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I. MELLEKLET

AZ ELEKTRONIKUS EGESZSEGUGYI ADATKATEGORIAK FO JELLEMZOI

Elektronikus
egészségligyi
adatkategoria

A kategoridba tartozd elektronikus egészségiigyi adatok f6
jellemzo6i

1. Betegadatlap

Olyan elektronikus egészségiigyi adatok, amelyek egy azonositott
személlyel kapcsolatos fontos klinikai tényeket tartalmaznak, és
amelyek elengedhetetlenek az adott személy biztonsagos ¢s
hatékony egészségligyi ellatdsdhoz. A kovetkezd informéciok a
betegadatlap részét képezik:

1. Személyes adatok

Kapcsolattartasi adatok

A biztositasra vonatkozo6 informaciok

Allergiak

Orvosi figyelmeztetd jelzések

Oltasi/profilaxis-informaciok, lehetdség szerint oltasi kartya

formajaban

7. Aktualis, megoldott, lezart vagy inaktiv problémak

8. A kortorténettel kapcsolatos szoveges informaciok

9. Orvostechnikai eszk6zdk és implantatumok

10. Eljarasok

11. Funkcionalis allapot

12. Jelenlegi €s relevans korabbi gydgyszerek

13. Az egészséggel kapcsolatos szocidlis el6zmények

14. Terhességi el6zmények

15. A beteg altal szolgaltatott adatok

16. Az egészségi allapotra vonatkoz6 megfigyelési eredmények

17. Apolasi-gondozasi terv

18. Ritka betegségekkel kapcsolatos informaciok, példaul a
betegség hatdsaval vagy jellemzdivel kapcsolatos részletek

SARNANE el

2. FElektronikus

rendelvények

A 2011/24/EU irényelv 3. cikkének k) pontjdban meghatarozott
gyogyszer rendelvényét képezd elektronikus egészségiigyi adatok.

3. Elektronikus
gyogyszerkiadas

A gyogyszernek a gydgyszertar altal természetes személy részére
elektronikus rendelvény alapjan torténd értékesitésére vonatkozo
informaciok.

leletek
jelentések

Orvosi képalkotasi

és

Az  orvosi kezelésre szoruld  allapotok  megeldzése,
diagnosztizalasa, nyomon kovetése vagy kezelése céljabol az
emberi test megfigyelésére szolgadld technoldgidk hasznélatival
vagy az ilyen technologidk altal eldallitott elektronikus
egészségligyi adatok.

5. Laboratoriumi
eredmények

Elektronikus egészségiigyi adatok, amelyek elsdsorban in vitro
diagnosztikéval, példaul klinikai biokémiaval, hematoldgiaval,
transzfuzios orvosldssal, mikrobiologiaval, immunoldgidval stb.
végzett vizsgalatok eredményeit mutatjdk be, beleértve adott
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esetben az eredmények értelmezését alatdmaszto jelentéseket is.

6. Korhazi
zardjelentések

Az egészségligyi ellatassal valo talalkozassal vagy valamely
ellatasi epizoddal kapcsolatos elektronikus egészségligyi adatok,
beleértve a természetes személyek felvételére, kezelésére ¢és
elbocsatasara vonatkozd alapvetd informacidkat is.
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II. MELLEKLET

AZ ELEKTRONIKUS EGESZSEGUGYI NYILVANTARTO RENDSZEREKRE ES
AZ ELEKTRONIKUS EGESZSEGUGYI NYILVANTARTO RENDSZEREKKEL
VALO INTEROPERABILITASRA HIVATKOZO TERMEKEKRE VONATKOZO

ALAPVETO KOVETELMENYEK

Az e mellékletben megallapitott alapvetd kovetelmények értelemszertien alkalmazandok az
elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszerekkel vald interoperabilitdsra hivatkozo
termékekre.

1.2.

1.3.

1.4.

2.2.

2.3.

HU

Altalanos kovetelmények

Az elektronikus egészségligyi nyilvantarté rendszer eléri a gyarté altal kivant
teljesitményt, és ugy kell kialakitani és gyartani, hogy rendes hasznalati koriilmények
esetén alkalmas legyen a rendeltetésére, és hasznalata ne veszélyeztesse a betegek
biztonsagat.

