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PRILOHA I

HLAVNE VLASTNOSTI KATEGORII ELEKTRONICKYCH ZDRAVOTNYCH

UDAJOV

Kategoria
elektronickych
zdravotnych udajov

Hlavné vlastnosti elektronickych zdravotnych udajov zaradenych
do danej kategorie

1. Sthrnné udaje
0 pacientovi

Elektronické zdravotné udaje, ktoré obsahuju doélezité klinické
skuto¢nosti tykajuce sa identifikovanej osoby a ktoré su podstatné
na poskytovanie bezpecnej a efektivnej zdravotnej starostlivosti
tejto osobe. Sucastou suhrnnych udajov o pacientovi st tieto
informécie:

Lekarske upozornenia

Informacie o o¢kovani/profylaxii, podl'a moznosti vo forme
ockovacieho preukazu

7. Sucasné, vyrieSené, uzavreté alebo latentné problémy

8. Textové¢ informacie tykajlice sa anamnézy

9. Zdravotnicke pomocky a implantaty

10. Postupy

11. Funk¢ény stav

12. Sucasné a relevantné minulé lieky

13. Socialno-historické pripomienky tykajuce sa zdravia

14. Historia tehotenstva

15. Udaje, ktoré uviedol pacient

16. Vysledky pozorovania zdravotného stavu

17. Plan starostlivosti

18. Informécie o zriedkavej chorobe, napr. podrobnosti o vplyve
alebo vlastnostiach choroby

1. Osobné udaje

2. Kontaktné tidaje

3. Informaécie o poisteni
4. Alergie

5.

6.

2. Erecept

Elektronicky zdravotny udaj predstavujuci lekarsky predpis lieku,
ako sa vymedzuje v ¢lanku 3 pism. k) smernice 2011/24/EU

3. Vydaj ereceptu

Informacia otom, Ze lekaren dodala fyzickej osobe liek
na zaklade ereceptu

4. Lekarska snimka

a sprava o snimke

Elektronicky zdravotny udaj tykajici sa pouzitia technologii alebo
vyhotoveny technologiami, ktoré sa pouzivaji na zobrazenie
ludského tela scielom predist poSkodeniu zdravia alebo
diagnostikovat’, monitorovat alebo upravit’ zdravotny stav

5. Laboratorny

vysledok

Elektronicky zdravotny tdaj predstavujuci vysledky stadii
vykonanych najmi pomocou diagnostickych pomdcok in vitro
v oblastiach, ako je klinick4d biochémia, hematoldgia, transfizne
lekarstvo, mikrobiologia, imunoldgia ainé, apodla potreby
zahfnajlci spravy na podporu interpretacie vysledkov
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6. Prepustacia sprava

Elektronicky zdravotny udaj, ktory sa tyka vykonu zdravotnej
starostlivosti alebo epizody starostlivosti a obsahuje zakladné
informadcie o prijati, oSetreni a prepusteni fyzickej osoby
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PRILOHA II

ZA,KLADNE POZIADAVKY NA SYSTEMY ELEKTRONICKYCH ZDRAVOTNYCH
ZAZNAMOV A PRODUKTOV, V PRIPADE KTORYCH VYROBCA TVRDI, ZE SU
INTEROPERABILNE SO SYSTEMAMI ELEKTRONICKYCH ZDRAVOTNYCH

ZAZNAMOV

Zakladné poziadavky uvedené v tejto prilohe sa uplatiuju mutatis mutandis na produkty,
v pripade ktorych vyrobca tvrdi, ze s interoperabilné so systémami elektronickych
zdravotnych zaznamov.

1.2.

1.3.

1.4.

2.2.

2.3.

SK

Vseobecné poziadavky

Systém elektronickych zdravotnych zdznamov musi dosahovat vykonnost uréent
jeho vyrobcom amusi byt navrhnuty avyrobeny tak, aby bol zanormélnych
podmienok pouzivania vhodny na ucel urCenia a aby jeho pouzivanie neohrozilo
bezpecnost’ pacientov.

Systém elektronickych zdravotnych zdznamov musi byt navrhnuty a vyvinuty tak,
aby ho bolo mozné dodévat’ a montovat’ podl'a ndvodu a informacii poskytnutych
vyrobcom bez nepriaznivého ovplyvnenia jeho vlastnosti a vykonnosti pocas
urceného pouzivania.

Systém elektronickych zdravotnych zdznamov musi byt navrhnuty a vyvinuty tak,
aby jeho interoperabilita, bezpecnostné a ochranné prvky chranili prava fyzickych
0sob v sulade s uc¢elom urcenia systému elektronickych zdravotnych zdznamov, ako
sa stanovuje v kapitole II tohto nariadenia.

Systém elektronickych zdravotnych zaznamov, ktory je urceny na prevadzkovanie
spolu s inymi produktmi vratane zdravotnickych pomocok, musi byt navrhnuty
avyrobeny tak, aby poskytoval spolahlivi a zabezpecent interoperabilitu
a kompatibilitu a umoznoval vymenu osobnych elektronickych zdravotnych tdajov
medzi danym produktom/zdravotnickou pomockou a systémom elektronickych
zdravotnych zdznamov.

