thiét; tao diéu kién cho moi ngudi dan dugc thu hudng loi
ich tir hoat dong chuyén dbi s6.

b) Co sé phap ly

- Diéu 40 cua Luat Giao dich dién tir ndm 2023 quy dinh vé vé quan ly di
liéu, CSDL dung chung nhu sau:

“Piéu 40. Quan 1y di li¢u, co sé dir ligu ditng chung

1. Di¢ liéu trong co quan nha mede dwoc t6 chire thong nhat, dwoc phén
cdp quan 1y theo trdch nhiém quan Iy ciia co quan nha nudée nham thic a”ay giao
dich dién twe; duoc chia sé phuc vu hoat dong cua co quan nha nudc, nguoi dan,
doanh nghiép theo quy dinh cua phdp ludt.

2. Co s6 dit li¢u dung chung trong co quan nha nudc bao géom co so dir
liéu quoc gia, co so dit liéu cua By, nganh, dia phuong.

3. Viéc quan Iy co sé dit liéu qudc gia dwoc quy dinh nhw sau:
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a) Co s6 dit liéu quic gia chiva dit liéu chit lam co s6 tham chiéu, dong bo
dit liéu giita cdc co sé dit liéu ciia B, nganh, dia phuong,
b) Dit liéu chu trong co so dir liéu quoc gia cd gid tri sir dung chinh thirc,

twong dwong vin ban gidy duoc co quan cé thdm quyén cung cdp, trir truong
hop phdp ludt c6 quy dinh khdc,

c) Dir liéu trong co s6 dit liéu quéc gia dwgc chia sé véi B, nganh, dia
phwong phuc vu gidi quyét thii tuc hanh chinh, cdi cdch hanh chinh, don gian
héa thi tuc hanh chinh cho nguoi dan, doanh nghiép va cdc muc tiéu phdt trién
kinh té - xa hoi;

d) Thu twéng Chinh phii phé duyét danh muc co s6 dit liéu quéc gia.
Danh muc co s¢ dit liéu guoc gia phdi thé hién dwoc cdc ndi dung co bdn sau
dady: tén co s dit liéu quoc gia; myc tiéu xdy dung co sé dit liéu quoc gia; pham
vi dit li¢u trong co s dit liéu qubc gza _thong tin vé dit liéu chil ciia co sé dit
liéu quoc gia dugc luu trit va chia sé, doi twong va muc dich sir dung, khai thdc
co so dit liéu quéc gia; nguon thong tin dwoc xdy dung va cdp nhdt vao co s¢ di
liéu quoc gia; phwong thirc chia sé dit liéu tir co sé dit liéu quéc gia;

d) Chinh phu quy dinh viéc xdy dung, cdp nhdt, duy tri va khai thdc, s
dung co s¢ dit liéu quoc gia; quy dinh viéc chla sé co s¢ dit lidu quéc gia véi co
80 dit liéu cua co quan khdc cua Nha nude.”

- biéu 112 cia Luét Kham bénh, chita bénh ndm 2023 c6 quy dinh “2. H¢
thong thong tin vé quan ly hoat dong khdm bénh, chita bénh do B Y té théng
nhdt, tdp trung quan 1y, phaz ddp 1ing cdc diéu kién bdo dam an toan, bdo mdt
thong tin theo quy dinh cua phadp ludt va bao dam lién thong voi co so di liéu
quo"c gia.*

- Piéu 22 ciia Luat Can cude nam 2023 ¢6 quy dinh vé tich hop thong tin
vao thé cén cude va sir dung, khai thac thong tin dugce tich hop dugc quy dinh cu
thé nhur sau:

“Piéu 22. Tich hop théng tin vio thé cin cwéc va sit dung, khai thdc
thong tin dwoc tich hop

“2. Thong tin duoc tich hop vao thé cdn cudc gom théng tin thé bdo hiém
y 18, 56 bdo hiém xa hgi, gidy phép ldi xe, gidy khai sinh, gidy chimg nhan két
hén hodc gidy to khac do Thi twéng Chinh phi quyét dinh, triv thong tin trén
gidy t¢ do B Quéc phong cdp.

3. Viéc sir dung thong tin da duwoc tich hop vao thé cdn cudc cé gid tri
tuong dwong nhw viéc cung cdp thong tin hodc sir dung gidy 10 ¢é chira thong
tin do trong thyc hién thi tuc hanh chinh, dich vu céng, cdc giao dich va hoat
dong khac.”

