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A terméktanúsítás koncepciója az Európai Unión
belül már 1985-ben megfogalmazódott. Az alapvetô kö-
vetelményeket elôíró Európai Közösségi direktívák tar-
talmazzák az alkalmazási területet és az elvárt bizton-
sági szinteket. A termékeknek az elôírt követelmények-
nek való megfelelését a gyártóknak igazolniuk kell, ezt
elvárják mind a vevôk, mind a hatóságok. Ez a folyamat
napjainkra elérte az informatikai piacot is, és a hazai
gyakorlata is megalapozottnak tekinthetô. Az egész-
ségügyi informatikában a szoftverminôségi, megfelelô-
ség tanúsítási, a különbözô rendszerek összekapcsolá-
si követelményei, a metaadatok egységesítési elôírá-
sai, valamint az adatvédelmi, adatbiztonsági elvárások
szigorúbbak (erôsebbek) lesznek, mint a többi köz-
szektorban.

NEMZETKÖZI ÉS A HAZAI KÖRKÉP

A közszolgáltatások elektronikus kiszolgálása, az elekt-
ronikus közigazgatás, az egészségügy, az oktatás és a köz-
szféra többi területét is érintô informatikai megoldások egy-
ségesített, szabványosított megoldásai kerülnek elôtérbe. A
megalkotott követelményrendszereket az alkalmazásokba
az érintett szolgáltatók teljes mértékben beépítik, majd füg-
getlen féllel felülvizsgáltatják, igazoltatják. Nem szabad
megfeledkezni a tartalom-archiválásról, amelyrôl hazánkban
is jogszabályban rendelkeztek, és minôsítést írtak elô. Ide
sorolható továbbá az információszolgáltatás, biztonság, és
a közigazgatási adatvagyon-menedzsmentje, informatikai
szolgáltatás menedzsment, amelyekhez ugyancsak rendel-
kezésre állnak már elôírások, normatívák és nemzetközi
szabványok. 

Az EU elvárásai magas színvonalú szolgáltatásokat vár-
nak el, amelyek serkentôleg hathatnak a hazai e-Közigaz-
gatás fejlôdésére, a szolgáltatásokhoz való csatlakozási le-
hetôségek növelik a minôségi színvonalat. 

Az IT (Információtechnológia) biztonsági elvárásainak a
növekedô kockázatok mellett is eleget kell tenni. Az elfogad-
ható kockázati szint megtartásához szervezési- és informa-
tikai eszközök széleskörû felhasználására van szükség, ez
már néhány országban tapasztalható. 

KÖZEGÉSZSÉGÜGYI INFORMATIKA 

Az egészségügy piacgazdasági átalakulása jelentôsen
befolyásolja az informatikai szolgáltatások összehangolá-

sát, egységes formák kidolgozását, biztonságos kommuni-
kációs csatornák kialakítását. A betegfinanszírozás, az in-
tézményfenntartás és az egészségügyi szolgáltatások el-
számolásának kapcsolódási pontjai nem egyértelmûek. A
betegfinanszírozás társadalom-biztosítási és/vagy magán-
biztosítási alapon történô kezelése jelentôsen befolyásolja
az informatikai szolgáltatások összehangolását. Az egész-
ségügyi szolgáltatások elszámolásánál a számla kiadása
és a kapcsolódó elszámolások, ennek következtében az
egészségügyi informatikai rendszerek piacának gyors nö-
vekedése fog bekövetkezni, amely azonos színvonalon
csak megfelelô minôségû alkalmazásokkal biztosítható.
Ehhez elôzetesen meg kell határozni a követelményrend-
szereket, amelyeket valamennyi termékben rendszeresen
ellenôrizni kell. Az egészségügyi informatikában a szoftver-
minôségi, megfelelôség tanúsítási, a különbözô rendszerek
összekapcsolási követelményei, a metaadatok egységesí-
tési elôírásai, valamint az adatvédelmi, adatbiztonsági elvá-
rások szigorúbbak (erôsebbek) lesznek, mint a többi köz-
szektorban. 