Poziadavky na interoperabilitu

Systém elektronickych zdravotnych zaznamov musi umoznovat’ vymenu osobnych
elektronickych zdravotnych tdajov medzi zdravotnickymi pracovnikmi alebo inymi
subjektmi zo systému zdravotnej starostlivosti a medzi zdravotnickymi pracovnikmi
a pacientom alebo portdlmi zdravotnickych pracovnikov v spolo¢ne pouzivanom
elektronickom interoperabilnom formate, ktory okrem iného zahfnia obsah suboru
udajov, Struktury udajov, formaty, slovniky, taxondémie, formaty vymeny, normy,
Specifikacie, profily vymeny a zoznamy kodov a umoznuje tak komunikaciu medzi
systémami.

Systém elektronickych zdravotnych z4dznamov musi byt interoperabilny
a kompatibilny s europskymi infrastruktirami stanovenymi v tomto nariadeni
na cezhrani¢nu vymenu elektronickych zdravotnych udajov.

Systém elektronickych zdravotnych zaznamov, ktory obsahuje funkciu vkladania
Struktarovanych osobnych elektronickych zdravotnych udajov, musi umoZznovat’

SK



SK

24.

2.5.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

vkladanie Strukturovanych udajov Struktirovanym sposobom, ktory podporuje
vymenu udajov v Strukturovanom, spolocne pouzivanom a strojovo CitateInom
formate umoznujucom komunikaciu medzi systémami.

Systém elektronickych zdravotnych zaznamov nesmie obsahovat’ prvky, ktorymi sa
zakazuje, obmedzuje alebo zbytoCne stazuje opravneny pristup k osobnym
elektronickym zdravotnym udajom, ich vymena alebo ich pouzivanie na povolené
ucely.

Systém elektronickych zdravotnych zaznamov nesmie obsahovat’ prvky, ktorymi sa
zakazuje, obmedzuje alebo zbytoCne stazuje opravnené exportovanie osobnych
elektronickych zdravotnych udajov z dovodov nahradenia systému elektronickych
zdravotnych zaznamov inym produktom.

Poziadavky na bezpecnost’

Systém elektronickych zdravotnych zdznamov musi byt navrhnuty a vyvinuty tak,
aby zaistoval bezpecné a zabezpefené spracuvanie elektronickych zdravotnych
udajov a zabranoval neopravnenému pristupu k takym udajom.

Systém elektronickych zdravotnych zdznamov uréeny na pouzivanie zdravotnickymi
pracovnikmi musi poskytovat’ spolahlivé mechanizmy identifikacie a autentifikacie
zdravotnickych pracovnikov vratane kontroly profesijnych prdv a odbornej
kvalifikacie.

Systém elektronickych zdravotnych zdznamov uréeny na pouzivanie zdravotnickymi
pracovnikmi musi podporovat vyuzitie informdcii o profesijnych pravach
a odbornych kvalifikdciach ako sucasti mechanizmov kontroly pristupu, napr.
kontroly pristupu zalozeného na rolach.

Systém elektronickych zdravotnych zaznamov ureny na umoZilovanie pristupu

zdravotnickych pracovnikov alebo inych 0s6b k osobnym elektronickym zdravotnym

udajom poskytuje dostatoéné mechanizmy zaznamenavania (logovania), ktoré

zaznamenaju o kazdej udalosti alebo skupine udalosti pristupu aspon tieto

informaécie:

a) identifikdcia zdravotnickeho pracovnika alebo inej fyzickej osoby, ktora
ziskala pristup k elektronickym zdravotnym tudajom;

b) identifikécia fyzickej osoby;

c) kategorie udajov, ku ktorym sa pristupovalo;
d) cCas a datum pristupu;

e) podvod udajov.

Systém elektronickych zdravotnych zaznamov obsahuje nastroje a mechanizmy,
ktoré fyzickym osobdm umoziluju obmedzit’ pristup zdravotnickych pracovnikov
k ich osobnym elektronickym zdravotnym tudajom. Obsahuje aj mechanizmy, ktoré
umoziiuju pristup k osobnym elektronickym zdravotnym tdajom v nidzovych
situdciach a zabezpecuju, aby sa pristup dosledne zaznamenal.

Systém elektronickych zdravotnych zdznamov obsahuje néstroje alebo mechanizmy
na preskiimanie a analyzu udajov logovania alebo podporuje pripojenie a vyuZitie
extern¢ho softvéru na tieto ucely.
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3.7.

3.8.

3.9.

Systém elektronickych zdravotnych zdznamov ur¢eny na pouzivanie zdravotnickymi
pracovnikmi musi podporovat’ digitdlne podpisy alebo podobné mechanizmy
nespochybnitel'nosti.

Systém  elektronickych  zdravotnych  zaznamov  uréeny  nauchovavanie
elektronickych zdravotnych udajov musi podporovat rézne obdobia uchovavania
udajov a pristupové prava, ktoré zohladnuju pdvod a kategorie elektronickych
zdravotnych udajov.

