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PRILOHA I

HLAVNI CHARAKTERISTIKY KATEGORII ELEKTRONICKYCH

ZDRAVOTNICH DAT

Kategorie
elektronickych
zdravotnich dat

Hlavni charakteristiky elektronickych zdravotnich dat zahrnutych
do kategorie

1. Pacientsky souhrn

Elektronickd zdravotni data, ktera obsahuji dtlezité klinické
skutecnosti tykajici se identifikované osoby a ktera jsou nezbytna
pro poskytovani bezpecné a ucinné zdravotni péce této osobe.
Soucasti pacientského souhrnu jsou tyto informace:

1. Osobni udaje

2. Kontaktni udaje

3. Informace o pojisténi

4. Alergie

5. Zdravotni upozornéni

6. Informace o ockovani/profylaxi, ptipadné ve formé

ockovaciho prukazu

7. Soulasné, vyfeSené, uzaviené nebo neaktivni problémy

8. Textové¢ informace tykajici se anamnézy

9. Zdravotnické prostfedky a implantaty

10. Zakroky

11. Funkéni stav

12. Aktudln€ indikované léky a relevantni 1éky z minulosti

13. Pozorovani socialni historie tykajici se zdravi

14. Historie téhotenstvi

15. Data poskytnutd pacientem

16. Vysledky pozorovani tykajici se zdravotniho stavu

17. Plan péce

18. Informace o vzacném onemocnéni, napiiklad podrobnosti
o dopadu nebo charakteristikach onemocnéni

2. Elektronicky

I€katsky predpis

Elektronicka zdravotni data ptredstavujici pfedpis na léCivy
ptipravek ve smyslu €l. 3 pism. k) smérnice 2011/24/EU.

3. Elektronicka

dispenzace

Informace o vydeji 1é¢ivého ptipravku fyzické osobé 1€karnou na
zaklad¢ elektronického 1ékarského predpisu.

4. Lékatsky snimek a

zprava o snimku

Elektronicka zdravotni data souvisejici s pouzivanim technologii,
které se vyuzivaji k prohlidce lidského téla za icelem prevence,
diagnostiky, sledovani nebo 1é€by zdravotniho stavu, nebo data
témito technologiemi vytvaiena.

5. Laboratorni

vysledek

Elektronicka zdravotni data pfedstavujici vysledky studii
provedenych zejména prostiednictvim diagnostiky in vitro, jako je
naptiklad klinickd biochemie, hematologie, transfuzni medicina,
mikrobiologie, imunologie a dalsi, véetné ptipadnych zprav na
podporu interpretace vysledki.
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6. Propoustéci
zprava

Elektronicka zdravotni data souvisejici s ptipadem zdravotni péce
nebo obdobim péce, véetné zakladnich informaci o pfijeti, 16Cb¢ a
propusteni fyzické osoby.
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PRILOHA II

ZAKLADNI POZADAVKY NA SYSTEMY EHR A PRODUKTY VYKAZUJICI
INTEROPERABILITU SE SYSTEMY EHR

Zakladni pozadavky stanovené v této piiloze se pouziji obdobné na produkty vykazujici
interoperabilitu se systémy EHR.

1. Obecné pozadavky

1.1 Systém elektronickych zdravotnich zdznama (dale jen ,,systtm EHR®) dosahuje
funk¢ni zpuasobilosti uréené vyrobcem a je navrzen a vyroben tak, aby za béznych
podminek pouzivani byl vhodny pro uréeny ucel a aby jeho pouziti neohrozovalo
bezpecnost pacientd.

1.2 Systtm EHR je navrZzen a vyvinut tak, aby mohl byt doddvan a instalovan
s piihlédnutim k pokynim a informacim poskytnutym vyrobcem, aniz by byly
nepiiznivé ovlivnény jeho vlastnosti a funkéni zptisobilost béhem urceného pouziti.

1.3 Systém EHR je navrzen a vyvinut tak, aby jeho prvky interoperability, bezpecnosti a
zabezpeceni zohledilovaly préva fyzickych osob v souladu se zamySlenym ucelem
systému EHR, jak je stanoveno v kapitole II tohoto nafizeni.

1.4 Systétm EHR, ktery mé& byt provozovan spole¢né s jinymi produkty, vcetné
zdravotnickych prostiedkil, je navrzen a vyroben tak, aby jeho interoperabilita a
kompatibilita byly spolehlivé a bezpecné a aby mohla byt mezi dotyénym
prostiedkem a syst¢émem EHR sdilena osobni elektronické zdravotni data.

