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A hazai egészségligyi informatika fejl6désének régi
és fontos kérdése, hogy hogyan és mennyire kell, illet-
ve lehet toérekedni egységességre akar az adattartalom,
akar a funkcionalitas, akar az altalanos infrastrukturalis
feltételek tekintetében. irasunkban attekintjik a sza-
balyozas jelentoségét és lehetséges eszkozeit. Olyan
tobb szinti, alulrol korlatozé szabalyozas kérvonalaira
tesziink javaslatot, amely funkcionalis szemléletben
egységesen hatarozza meg az egészségiigyi szolgalta-
tok elvart informatikai képességeit (minimum feltéte-
lek), kotelez6 szoftver-akkreditacios feltételekben hata-
rozza meg a kozfinanszirozasu szerzoédésbdl fakado
tobblet-elvarasokat, valamint ajanlasokat, szabvanyo-
kat dolgoz ki a fejlesztések egységesitése érdekében. A
mellékletben illusztracioként egy lehetséges minimum-
feltétel modellt ismertetiink, hangsulyozva, hogy a tény-
leges szabdlyozasnak széles korii szakmai konszenzu-
son kell alapulnia.

Possibility and advantage of unification of content,
function and infrastructure of health information sys-
tem is a crucial question in the development of Hungar-
ian health informatics since a long time. In this paper
we give an overview of the importance and possible
tools of regulation. We propose outlines of a function
based multi level lower limit regulation that takes into
account the minimum requirements of the health care
system in general, the accreditation criteria of public
financed services, and at the highest level uses recom-
mendation and best practice examples to preserve the
coherence of the direction of the development. In the
appendix we show a possible example as an illustration
of such a regulation. We emphasise that the final regu-
lation should be based on wide consensus of all stake-
holders.

ELOZMENYEK

Az ESKI t6bb éve foglalkozik az informatikai szabvany-
fejlesztés és a minimumfeltétel-meghatarozas kérdéseivel.
Ennek a munkanak egy régebbi fazisat mar részben megis-
merhették a lap olvasdi, amikor a 2006-ban készllt bels6
munkaanyagunk érdemi fejezeteit Rippel Endre és Kiraly
Zoltan az IME 2008. 4. majusi lapszamaban engedélylnk és
hivatkozas nélkil publikalta [1].

Miutan a téma kdzérdekl6désre tarthat szamot, igy e
dolgozatban &sszefoglaljuk az informatikai szabalyozassal
kapcsolatos allaspontunkat.

AZ INFORMATIKAI SZABALYOZAS FONTOSSAGA

Az informatikai rendszerek fejl6dése az utobbi években
—a HEFOP 4.4 eredményeitdl eltekintve — spontan zajlott. A
spontan fejlédés azonban nem eredményez egyenszilard-
sagu rendszereket, s ezt Snmagaban még a kdézponti forras-
bdl t6rténd fejlesztés sem garantalja, ha e mdgétt nincs
szabvanyositas, szabvanyfejlesztés. Az egyenszilardsag hi-
anya viszont altalaban jelent6s mértékben ront a kéltség-ha-
szon aranyon, mind a beruhazasi, mind a miikddési koltsé-
gek tekintetében.

Az egyenszilardsag elve azonban nem azonos a flinyiré
elvvel: nagyon sok ok lehet arra, hogy a rendszer bizonyos
pontjain a tdbbinél er6sebb informatikai tamogatast biztosit-
sunk. Ugyanakkor nehéz olyan okokat elképzelni, amelyek
azt indokolnak, hogy egyes pontokon a vartnal gyengébb in-
formatikai rendszer makodjon.

Ezért a szabalyozasnak alulrdl korlatosnak kell lennie,
vagyis a minimum szabvanyok és minimum kdévetelmények
meghatarozasa kell képezze a szabalyozas lényegét, de
mas szabalyozasi elemekkel orientalni kell az e feletti szin-
teken is.

Az informatikai szabalyozas fejlesztését, a munka fel-
gyorsitasat aktualisan az alébbiak is indokoljak.

* Az egészségugyi agazat modernizacidja — hovatovabb
egyes szakterlleten a mikddSképesség meglrzése —
csak intenziv informatikai fejlesztések mellett lehetsé-
ges.