Az elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszert ugy kell kialakitani és
fejleszteni, hogy a gyartd altal adott utasitdsok és informaciok figyelembevételével
szallithato és telepithetd legyen anélkiil, hogy az hatranyosan befolyasolna a rendszer
jellemzdit és teljesitOképességét a rendeltetésszerli hasznalat sordn.

Az elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszert ugy kell kialakitani és
fejleszteni, hogy interoperabilitasi, biztonsagi és védelmi jellemz6i — az elektronikus
egészségligyl nyilvantartd rendszernek az e rendelet II. fejezetében meghatarozott
rendeltetésével dsszhangban — garantdljak a természetes személyek jogait.

Az olyan elektronikus egészségligyi nyilvantartdé rendszert, amelyet mas
termékekkel, tobbek kozott orvostechnikai eszkdzokkel egyiitt kivannak miikddtetni,
ugy kell kialakitani és gyartani, hogy az interoperabilitds és a kompatibilitas
megbizhato és biztonsdgos legyen, és a személyes elektronikus egészségiigyi adatok
megoszthatok legyenek az eszkdz és az elektronikus egészségiigyi nyilvantartd
rendszer kozott.

Az interoperabilitisra vonatkozo kovetelmények

Az elektronikus egészségiligyl nyilvantartd rendszer lehetoveé teszi a személyes
elektronikus egészségiigyi adatok megosztasat az egészségiigyi szakemberek vagy az
egeészségligyl rendszer mas szervezetei, tovabba az egészségiigyi szakemberek ¢€s a
betegek vagy egészségiligyi szakemberek portdljai kozott egy altaldnosan hasznalt,
interoperabilis elektronikus formatumban, amely tobbek kozott adatkészletet,
adatstruktirakat, formatumokat, szdjegyzékeket, taxonomidkat, adatcsere-
formatumokat, szabvanyokat, specifikacidkat, csereprofilokat ¢és kodlistdkat foglal
magaban, ami lehetdvé teszi ezaltal a rendszer kommunikéciojat.

Az elektronikus egészségligyi nyilvantart6 rendszer interoperabilis és kompatibilis az
elektronikus egészségligyi adatok hatdrokon atnytld megosztasara szolgdlo, e
rendeletben meghatéarozott europai infrastrukturakkal.

A strukturdlt elektronikus egészségligyi adatok bevitelére szolgaldé funkciot is
magaban foglalo elektronikus egészségligyl nyilvantartdé rendszer lehetdvé teszi
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24.

2.5.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.
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strukturalt adatok strukturdlt modon torténd bevitelét, amelyek tdmogatjadk a
strukturalt, altaldnosan hasznalt ¢és géppel olvashaté formatumban torténd
adatmegosztast, €és lehetové teszik a rendszerkommunikaciot.

Az elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszerek nem tartalmazhatnak olyan
funkciokat, amelyek tiltjak, korlatozzak vagy indokolatlan terhet jelentenek az
engedélyezett hozzaférésre, a személyes elektronikus egészségiigyi adatok
megosztasara vagy a személyes elektronikus egészségiigyi adatok engedélyezett
célokra torténd felhasznalasara.

Az elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszerek nem tartalmazhatnak olyan
jellemzdket, amelyek tiltjdk, korlatozzak vagy indokolatlan terhet jelentenek a
személyes elektronikus egészségiigyi adatok engedélyezett exportjdra azzal az
indokkal, hogy az elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszer helyébe egy
masik termék 1ép.

A biztonsagra vonatkozo kovetelmények

Az elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszert ugy kell kialakitani és
fejleszteni, hogy az biztositsa az elektronikus egészségiigyi adatok biztonsagos
feldolgozasat, és megakadalyozza az ilyen adatokhoz val6 jogosulatlan hozzaférést.

Az egészségiligyi szakemberek altal haszndlando elektronikus egészségiigyi
nyilvantart6 rendszer megbizhatd mechanizmusokat biztosit az egészségligyi
szakemberek azonositasara és hitelesitésére, beleértve a szakmai jogosultsdgok és
képesitések ellendrzését is.