- Quyét dinh sb 749/QD- -TTg ngay 03/6/2020 cua Thu tuéng Chinh phi
vé phé duyét “Chuong trinh chuyén d6i sé quéc gia dén nim 2025, dinh huong
dén nam 2030” yéu cau “Linh vuc c6 tdc dong xd hoi, lién quan hang ngay t6i
nguoi dén, thay doi nhdn thikc nhanh nhdt, mang lai hiéu qua, gitp tiét kiém chi
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phi can wu tién chuyén déi sé trude, bao gém: Y té, Gido duc, Tai chinh - - Ngdn
hang, Nong nghiép, Giao thong van tdi va logistics, Nang luong, Ta ai nguyén va
Moi truong, Sdan xuat cong nghiép.” Déc bi€t tai Myc V vé mét s6 nhiém vy,
giai phap phat trlen Chinh phi s0 di dwa ra nhiém vu, gidi phép nhu sau:
“2. Ddy manh trién khai cdc nghi quyét, chuong trinh, ké hoach, @ dn, du dn
phat trién Chinh phi dién tir. Pdy nhanh tién dp xdy du'ng cdc co so dit liéu
quoc gia, co so dit liéu chuyén nganh phuc vu yéu cdu quan Iy nha nudc doi véi
cdac nganh linh.vuc va hé tro doanh nghiép phdt trién. Uu tién trién khai truéc
cdc co s dirliéu vé dan cu, dat dai, y 6. ”; khoan 1 Muc VIII ctia Quyet dinh s
749/QD- TTg quy dinh "Xdy dung va tu'ng budc hinh thanh hé thong chim soc
siec khde va phong bénh dya trén cdc cong nghé so; ung dung cong nghé sé
toan dién tai cdc co sé khdm bénh, chita bénh gép phan cdi cdch hanh chinh,
giamtai bénh vién, ndng cao chat lu’ong khdam chita bénh, sir dung hé so bénh
dn.dién tir tién t6i khéng sir dung bénh dn gidy, thanh todn vién phi, hinh thanh
cdc bénh vién thong minh; xdy dung nén tang quan tri y té théng minh dya trén
cong nghé so, tich hop thong tin, dit liéu, hinh thanh CSDL quéc gia vé y té."

Quyet dinh sb 142/QP- -TTg ngay 02/02/2024 cia Thu tudéng Chinh phu
phé duyét chlen lwgc dir liéu qudc gia dén nim 2030 da xé4c dinh rd c4c nhiém
vu ciia By Y té tai khoan 5 Muc VIII Piéu 1, cu thé nhu sau:

“5.Bo Y té

a) Xdy dung, trinh Chinh phi: ban hanh Nghi dinh quy dinh vé quadn Iy dit
licuy té.

b) Xay dwng, 16 chitc cdc di¥ lidu y té, co s6 dit liéu quoc gia vé y té, cdc
hé thong co s dit li¢u chuyén nganh (khdm, chita bénh, y 1é dw phong, nhén
luc, thiét bi y té, duwoc,...) phi hop dinh huong phan cdap quan Iy tir trung wong
dén dia phuong dé phdt trién va hoan thién co sé dik liéu quéc giavé y té; u’ng
dung cdc cong nghé sé dé khai thdc dit liéu hi¢u quad phuc vu chuyén doi s6 yte.
Tao ldp co s6 dit liéu ding chung va cung cdp réng rdi cho nguoi dan cd thé tra
ciru ddy du thong tin; s6 hda thong tin sicc khde, bénh dn dién tir va lién théng
théng sudt giita cdc co quan y té va giita co quan y té véi nguoi dan phuc vu
viéc tra ciru, theo doz khdm chita bénh cho nguoi bénh khi dén khém chita bénh
tai cdc co SO y 1.

- Tai thong béo s6 3151/TB-TCTTKDA ngay 18/04/2024 cia T6 Cong
tac trién khai De an phét trlen ung dung dir ligu v€ dén cu, dinh danh va xéac
thyc dién tu, To cong tac trién khai P& 4n 06 cta Chinh phu yéu ciu Bo Y té
quy dinh vé& S§ strc khoé dién tir tich hop vé6i ting dung dinh danh va x4c thyc
dién tr (VNelD).

- Bén canh d6, Chinh phu, Thu tuéng Chinh phu cling d& ban hanh nhiéu
quyet dinh 0 tinh dinh huéng quan trong vé phat trién dir lidu, hoan thién co s
ha ting thdng tin trong chuyen d01 s6 & nuéc ta nhu: D& 4n x4y dung Trung tAm
dir liéu quoc gia tai Nghi quyét s6 175/NQ-CP ngay 30/10/2023 cta Chinh phu,
Quy hoach ha ting thong tin va truyén thong thoi ky 2021 - 2030, tdm nhin dén
nim 2050 quy dinh tai Quyét dinh sb 36/QD-TTg ngay 11/01/2024 ciia Thu




tuéng Chinh phu.
2. Co s& thire tién

2.1. Mqt s6 két qua trong cong tac rng dung cong nghé théng tin,
chuyén d6i s6, xdy dung CSDL y té

a) Vé nhan thikc, thé ché, méi truong phdp by

- Chlen luge qubc gia béo vé, cham s6c va néng cao suc khoe nhan dan
giai doan dén nam 2030, tim nhin dén ndm 2045 ciling da dinh hudng vé ung
dung cong nghé¢ thong tin va chuyen ddi sd. bay dugc coi la budce tién 16n dé
thiic ddy linh vyc y t& phat trién va hoi nhap quéc té, tiép can cude cach mang
cong nghiép 14n thir tu dép g chi truong ctia Pang, chinh séch phép luat cua
Nha nudée.