* A ,Biztonsag és Partnerség” program kiemelt figyelmet
fordit a korszer(i ICT eszkozOk alkalmazasara, illetve
maga a program is csak ugy tervezheté és hajthaté vég-
re, ha létezik az a megkdzelitéen egyenszilardsagu in-
formatikai rendszer, amelyre tamaszkodhat. Ez az
egyenszilardsag a kételezd minimum, a minimumfeltéte-
lek meghatarozasan alapul.

» Az UMFT forrasaiban az dgazati informatika fejlesztésé-
re az eddigi lehet6ségeket sokszorosan meghaladé for-
ras all rendelkezésre. Nem mindegy, hogy ezeket a for-
rasokat hogyan, milyen eredménnyel hasznaljuk fel.
(Eléremutatoak lesznek-e ezek a fejlesztések, illetve
marad-e a ,bevalt” sziget-technika, vagy egy megujuld
egységes rendszer alapjait tesszik le?)

* Az elekironikus egészséglgyi kartya bevezetése irant
O0ssz-kormanyzati elkdtelezettség van, ami az agazat
szamara csak megfelel§ alkalmazasokkal, és ehhez
sziukséges alkalmazasi kérnyezet kialakitasaval hoz a
rendszer egészét érintéen pozitiv valtozast.

A fentiek elengedhetetlenné teszik az agazati informati-
ka koordinalt és atfogo, intenziv fejlesztését.
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AZ INFORMATIKAI FEJLESZTESSEL KAPCSOLATOS
FO FELADATOK

Az informatika fejlesztésében a kormanyzati feladatok
az alabbi {6 feladat-csoportokba sorolhatok:

* koncepciondlis kérdések tisztazasa, az agazati informa-
cios stratégia aktualizalasa és elfogadasa, ebbdl leveze-
tett feladat és Utemtervek készitése;

* az agazati iranyitas szervezeti megerGsitése, az Egész-
ségligyi Agazati Informatikai Koordinacios Bizottsag lét-
rehozasa;

e az agazati standardok fejlesztése;

* informatikai fejlesztések kdzponti generdlasa az alkal-
mazas-fejlesztések elterjedése érdekében.

Az agazati informatikai stratégia aktualizalasa megtor-
tént, hivatalos elfogadasa folyamatban, és az agazati koor-
dinacié megszervezésével egyutt miniszteridlis feladat. A
kdzponti fejlesztések, alkalmazasok generalasa alapvetéen
az UMFT programrendszerén beliil térténnek, igy ez szintén
nem targya dolgozatunknak.

Jelen dolgozatunk a szabalyozasi rendszerek hierar-
chizalt rendszerére (standardok) tesz javaslatot.

AZ AGAZATI INFORMATIKA HIERARCHIZALT
SZABALYOZASI RENDSZERE
(a standardfejlesztés rendszer-koncepcidja)

Az agazati informatika tobbszerepl6s, osztott rendszer,
amelyben tébbszintl szabalyozasra van szikség. A problé-
ma ©6nmagaban a minimumfeltételek meghatarozasaval
nem kezelhet§. Egyrészt, mert a minimumfeltételeknek
szektor-semlegesnek kell lennilik, és az informatikai elvara-
sok élesen kulllénbdznek aszerint, hogy az adott szolgaltatd
részt vesz-e a kozfinanszirozasu rendszerben, vagy sem.
Masrészt nem célszerli azonos feltéteteket szabni a
mikddési engedély kiadasahoz és a fejlesztésekhez. (A mi-
nimumfeltétel a minimum — még éppen elégséges — elvara-
sokat tartalmazza, a fejlesztéseknél viszont csak korszerd,
el6remutaté technoldgiak tamogathatok.)

A javasolt tobbszint(i szabalyozas elemei:

e Az informatikai minimumfeltételek képesség/funkcio-
kdzpontu Ujraszabalyozasa a kdzbs és egységes infor-
matikai minimum kialakitasa érdekében.

* Kotelez6 akkreditacios rendszer bevezetése a kdzfinan-
szirozasban résztvevd szolgaltaték szamara.