AKKREDITÁLÁS, A KIJELÖLÉS HÁTTERE

Az akkreditálás annak hivatalos elismerése, hogy egy
szervezet alkalmas bizonyos tevékenységek (vizsgálatok,
tanúsítás, ellenôrzés) elvégzésére. Az akkreditálás célja az
egységes európai elvekre épülô akkreditálási rendszerek-
ben elismerést nyert szervezetek iránti bizalom növelése, a
vizsgálati, tanúsítási és ellenôrzési tevékenység megbízha-
tóságának emelése, a vizsgálati eredmények és tanúsítvá-
nyok kölcsönös elfogadásának elôsegítése, ezáltal megte-
remtve az ismételt vizsgálatok kiküszöbölését és a kereske-
delem mûszaki akadályainak elhárítását. 

A nemzetközi megállapodások megfelelôség tanúsításá-
ra vonatkozó cikkelyei végrehajtásának érdekében az
Országgyûlés a laboratóriumok, a tanúsító és az ellenôrzô
szervezetek akkreditálásáról szóló 1995. évi XXIX. törvény-
ben határozott az európai és a nemzetközi gyakorlatnak
megfelelô nemzeti akkreditálási rendszer kialakításáról és a
Nemzeti Akkreditáló Testület (a továbbiakban: NAT) létreho-
zásáról.

Az akkreditálás alapját a NAT-ra és az akkreditálandó
tanúsító szervezetekre vonatkozóan az MSZ EN 45000 és
az MSZ EN ISO/IEC 17000 szabványsorozatok, a nem-
zetközi és európai akkreditálási útmutatók, valamint a
NAT által kiadott szakma-specifikus követelmények al-
kotják. 

Az egészségügyi szoftverek 
minôsítésének kérdései
Rippel Endre, Király Zoltán, CERTOP Termék- és Rendszertanúsító Ház
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Az akkreditálási eljárások lefolytatását a szakterületileg
illetékes szakmai akkreditáló bizottságok irányításával
tevékenykedô független külsô minôsítôk, szakértôk és a
NAT munkatársai végzik. Az eljárás folyamán a kérelmezô-
nek a szakmai alkalmasságán túlmenôen igazolnia kell,
hogy hatékony minôségirányítási rendszert mûködtet. A ké-
relmezô minôsítése a benyújtott minôségirányítási doku-
mentáció és helyszíni szemlék alapján történik a vonatkozó
eljárásrendben leírtak szerint. Sikeres minôsítés után az il-
letékes Szakmai Akkreditáló Bizottság (SZAB) dönt az
akkreditáció megadásáról / fenntartásáról. 

Az informatikai termékek esetében a független és a pár-
tatlan fél általi minôsítés adja a rendszerekkel kapcsolatos
elvárások teljesítését.

Az államigazgatási szervek jogszabályban rendezhe-
tik, hogy második szintû szûrést is bevezetnek-e a tanúsí-
tó szervekkel kapcsolatosan, illetve további követelmé-
nyeket is meghatározhatnak. A kijelölést a rendelet alap-
ján lehet kérelmezni, ahol rögzíteni kell a függetlenséggel,
pártatlansággal kapcsolatos követelményeknek való meg-
felelést, rendelkezni kell a rendelet tárgya szerinti, vala-
mely Akkreditáló Testület által kiállított akkreditálási ok-
irattal, valamint az elôírt szakmai és informatikai képzett-
ségû alkalmazottakkal.

MINÔSÍTÉSI KÖVETELMÉNYEK

Funkcionális alapkövetelmények

• Az ellátó egységben megjelenô betegek személyi adata-
inak törzs-adatbázisban való rögzítése, a már rögzített
betegek visszakeresése, szûrhetô beteglisták készítése,
adott beteg adataiban bekövetkezô változások napló-
zott, idôsoros követése.