-Bo Y té da timg budc xdy dung, hoan thién mdi truong phdp ly nham
dam bao va tao diéu kién thuén loi cho tng dung CNTT, chuyén dbi s6 y. té!,
ban hanh c4c quy ché van hanh, st dung céc hé thdng thong tin, CSDL, ha ting,
an toan thong tin mang, ...

- Chuong trinh Chuyen dbi s6 qubc gia dén nam 2025, dinh huéng dén
ndm 2030 d& xac dinh 04 ndi dung uu tién lon dbi véi chuyen d6i sb y té. Ban
can sy dang B0 Y té cling da ban hanh Nghi quyét sb 157-NQ/BCSD ngay
03/02/2023 vé chuyen dbi sd y té den ndm 2025, dinh huéng dén ndm 2030, huy
dong ca hé thong y té vao cudc 8 trién khai ddng bd chuyén dbi s6 va phat trién
dir lidu y té tir trung wong dén dia phuong.

- Pé trién khai Chinh phu dién tir, Chinh phu sé ddng bd, Bo Y té dd ban
hanh khung kién tric Chinh phu dién tir BO Y t€ phién ban 2.1 ndm 2023 nhim
ting cuorng kha nang két ndi, lién thong, tich hop, chia sé sir dung lai thong tin,
co s& ha tang thong tin dong bo; tdng cudng chi dao (ng dung cong nghé thong
tin trong céi cach hanh chinh, trién khai thanh cong va c6 hiéu qua nhiéu dich vu
cong truc tuyen

- B3 Y té ciing dang tép trung xay dung co s¢ ha ting, trién khai thong ke
y té dién tu, cac hé théng, CSDL dé ting budc hinh thanh CSDL quoc gia vé y
té; thuc hién sb stc khoe dién tir, bénh 4n dién tir va phan mém quéan ly tramy té
xd, phuong, thi trén theo tiéu chuén; Xay du'ng va van hanh hé thdng dich vu
cong truc tuyén mot cira ciia Bo Y té két ndi mot cira quoc g1a ., phtt hop véi
xu huéng chung cia thé gidi va Vi€t Nam; thyc hién két ndi chia sé dit lidu tir

cac ngudn y t€ véi CSDL qubc gia v& dan cu, gbp phén thuc hién thanh cong Dé
an 06/CP.

b) Vé ha tang, nén tdng cong nghé thong tin

! Thong tu s6 48/2017/TT-BYT ngay 28/12/2017 quy dinh tr1ch chuyén dir llgu dién tir trong quén ly
va thanh toan chi phi khém bénh, chita bénh bao hiém Yy té; Thong tu s649/2017/TT-BYT ngay
28/12/2017 quy dinh v& hoat déng y té tir xa; Thong tu sé 54/2017/TT-BYT ngay 29/12/2017 ban
hénh B¢ tiéu chi tmg dung Cong nghé thdng tin tai cic co s& khdm bénh, chita bénh; Thong tu
s6 46/2018/TT-BYT ngay 28/12/2018 quy dinh hd so bénh 4n dién tir,.
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- B Y té da xay dung, van hanh Trung tam dir li¢u y té dat tai Cuc Cong
ngh¢ thong tin (nay 1a Trung tim Thong tin y t& Qudc gia), trong do da dau tu hé
thong ha tang Trung tdm dit liéu ¢ mirc co ban: hé thong mang mang, mang 13i,
mdy ch, thiét bi luu tri¥; thiét bi, phin mém bao dam an toan thong tin. Hién nay
c6 39 hé théng thong tin ctia BO va céc don vi thude B diit tai Trung tAm nay.

- B0 Y té vacac don vi thujc Bo c6 mang LAN, két n01 véi mang truyen sd
liéu chuyén dung phuc vu céc co quan Pang, Nha nuéc, két ndi Internet.

- T4t cé can bd, cdng chirc, vién chic cia B Y té déu duogc trang bi may
tinh.

- B6 Y té da trién khai nén tang tich hop, chia sé dit liéu cdp Bo Y té
(LGSP-- Local Goverment Service Platform).

- Céc thu tyc hanh chinh cia B Y té déu duge xay dung thanh dich vu
cong truc tuyen két nbi véi Cong dich vu cong quoc gia, Cong thong tin mét
clra quoc gia (dé thuc hién co ché mot cira qubc gia va co che mdt cra ASEAN);
Hé théng thong tin giai quyét tha tuc hanh chinh B Y té két nbi voi H¢ thong
giam sat, do ludng mirc dg cung chp va str dung dich vu Chinh pha sb cia Bo
Thong tin va Truyén thong theo quy dinh.