* Fakultativ akkreditaciés rendszer a best parctice-ek ter-
jedése és a kvazi-szabvanyositas érdekében.

* Szabvanyfejlesztések (amelyek alapjat képezik az ajan-
las- és akkreditaciés rendszereknek).

o Ajanlasok készitése, amelyek az UMFT forras-felhasz-
nalds esetén kotelezé érvényliek. Az ajanlasoknak —
nem kotelezd érvénnyel — ki kell terjednie az ellaté-halo-
zat ICT beszerzésekre és Uzemeltetésre vonatkozo
ajanlasokra (szerz6désmintak, biztonsagi és adatvédel-
mi elGirasok).
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Részletesebben az egyes szintekr6l, elemekrdl.

l. szint:
Az altalanos informatikai minimumfeltételek

Ez az 4gazat kételez6 minimum-standardja, AMI NEL-
KUL NEM KAPHAT MUKODESI ENGEDELYT a szolgalta-
t6. Az informatikai minimumfeltételek mas minimumfeltéte-
lekbe épitett szabalyozasa nem lehet koherens, igy 6nallé
szabadlyozas indokolt. Az informatikai minimumfeltételekkel
kapcsolatos javaslatunkat a Melléklet tartalmazza.

Ez a szabalyozasi elem mindenképpen szektorsemle-
ges (tehat a nem finanszirozott szolgaltatéra is kiterjed),
és elddntendd, hogy mennyire médiafliggetlen, azaz alta-
laban az egészséguigyi dokumentaciot, adatkezelést sza-
balyozza, vagy csak ennek elektronikus valtozatat. Vél-
het6en a kett6 keveréke a célszerl: az adatkezelési ké-
pességek médiafliggetlen elvarasat kell tartalmaznia, de
rogzitenie kell az elektronikus kommunikacio alapkovetel-
ményeit is.

Ezért az informatikai minimumfeltételeknek elsésorban
az ellatas-biztonsagi szempontokat kell figyelembe vennie,
de a pénzugyi elszamoltathatésag és atlathatésag maganfi-
nanszirozasu intézménynél is kdvetelmény egyrészt a bete-
gek érdeke, masrészt az adézasi szempontok miatt.

Il. szint:
Kotelez6 akkreditacids rendszer bevezetése
a koézfinanszirozasban résztvevo szolgaltatok szamara

Miutan a minimumfeltételek szektorsemlegesek, igy
nem tartalmazhatjak az OEP elszamolasi és ellen6rzési ko-
vetelményeket. Ezeket az elvarasokat két médon lehet meg-
hatarozni:

e egyes elvarasokat az OEP szerz6désben lehet rogzi-
teni,

e a kozfinanszirozasi szerz6dés feltételéll kell szabni az
erre a célra akkreditalt szoftverek hasznalatat.

Az akkreditacié szempontjai szerint koézfinanszirozott
szolgaltaténal csak olyan szoftvert szabad hasznalni, amely:
* biztositja az on-line jogviszony-ellenérzést;

* biztositja azt, hogy a jelentések a betegellatasi folyamat
dokumentalasabdl alinak eld, és nem kiils6 beavatko-
zassal, azoktdl részben fuggetlendl készulnek, azaz a je-
lentések adattartalma azonos a betegdokumentécioval
(korlap stb.);

* biztositja a dokumentacio részletességével és naplozott-
sagaval az OEP ellen6rzés lehet6ségét;

* biztositja a beszamoldk, jelentések elektronikus bekul-
dését és elektronikus alairason alapulé tanusitasat;

* biztositja a betegellatdas minéségével kapcsolatos elva-
rasok teljesithet6ségét (betegek adatainak elektronikus
tovabbitasa, atvétele, elektronikus konziliumkérés és le-
letfogadas, elektronikus beutalas, id6pont-foglalas, e-re-
cept alkalmazas stb.).
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Ez az akkreditacio nem ad altalanos megfeleléségi tanu-
sitvanyt, csupan arra szoritkozik, hogy az adott szoftver ren-
deltetésszerli hasznalata biztositja a kozfinanszirozasi
szerz6désbdl fakado kotelezettségek teljesitését.