Az egészségiligyi szakemberek altal haszndlandod elektronikus egészségiigyi
nyilvantartd rendszer tdmogatja a szakmai jogosultsagokra és képesitésekre
vonatkoz6d informaciok felhasznalasat a hozzaférés-ellenérzési mechanizmusok,
példaul a szerepkoralapt hozzaférés-ellendrzés részeként.

Az egészségiigyl szakemberek vagy mas személyek személyes elektronikus

egészségligyl adatokhoz valo hozzaférését lehetdvé tevd elektronikus egeszségiigyi

nyilvantartd rendszer megfeleld naplozasi mechanizmusokat biztosit, amelyek

minden hozzaférési eseményrdl vagy eseménycsoportrol legalabb a kovetkezd

informéciokat rogzitik:

a) az elektronikus egészségiigyi adatokhoz hozzaférd egészségiigyi szakember
vagy mas személy azonositasa;

b)  azegyén azonositasa;

c)  ahozzaférhetd adatok kategoriai,

d) ahozzaférés napja €s idépontja;

e) az adatok eredete(i).

Az elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszer olyan eszkozoket és
mechanizmusokat tartalmaz, amelyek lehetévé teszik a természetes személyek
szamara, hogy korlatozzdk az egészségligyi szakembereknek a személyes
elektronikus  egészségiigyi adataikhoz vald6 hozzaférését. Emellett olyan
mechanizmusokat is magaban foglal, amelyek vészhelyzetekben lehetdvé teszik a

személyes elektronikus egészségligyi adatokhoz vald hozzaférést, és biztositjadk a
hozzaférés szigorti naplozasat.
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Az elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszer a naploadatok feliilvizsgalatara
¢és elemzésére szolgalo eszkozoket vagy mechanizmusokat tartalmaz, vagy tamogatja
a kiilsé szoftverekhez ugyanezen célokbol torténd csatlakozast és e szoftverek
hasznalatat.

Az egészségligyi szakemberek altali hasznalatra tervezett elektronikus egészségligyi
nyilvantartd rendszer tdmogatja a digitdlis aldirdsokat vagy hasonlo
letagadhatatlansagi mechanizmusokat.

Az elektronikus egészségiigyi adatok taroldsara tervezett elektronikus egészségiigyi
nyilvantartd rendszer tamogatja a kiilonb6z0 adatmegdrzési idétartamokat ¢és
hozzaférési jogokat, amelyek figyelembe veszik az elektronikus egészségligyi adatok
eredetét és kategoriait.

A természetes személyek altali hasznélatra tervezett elektronikus egészségiigyi
nyilvantartd rendszer lehetdvé teszi e személyeknek a 910/2014/EU rendeletben
meghatarozott barmely elismert elektronikus azonositd eszkdz hasznélataval torténd
azonositasat, fliggetleniil attél, hogy melyik tagallam bocsatotta ki a rendszert. Ha a
szolgaltatds mas elektronikus azonositd eszkozoket is tdmogat, azoknak ,,jelentds”
vagy ,,magas’” megbizhatdsagi szintlinek kell lennitik.
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L. MELLEKLET
MUSZAKI DOKUMENTACIO

A 24. cikkben emlitett miiszaki dokumentacionak a relevans elektronikus egészségiigyi
nyilvantart6 rendszerre vonatkozdan legalabb az alabbi informéciokat kell tartalmaznia:

1.

Az elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszer altaldnos leirdsa, beleértve a
kovetkezdket:

a) az elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszer rendeltetése, datuma és
verzioja;

b) az -elektronikus egészségiigyi nyilvantartdé rendszer altal feldolgozando
elektronikus egészségiigyi adatok kategoriai;

c) adott esetben annak ismertetése, hogy az elektronikus egészségiigyi
nyilvantartd rendszer hogyan miikddik egyiitt olyan hardverrel vagy
szoftverrel, amely nem része -elektronikus egészségiigyi nyilvantartd
rendszernek, illetve hogyan hasznalhato fel az ezekkel val6 interakciora;