¢) Vé cdc hé thong thong tin, di liéu y té da trién khai

Nhiéu Hé théng thong tin va dir liéu da dwoc BO Y té trién khai trén céc
linh vyc: Kham, chita bénh: Dy phong; HIV/AIDS, M6i truong y té; Y té co sd;
Dugc va my pham; Dan so va k€ hoach hoa gia dinh; An toan thyuc phdm; Trang
thiét bi va cong trinh y té€; T chic va nhan luc y té; Cai cach tha tuc hanh
chinh; Théng ké y té,..

2.2. Mot s6 ton tai, han ché

Bén canh nhitng két qua da dat duoc, viéc xdy dung, quan ly dir li¢u y té
con ton tai mdt sO bat cap, han ché sau day:

a) Mot s6 CSDL hién c6 ciia Bd Y té chua két néi, lién thong, chia sé giira
cac thong tin, dir ligu dé phuc vu cho yéu cdu quan ly nha nuéc nédi chung trong
nganh y té, cling nhu yéu céu quan ly d6i v6i timg linh vuc chuyén nganh y té;
S6 lidu, dit liéu va céc thong tin thong k€ manh mun, thiéu tap trung va nhiéu
thong tin bi triung l3p do c¢6 su giao thoa vé ddi twong quan ly.

b) Nhiéu linh vuc trong nganh y té chua c6 CSDL de quan ly nhu dir ligu
vé co s& dao tao khdi nganh strc khoe (co s dao tao dé cép van bang, co s0 dao
tao dé cap ching chi, chimg nhén...); dir li¢u vé ngén hang mo6; dit liu vé co 86
san xuit my phdm; co s& san xudt trang thiét bi y té; dit liéu vé gidm dinh y
khoa, giam dinh phap y, gidm dinh phép y tdm thén, ..

c) Dit liu y té dugc ndm dan trai & nhiéu B, Nganh co quan, don vi va
céc co s y té; chua co quy ché phéi hop giira cac co quan quan Iy trong viée
quan ly, str dung dit lidu y té dé bao dam chia sé va lién thong dit liéu
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d) Thuc tin hoat dong phong, chéng dich bénh COVID-19 trong giai
doan vira qua cho thdy do thiéu quy dinh vé cung cip dir lidu tir céc co quan,
don vi nén cac co quan & Trung wong, dac biét la Bo Y té gap khé khén trong
viéc didu dong nhan lyc, trang thiét bi, ... phuc vu cong tc phong, chéng dich
cling nhu viée théng ké, xtr Iy sb liéu, phén tich, bdo céo tinh hinh, xu huéng
dich hay céc hoat dong lién quan dén khai bao, kiém soét dich.

d) Trong qué trinh trién khai D& 4n 06/CP viéc két n01 chia sé va ddng bd
dir liéu strc khoe ca nhan véi hé théng CSDL Quoc gia vé& Dan cu, ng dung
dinh danh va x4c thuc dién tir (VNelID) 12 rat cin thiét & phuc vu giai quyét thi
tuc hanh chinh, cai cach hanh chinh, don gian héa thi tuc hanh chinh cho nguoi
dan, doanh nghiép va cic muc tiéu phét trién kinh té - x4 hi.

Nhu véy, Chinh phu giao B6 Y té xay dung, trinh ban hanh Nghi dinh quy
dinh quén 1y dit liéu y té 14 hoan toan phi hop véi quy dinh ctia Lut Giao dich
dién t&r ndm 2023, Luat Cén cudc ndm 2023, Luét Kham bénh, chita bénh ndm
2023, céc chu truong, chinh sach, quan diém chi dao ctia Chinh phu va thuc tién
trién khai cdng tac tmg dung cong nghé thong tin, chuyén déi s, xdy dung va
phét trién dir liéu y té.

II. MUC PiCH BAN HANH, QUAN PIEM XAY DUNG NGHI
PINH

1. Muc dich ban hanh Nghi dinh
Nghi dinh dugc x4y dung nhidm céc muc tiéu chinh nhur sau:

a) Thir nhat 1a co s& phap ly quan trong d6i v6i quan ly dir liéuy té, tao su
théng nhit, ddng bd vé cac ndi dung ve tao lap, thu thép, két ndi, chia sé, str
dung va quén 1y dit liéu y té.

b) Thir hai, quy dinh dy du cho viéc hinh thanh dugc CSDL qubc g1a vé
y t€, bao dam cbng tac quan ly nha nuéc cia BO Y té, bao dam chia s¢ v6i cac
B9, nganh dia phuong khac c6 lién quan d& phuc vu giai quyét thi tuc hanh
chinh, cai cach hanh chinh, don gian héa thu tuc hanh chinh cho ngudi déan,
doanh nghiép va cac muc tiéu phat trién kinh té - xa hoi

¢) Thir ba, quy dinh mét s§ ndi dung théng tin lién quan dén y t& (nhu
thong tin strc khoe ca nhan, cic théng tin c¢6 lién quan khac vé y té cia cong
dan,...) dugc chia sé, déng bd, st dung dé trién khai sb strc khoe dién ti tich hop
trén tmg dung dinh danh qudc gia, phuc vu thiét thuc céng tic bao vé, chim
soc, nang cao strc khoé nhan dan, tao thuan loi dé ngudi dan cod thé quan ly strc
khoé ban than.