Az akkreditacio szempontjabodl két kérdés merll fel: ki
hatarozza meg az akkreditacios feltételeket, és ki akkredital.
Az els6 kérdésre adandé valaszban bizonyosan szerepel az
OEP, az EFB és az EMKI, a lehetséges akkreditalok kore ki-
tagul az EMKI altal minGsitett fuggetlen akkreditaloé szerve-
zetekkel.

lll. szint:
Fakultativ akkreditacids rendszer a best practice-ek
terjedése és kvazi-szabvanyositas érdekében

Ez a rendszer alkalmas a szoftverek teljeskorl mingsité-
sére. Ez vizsgalhatja:

e Teljes-kor(iség és integraltsag (orvosi és gazdasagi
rendszerek léte, 6sszekapcsolasa, ,unite dose” rendsze-
rek stb., VIR Iéte, integraltsaga stb.);

* Interoperabilitds (adatcsere mas intézményekkel, tele-
medicina, el6jegyzési lehetdség stb.);

* Betegkdzpontusag (lakossagi szolgaltatasok).

Az akkreditacionak két tipusa lehet:

* a termék-akkreditacié (maganak a terméknek a meg-
felel6ségét vizsgalja/tanusitja),

* a hasznalat/mikddés akkreditacidja (funkcionalis audit:
az egyes funkciok és elvarasok megfelel6sége az adott
intézményben).

Mindkettére szikség lenne, de ez utdbbi lehet része az
intézmény egyéb, altalanos akkreditacidjanak.

Ez az akkreditalas nem kotelez6. Ugyanakkor fontos,
mert:
* bizonyos, kdzpénzbdl megvaldsuld beruhazasoknal a ta-
mogatas feltételéil lehet szabni (pl.: UMFT palyazatok),
* a tulajdonosok el8irhatjak hasznalatat (pl.: EUM)
mindségi és garancialis szempontok miatt.

A kozigazgatas szerepe ebben az akkreditaciéban az
EMKI-re korlatozodik, itt mar megengedhet6 piaci szerepld
részvétele is.

IV. szint/szabalyozasi elem:
Szabvanyfejlesztések

Annak ellenére, hogy az egészségugyi informatika fej-
lesztésében az egész vildgon mindenki kritikus kérdésnek
tekinti a szabvanyositast, azt lehet mondani, hogy nemzet-
kozi viszonyok kdz6tt inkabb a szabvanyok rivalizalasardl le-
het beszélni, semmint a nemzeti fejlesztési tervekhez tam-
pontot ado6 standardizalasi keretekrdl.

* Nincs szabvanyos terminoldgia, sem globalis, sem eu-
répai viszonylatban. Az e téren leger6sebb de facto
standard a BNO (Betegségek Nemzetkdzi Osztalyoza-

sa), de még ennek is eltéré valtozatai vannak haszna-
latban az EU tagallamokban, tavolabbi orszagokrol
nem is beszélve. A BNO azonban elvben sem elégiti
ki az informatikai rendszerek inter-operabilitdsahoz
szikséges terminoldgiai igényeket, nem is ilyen céllal
készult.

* Nem létezik az egészséglgyi alapdokumentacié mini-
malis tartalmara vonatkozé valddi koszenzuson alapuld
formalizalt ajanlas sem, nemhogy szabvany. A szabva-
nyositas, az EU szervezetek ajanlasai és az ipari fejlesz-
tések a gyakorlatban elszakadnak egymastol.

e Az EN 13606-0s szabvany csalad (melynek egyes ré-
szei mar valddi szabvannya, tehat EN-né valtak) az
elektronikus adatok cseréjének csupan a kereteit jel6lik
ki, a pontos specifikaciét a szabvany alapjan fejlesz-
tendd un. archetipusokra (talan Gzenet-mintanak nevez-
hetnék magyarul) bizzak. Tovabbi probléma, hogy az
EN 13606 két masik szabvannyal az OpenEHR [3] és a
HL7v3-mal szabvannyal [5] verseng a nemzetkdzi po-
rondon [7].