• Adott megjelenési/ellátási eset adminisztratív adatainak
rögzítése: megjelenés (érkezés, távozás) idôpontja, és
körülményei. 

• Az adott ellátási eset orvosi alapadatainak szabad vagy
strukturált szöveges rögzítése az adott szakterület szak-
mai szabályai szerint (panaszok, kórelôzmény, klinikai
státusz, leletek, gyógyszerek, allergia, alkalmazott vagy
elôírt terápia, utasítás, további kezelések, vizsgálatok
elôírása stb.), adott betegre vonatkozó idôsoros vissza-
kereshetôsége.

• Az orvosi diagnózis rögzítése (nem azonos a BNO kate-
góriarendszerével; olyan orvosi szaknyelven megfogal-
mazott kijelentés, amely az orvosnak a beteg állapotára
vonatkozó ismeretét tömören összefoglalja. Lehet pl. va-
lamely tünet vagy valamely betegség gyanúja, ha ponto-
sabb ismeret nem áll rendelkezésre).

• A betegség és az elvégzett beavatkozások kódjainak
rögzítése, amelyet az ellátási esemény lezárása után
kell meghatározni (kivéve, ha jogszabályi elôírás alapján
„iránydiagnózis“-ra vonatkozó kódot kell megadni). A kó-

dolást legalább strukturált és szöveges kereséssel támo-
gatni kell. 

• Ha egy adott fogalomkörre létezik ágazati kódrendszer
(terminológia), akkor a kódolt mezôkben az ágazatban
használatos kódrendszerek mindenkor érvényes válto-
zatát kell használni, olyan módon, hogy a használt kód-
nak a rögzítés idején érvényes jelentése meghatározha-
tó legyen. Egyéni kódrendszerek az ágazati kódok mel-
lett kiegészítésként használhatók.

• Visszakeresési, statisztikai funkciók a kódolt adatok
alapján, megadott szûrési feltételeknek megfelelô ellátá-
si esetek, illetve betegek adatainak kigyûjtése.

• Az interneten térítésmentesen elérhetô tudásforrások,
különösen az ágazati programok által támogatott adat-
források elérése.

• Elektronikus levelek küldése, fogadása.

Technikai, infrastrukturális alapkövetelmények, 
teljesítménykövetelmények

• Olyan informatikai infrastruktúrát kell kialakítani, hogy a
rendszer válaszideje a betegellátás folyamatát számot-
tevôen ne akadályozza. 

• Az informatikai infrastruktúrát úgy kell kialakítani, hogy
az elôírt biztonsági követelmények megvalósulásához
szükséges mûszaki feltételek ne hiányozzanak.

Kommunikációs alapkövetelmények

• Az egészségügyi ellátó-helynek rendelkeznie kell a fel-
adatok ellátásához a szükséges sávszélességû internet
kapcsolattal. A heti 5x3 óránál kevesebb idôben mûködô
rendelôk esetében az internet kapcsolatot nem kell a
rendelés helyszínén biztosítani, de a rendelést végzô or-
vos részére bizonyos funkciót tetszôleges helyszínen le-
hetôvé kell tenni.

• Háziorvosi ellátás esetén – amennyiben a rendelôben
mûszaki okok miatt ez nem oldható meg, a település
más pontján (pl. a háziorvos otthonában) is kialakítható,
de ebben az esetben az off-line adatátvitelt (pl. pen-
drive, CD stb.) biztosítani kell. Amennyiben internet kap-
csolat az adott településen egyáltalán nem létesíthetô,
átmeneti mentesség adható, de legalább heti rendsze-
rességgel internet hozzáférést és elektronikus levelezé-
si lehetôséget a legközelebbi erre alkalmas településen
a háziorvos számára biztosítani kell.

• A szolgáltatóknak alkalmasnak kell lenniük a jogszabály
alapján kötelezô jelentések elektronikus formátumban
való elôállítására és továbbítására.

