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1. Uvod

1.1. Uéel dokumentu

Dokument popisuje postup overenia zhody ako subor priamo suvisiacich procesov vo forme

metodickych postupov pre jednotlivé procesy overenia zhody avo forme

rozsSirenia Metodiky

integracie ako procesu predchddzajicemu samotnému overeniu zhody.

1.2. Zoznam skratiek

Skratka Vysvetlenie

A Zdravotna Starostlivost

PZS Poskytovatel Zdravotnej Starostlivosti

IS PZS Informacny systém Poskytovatela Zdravotnej Starostlivosti
IS ZP Informacny systém zdravotne] poistovne

IS Integrujuci sa informacny systém — zahfna IS PZS a IS ZP
NCzI Narodné centrum zdravotnickych informacii

NZIS Narodny zdravotnicky informacny systém

OvZh Overenie zhody

PrZs Prijimatel Zdravotnej Starostlivosti

PS Procesny scenar

Tabulka 1: Zoznam skratiek

1.3. Zoznam pojmov

Skratka

Vysvetlenie

Vyrobca IS

Dodavatel IS PZS / IS ZP

Procesny scenar

Je postupnost krokov v rdmci biznis procesu, resp. jeho podprocesu, ktoré musia byt
realizované pre naplnenie procesu / podprocesu.

Tabulka 2: Zoznam pojmov

1.4. Overenie zhody

Overenie zhody je ¢innost, ktorou sa overuje a osvedcuje, ¢i informacny systém poskytovatela
zdravotnej starostlivosti alebo zdravotnej poistovne (dalej len , informacny systém®) sliziaci

na prepojenie s narodnym zdravotnickym informaénym systémom spifia poziadavky na pripojenie
k narodnému zdravotnickemu informacnému systému.
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2. Postup Overenia Zhody

Dokument Postup overenia zhody definuje pracovny postup pre NCZI na vykonanie:

e prijatia a spracovanie Ziadosti o OvZh od vyrobcov IS,

e vykonania samotného overenia zhody,

e postupov pri identifikovani incidentu, resp. nesuladu IS s legislativou,
e postupov pri zmene sluzieb NZIS,

e apozastavenie / zruSenie platnosti osvedcenia o zhode.

Neoddelitelnou suéastou popisu procesu OvZh je aj presah na Metodiku Integracie, ktora definuje
postupy a technické poziadavky na integraciu IS, ktoré su sucastou samotného overenia zhody.

Metodika vychadza z legislativy v zmysle zdkona 153 /2013 Z.z..

Proces integracie a overenia zhody IS je zndzorneny na Obrazok 1. Proces integrdcie a overenia zhody
IS.

< Integracia >< Overenie zhody >

Vstupy
Metaodika Formuldr Dokumentdcla ls Zmena sluZieb
i |ntegracre‘ / siadosti o Ovzh PZS / Postup Incident NZIS Vyzva NCZI
Ziadost o pristup Ovzh
Procesy
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, >
2 4. o Pozast‘:venie /
1. , 3, Identifikdcia a Zmena sluzieb / S .
P Formalna — 7 k- 2 I-- ~-» zrusenie platnosti
Integracia IS PZS > 2 Overenie zhody napréva metodik / s
Ziadost o OvZh Sy -~ osvedcenia o
incidentu legislativy R

Vystupy

v
Rozhodnutie o
doc¢asnom pozastaveni
/ zruseni platnosti
osvedéenia o zhode

Uréenie terminu
vykonania Osvedcenie o zhode
testovania 7

Integrovany IS

__.;_'____-____________________4'____________________________

Obrazok 1. Proces integracie a overenia zhody IS

Zakladné kroky procesu (detailné popisy procesov sa nachadzaju v dalSich kapitolach):

1. Integracia IS: Proces zacina poziadavkou vyrobcu IS o pristup na integracny portdl, ktory
poskytne vyrobcovi IS potrebné informacie a pristupy na implementaciu integracie IS s NZIS.

