BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC CONG NGHE THONG TIN Poc 1ap - Ty do - Hanh phic
S6: 99 /QB-CNTT Ha Noi, ngay 18 thang 06 nam 2021
QUYET PINH

Ban hanh Quy trinh danh gia chit lwgng phin mém y té

CUC TRUONG CUC CONG NGHE THONG TIN

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 ciia Chinh
phii Quy dinh chirc néing, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia B3 Y té;

Can cir Nghi dinh s6 73/2019/NP-CP ngay 05 thdng 9 nam 2019 ciia
Chinh Phi vé Quan Iy ddu tw iing dung COng nghé thdng tin i dung nguén véon
ngan sach nha nudoc;

Can cir Quyét dinh s6 6126/0P-BYT ngay 10/10/2018 ciia B truéng B Y
té quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia Cuc Céng
nghé thong tin thuoc Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Gidm doc Trung tdm vmg dung Cong nghé thong tin y té,

QUYET PINH:
Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy Quy trinh danh gia chat lugng
phan mém vy té.
Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky, ban hanh.
Picu 3. Cac Ong/Ba: Chanh Vin phong Cuc, Giam dbc Trung tim Ung
dung cong nghé thong tin y t&, Truong cac don vi thuoc Cuc Cong nghé thong tin
va cac don vi ¢ lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

o CUC TRUONG
Noi nhén: —
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- Cé4c Pho cyc truong; ONG m@ —
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BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC CONG NGHE THONG TIN Doc 14p - Tu do - Hanh phiic

QUY TRINH PANH GIA CHAT LUQNG PHAN MEM Y TE

(Ban hanh kém theo quyét dinh sé .99... IQP-CNTT ngdy 18. thangendm0Tiia
Cuc truong Cuc COng ngh¢ thdng tin)

I. PHAM VI AP DUNG

Tai liéu nay huéng dan quy trinh danh gia chat lugng phan mém dbi voi
cac don vi, to chtrc, c& nhan c6 phan mém trién khai trong linh vuc y té tai Cuc
Cong nghé thong tin, Bo Y té.

I1. POI TUQONG AP DUNG
~ Céc don vi, to chirc, c& nhan ¢6 nhu cau dénh gia chat lugng phan mém dé
trién khai trong linh vyc y té. Cac loai phan phan mém danh gia bao gom:

1. Céc phan mém ndi bo (theo muc 13 Piéu 3 Nghi dinh 73/2019/ND-CP
ngay 05/09/2019).

2. C4c phian mém thuong mai (theo muc 14 Piéu 3 Nghi dinh
73/2019/ND-CP ngay 05/09/2019).

3. Céc phan mém do cac don vi c& nhan hd trg, tang, cho nganh y té dé
trién khai cho cong dong hoic cho cac don vi trong nganh y té.

I11. GIAI THICH TU NGU
Trong tai ligu nay, cac thudt ngir dwdi day dwec hiéu nhue sau:

1. “Panh gia chat luong phan mém” 1a hoat dong k¥ thuat tao ra két qua
danh gia mot hoac nhiéu dac tinh caa san pham phan mém theo trinh tu, tha tuc
xac dinh.

2. “Pon vi duoc danh gia  1a to chtc, don vi, ca nhan c6 phan mém can
danh gié chat luong dé trién khai trong nganh y te, bao gom:

a) Chu dau tu du an u:ng dung cong ngh¢ thong tin y té can Cuc Cong
nghé thong tin, Bo Y té danh gia doc lap doi vai phan mém noi bo cua don vi.

b) Céc don vi trong nganh y té truc tiép quan ly ang dung phan mém can
kiém tra chat lugng phan mém dinh ky hoac lap bao cao danh gia chat luong dé
nang cap, mé rong khi yéu cau quan ly, nghiép vu thay doi.