• Sok-munkahelyes intézményekben (kórház, rendelôin-
tézet) lokális hálózatot kell mûködtetni. A hálózaton ke-
resztül elegendô számú kiszolgáló helyen internet hoz-
záférést kell biztosítani, úgy, hogy a funkcionális követel-
mények minden orvosra vonatkozóan teljesüljenek.

• A finanszírozási és szakmai jelentések (kötelezôen beje-
lentendô betegségek) számára szükséges outputok au-
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tomatikus elôállítása. A finanszírozási jelentésekre vo-
natkozó részletes specifikációt a jogszabályok adta ke-
reteken belül a minôsítési követelmény-jegyzék határoz-
za meg. 

• Valamennyi orvosi-egészségügyi adatot kezelô rend-
szernek képesnek kell lennie arra, hogy az adatokat más
szoftver számára olvasható valamilyen szabványos
adatformában kimentse (pl. txt file, dbf, xml formátum
stb.). A kimentett adatoknak értelmezhetônek kell lennie,
a kimeneti adatformátumhoz pontos leírást kell adni. A
közfinanszírozásban részvevô szolgáltatók számára az
adatexport formátumát és az adattartalmat a mindenko-
ri ágazati szabványok, vagy ennek hiányában a finanszí-
rozó szoftver-minôsítési feltételeként elôírt követelmé-
nyek szerint kell biztosítani. 

• Valamennyi orvosi-egészségügyi adatot kezelô rend-
szernek képesnek kell lennie arra, hogy a benne tárolt
adatokról a beteg kérésére, a róla szóló adatokról nyom-
tatott másolati példányt állítson elô. 

Biztonsági alapkövetelmények

• Valamennyi orvosi-egészségügyi adatot kezelô rend-
szernek képesnek kell lennie arra, hogy a benne tárolt
egészségügyi adatokat a jogszabályban elôírt ideig
megôrizze. Az adatmegôrzés történhet elektronikus
vagy nyomtatott formában. Elektronikus tárolás esetén
gondoskodni kell arról, hogy az archív adatok a minden-
kor aktuálisan használt rendszerbe visszaolvashatóak
legyenek.

• Az egészségügyi adat csak úgy törölhetô, hogy a törlés
körülményei (idôpont, törlés oka, törlést végzô személy)
naplózásra kerülnek, és a törlés elôtti állapot visszaállít-
ható legyen.

• Az egészségügyi adatokon történô minden módosítás,
törlés azonosított felhasználóhoz köthetô legyen, a mó-
dosítások idôsorosan visszakövethetôk legyenek.

• A rendszer fizikai és logikai védelmét az adott környezet-
ben reális veszélyeztetettségnek megfelelôen úgy kell
kialakítani, hogy a hatályos adatvédelmi jogszabályok
elôírásai teljesüljenek.

• Az adatvesztés elkerülése érdekében az adatokról rend-
szeresen másolatot kell készíteni. A másolatot úgy kell
elhelyezni, hogy ugyanazon mûszaki hiba következté-
ben az eredeti adat és a másolat ne sérülhessen egy-
szerre. 

• A másolatot (mentést) olyan gyakorisággal kell végezni,
hogy az utolsó mentést követô módosítások rekonstruál-
hatók legyenek, ha adatvesztés miatt a másolatot vissza
kell állítani.

• Amennyiben a rendszerek biztonsága megkívánja, az 
általános kommunikációs funkciókat (internet-bön-
gészés, levelezés) és az egészségügyi adatok kezelé-
sét fizikailag elkülönített rendszerekkel lehet megvaló-
sítani.

TANÚSÍTÁS

A szoftverek megfelelôség vizsgálatát – felügyeleti szer-
vek által jóváhagyott –  a minôsítési eljárás szerint kell meg-
valósítani. Figyelembe véve a jelenleg érvényes elôírásokat
az informatikai termékek tanúsítása területén, az alábbi két
fô lépésben valósulhat meg a tanúsítás.