2. Formadlna Ziadost o OvZh: Po ukonéeni integracie, vyrobca IS poZiada zaslanim formalnej
Ziadosti na NCZI o Overenie Zhody. NCZI skontroluje formalne naleZitosti Ziadosti a urci termin
pre OvZh.
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Overenie zhody: Vyrobca IS a NCZI realizuju Overenie Zhody IS v zmysle legislativy a metodiky
integracie na zdklade zverejnenych testovacich scendrov. V pripade Uspesnosti testovania NCZI
vyda osvedcenie o zhode pre IS deklarujuce rozsah integracie (zoznamom integrovanych
sluZieb / procesnych scenarov).

Identifikacia a ndprava incidentu: V pripade, Ze po nasadeni a prevadzke integrovaného IS
s vydanym osvedc¢enim NCZI identifikuje incident, resp. porusenie podmienok 153 / 2013 Z.z,
NCZI informuje vyrobcu IS odanom poruseni vyzvou na ndpravu azaroven sa iniciuje
pozastavenie / zru$enie platnosti osvedéenia o zhode.

Zmena sluzby NZIS / zmena legislativy: V pripade zmeny sluZzieb, resp. legislativy, NCZI
informuje vyrobcov IS s vydanym osvedcenim o danej zmene a zaciatku jej platnosti. Vyrobcovi
IS zacdina plynut min. 60 driova zakonna lehota, pocas ktorej moze zabezpecit zosuladenie 1S
s oznamenou zmenou. Po uplynuti min. 60 driovej lehoty zacina byt zmena Gcinna. V pripade,
Ze vyrobca IS zosuladil svoj IS s novou zmenou a preukazal zapracovanie zmeny, ostdva mu
osvedcenie o zhode v platnosti, v opacnom pripade, ak NCZI identifikuje nesulad v zmysle
legislativy, iniciuje procesy (4) a (6).

Pozastavenie / zrusenie platnosti osvedéenia o zhode: V pripade, ak nastali podmienky
a okolnosti na pozastavenie vydaného a platného osvedéenia o zhode, NCZI notifikuje
vyrobcu IS o tychto skutocnostiach a pozastavi platnost osvedcéenia OvZh na najviac 90 dni.
V rozhodnuti uloZi vyrobcovi IS povinnost odstranit zistené nedostatky. V pripade ich
Uspesného zapracovania je obnovend platnost osvedcenia OvZh(Rozhodnutie o zruseni
docasného pozastavenia platnosti osvedcenia o zhode), v opacnom pripade NCZI rozhodne
o0 jej zruseni.
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2.1. Proces integracie

Vstupy

Metodika

integracie
Procesy

:
1.1
v
E Podanie Ziadosti P 1.4 o '
E ‘ » o P icia
] _ opristupna Integracie IS
= - integradny portal IS integrovany
Ziadost vyplnend 7'y 8 Y

o
k5 v
a
=
=g 1.3
o5 1.2 ; B
<3 Prijatie Ziadosti '. Zriadenie .
_ a pristupu
g Ziadost prijata Pristup zriadeny

Obrazok 2. Proces integracie

Vystupy °

Nadvazu

procesy

IS s implementovanymi sluzbami / procesnymi scenarmi

) _

KETTHE - Zodostopriupnaimeganjpordl

e Pre poskytovanie informacii vyrobcom IS potrebnych k integracii s NZIS bol
zriadeny komplexny integracny portal. Pristup nan je mozné ziskat na
zaklade Ziadosti zaslanej NCZI poStou alebo elektronicky. Nasledne budu
Ziadatelovi dorucené prihlasovacie Udaje a iné potrebné informacie pre

realizaciu integracnych aktivit.
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2.2. Formalna Ziadost o OvZh

2. Formdlna Ziadost o OvZh

%

Ovzh >

Vstupy

Formular
Ziadosti o OvZh

i

90 dni >
I
1
—isdni _ {__1sdni )
- __Termin OvZh

T
Ziadost v poriadKu? | uréeny

i
22 | ‘ | éno i | 25 ‘ s
‘ T . Urenie terminu > overers shod
{ ; 4 e ‘ ovzh | verenie zhody
i i e | g . 3

Casové
lehoty

W

(=}

Q.