d) Thir tw, quy dinh v& t6 chirc céc dir liéu y té, co s& dir liéu qudc gia Ve
y té, co s& dir liéu chuyén nganh y té, hinh thanh va sir dung di li€u 16n ve y té

dé ddy manh trién khai cic nén tang sb y té @é phuc vu cac co quan, don vi,
ngudi dan va doanh nghiép nham phét trién kinh té - x4 hai.

d) Thir nam, CSDL qubc gia vé y. té, CSDL chuyén nganh y té déng vai
trd cung cip, chia sé ngudn dir liéu 16n vé y té gop phén thyc hién muc tiéu ning
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tdm chién lugc phét trién kinh té s§ ciia Viét Nam theo kip céc qubc gia trén thé
gidi, bao dam di€u kién cho Viét Nam phat trién va hda nhép véi nén kinh te so
cua the gidi.

2. Quan diém xay dung du thdo Nghi dinh

a) Bao dam tinh hop hién, hop phép, théng nhit véi céc quy dinh cua
phdap luét c6 lién quan va su twong thich vdi cac diéu udc quoc té ¢ lién quan
ma Cong hoa x& hi chu nghia Viét Nam la thanh vién.

b) Tuan thu ding thdm quyén, hinh thirc, trinh ty, thu tuc xay dung, ban
hanh vén ban quy pham phép luit.

¢)Béao dam tinh cong khai, minh bach trong vi¢c xay dyng va chia s¢ dir
liéu trong CSDL quéc gia vé y té va cac CSDL ciia nganh y té.

d) Bao dam an toan cho vi€c t chirc, két ndi, chia sé thong tin, dir li€u
gn?ra c4c co quan, to chirc va ngudi dan; trong d6 wu tién két ndi, chia sé dir liéu
véi cac CSDL quoc gia do c4c B9, nganh khac quan 1y dé phuc vu giai quyét tha
tuc hanh chinh, cai cach hanh chinh, don gian hoéa thu tuc hanh chinh cho ngudi
dan, doanh nghiép va cc muc tiéu pht trién kinh té - xa hi.

d) bam bao tinh théng nhét, ddng b, hién dai, phi hop véi téng thé chién
luge phat trién CSDL ctia Chinh phu, céc by, nganh, linh vyc lién quan néi riéng
va Chinh phu dién tir, Chinh phu s0 ndi chung.

e) Noi dung quy dinh c6 tinh kha thi cao va 6n dinh 14u dai; dép tmg yéu
cau phat trién Chinh phu dién tir, Chinh phu s6 va hoi nhép cta Viét Nam véi
cac nudc trong khu vuc va trén the gidi.

III. PHAM VI PIEU CHINH, POI TUQNG AP DUNG CUA NGHI
PINH

1. Pham vi diéu chinh ciia Nghi dinh

1. Nghi dinh nay quy dinh vé quan ly dit liéu y té bao gom tao lap, thu
thap cap nhét, didu chinh, duy tri, khai théc, st dung, két n6i va chia sé¢ dir lidu
y t€ dién tir; trach nhiém cua co quan, td chirc, c4 nhan lién quan trong viéc quan
ly dit lidu y t€ dién tir.

2. Nghi dinh nay khéng ap dung dbi véi dit liéu y té lién quan dén bi mat
nha nuéec.

2. Pbi twgng 4p dung ciia Nghi dinh

Déi tuong ap dung cua Nghl dinh 14 cic co quan, t§ chirc, c4 nhén lién
quan dén viéc quan 1y dit liéu y té dién tur.

IV. QUA TRINH XAY DUNG DU THAO NGHI PINH

1. Can cr Piéu 58 Luat Cong ngh¢ thong tin, Luét Ban hanh vén ban quy
pham phap ludt nim 2015; Lut sira d6i, bd sung mot s§ didu cia Ludt Ban hanh
vén ban quy pham phap luét nam 2020 va cc véan ban huéng dan; Lu4t Cong nghé
thong tin ndm 2006, Quyét dinh s& 749/QD-TTg ngay 03/6/2020 clia Thi tuéng
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Chinh phu BoY té x4y dung du thao hd so Nghi dinh quy dinh Co s& dit liéu
quéc gia v& y té;

2. Ngay 09/01/2021, By Y té c6 cong van sb 937/BYT-PC giri céc B,
Nganh, BHXH Viét Nam, c4c don vi thudc B dé xin ¥ kién v& du thao Nghi
dinh quy dinh Co s& dit liéu qudc gia vé y té. Ngay 15/6/2021 Bo Y té c6 cong
van s 4878/BYT-PC gtri cac S& Y t&, cac Vién, bénh vién, co s dao tao truc
thuéc B§ Y té va cac dbi tuong chiu tic dong ciia Nghi dinh dé 1dy v kién vé du
thao Nghi dinh quy dinh Co sé dit liéu qudc gia véy té. Sau khi nhén dugc van
ban gop y cua cac co quan, don vi, Vu Phép ché - Bo Y té da tdng hop, nghién
ctru tiép thu va chinh Iy lai hd so d& nghi x4y dung du thao Nghi dinh d& trinh
Chinh phu;