¢) Céc don vi trong nganh y t& ¢6 nhu cau mua sam san pham phan mém
can ra quyét dinh lya chon cac san pham phan mém cong nghé théng tin ¢ san
trén thi truong.



d) Céc cong ty, té chirc, c& nhan c6 nhu cau danh gia san pham phan mém
thuong mai trong linh vuc y t¢ hoac cac phan mém ho trg, tang, cho nganh y té.

d) Cac don vi trong nganh y té ¢ nhu cau danh gi& cac san pham hd tro,
tang, cho cua cac don vi, td chuc, ca nhan.

3. “Phuong phap danh gia” 1a thia tuc mo ta hanh dong dugc thuc hién boi
Hoi dong danh gia, kiém thir nham thu duoc két qua tir cac phép do cu thé hoic
thuc hién tham tra xac minh trén cac thanh phan ctia san pham hay toan bo san
pham phan mém theo yéu cau.

4. “Cong cu d;’mh gia” la mot loai dung cu/phuong tién dugc dung trong
qua trinh danh gia dé thu thap di li€u, thong dich dir li€éu hodc tu dong mot phan
cong tac danh gia.

5. “Nhat ky danh gia” 1a tai liéu thu thap bang chiing khach quan vé tat ca
cac hoat dong danh gia da thuc hién va tat ca cac ket qua dat duogc trong suot
qué trinh danh gia.

6. “Bao cao danh gia” 1a tai liéu trinh bay cac két qua danh gia va thong
tin cé lién quan.

IV. YEU CAU CHUNG
1. Poi véi phan mém thwong mai

Pon vi duoc danh gia phai thuc hién cong khai vé gia, mé ta chic ning,
tinh nang k§y thuat, cdng nghé trén cong/trang thong tin dién tir cua to chuc, cé
nhan hoic thong qua phuong tién khac dugc nhiéu nguoi tiép can cin cir theo
quy dinh tai khoan 14, diéu 3 Nghi dinh 73/2019/ND-CP ngay 05/09/2019.

2. P6i véi phan mém ndi bd
a) Céc don vi duoc danh gid c6 the dé xuat Cuc Cong ngh¢ thang tin, By

Y té danh gia doc lap voi quy trinh kiém thtr phan mém noi bo hoic dé xuat hd
tro kiém thir phan mém noi bo cia don vi.

’ b) Viéc kiém thir phan mém noi bo phai thuc hién theo quy dinh tgi Thoéng
tu s0 24/2020/TT-BTTTT ngay 09/9/2020 cua B Thong tin va Truyen thong
quy dinh vé cong tac trien khai, giam sat cong tac trién khai va nghiém thu dy an
dau tu ng dung céng nghé thong tin st dung nguon von ngan sach nha nuac.

3. Péi v6i phan mém hd tre, ting, cho nganh vy té

a) Cac don vi dugc danh gia dé xuat Cuc Cong nghé thdng tin, BO Y té
danh gla viéc dap tng chuc nang, tinh nang ky thuat theo yéu Cau cta nguoi sir
dung va theo quy dinh cua Bo Y té.

~ b) Cuc Cdng ngh¢ thong tin, Bo Y t& c6 cong van yéu cau dénh gia cac
phan mem ho trg, tang, cho nganh y t€ d¢ dam bao dap ung day du cac tiéu
chuan ky thuat va quy dinh cua Bo Y te.



4. P6i v6i cac phan mém ap dung cac tiéu chuian CNTT y té

Bao dam cac tiéu chuan CNTT y té phai duoc dénh gia boi cac chuyén gia
co kinh nghiém vé cac tiéu chuan CNTT y te (da tung lam viéc hoac dugc dao
tao vé cac tiéu chuan nay) hoac cac céng cu chuyén nganh phu hop.