=
NS

\
)

Prijatie Ziadosti

NCZI - oddelenie
integrdcie IS s NZIS

~ —— ' Ziadost =
prijata Konanie
nie zastavené

» (21 " Vywvana [’ﬁ 2.3 D \

Is] 1 Podanie Ziadosti doplnenie Doplnenie / | Ziadost

3 [ o overenie Ziadosti { korekeia ddajov doplnend

§ Ziadost zhody ) priiata \___Hadosti )

vyplnend -
Vystupy

Doplnenie Ziadosti Uréenie terminu
srobcom IS PZS/IS Rozhodnutie o ;
BAG m;, /! zastaveni konania jjonania
testoval

Obrazok 3. Formalna Ziadost o OvZh

Pre vykonanie OvZh je Ziadatel povinny vyplnit formalnu Ziadost o OvZh
vratane priloh, na zdklade ktorej NCZI urci termin realizacie OvZh

[ )

Vystupy e Doplnenie Ziadosti o overenie zhody IS PZS/ZP
e Rozhodnutie o zastaveni konania
e Urcenie terminu vykonania testovania

Nadvazujuce
procesy
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2.3. Overenie zhody

Vstupy
. Postup Ovzh / Testovany IS Formular
I';:::ﬁ::va"ylls Testovacie nainitalovany na :’m::di: osvedéenia o
i d scendre PCNCZ! gaiovan zhode
Procesy
o L P 1S Protokol podpisany
E 2 SN tes:)f/l:mm7 3"5 N\ veducim oddelenia =
o 2 | i Podpis protokolu  integracie IS s NZIS 3.4
3 2 3 Vydanie
o .2 ' 3.1 o teste vedicim | y osvedéenia o
I8 { TestovanielS ‘ oddelenia ’ I e
g g IS pripraveny 1 b . | mteg':azt:;e ISa ) \ NCzI )
£ naOvzh p e oo Nais . =
Neuspesné Osvedcenie o
Ovzh zhode vydané
Vystupy
Rozhodnutie o g
e i Osvedcenie o
Ziado: Etode

Obrazok 4: Overenie zhody

Overenie zhody je ¢innost, ktorou sa overuje a osved€uje, ¢ IS spliia vietky
poziadavky na pripojenie k NZIS.

Osvedcenie o zhode IS s NZIS
Rozhodnutie o zamietnuti Ziadosti

Nadvazujuce
procesy
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2.4. Identifikacia a ndprava incidentu

1
< 4. |dentifikacia a naprava incidentu ><6 Poz. / Zrus. 0le>

Vstupy
Hldsenie o Porudenie / Logyz IS
prevadzkovom nesulad so {v 'rgybca IS}
incidente zakonom g

Procesy

e

napravu

>z :
22 90 dni
3 o
Pr:blemlga Testovanie 6
%) \ strane T eao 5
g g 41 | a4 potvgdeny? 4.5 HpReenes Pozastavenie /
o 3 i | I Kontrola nie zruenie
9] Zaslanie vyzvy Rozporné — " — —-> =
° L2 % z zapracovania platnosti
T na napravu konanie PP
°.8 o . opravy osvedéenia o
| 3| Identifikovany
Py i o zhode
g2 incident / [ ,
2 £ porusenie zékona |
| nie
|
%) IS zosl]lalldeny s
S 4.2 S 43 legislanivou a
‘g Analyza Implementécia - osvedgenie
2 problému opravy ostapa v
Vyzva prijatd Problém Problém Problém platrjosti
zanalyzovany potvrdeny? odstraneny |
I
Vystupy [
|
Vyzva na i
I
|
|
1

Obrazok 5. Identifikacia a naprava incidentu

Vstupy e Hlasenie o prevadzkovom incidente
e PorusSenie / nesulad so zdkonom 153/2013
e Testovacie scendre pre procesné scenare a procesy
e Mapovanie sluzieb na procesy / procesné scenare
e Prevadzkovy proces, iniciovany podmienecne v pripade udalosti typu

HIncident”.

e V pripade identifikacie incidentu a / alebo nesuladu IS s platnou legislativou
na zaklade dostupnych technickych prostriedkov na monitorovanie
prevadzky NZIS je identifikovany incident, resp. nesulad komunikovany
s vyrobcom IS a je poZadované jeho odstranenie.