2. Pozadavky na interoperabilitu

2.1 Systétm EHR umoziuje sdileni osobnich elektronickych zdravotnich dat mezi
zdravotnickymi pracovniky nebo jinymi subjekty ze zdravotnického systému a mezi
zdravotnickymi pracovniky a portdly pacientl nebo zdravotnickych pracovnikil
v béZné pouzivaném interoperabilnim elektronickém formatu, ktery zahrnuje mimo
jiné obsah datovych souborti, datové struktury, formaty, slovniky, taxonomie,
formaty pro vyménu, normy, specifikace, profily pro vyménu a seznamy kodu, a
umoziuje tak systému systémovou komunikaci.

2.2 Systtm EHR je interoperabilni a slucitelny s evropskymi infrastrukturami
stanovenymi v tomto nafizeni pro pteshrani¢ni sdileni elektronickych zdravotnich
dat.

23 Systétm EHR, ktery obsahuje funkci pro zadavani strukturovanych osobnich
elektronickych zdravotnich dat, umoznuje zadavani dat strukturovanym zplusobem,
ktery podporuje sdileni dat ve strukturovaném, bézné€ pouzivaném a strojove
¢itelném formatu, jez umoziuje systémovou komunikaci.

24 Systétm EHR nezahrnuje prvky, které zakazuji, omezuji nebo nadmérmné zatézuji
opravnény pfistup, sdileni osobnich elektronickych zdravotnich dat nebo pouzivani
osobnich elektronickych zdravotnich dat pro povolené tcely.

2.5 Systém EHR nezahrnuje prvky, které zakazuji, omezuji nebo nadmérné zatézuji
povoleny export osobnich elektronickych zdravotnich dat z divodu nahrazeni
syst¢ému EHR jinym produktem.

CS



CS

3.2

33

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

Pozadavky na bezpecnost

Systétm EHR je navrZzen a vyvinut tak, aby zajiStoval bezpecné a zabezpecené
zpracovani elektronickych zdravotnich dat a branil neopravnénému piistupu k témto
datim.

Systém EHR navrzeny pro pouziti zdravotnickymi pracovniky poskytuje spolehlivé
mechanismy pro identifikaci a autentizaci zdravotnickych pracovnikl, véetné kontrol
profesnich prav a kvalifikaci.

Systém EHR navrzeny pro pouziti zdravotnickymi pracovniky podporuje vyuzivani
informaci o profesnich pravech a kvalifikacich v ramci mechanismii kontroly
piistupu, naptiklad kontroly pfistupu zalozené na tlohach.

Systém EHR navrzeny tak, aby zdravotnickym pracovnikiim nebo jinym osobdm
umoznil piistup k osobnim elektronickym zdravotnim datiim, musi poskytovat
dostate¢né mechanismy evidence, které zaznamenavaji alespon nasledujici informace
o kazdé¢ pristupové udalosti nebo skupiné udalosti:

a) identifikace zdravotnického pracovnika nebo jiné osoby, kterda ma piistup
k elektronickym zdravotnim datiim;

b) identifikace fyzické osoby;

c) kategorie dat, k nimz byl poskytnut ptistup;
d) cas a datum pfistupu;

e) puavod (pavody) dat.

Systém EHR zahrnuje nastroje a mechanismy umoziujici fyzickym osobam omezit
ptistup zdravotnickych pracovnikii k jejich osobnim elektronickym zdravotnim
datim. Zahrnuje rovnéz mechanismy, které umoZznuji pfistup k osobnim
elektronickym zdravotnim datim v mimofadnych situacich, a zajisti, aby byl pfistup
ptisné zaprotokolovan.

Systétm EHR zahrnuje ndastroje nebo mechanismy pro pfezkum a analyzu
prihlasovacich udaji nebo podporuje ptipojeni a pouzivani externiho softwaru pro
stejné ucely.

Systém EHR navrZeny pro pouziti zdravotnickymi pracovniky podporuje digitalni
podpisy nebo podobné mechanismy nepopiratelnosti.

Systém EHR navrzeny pro uchovavani elektronickych zdravotnich dat podporuje
rizné doby uchovavani a pfistupovd prava zohlednujici plvod a kategorie
elektronickych zdravotnich dat.