* Nem tisztazottak a szabvanyokkal kapcsolatos célok és
prioritasok. Az EU intézményrendszerében az ugyneve-
zett i2010 subgroup on eHealth (korabbi nevén eHealth
Working Group) probalja a nemzeti eHealth stratégiak
koordinalasat biztositani, ami az er6sen eltér6 nemzeti
igények miatt nehéznek bizonyul.

o Orokzold témanak latszik az intelligens egészségiigyi
vagy biztositasi kartya kérdése is. A technikai szabva-
nyok természetesen rendelkezésre allnak, (sét, talan
tulsagosan bdségesen is) ugyanakkor a tartalmi egy-
ségesités terén nem sikerul igazan el6re lépni, ami a
funkcidra vonatkozo egységes eurdpai elképzelés hia-
nyaban tulajdonképpen nem meglepd. Egyelére nem
lathaté még, hogy az erre vonatkoz6 MSZ EN ISO
21549 szabvanycsaladnak lesz-e gyakorlati alkalma-
zasa.

A fentiek alapjan nem szamithatunk arra, hogy kulcsra-
készen kapjuk azokat a szabvanyokat, amelyek a hazai pri-
oritdsoknak és elvarasoknak megfelelnek. Legfoljebb azok a
keretek kezdenek kirajzolodni, amin belll kell a hazai szab-
vanyfejlesztésnek mozognia, ha nem akarjuk azt a hibat el-
koévetni, hogy a fejlesztések soran olyan iranyokba indulunk,
ami késébb a vélhetéen er6s6dé eurdpai integracio miatt
zsakutcanak fog bizonyulni. J6 példa erre a mar emlitett
uniés EN 13606 (ami MSZ EN 13606 szam alatt egyben ha-
zai szabvany is!) szabvany keretein belll létrehozott MSZ
22800-as szabvanycsomag [9].

A fentiek ellenére fel kell gyorsitani és meg kell er8siteni
a szabvanyfejlesztést az egészséglgyi informatikaban. A
rendelkezésre all6 szabalyozasi eszkdz6k (minimumfeltéte-
lek, akkreditacio, ajanlas) nagyobbik része altalaban nem
tartalmaz konkrét fizikai megoldasokat, rekordképeket, kom-
munikaciés protokollokat, hanem bizonyos szabvanyok al-
kalmazasat irjak elé. Ennek feltétele ezen szabvanyok léte,
illetve hivatalos elismerése.
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A szabvanyfejlesztésnél:

* el kell donteni, hogy melyek azok az EU szabvanyok,
amelyeket Magyarorszag kotelez6en alkalmazni akar,
és ezek altalanos, kotelez§ hasznalatat jogszabalyban
kell-e kimondani,

* ki kell jel6Ini azokat a tertleteket, amelyen nélkllézhetet-
lenek a szabvanyok, és el kell késziteni ezeket,

* partnerség szikséges az alkalmazok, fejleszték és jog-
alkotok kozott.

Meg kell hatarozni azt, hogy az érvényes/relevans szab-
vanyok (beleértve az OEP altal meghatarozott rekordképe-
ket, Uzenetszabvanyokat) hol érheték el egységes fellleten,
és hogyan biztosithaté ezen felulet jogi értelemben vett kdz-
hitelességének elismerése. Végleges megoldasként a TIOP
2.3.2 projektben megujuld agazati portal javasolt, addig az
EUM és az ESKI honlap j6het széba.

V. szint:
Ajanlasok készitése, amelyek az UMFT
forras-felhasznalas esetén kételez6 érvényliek

Az egyes intézmények informatikai felkészlltsége igen
heterogén. A mar m(kdd6 rendszerek miatt akar a mini-
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mumfeltételeknél, akar az akkreditacional nem lehet tul ma-
gasra tenni a lécet, mert akkor nagyon sokan leverik.
Ugyanakkor nem szabad ehhez az atlaghoz igazitani az
UMFT-s forrasok felnasznaldsat.