1. NCZI v pripade identifikacie, resp. hlasenia o prevadzkovom incidente a /
alebo zisteni nesuladu IS so zakonom ¢. 153 / 2013 Z.z. zasle vyrobcovi IS
vyzvu na napravu Specifikujicu identifikovany problém. V ramci vyzvy NCZI
uvedie rozsah poZadovaného testovania (na zaklade platnych testovacich
scendrov) pre potvrdenie spravnosti zapracovania opravy identifikovaného
incidentu. Zaroven sa iniciuje proces ,Pozastavenie / zrusenie platnosti
Ovzh“.

2. Vyrobca IS zanalyzuje dany problém.

3. Vpripade ak sa problém na strane IS potvrdi, vyrobca IS implementuje
opravu.

4. V pripade, Ze sa problém na strane IS nepotvrdi, prebehne rozporové
konanie, ktoré na zéklade dalSieho skiimania potvrdi / vyvrati problém na
strane IS. V pripade ak sa potvrdi, Ze problém nie je na strane IS, Osvedcenie
o zhode pre IS zostdva v platnosti. V opacnom pripade IS pokracuje
implementaciou opravy.

5. Kontrola zapracovania opravy pozostava z nasledovnych krokov:
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Vystupy e \/yzva na napravu.
e Rozhodnutie o zruseni docCasného pozastavenia platnosti osvedcenia
o zhode.

Nadva e
procesy
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2.5. Zmena sluZieb / metodik / legislativy

< 5. Zmena sluZieb / metodiky / legislativy ><5. Poz. [ Zrus, Ovzh>

Vstupy

Zmena

Zmena slufieb / dokumentécie LogyzIs
metodik / (slufby, metodika, Test. {Vyrobca IS}
legislativy Scendre, skeeptatng
Procesy
2z < T T » Zatiatok platnosti novej
& £ : i h sluzby / metodiky / legislativy

[ 5.1 v i Zmena &
- . .
szer:‘eijel:‘e:m 5.4 \ zapracovanar Pozastavenie /
dokumenticie Kontrola | nie Ly zrugenie
Zmenena sluzba / | * zapracovania platnosti

NCZI - oddelenie
integracie IS s NZIS

h
i
metodika / ‘I Zmeny osvedéenia o
legislativa | 5.2 Notifikcia L zhode
| wyrobeuls o ano
' zmene
|
A
Osvedtenie
v
T . ) : o zhode
-é " °F zostava v
zmeny .
'§~ Vyrobcea IS Zmena platnosti

notifikovany

implementovana

Obrazok 6. Proces: ,Zmena sluzieb / metodik / legislativy”

_

Prevadzkovy proces, iniciovany podmienecne v pripade udalosti typu
,Zmena“

Riadenie procesu zmeny s dopadom na podmienky integracie a / alebo
overenia zhody
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a) Vyrobcom IS, kde vyrobca IS realizuje testovanie v poZzadovanom
rozsahu a vysledky testovania preukdze NCZI pozadovanou vystupnou
dokumentdciou na Urovni jednotlivych testovacich scenarov

b) Realizaciou testov v spolupraci s NCZI v poZzadovanom rozsahu

Osvedcenie o zhode zostava v platnosti.

(4) Identifikacia a naprava incidentu.

procesy (6) Pozastavenie / zrusenie platnosti OvZh.