Systétm EHR navrzeny k pouziti fyzickymi osobami musi umoziiovat jejich
identifikaci pomoci jakychkoli uznanych prostiedkli pro elektronickou identifikaci,
jak jsou definovany v nafizeni (EU) ¢. 910/2014, bez ohledu na ¢lensky stat, ktery je
vydal. Pokud sluzba podporuje jiné prostiedky pro elektronickou identifikaci, musi
mit ,,zna¢nou‘ nebo ,,vysokou* tiroven zaruky.
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PRILOHA III
TECHNICKA DOKUMENTACE

Technickd dokumentace podle ¢lanku 24 obsahuje podle okolnosti doty¢ného systému EHR
alespon tyto informace:

1.

Podrobny popis systému EHR zahrnujici:

a)
b)

c)

d)

g)

h)

i
)

zamysleny ucel, datum a verzi systému EHR;

kategorie elektronickych zdravotnich dat, pro jejichz zpracovani byl systém
EHR navrzZen;

jak systém EHR interaguje nebo miiZze byt pouzit k interakci s hardwarem nebo
softwarem, ktery neni soucasti samotného systému EHR;

verze prislusného softwaru nebo firmwaru a veskeré pozadavky tykajici se
aktualizace verze;

popis vSech forem, ve kterych je systém EHR uveden na trh nebo do provozu;
popis hardwaru, na kterém ma systém EHR pracovat;

popis architektury systému, ktery vysvétluje, jak na sebe softwarové
komponenty vzdjemné navazuji nebo jak se vzidjemné doplituji a integruji do
celkového zpracovani, ptipadné véetné vyobrazeni zndzornénych na oznaceni
(napf. schémata a vykresy), s jasnym uvedenim klicovych casti/soucasti a
vcetné dostate¢ného vysvétleni pro pochopeni vykresii a schémat;

technické specifikace systému EHR, naptiklad vlastnosti, rozméry a atributy
vykonnosti, a veskeré varianty/konfigurace a ptislusenstvi, které se obvykle
objevuji ve specifikaci produktu zptistupnéné uzivateli, naptiklad v brozurach,
katalozich a podobnych publikacich, vcetn¢ podrobného popisu datovych
struktur, ukladani a vstupu/vystupu dat;

popis veskerych zmén systému provedenych v pribéhu jeho Zivotniho cyklu;

navod k pouZiti pro uZivatele a pfipadné pokyny pro instalaci.

Ptipadné podrobny popis zavedeného systému pro hodnoceni vykonnosti systému

EHR.

Odkazy na vSechny spolecné specifikace pouzité v souladu s ¢lankem 23, ve vztahu
k nimz se prohlaSuje shoda.

Vysledky a kritické analyzy vSech ovéfeni a validacnich zkouSek provedenych za
ucelem prokazani shody systému EHR s poZadavky stanovenymi v kapitole III
tohoto nafizeni, zeyména s piisluSnymi zékladnimi pozadavky.

Kopie informac¢niho listu uvedeného v ¢lanku 25.

Kopie EU prohlaseni o shodé.
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PRILOHA IV
EU PROHLASENI O SHODE

V EU prohlaseni o shod¢ musi byt uvedeny vSechny tyto informace:

1.

Nézev systtmu EHR, verze a jakykoli dalsi jednoznacny odkaz umoziujici
identifikaci syst¢ému EHR.

Nazev/jméno a adresa vyrobce nebo piipadné jeho zplnomocnéného zastupce.

Uvedeni skute¢nosti, ze EU prohldseni o shod¢ je vydano na vyhradni odpovédnost
vyrobce.

Udaj o tom, Ze dotyény systém EHR je v souladu s ustanovenimi kapitoly III tohoto
nafizeni a ptipadné s veskerymi dal§imi ptislusSnymi pravnimi ptedpisy EU, které
stanovi vydani EU prohlaseni o shod¢.

Odkazy na ptislusné harmonizované normy, které byly pouzity a na jejichz zaklad¢
se shoda prohlasuje.

Odkazy na vSechny pouzité spolecné specifikace, ve vztahu k nimz se shoda
prohlasuje.

Misto a datum vydani prohlaseni, podpis, jméno a funkce osoby, ktera prohlaseni
podepsala, a pfipadné¢ udaje o osobé¢, jejimz jménem bylo prohladseni podepséano.

Ptipadné dopliujici informace.
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