d) arelevans szoftver vagy firmware verzioja €s a verzid frissitésével kapcsolatos
kovetelmények;

e) az elektronikus  egészségiigyi nyilvantartdé  rendszer  valamennyi
forgalombahozatali vagy lizembehelyezési forméjanak ismertetése;

f) annak a hardvernek a leirdsa, amelyen az elektronikus egészségiigyi
nyilvantart6 rendszert miikodtetni kivanjak;

g) a rendszer architektirdjanak leirdsa, amely elmagyarazza, hogy a
szoftverdsszetevOk hogyan ¢épiilnek egymadsra, illetve hogyan épiilnek be
egymasba, és hogyan integralodnak a teljes adatkezelésbe, beleértve adott
esetben a cimkézett képi abrazoldsokat (pl. diagramokat és rajzokat),
egyértelmiien megjelolve a legfontosabb alkatrészeket/0sszetevoket, ¢s
elegend6 magyarazatot adva a rajzok és diagramok megértéséhez;

h) az elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszerre ¢és  annak
véltozataira/konfiguracioira és tartozékaira vonatkozé miiszaki leirds (példaul
jellemzok, méretek ¢€s a teljesitoképességgel kapcsolatos tulajdonsagok),
amelyek altaldban megjelennének a felhasznalok rendelkezésére bocsatott
termékleirasokban, igy példaul brosurdkban, katalogusokban és hasonlo
kiadvanyokban, beleértve az adatstruktirdk, adattdrolds ¢és az adatok
inputjanak/outputjanak részletes leirasat;

1)  arendszer életciklusa soran a rendszert érintd barmely valtozas leirasa;

J)  hasznalati utasitds a felhaszndld szamara, illetve adott esetben telepitési
utasitasok.

Adott esetben az elektronikus egészségiigyl nyilvantarté rendszer teljesitményének
értékelésére szolgalo rendszer részletes leirasa.

Minden, a 23. cikkel Gsszhangban hasznalt egységes eldirdsra vald hivatkozas,
amellyel kapcsolatban megfeleldségi nyilatkozat kiadaséra keriilt sor.

Az elektronikus egészségiigyl nyilvantarté rendszer e rendelet III. fejezetében
meghatarozott  kovetelményeknek, kiilonosen az  alkalmazandé alapvetd
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kovetelményeknek valé megfelelésének igazolasa céljabol végzett valamennyi
ellendrzés és validalasi vizsgalat eredményei €s kritikai elemzései.

A 25. cikkben emlitett adatlap egy példanya.

Az EU-megfeleldségi nyilatkozat masolata.
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IV. MELLEKLET
EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Az EU-megfeleldségi nyilatkozatban az 6sszes alabbi informaciot fel kell tiintetni:

1.

Az elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszer neve, verzidja és az elektronikus
egészségligyl nyilvantartd rendszer azonositasat lehetové tevd tovabbi egyértelmi
hivatkozas.

A szolgéltatonak vagy adott esetben a szolgaltatdé meghatalmazott képviseldjének
neve €s cime.

Arra vonatkozé nyilatkozat, hogy az EU-megfelel0ségi nyilatkozatot a gyartod
kizardlagos felelossége mellett adjak ki.

Arra vonatkozd nyilatkozat, hogy az adott elektronikus egészségiigyi nyilvantartd
rendszer megfelel e rendelet III. fejezetében megallapitott rendelkezéseknek, illetve
adott esetben egyéb olyan relevans unids jogszabalyoknak, amelyek EU-
megfeleldségi nyilatkozat kiallitasat irjak elo.

Hivatkozasok valamennyi olyan felhasznalt relevans harmonizalt szabvanyra, amely
alapjan a megfeleldséget megallapitottak.

Hivatkozasok valamennyi olyan felhasznalt egységes eldirdsra, amely alapjan a
megfelel6séget megallapitottak.

A nyilatkozat kiéllitasanak helye és ideje, alairas, valamint az alaird személy neve és
beosztdsa, valamint adott esetben annak a személynek a megjeldlése, akinek a
nevében azt alairtak.

Adott esetben kiegészitd informaciok.
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