Az elsô lépés az elôaudit (helyzetfelmérés), ahol az
auditorok, szakértôk megismerik, feltérképezik a minôsítés-
re elôkészített rendszert, valamint teljes körûen áttekintik a
kapcsolódó dokumentációkat, hogy megfelelnek-e a vonat-
kozó jogszabályoknak, azaz a kötelezô érvényû normatívák-
nak. A szoftverek átvizsgálása során bemutatásra kerülnek
a különbözô felhasználói funkciókkal kapcsolatos követel-
mények. Eredményeképpen egy úgynevezett „Vizsgálati je-
lentés” készül, amely tartalmazza a vizsgált szoftverrel és a
dokumentációkkal kapcsolatos megállapításokat, tapaszta-
latokat, erôsségeket, gyengeségeket, észrevételeket, hiá-
nyosságokat.

A második lépésben, a minôsítô auditon már ténylege-
sen tesztelésre kerül a rendszer valamennyi – a rendeletek-
ben elôírt – funkciója, biztonsági követelménye, a kapcsoló-
dó dokumentációk teljes körû átvizsgálása az eljárás során
folyamatosan megtörténik. A funkciók teljes körû, sikeres
tesztelését követôen kerül sor egy átfogó tesztelésre, amely
kiterjed a teljes folyamatra. Ha sikeresen megtörtént a rend-
szer teljes körû tesztelése, sor kerülhet a záró tesztelésre,
ahol a kialakított szoftvert mûködési környezetében vizsgál-
ják át a tanúsító szervezet auditorai, szakértôi. Az eljárás
segítséget nyújt a szervezeteknek a rejtett hibák, eltérések
kiküszöbölésére. A sikeres minôsítô eljárás után kerül kiállí-
tásra a tanúsítvány.

A tanúsítás biztosítja, hogy a vizsgált informatikai termék

• megfelel a mûködési területéhez kapcsolódó összes vo-
natkozó jogszabálynak, rendeletnek, elôírásnak,

• elismertséget jelent,
• megfelel a nemzetközi szabványokban támasztott köve-

telményeknek,
• az együttmûködô rendszerek szabványos kommunikáci-

ós csatornákat használjanak,
• az együttmûködô rendszerek egységes adatformákat

használjanak,
• az együttmûködôk bizalma megerôsödhet, a piaci kap-

csolatai javulhatnak és csökkenthetik az érdekelt felek
kockázatát.

FEJLESZTÉSI LEHETÔSÉGEK

Információbiztonság Irányítási Rendszer (IBIR) 
MSZ ISO/IEC 27001:2006 tanúsítása

A rendszer bevezetése lehetôséget biztosít az érintettek
számára, hogy a kapcsolataikat megerôsítsék a partnereik-
kel, a szolgáltatók és a jelentôs adatvagyont kezelôk a 
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szervezetüket érintô feltárt kockázatokat folyamatosan fi-
gyeljék és csökkentsék, a különbözô igények kielégítésébôl
adódóan az együttmûködô rendszereik biztonsága folyama-
tosan növekedjen.

MSZ ISO/IEC 15408:2003 szabványcsalád 
tanúsításának bevezetése

A szabványcsalád az informatikai termékek és szoftve-
rek közös biztonsági követelményrendszerét fogalmazza
meg. A szabványcsalád teljes körû kiterjesztésével lehe-
tôség nyílna az egészségbiztosítás területén együttmûködô
rendszerek közös biztonsági szintjének megteremtésére. Az
egészségbiztosítás területén személyes és bizalmas adatok
kerülnek kezelésre, tárolásra; az illetéktelen hozzáférések
miatt jelentôs veszteségek, jogi következmények merülhet-
nek fel.

Szoftvertermékek minôségi követelményei

1991-ben jelent meg az elsô verziója, majd folyamatos
változáson ment keresztül, míg elérte a jelenleg érvényes
állapotát az ISO/IEC 9126 szabvány, amely 4 részbôl áll, és
részletesen megfogalmazza a vizsgálandó jellemzôket.
Meghatározza a szoftvertermékek esetében alkalmazandó
minôségi modellt (a belsô és külsô minôséget, illetve a
használat közbeni minôséget).