V. QUY TRINH PANH GIA CHAT LUQNG PHAN MEM
1. So' @6 tong quan quy trinh cac bwéc danh gia

Tiép nhan thong tin danh gia chat lwvong
phan mém

A 4
Xac dinh cac yéu cau danh gia va phuong phap
danh gia

A 4

Lap ké hoach t6 chirc danh gia

A 4

Thuwc hién danh gia va ghi nhat ky danh gia

A

Tong hop két qua va l1ap bao cdo danh gia

Cl'héng bao két qua danh gia chat luvong phérD
mém

2. Thuyét minh quy trinh
2.1. Tiép nhan thdng tin vé phan mém dwoe danh gia
~ Cuc Cong nghg thdng tin tiép nhan thong tin vé phan mém cén danh gia

chat lugng tir don vi duge danh gia. Cac van ban can ndp t6i Cuc Cong nghé
thong tin bao gom:

a) Gidy dé xuat danh gid chat lwong phan mém y té bao gom céac noi
dung sau:

- Tén phan mém.

- Loai phan mém (Phan mém thuong mai, phan mém ndi bo, phan mém
ho trg, tang, cho).



- Thong tin tAc gia phan mém (cdng ty, to6 chac hodc ca nhan) bao gom
tén cbng ty, t6 chuc, cd nhan ( trong truong hop ca nhan co thé la danh sach ca
nhan)

- Thong tin lién lac: Tén c& nhan, chac danh, dia chi, sé dién thoai, thu
dién tur.

- Chu dau tu ( trong hop phan mém nai bd).

- Pon vi tiép nhan sir dung phan mém (trong truong hop hd tro, ting, cho).

- Gidi thiéu so bo vé chiic ndng, tinh nang, kha nang ap dung caa phan mém.

- Nbi dung dé& xuat danh gia (Chuc ning, kién tric phan mém, hiéu nang
phan mém, tiéu chuan phan mém, an toan thdng tin va cac noi dung khac; tinh
phl hop caa phan mém so vé&i cac nghiép vu y té can déap ng, tiéu chuan k¥
thuat CNTT vy té).

Gidy dé¢ nghi dugc ky, dong dau boi cong ty, to chic, ca nhan (trong
trrong hop phan mém thuong mai) va duoc ky, déng dau bsi Chu dau tu ( trong
truong hop phan mém noi bo). Péi vai cac phan mém hd trg, tang, cho nganh'y
té glay de nghi duoc ky, dong dau boi cong ty, t6 churc, ca nhan hd tro, tang, cho
phan mém hoac don vi trong nganh y té duoc hd trg, tang, cho phan mém.

b) Tai ligu md ta sdn pham (kém theo gidy d@é nghj) bao gom cac noi
dung sau:

- Tai liu mo ta chi tiét cac chac nang cta phan mém; phién ban phan
mém danh gia.

- Kién tric, cdng nghé caa phan mém da dap ung.

- Hiéu nang cua phan mém d4 dap ang.

- Tiéu chuan cua phan mém da dap ang (Tham chiéu cac tiéu chuan ban
hanh bai cac van ban ciia Bo Thong tin Truyén thong va Bo Y te).

- Miic d6 an toan thdng tin d& dap tng (Tham chiéu cac tiéu chuan ban
hanh bai cac van ban cta B thong tin Truyén thong va Bo Y te).

- Cac ndi dung khac

c) Tai liéu hwdng dén s dung caa phan mém.

d) Pja chi trang web cia don vi can danh gia ( trong truong hep phan
mém thwong mai) noi cong bd chtc nang, tinh nang ctia phan mém thuong mai
theo quy dinh cta Nghi dinh 73/2019/ND-CP ngay 05/09/2019.

d) Pia chi, vi tri cai dat phan mém phuc vu cbng tac danh gia.

e) Cac chiing chi va chirng nhén da dugc cac t6 chirc qudc té hop phép
va Cac to churc trong nude hop phap cap.