2.6. Pozastavenie / zruSenie platnosti osvedéenia o zhode

6. Pozastavenie / zruenie platnosti osvedéenia o zhode x Ziadosf o 0VZ>

Incident /
nestlad s

legislativou

< Max. 90 dni >

Nastali dévody na nie

pozastavenie platnosti Incident v
w Zeni 6.1 ieseny? :
o = osvedcenia o zhode? vyrieseny? , '
=3 . Vydanie rozhodnutia ano & | 1
o ano = Vydanie rozhodnutia ! !,
T 5 o dogasnom Seni bl e Formalna
% @ pozastaveni platnosti ;\z:;:s;:i::tz':f:g Jiadost o OvZh
] \E Identifikovany osvedéenia o zhode 5 |
N 80 inci nie " .
1] |ncwd'Ent / Vydanie rozhodnutia o Pozastavenie
= c nesulad s S . | 1
= legislativou zruseni pozastavenia - platnosti
g Koniee platnosti osvedéenia o osvedtenia
procesu ‘ zhode zruiené
o) L
3 Platnost osvedZenia 5'.2 ’ Platnastiosvedéenia
° ozastavena e [ rudend |
> P incidentu
> ‘ H
: , e
Vystupy 1
Rozhodnuti P " o
do oznodnutie o Rozhodnutie o zrufeni Rozhodnutie o zrufeni
otasnom pozastaveni i ol . ; . \enia o
Elatpoatioayent=lal osvedgenia o zhode zhode

zhode

Obrazok 7: Proces: ,Pozastavenie / zruSenie platnosti osvedéenia o zhode

- e Hlasenie o prevadzkovom incidente

Vstupy e Porusenie / nesulad so zdkonom 153 / 2013 Z.z.

e Prevadzkovy proces, iniciovany podmienecne v pripade udalosti typu
Incident”

e Vpripade nesuladu IS s legislativnymi podmienkami (napr. aj udalostou
typu ,,Incident”, kde prichadza k poruseniu datovej integrity, bezpecnosti,
atd.) v zmysle zakona 153 / 2013 Z.z. riadi proces docasného pozastavenia
alebo zrusenia platnosti osvedcenia o zhode.

1. V pripade, Ze bol zisteny prevadzkovy incident a / alebo nesulad / porusenie
ustanoveni Z.z. 153 / 2016, NCZI mdze rozhodnut o pozastaveni platnosti
osvedcenia o zhode. Ak nastali dovody na pozastavenie, NCZI vyda
pozastavenie platnosti osvedcenia OvZh o ¢om informuje vyrobcu IS
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Rozhodnutie o do¢asnom pozastaveni platnosti osvedcenia o zhode.

e Rozhodnutie o zruseni docasného pozastavenia platnosti osvedcenia o
zhode.

Rozhodnutie o zruseni platnosti osvedcenia o zhode.

Nadvazujlce

procesy
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3. Kategorizacia zmien

Kategodria Podkategoria Preukazovanie
zZmien
Zmena bez N/A Jednoducha zmena, na strane NZIS, ktora | N/A
dopadu na neovplyvriuje celkovd funkénost IS PZS a je
IS mozné pouzivat bez zapracovania na strane
vyrobcu IS.
Zmena Nizky dopad | Zmena, pri ktorej sa nemeni Struktira Dodanim
s dopadom sluzby. dokumenticie
nalS pozadovanej ako

Napr.: Pridanie vynimky do sluzby - novy @ vystup testovacieho
chybovy stav (EO000XX = "nesprdvny Udaj | scendra

na vstupe")
Stredny Zmena, pri ktorej sa meni Struktdra @ Dodanim
dopad existujucej sluzby. Vznikd sluzba s vysSou | dokumentacie
verziou, ale zaroven funguje aj stara verzia | pozadovanej ako
sluzby. vystup testovacieho
scenara
Napr.: optimalizacia dizky textovych poli v
ramci zapisu sluzby ZapisZaznamOVysetreni
Vysoky Zmena, pri ktorej sa Struktura existujucej = Opakované Overenie
dopad sluzby meni vyrazne. Vznika sluzba s vysSou | Zhody

verziou, pricomstara anova sluzba
nefunguju paralelne.

Napr.: zmena, ktorou sa nahradza sluzba
ZapisZaznamOVysetreni_v2 na
ZapisZaznamOVysetreni_v3

Tabulka 3: Kategorizacia zmien
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4. Prilohy

4.1. Priloha 1,,Ziadost o overenie zhody informaéného systému“

Ziadost o overenie zhody je verejne dostupnd na stiahnutie na webovych strankach NCZI.
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