A szoftverek minôségi jellemzôinek meghatározásakor a
szoftver teljes életciklusát kell figyelembe venni, amely fel-
öleli a termék mûködését a használatba vételtôl a továbbfej-
lesztéseken, változtatásokon, javításokon keresztül a szoft-
ver használatának megszûnéséig.

A szabvány lehetôséget ad arra vonatkozóan, hogy a
belsô és külsô minôséget hat szempont alapján vizsgálják:
funkcionalitás, megbízhatóság, használhatóság, hatékony-
ság, karbantarthatóság, hordozhatóság. A használat közbe-
ni minôség szempontjai között megtalálhatóak: eredmé-
nyesség, termelékenység, biztonság, elégedettség.

A megfelelô mérési módszerek kiválasztása segíti az
összetett, teljes mélységû, valamennyi részletre kiterjedô
kép kialakítását a szoftverrôl. A különbözô értékû tényezôk
definiálása érdekében célszerû minden érdekelt felet bevon-
ni; külsô szakértôi vélemények segítenek a mérések igazo-
lásában. Ezen lépések megtétele elengedhetetlen a meg-
felelô elégedettség elérése szempontjából. A megfelelô mé-
rési módszerek kiválasztása támogatja a fejlesztési folya-
matok megfelelô irányú továbbfejlesztését, így biztosítható
a magas értékek elérése.

Az egészségügyi informatikai rendszerek területén
létezô nemzetközi és hazai szabványok alkalmazásával
jelentôsen növelhetô a minôség a szakterületekhez kapcso-
lódó szoftver fejlesztések területén.

Mérföldkônek számító vizsgálati eredmények
– óriási elôrelépés a világszerte vezetô halálokként számon tartott 
szív- és érrendszeri betegségek ellen folytatott harcban

Az Amerikai Kardiológus Társaság éves kongresszusán nyilvánosságra hozott ONTARGET vizsgálat eredmé-
nyei új perspektívát nyitottak meg a magas vérnyomás következtében kialakuló kardiovaszkuláris szövôd-
mények – például agyér trombózis vagy szívroham – kezelésében. A nemzetközi jelentôségû vizsgálat kere-
tében 5 éven keresztül több mint 25 000 – köztük több száz magyar – beteg megfigyelése zajlott. Az eredmé-
nyek alátámasztották, hogy a tanulmányozott terápia nemcsak jobban tolerálható a betegek számára, de
megelôzheti minden ötödik szív- és érrendszeri esemény bekövetkezését.

Mi az az ONTARGET vizsgálati program?
Az ONTARGET a legnagyobb randomizált klinikai vizsgálat, amely egy angiotenzin II receptor blokkoló (ARB) szív-
és érrendszeri védôhatását kutatta. Az angiotenzin II egy hatékony érszûkítô anyag, amely emeli a vérnyomást és
számos olyan érfali folyamatban vesz részt, amelyek a kardiovaszkuláris szövôdmények kialakulásának kockázatát
fokozzák. Ennek a receptornak a hatásait blokkolja a program keretében tanulmányozott hatóanyag. 
A vizsgálatban 25 620 magas kardiovaszkuláris rizikójú, nem magas vérnyomásos, illetve kontrollált magas vérnyo-
másos beteg megfigyelése zajlott 5 éven keresztül. A vizsgálat mintegy 40 ország – köztük Magyarország – 700 vizs-
gálati centrumában folyt. 
A hazai vizsgálatot, amelyben országszerte 20 centrumban kezelt 600 beteg vett részt, az Országos Kardiológiai 
Intézet professzora, Dr. Keltai Mátyás vezette.
A befejezését követôen több mint 100 000 betegév adatai kerültek feldolgozásra. A program keretében összegyûlt
kiemelkedôen nagyszámú adat olyan kérdéseket válaszol meg, amelyekre addig még nem volt tudományos bizonyíték.
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