Ennek két modja van:

* ajanlasok készitése, amelyekrdl a palyazati kiiras ki-
mondja, hogy ezen ajanlasok figyelembevétele ko-
telez6,

* a GYIK-ben adott valaszokat az EUM—-ESKI kérben kell
kezelni, és ezzel j6 iranyba lehet terelni a fejlesztéseket.
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ban. Fé kutatasi terlilete az orvosi ismeretreprezentacio, fo-
galmi koédrendszerek alkalmazasa. 2000-t6l az Orszagos
Vérellaté Szolgalat Informatikai F&igazgatd-helyettese,
2002-t61 az Orszagos Egészséglgyi Informacids Intézet és
Koényvtar, jelenlegi nevén Egészségugyi Stratégiai Kutatd
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Melléklet

Az egeszseqligyi szolgaltatok informatikai minimumfeltételei

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

A BETEGEK ELLATASANAK DOKUMENTALASAVAL
KAPCSOLATOS KOVETELMENYEK

Az ellatd egységben megjelend betegek személyi ada-
tainak (természetes azonositék, Taj-szam) térzs-adat-
bazisban vald régzitése, a mar régzitett betegek adata-
inak tarolasa és visszakereshetdség biztositasa a jog-
szabalyban elGirt hatariddig;

A beteg adataiban bekévetkez8 valtozasok naplézott,
id6soros kévetése, ahol a naplé tartalmazza a valtoza-
sért felel6s személy azonositéjat is;

Adott megjelenési/ellatasi eset adminisztrativ adatai-
nak régzitése: megjelenés (érkezés, tavozas) idGpont-
ja, és korulményei;

Az adott ellatasi eset orvosi alapadatainak strukturalt
vagy szabadszéveges rogzitése az adott szakterilet
szakmai szabalyai szerint (panaszok, korel6zmény, kli-
nikai status, leletek, gyodgyszerek, allergia, alkalmazott
vagy el6irt terapia, utasitas, tovabbi kezelések vizsga-
latok elGirasa stb.) régzitése, adott betegre vonatkozé
idGsoros visszakereshetfsége;

Az 1.4 pont szerinti dokumentalasban az orvosi diag-
nozis széveges rogzitése. Ha egy adott fogalomkdrre
|étezik agazati kodrendszer (terminoldgia), akkor a mas
jogszabaly altal meghatarozott kddolt mezSkben az
agazatban mindenkor hasznalatos kodrendszerek min-
denkor érvényes valtozatat kell hasznalni, olyan mé-
don, hogy a hasznalt kddnak a régzités idején érvé-
nyes jelentése meghatarozhatd legyen. Egyéni kéd-
rendszerek az agazati kddok mellett csak kiegészités-
ként hasznalhatok.

A fenti funkcionalis kdvetelményeket a hét legalabb harom
napjan, legalabb napi két érat meghaladd rendelési idében
m(ikddS szolgaltatd elekironikus adatkezeléssel (a tovabbi-
akban: beteg-adminisztracios rendszerek) koteles teljesiteni.

A beteg-adminisztracios rendszerekkel kapcsolatos elvara-
sok az alabbiakkal egészilnek ki:

1.6.

1.7.

1.8.

A betegség és az elvégzett beavatkozasok kddjainak
kildn mezdében torténd rogzithetbsége. A kddolast
strukturalt és szdveges kereséssel is tamogatni kell.
El6re meghatarozott, és helyben definialhato visszake-
resési, statisztikai funkciok miikodése a koédolt adatok
alapjan, megadott szlrési feltételeknek megfelel§ ella-
tasi esetek, illetve betegek adatainak kigyUjtése.
Adatszolgaltatasi, jelentési kotelezettségek teljesithe-
t6sége a tarolt adatallomanyok automatikus feldolgoza-
saval.

1.9.

2.1.

2.2.

2.3.

1.8.1. A rendszereknek képesnek kell lennilk a min-

denkor hatélyos jogszabalyok (OSAP stb.)

elSirasainak megfeleld jelentések, adatszolgal-

tatasok generalasara.

A jelentéseket automatikusan, kézi beavatkozas

nélkll készitett allomanyokbdl kell eldallitani.

(Hatalyos: 2010. oktober 01.-t6l.)

1.8.3. A jelentések elkészitését napldzni kell.

1.8.4. A jelentéseket elektronikusan kell benyujtani oly

maodon, hogy azok hitelessége, integritédsa és le-

tagadhatatlansaga ellenérizhetd legyen.