2.2. Thanh lap Hoi ddng danh gia chat lwong phin mém

a) Sau khi tiép nhhén day da ho so yéu cau danh gi4, Cuc truong Cuc Cong
nghé thong tin ra quyét dinh thanh Iap Hoi1 dong dénh gia phan mém. Hoi dong
déanh gia chiu trach nhiém thuc hién cac budc tiép theo trong quy trinh danh gia.

b) Yéu cau cac chuyén gia trong Hoi dong danh gia: Hoi doéng danh gia
gom tdi thiéu 07 chuyen gia tro 1en trong do bao goém cé4c chuyén gia c6 kinh
nghiém lién quan tdi cac chic niang cua phan mém, cac chuyén gia danh gia kién
trdc phan mém, hiéu nang phan mém, tiéu chuan ma phan mém can dap Gmg va
chuyén gia danh gia an toan théng tin.

¢) Kinh phi cho céc thanh vién cia Hoi dong danh gia duoc thuc hién theo
quy dinh hién hanh.

3. Ngi dung danh gia va phwong phap danh gia

3.1. Xé&c dinh cac nji dung va phwong phap danh gia

a) Xac dinh cac noi dung danh gia

Hoi dong danh gia to chuc hop va thong nhat cac noi dung sau:

- Xac dinh trach nhiém, pham vi danh gia, yéu cau ky thuat, tiéu chuan kg
thuat cho viéc danh gia phan mem.

- Soan thao danh sach noi dung va cac mic danh gia yéu cau chat luong
dwa trén cac yéu cau vé chic nang, phi chic nang caa phan mém ciing nhu dac
thd caa phan mém trong linh vuc y t& (Nhitng phan mém da c6 quy dinh cua
nganh y té can tuan tha nhu phan mém quan Iy thdng tin bénh vién, bénh an dién
tir, y té tir xa ....) va cé4c tidu chuan ma Bo Thong tin va Truyén théng, Bo Y té
va céc don vi cd lién quan khac da ban hanh. Cac noi dung chi yéu bao gém
tinh phi hop cua chic nang, tinh phi chic nang (bao gom hiéu nang), kién trdc
phan mém, an toan thong tin, viéc tuan thu cac tiéu chuan lién quan.

- Xac dinh céc yéu cau chap nhan doi vei ting ndi dung danh gid, doi voi
cac chang chi va ching nhan kem theo phan méem.

- Xay dung céc truong hop danh gia.

- X&c dinh céc phuong phap danh gia d6i voi tirng noi dung can danh gia,
xac dinh cac cong cu danh gia.

b) Xéc dinh c4c phuong phép danh gi4 chit lvong phan mém

- Dyatrén cac n¢i dung yéu cau danh gia va céc truong hop danh gia, Hoi

dong x&c dinh cac phuong phap danh gia cho tirng noi dung yéu cau va noi dung
danh gié.

- Pénh gié dua trén y kién chuyén gia: Cho phep cac chuyén gla dua trén

tai liéu, quan sét va thuc hanh st dung trén phan mém dé dua ra cac danh gia
theo tirng truong hop.



- Béanh gia bang cong cu: Str dung cac cong cu phll hgp dé danh gié cac
thdng so dinh luong (cac yeu to phi chirc nang, hi¢u nang) va cac tiéu chuan ky
thuat khi can thiét.

c) Lap tai liéu phuc vu danh gia.

‘ Qéc noi dung trén duoc lap thanh tai liéu hudng dan danh gié chat luong
phan mém va phai dugc Chu tich Hoi dong danh gié xac nhan.

3.2. Lap ké hoach to chirc danh gia

a) Lap ké hoach ngudn lyc, tai nguyén va thoi gian can thiét dé to chuc
thuc hién theo mét lich trinh. Bo tri cac thanh vién trong Hoi dong danh gia chiu
trach nhiém tirng noi dung danh gia cu the.

b) Thiet 1ap céc chi dan can thiét dé phuc vu cong téc ghi nhat ky danh
gi4, bo tri 01 thanh vién cta Hoi dong ghi nhat ky danh gia.

c) Hinh thuc danh gia

- Hoi dong chuyén gia tu danh gia.