3. Ngay 30/11/2021, B6 Y té da c6 To trinh s& 1922/TTr-BYT vé d& nghi
xdy dung Nghi dinh quy dinh Co s¢ dit liu quoc gia vé y té trinh Chinh phuy,
Tha tuéng Chinh pha, trong d6 B Y t€ dé& xut phé duyét chu trrong dé& nghi

xdy dung du thdo Nghi dinh va xem xét dua vao Chuong trinh xdy dung van ban
cta Chinh pht ndm 2022;

4. Ngay 17/01/2022, VPCP d3 c6 Céng vin sb 405/VPCP-KSTT vé dé
nghi x8y dyng Nghi dinh quy dinh Co s¢ dir liéu qubc gia vé y té, trong d6
thong bao y kién chi dao cia Phé Thu tudéng Vil buc Dam nhu sau: “Viéc nay
can dugc dit trong tong thé hé thong co s¢ dir liéu vé ngudi dan. Pé nghi ban
ndi dung nay trong T cong tac DE an phiét trién co s& dit lidu dan cu”;

5. Thyc hién y kién chi dao cia Ph6 Thu tuéng Vi Bic Dam, ngay
25/3/2022 B Y t€ c6 Cong vin sb 1501/BYT-PC dé xuét cho y klen d01 voi
viéc x8y dyung du thao Nghi dinh quy dinh Co s& dir liéu qubc gia v& y té tai
cudc hop T cong tac Pé 4n 06 gui Dong chi Dai tuéng — T6 Lam, B9 tru:cmg
Bo Céng an, TH trudng Té cong tac Dé an 06. Ngay 04/5/2022 T Cong tac B¢
an 06 c6 Thong bao s6 2521/TB-TCTTKDA Thong béao két luan cua dong chi
Bo trudng B6 Cong an, Td truong Té Cong tac ctia Chinh phit tr1en khai Dé 4n
06/CP tai cudc hop ngay 21/4/2022. Theo d6, tai Thong béo sé 2521/TB-
TCTTKPA c6 ndi dung “Pbi véi ndi dung dé sufit cia B y té tai vin ban sb
1501/BYT-PC ngay 23/5/2022 vé viée cho y kién dbi véi viée xay dung du théo
Nghi dinh quy dinh co s& dit liéu quéc gia vé y té. Pé nghi B0 Y té chu dong td
chure thuc hién va béo cdo Chinh phu”.

6. Ngay 26/5/2022, tai cude hop giao ban trién khai Pé 4n 06 do Ph6 Thu
tuéng Vii Bac Dam chu tri, B Y te da bo cdo d& xuét xdy dung Nghi dinh quy
dinh Co s¢ dit ligu quéc gia Ve y té @& xin v kién chi dao ctia Ph6 Thu tudng va
cac thanh vién T4 cong tac P& 4n 06 va di duoc Phé Thi tuéng Vil Dirc Pam
ddng ¥ vé chii trrong x4y dung Nghi dinh.

7. Sau @6, B6 Y té da nghlen clru, danh gia yéu cau thuc tién va nghlen
ctru, tham khao CSDL quoc gia cua mot s6 nganh khac nhu CSDL Quéc gia vé
bao hiém, CSDL Quoc gia vé dén cu, CSDL Qubc gia vé quan ly doanh
nghiép,...hoan thiénhd so du thao Nghi dinh gdm: T& trinh, du thao Nghi dinh,
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béo céo thuc trang va céc tai li¢u khac c6 lién quan theo quy dinh cia Luit Ban
hanh vén ban quy pham phép luét.

8. T chirc cac cude hop, vin ban gui céc co quan, don vi & xin y kién
g6p ¥ céc co quan, don vi, chuyén gia v& hd so dy thao Nghi dinh.

9. Ngay 03/02/2023 Thu tuéng Chinh phi dd ban hanh Quyét dinh sb
48/Qb-TTg v€ Chuong trinh cong tic ndm 2023 cua Chinh phi, Thu tudng
Chinh pht, trong d6 c6 D& 4n xdy dung “Nghi dinh quy dinh quan 1y di liéu y
t€” trinh Chinh phu thang 11/2023.

10. Ngay 15/11/2022, Chinh phu da ban hanh Nghi dinh s6 95/2022/ND-
CP quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cau td chirc cia Bo Y té, do
vay Nghi dinh dugc B Y té chuyen dau mbi x4y dung dén Cuc Khoa hoc cong
nghéva Dao tao theo chirc néng, nhi€ém vu cuia Cuc tir thang 06/2023.