Az elkuldétt jelentés tartalma vissza-ellendrizhe-

t6 kell legyen (pl. jelentés-masolatok idGsoros

archivalasa révén).

Kézfinanszirozasban részesllé szolgaltatd esetén a

beteg-adminisztracios rendszerekkel kapcsolatos ké-

vetelményeket az OEP/EBF 4&ltal mindség-tanusitott

szoftverrel kell teljesiteni. A kbzfinanszirozasi szerz6-

déssel bird szolgaltatdkkal kapcsolatos informatikai el-

varasokat (beleértve a jelentési és jogviszony-ellendr-

zési és a személy- és szerep-azonositassal kapcsola-

tos hitelesitési — tanusitasi feladatokat):

1.9.1. a finanszirozasi szerz6dés, illetve

1.9.2. a minGség-tanusitas kdvetelmény-rendszere tar-
talmazza.

1.8.2.

1.8.5.

TECHNIKALI, INFRASTRUKTURALIS
ALAPKOVETELMENYEK

Az informatikai infrastrukturat ugy kell kialakitani, hogy:

2.1.1. Arendszer vélaszideje a betegellatas folyamatat
szamottev6éen ne akadalyozza;

2.1.2. Error! Reference source not found... pontban
eldirt biztonsagi kdvetelmények megvaldsulasa-
hoz sziikséges miszaki feltételek biztositva le-
gyenek.

Az egészséglgyi intézményekben (kérhaz, rendelSin-
tézet) az informatikai kiszolgal6 pontok szamat és elhe-
lyezését ugy kell meghatarozni, hogy a munkafolyama-
tokat tdmogassa. (Elégtelen szamu kiszolgalé pont
hatraltatja a munkat, a nem megfelel6 helyre telepitett
kiszolgald pont pedig zavarja a beteg ellatasat.)

Valamennyi orvosi-egészséglgyi adatot kezel6 rend-

szernek képesnek kell lennie arra, hogy az adatokat

kell6en strukturalt és dokumentélt modon valamilyen
szabvanyos adatformaban kimentse (pl. txt file, dbf,

xml formatum stb.), annak érdekében, hogy az adato-

kat mas beteg-adminisztracios rendszerekbe at lehes-
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2.4.

3.1.

sen tolteni. A kimentett adatoknak értelmezhetének kell
lennie, a kimeneti adatformatumhoz pontos leirast kell
adni.

Valamennyi orvosi-egészségligyi adatot kezel6 rend-
szernek képesnek kell lennie arra, hogy a benne tarolt
adatokrél a beteg kérésére a rola szold adatokrol
nyomtatott masolati példanyt allitson el6.

KOMMUNIKACIOS ALAPKOVETELMENYEK

Valamennyi egészségulgyi ellatd-helynek rendelkeznie
kell a feladatok ellatasahoz szliikséges savszélességi
Internet kapcsolattal. Azok a szolgaltatok, melyek ren-
delési ideje nem éri el a hét harom napjan, legalabb na-
pi két 6rat meghaladé rendelési id6t, valamint amelyek
tevékenységi tertlete nem kothet§ fix ellatasi helyhez
(pl.: hazi szakapolas) a 3.2-es pont szerinti funkcidkat
tetszéleges helyszinen teljesithetik.

3.2. Az Internet kapcsolatnak alkalmasnak kell lennie:

3.3.

3.4.

4.1.

42

3.2.1. A mas jogszabalyban el8irt elektronikus adat-

szolgaltatas teljesitésére;

A finanszirozasi szerz6désben, illetve az

OEP/EBF altal meghatarozott szoftvermindésitési

szempontrendszer szerint meghatarozott adat-

szolgaltatasi kotelezettség teljesitésére;

A szolgaltatd kizarélagos hasznalataban levé,

nevére utalé e-mail cimmel elektronikus levelek

klldésére, fogadasara;

Az Interneten téritésmentesen elérhetd tudasfor-

rasok, kuléndésen az agazati programok altal ta-

mogatott adatforrasok elérésére.

Toébb-munkahelyes intézményekben (kérhaz, ren-

del8intézet) lokalis halézatot kell mikddtetni kbzponti

beteg-adminisztracios rendszerrel. A halézaton keresz-
tdl minden orvosi munkahelyen biztositani kell az Inter-
net hozzaférést.