- Hdi dong chuyén gia st dung cac nguon luc, cdng cu bén ngoai phi hop
de danh gia theo quy dinh (bao gom thué chuyén gia, thué cong cy, thué don vi
€6 du chiic nang, nang luc dé ho tro danh gia).

- Trong truong hop thué cac nguon luc, cong cu bén ngoai dé danh gia,
Ho6i dong bao cao Cuc Cong nghé théng tin dé thuc hién theo quy dinh.

d) Lap tai liéu ké hoach t6 chuc danh gia

~ Céc noi dung trén duoc 1ap thanh tai liéu ké hoach to chiic danh gia (bao
gom noi dung va kinh phi thuc hién) va phai dugc Chu tich Hoi dong danh gia
Xac nhan.

d) Phé duyét ké hoach, kinh phi cho ké hoach t6 chuc danh gia

Trong truong hop can bo tri kinh phi cho thué cdc nguon lyc, cong cu bén
ngoai. K& hoach, kinh phi cho hoat dong danh gia phai dugc Cuc Cong nghé
thong tin dong y va bo tri kinh phi theo quy dinh.

3.3. Thwc hién danh gia va ghi nhat ky danh gia
a) Khoi tao cac hanh dong do kiém chét luong phan mém
b) Thuc hién cac hanh dong danh gia nham:

- Lap va quan ly cau hinh tai ligu, san pham phan mém qua cac lan do
theo thong tin diéu chinh, cap nhat phién ban (néu can).

- Thu thap va quan ly dir liéu thu duoc, phuc vu 1ap bdo cao danh gia va

ghi nhat ky danh gia.

- Té chuc quan ly viéc st dung cdng cu trong qué trinh do va danh gia.

- Lap va quan ly yéu cau danh gia dugc thuc hién tai nhiéu dia diém.
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- Lap va quan ly danh sach (Checklist) yéu cau danh gia.

- Ra soat két qua danh gia doc 1ap (can bo ra soat khac véi can bo do,
danh gia).

c) Lap tai liéu danh gia

- Nhat ky danh gia dugc X&c nhan bai tirng chuyén gia danh gia.

- Két qua danh gia ddi véi tirng noi dung duoc xac nhan bai ting chuyén
gia danh gia.

3.4. Tong hop két qua va lap bao cio danh gia

Sau khi co két qua danh gia, Hoi dong danh gia thuc hién céc hoat dong
cu thé:

a) Sap xép, tong hop két qua danh gia.

b) Dy thao bao cao danh gia.

¢) Thao luan két qua danh gia

Hoi dong danh gia thao luan va théng nhat két qua danh gia dya trén du
thao bdo cdo danh gia.

d) Lap du thao bao cao danh gia

Du thao b4o cdo danh gia dugc xac nhan boi tat ca cac thanh vién cua T6
danh gia va duoc trinh [én Cuc Cong nghé thdng tin.

3.5. Thong bao két qua danh gia chat lwong phin mém

Cuc Cdng nghé thdng tin chu tri tién hanh cac thu tuc thdng bao két qua
danh gia:

a) To chic budi hop trao doi gitra Cuc Cong nghé thdng tin, Hoi dong
danh gia va don vi dugc danh gia dé thuc hién cac noi dung sau:

- Thong béo két qua danh gia.

- Thao luan, trao doi,giai trinh tr phia don vi dwgc danh gid doi voi
nhiing ndi dung can lam rd trong bao cao danh gié.

~ b) Hoi dong dénh gia hoan thién béo cao danh gia cuoi cling sau khi thdng

nhat céc trao doi, giai trinh tur phia don vi dugc danh gia.

c) Hoi ddng déanh gia trinh bao céo danh gia cudi cling 1én Cuc Céng nghé
thong tin.

d) Cuc Cong ngh¢ thdng tin xac nhan bao cao danh gia va gui két qua
danh gia bang van ban cho don vi dugc danh gia.