11. B§ Y té da ban hanh Ké hoach s 926/KH-BYT ngay 11/7/2023 ve Ké
hoach xéy dung dy thao Nghi dinh quy dinh quén ly di ligu y té; déng thoi Bo
Y té da cb Quyét dinh s6 2967/QD-BYT ngdy 24/7/2023 vé kién toan Ban soan
thao va T4 bién tap x4y dung Nghi dinh;

12. Bo Y té da to chirc nhidu cudc hop Ban soan thao va Té bién tip do
Tha tru'orng BoY t& Tran Vian Thudn cha tri; cac hop xin ¥ kién cua céc don vi,
chuyen gia vé cac ndi dung ctia Nghi dinh; Xéy dung du thao cdc bdo cdo danh
gié4 cdc chinh séch ctia phap ludt c6 lién quan vé Nghi dinh;

13. B0 Y té da c6 Cong van s6 7058/BYT-K2DT ngay 01/11/2023 ve viée
xin ¥ kién 1an 2 d6i véi du thao Nghi dinh quy dinh quan ly dir liéu y té; Bong
thoi déng tai du thao Nghi dinh quy dinh quén ly di ligu y té (lan 2) trén Cong
Thong tin dién ttr Chinh phu va Cdng Thong tin dién tir B6 Y té. Bo Y té da
thyc hién cong téc téng hop, tiép thu cic ¥ kién gop ¥ 14n 2 d6i vé6i du thao Nghi
dinh.

14. Ngay 15/01/2024, Thu tuéng Chinh phu ban hanh Quyét dinh sb
53/Qb-TTg v€ ban hanh Chu'ong trinh cong tdc ndm 2024 cta Chinh phu, Thu
tudng Chinh phu, trong d6 c6 D€ 4n xay dung “Nghi dinh quy dinh quan ly dit
lidu y t&”.

15. Ngay 08/3/2024, Bo Y té da hop véi dai dién cac don vi lién quan
thuoc BO, Vin phong Chinh pht, Bd Cong an, Bd Thong tin va Truyén théng
@ hoan thién du thao Nghj dinh.

16. Tai Thong béo so 3151/TB-TCTTKDA ngay 18/04/2024, T Cong tac
trién khai Be an phat trlen Umg dung dit liéu vé dén cu, dinh danh va xac thyc
dién tu, To cong tac trién khai Pé 4n 06 cia Chinh phil yéu cdu BoY té quy
dinh vé S6 strc khoé dién tu, tich hop v6i img dung VNelD, Bo Y té da cap nhat,
bd sung ndi dung c6 lién quan v& quy dinh v& S stc kho¢ dién tt, tich hop véi
ing dung VNelD tai du thao Nghi dinh. Do vy, B0 Y té da c6 van ban xin y
kién 1an 3 d6i v6i cac BO, Nganh, co quan, don vi va cé nhéan d01 v6i du thao
Nghi dinh d4 cap nhat, bd sung cic ndi dung méi tai Coéng vin sb 3014/BYT-
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K2DT ngay 03/6/2024 yé viée xin y kién dbi véi hd so du thao Nghi dinh quy
dinh quéan ly dit liéu 'y t& (lan 3).

17. Dén hét ngay 03/08/2024, B6 Y té da nhan duoc 21 ¥ kién cua B,
Nganh lién quan; 38 y kién cua dia phuong va 17 y. kién cua cac don vi thudc,

truc thude BO Y té. Co ban, cdc ¥ kién déu nhét tri vé su can thiét phai xay dung
Nghi dinh:

18. Can cir cac bd Luat: Luét Giao dich dién tr ndm 2023; Luat Kham
bénh, chita b¢nh nam 2023; Luét Can cudc ndm 2023 va cdc chinh séch, quy
dinh lién quan dén cong nghé thong tin, chuyén ddi s& ¢6 hiéu luc méi tir
01/07/2024, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao da cap nhat, bd sung cac ndi
dung lién quan cuda cac vin ban néu trén vao du thdo Nghi dinh;

19. Ngay 13/8/2024, Bo Y té da td chirc cude hop v6i Bo Tu phéap, Vin
phong Chinh phu, B4 Thong tin va Truyén thong dé xin y kién théng nhit mot
s6 n6i dung ddi véi hd so du thao Nghi dinh, cu thé: (1) Lam 1o quy trinh xay
dung, ban hanh Nghi dinh; (2) Pé xuét bd sung CSDL Quéc gia vé y té vao
danh muc cac CSDL Quoc g1a theo quy dinh. Co ban cac co quan, don vi da c6
y kién théng nhét mot s6 ndi dung lién quan néu trén.

20. Ngay 14/8/2024, B4 Y té da nhan duge Cong van s6 813/TTPT-
DLDT ciia Cong Thong tin dién tir Chinh phi1 vé viéc gép y du théo vin ban quy
pham phép luét d6i véi hd so du thdo Nghi dinh quy dinh quan ly dit liéu y té
sau 60 ngay ding Cdng, theo d6 vé co ban thii tuc xin ¥ kién dbi v6i du thao hd
so Nghi dinh da hoan thanh theo quy dinh.