Systém elektronickych zdravotnych zdznamov urceny na pouzivanie fyzickymi
osobami musi umoznovat ich identifikdciu kazdym uznanym prostriedkom
elektronickej identifikacie vymedzenym v nariadeni (EU) ¢&.910/2014 bez ohladu
na to, ktory Clensky §tat ho vydal. Ak sluzba podporuje iné prostriedky elektronicke;j
identifikacie, musia mat’ uroven zabezpecenia ,,pokrocila“ alebo ,,vysoka“.
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PRILOHA III
TECHNICKA DOKUMENTACIA

Technickd dokumentacia uvedend v ¢lanku 24 obsahuje v zavislosti od prislusného systému
elektronickych zdravotnych zaznamov aspon tieto informacie:

1.

Podrobny opis systému elektronickych zdravotnych zaznamov vratane:

a) jeho ucelu urcenia, datumu averzie systému elektronickych zdravotnych
zaznamov;

b)  kategérie elektronickych zdravotnych tdajov, na ktorych spracovanie bol
systém elektronickych zdravotnych zaznamov navrhnuty;

c) spésobu interakcie systému elektronickych zdravotnych zaznamov
s hardvérom alebo so softvérom, ktory nie je sucastou samotného systému
elektronickych zdravotnych zdznamov, alebo spdsobu, ako ho mozno na takato
interakciu pouzit’;

d)  verzie prislusného softvéru alebo firmvéru a vSetkych poziadaviek suvisiacich
s aktualizaciou verzii;

e) opisu vSetkych foriem, v ktorych sa systém elektronickych zdravotnych
zadznamov uvadza na trh alebo do prevadzky;

f)  opisu hardvéru, na ktorom mé systém elektronickych zdravotnych zédznamov
fungovat’;

g) opisu architektary systému, vktorom sa vysvetluje, ako softvérové
komponenty na seba nadvizuji alebo ako sa navzajom dopliiaju a integruji
do celkového spracovania, ak je to vhodné vratane ndzornych ukéazok (napr.
diagramov a obrazkov) s popisom, na ktorych su jasne zobrazené klIticové
Casti/komponenty vratane dostatocnych vysvetleni na pochopenie obrazkov
a diagramov;

h)  technickych $pecifikacii, ako su vlastnosti, rozmery a ukazovatele vykonnosti,
systému elektronickych zdravotnych zdznamov a vSetkych zmien/konfigurécii
a prislusenstiev, ktoré moZno povazovat zatypickll sucast Specifikécie
produktu tak, ako je dostupna pouzivatel'ovi, napriklad v reklamnych
prospektoch, katalogoch a podobnych publikaciach, vratane podrobného opisu
Struktar tdajov, ich uchovavania a vstupu/vystupu;

1)  opisu kazdej zmeny vykonanej v systéme pocas jeho zivotného cyklu;
J)  navodu na pouzitie pre pouzivatela a pripadne aj navodu na montaz.

Podrobny opis systému zavedeného nahodnotenie vykonnosti systému
elektronickych zdravotnych zaznamov, ked’ je to vhodné.

Odkazy na akékol'vek spolocné Specifikacie pouzité v sulade s clankom 23,
v suvislosti s ktorymi sa vyhlasuje zhoda.

Vysledky a kritické analyzy vSetkych overovani a skiSok platnosti vykonanych
na preukdzanie  zhody  systému elektronickych  zdravotnych  zdznamov
s poziadavkami stanovenymi v kapitole III tohto nariadenia, najmé s uplatnitelnymi
zékladnymi poziadavkami.

Kopia informacného listu uvedeného v ¢lanku 25.
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Koépia EU vyhlasenia o zhode.
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PRILOHA IV
EU VYHLASENIE O ZHODE

EU vyhlasenie o zhode musi obsahovat’ vietky tieto informacie:

1.

nazov systému elektronickych zdravotnych zdznamov, verziu a vSetky dodatocné
jednozna¢né odkazy, ktoré umoznia identifikaciu systému elektronickych
zdravotnych zdznamov;

nazov a adresa vyrobcu alebo podl'a potreby jeho splnomocneného zastupcu;
vyhlasenie o tom, e EU vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradna zodpovednost
vyrobcu;

vyhlasenie, ze predmetny systém elektronickych zdravotnych zdznamov je v sulade
s ustanoveniami uvedenymi v kapitole III tohto nariadenia a pripadne s akymikol'vek
inymi prisludnymi pravnymi predpismi EU, ktoré stanovujii vydavanie EU
vyhlasenia o zhode;

odkazy na vsetky pouzité prislusné harmonizované normy, v suvislosti s ktorymi sa
vyhlasuje zhoda;

odkazy na vSetky pouzité spolo¢né Specifikacie, v suvislosti s ktorymi sa vyhlasuje
zhoda;

miesto adatum vydania vyhlasenia, podpis, meno a funkciu osoby, ktord ho
podpisala, apodla potreby uvedenie osoby, vktorej mene bolo vyhlasenie
podpisané;

podl’a potreby d’alSie informécie.
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