PHU LUC
M@t so tai liéu 4p dung trong danh gia chit lwong phin mém y té

1. Thong tu s 24/2020/TT-BTTTT ngay 09/09/2020 cua Bo Thong tin va
Truyén thong quy dinh vé cong tac trién khai, giam séat cong tac trién khai va
nghiém thu du an dau tu ing dung cdng nghé thong tin st dung ngudn vén ngan
s&ch nha nudc.

2. Thong tu s6 18/2019/TT-BTTTT ngay 25/12/2019 caa Bo Thong tin va
Truyén théng Ban hanh “Quy chuan k¥ thuat quéc gia vé cau trdc, dinh dang di
licu goi tin phuc vu két ndi cong dich vu cbng quédc gia véi cong dich vu cong,
hé thdng thdng tin dién tir mot cira cAp Bo, cip tinh va cac co s¢ dit liéu quéc
gia chuyén nganh.

3. Thong tu s6 13/2020/TT-BTTTT ngay 03/07/2020 cua B Thong tin va
Truyén thong quy dinh viéc xac dinh hoat dong san xuat san pham phan mém
dap ung quy trinh.

4. Thong tu s6 03/2017/TT-BTTTT ngay 24/04/2017 cua B Thong tin va
Truyén thdng quy dinh chi tiét va huéng dan mot sd diéu cua Nghi dinh sb
85/2016/ND-CP ngay 01/07/2016 cua Chinh phu vé Bao dam an toan hé thong
thong tin theo cap do.

5. Kién tric Chinh phu dién ttr phién ban méi nhat cia Bo Y té

6. Thong tu sb 53/2014/TT-BYT ngay 29/12/2014 ciia Bo Y té quy dinh
diéu kién hoat dong y té trén mdi trudng mang.

7. Thong tu sb 54/2017/TT-BYT ngay 29/12/2017 cua Bo Y té Ban hanh bo
tiéu chi tng dung Cong ngh¢ thong tin tai cac co sé khdm bénh, chira bénh.

8. Théng tu sb 46/2018/TT-BYT ngay 28/12/2018 cia B Y té quy dinh hd
so bénh an dién tir.

9. Thong tu s6 49/2017/TT-BYT ngay 28/12/2017 caa Bo Y té quy dinh vé
hoat dong y té tir xa.

10. Quyét dinh 2035/QD-BYT ngay 12/06/2013 cia Bo Truéng Bo Y té
cong bb danh muc k¥ thuat vé timg dung cong nghé thong tin y té trong linh vuc
y té.

11. Quyét dinh 4159/QD-BYT ngay 13/10/2014 cia B Trudng Bo Y & quy
dinh vé dam bao an toan théng tin y té dién tir tai cac don vi trong nganh y té.

12. Quyét dinh s6 7399/QP-BYT ngay 19/12/2016 ciia Bo trudng Bo Y té
Ban hanh khung danh gia chét luong dich vu cdng nghé théng tin y té.

13. Quyét dinh s6 28/QD-BYT ngay 05/01/2021 cua B truong Bo Y té Ban
hanh Bo tiéu chi Cong nghé thong tin dé thyuc hién hoat dong y té tir xa.



14. Quyét dinh s6 1429/QD-BYT ngay 03/03/2021 cua B truong Bo Y té
Ban hanh bo chi sé quan 1y chat luong dich vu ¢6ng nghé thong tin y té.

15. Tiéu chuan Qudc gia TCVN 10540:2014 ISO/IEC 25051:2006 K3 thuat
phan mém — yéu cau va danh gia chat luong san pham phan mém — yéu cau chat
lwong va hudng dan kiém tra san pham phan mém sin sang pho bién va thuong
mai hoa.

CAc vin ban thay thé, bo sung cac van ban trén va cac vin ban maéi lién quan
dén céc tiéu chuan cdng nghé thdng tin, an toan thdng tin do Bo Thong tin va
Truyén théng ban hanh hodc cac van ban tiéu chuan ki thuat vé Cong nghé
thong tin y té do B6 Y té ban hanh.
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