A beteg-adminisztraciés rendszereknek képesnek kell

lennitik a szoftvermindsitési szempontrendszerben

meghatarozott egyuttmiikédésre (interoperabilitas)
mas rendszerekkel, igy kiléndsen:

3.4.1. a beteg adatainak, leleteinek atadasa, fogadasa
mas rendszerekbdl;

3.4.2. telemedicindlis szolgaltatasok (teleradioldgia,
telepatoldgia, labor leletek integralt lekérése és
fogadasa, masodik vélemény kérésének lehe-
tésége stb.);

3.4.3. id6pont foglalas rendelésekre,

3.4.4. vardlistak jelentése és kozzététele.

3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.

BIZTONSAGI ALAPKOVETELMENYEK
Valamennyi orvosi-egészségligyi adatot kezel6 rend-

szernek képesnek kell lennie arra, hogy a benne tarolt
egészségligyi adatokat a jogszabalyban elGirt ideig
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

megGrizze. Az adatmegGlrzés toérténhet elektronikus
vagy nyomtatott formaban. A kizarélagosan elektroni-
kus tarolas esetén gondoskodni kell arrél, hogy az ar-
chiv adatok a mindenkor aktualisan hasznalt rendszer-
be visszaolvashatéak legyenek.

A rendszer fizikai és logikai, és munkaszervezési vé-
delmét az adott kérnyezetben redlis veszélyeztetett-
ségnek megfelel6en ugy kell kialakitani, hogy a hata-
lyos adatvédelmi jogszabalyok el6irasai teljesuljenek.
Az egészséglgyi és adminisztrativ adatokhoz vald
hozzaférési jogosultsagokat teljes kérlien menedzselni
kell (engedélyezés, kiosztas, visszavonas és a hozza-
férések naplézasa).

Az adatvesztés elkerllése érdekében az adatokrol
rendszeresen masolatot kell késziteni. A masolatot ugy
kell elhelyezni, hogy ugyanazon miszaki hiba kdvet-
keztében az eredeti adat és a masolat ne sériilhessen
egyszerre.

A masolatot (mentést) olyan gyakorisaggal kell végez-
ni, hogy az utolsé mentést kévet6 mddositasok re-
konstrualhatdk legyenek, ha adatvesztés miatt a maso-
latot vissza kell allitani.

Az egészségugyi adat csak ugy torélhetd, hogy a térlés
kérGlményei (idépont, térlés oka, torlést végz6 sze-
mély) naplézasra kerliinek, és a torlés el6tti allapot
visszaallithato.

Az egészseégligyi adatokon térténé minden mdédositas,
torlés azonositott felhasznaldhoz kéthet kell legyen, a
maodositasokat idésorosan vissza kell tudni kdvetni.
Amennyiben a rendszerek biztonsaga megkivanja, az
altalanos kommunikacios funkcidkat (Internet-bongé-
szés, levelezés) — kilondsen, ha ilyen szolgaltatast az
intézményben a betegek szamara is lehetévé kivannak
tenni — az egészségligyi adatok kezelésétdl elkuldnitett
rendszerekkel kell megvaldsitani.

RENDSZER-DOKUMENTACIOS
ES UZEMELTETESI FELTETELEK

Az egészségugyi intézményekben a rendszer miikodtete-
séhez szlkséges dokumentacidoknak kell rendelkezésre
allnia:

5.1.
5.2.
5.3.
5.4.
5.5.
5.6.
5.7.
5.8.
5.9.

Informatikai biztonsagi szabalyzat;

Fizikai és logikai rendszerterv;

Folyamat leirasok;

Adatbéazis szerkezet leirasa;

Interfész specifikaciok;

Felhasznaldi kézikdnyv;

Uzemeltetési kézikdnyv és szolgaltatési szint leiras;
Mentési, visszaallitasi terv;

Valamint biztositani kell olyan informatikai szaksze-
mélyzetet, amely lehet6vé teszi a rendszer valamennyi
funkcidjanak folyamatos, rendeltetésszerl hasznalatat
(rendszergazda, haldézat-felligyelet, felhasznalok okta-
tasa stb.).