21. Trong qua trinh xdy dyng du thédo Nghi dinh, B§ Y té nhan thiy c6
mdt sd ndi dung can xem xét, bd sung va chinh sira xin y kién cac co quan, don
vi lién quan, nén B4 Y té da béo c4o Ph6 Thu tu:cmg Lé Thanh Long, ddng thoi
c6 Cong van sb 5889/BYT-PC ngay 30/9/2024 giri Van phong Chinh phu xin
diéu chinh Chuong trinh cong tdc cia Chinh phu, Tha tuéng Chinh phu nidm
2024, trong d6 B6 Y té€ d& xuét xin lui thoi gian trinh Nghi dinh véi Chinh pha
dén thang 11/2024.

22. Ngay 08/10/2024, Bo Y té nhén dugc Cong van sb 7338/VPCP -
KGVX ngay 08/10/2024 cia Van phong Chinh phu v€ vi€c di€u chinh thoi gian
trinh mét s dé 4n trong Chuong trinh cong téc ciia Chinh phu, Thu tudng Chinh
pht ndm 2024.

V.BO CUC VA NQI DUNG CO BAN CUA DU THAO NGHI PINH

. L V& bb cuc: Dy thao Nghi dinh dugc x4y dung gdm c¢6 5 Chuong véi 36
bicu.

2. V& ndi dung: du thao Nghi dinh quy dinh cac ndi dung chinh vé
Chuong 1. Quy dinh chung, Chuong II. Quéan ly dit liéu y té dién ttr; Chuong 1.

Co s¢ dir lidu quoc gia vé y té; Chuong IV. Trach nhiém céc co quan, don vi, t6
chirc, cé nhan va Chuong V. Piéu khoan thi hanh.
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VL DU KIEN NGUON LUC, PIEU KIEN BAO PAM CHO VIEC
THI HANH VAN BAN

1. bé phu hop véi quy dir}h cua Luét giao dich dién tr ndm 2023, Luét
Céan cude nam 2023, can cu y kién cia mot so B), Nganh lién quan va danh gia
thuc tién khi xay dung du thao Nghi dinh, B) Y té xin y kién v6i Chinh phu dé

b6 sung CSDL Qubc gia vé y t& vao danh muc cac CSDL Québc gia theo quy
dinh.

2. Sau khi Nghi dinh ban hanh, viéc t§ chtrc thi hanh tip trung vao cac
nhiém vu: Ban hanh vin ban dé quy dinh chi tiét thi hanh, d6n ddc, huéng dén
thuc hién va tuyén truyén, phé bién vin ban; td chirc thuc hién cac bién phép
quy dinh trong Nghi dinh; thanh tra, kiém tra, gidm sat.

3. Mot s6 ndi du kién v€ nguodn luc, di€u kién bdo dam cho viéc thi hanh
van ban sau khi dugc ban hanh, cu theé:

a) Kinh phi x4y dung va quan Iy CSDL Quédc gia v& y té;

b) Xéy dung, cép nhét cac quy chudn, tiéu chuin dir liéu dé phuc vu xay
dung CSDL Quéc gia vé y té, cac CSDL chuyén nganh y té;

c) Mot s6 diéu kién trién khai, két ndi dir liéu gitta cac B9, Nganh, don vi.

~ VIL TONG HQP Y KIEN GOP Y VA GIAI TRINH GOP Y POI
VOI DU THAO NGHI PINH

- Du théao Nghi dinh da duoc déng tai trén Cong thdng tin dién tir Chinh

phti va Céng thong tin diéntr BOY té de ldy v kién cia co quan, t§ chirc, c4

nhan theo quy dinh. Pdng thoi, Bo Y té da c6 céc Cong vén gui dén céc bo,

nganh dia phuong, cac don vi thudc, truc thude B Y té dé 1y v kién tham gia
doi v6i du thao Nghi dinh.

- Trén co s¢ cac y klen gép ¥, Bo Y té da téng hop, giai trinh, tiép thu ddy
di vy kién ctia co quan, to chirc, ci nhan va chinh 1y, hoan thién dy thao Nghi
dinh (xin guri kém theo).

Trén day la To trinh cia BO Y té vé du thao Nghi dinh quy dinh quén ly

dit lidu y té, B6 Y té kinh trinh Thu twéng Chinh phti, Chinh phii xem xét, quyét
dinh: W/

Noi nhin: KT. BO TRUONG
- Nhu trén; ' J— OTRU()NG M

- Thi tuéng Chinh phii (¢ bao céo);

- Céc Ph6 TTg CP (dé bao céo);
- By Tu phép;
- B trudng (dé b/c);
- C4c Thir trudng (dé biét);
- VPCP: Cuc KSTTHC; Vu PL;
- Luu: VT, PC, K2DT (2b). ,
Ngeyen Tri Thic
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