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Co sa skryva za certifikaciou
EuroRec a kvalita EHR

Vplyv certifikacie na kvalitu IS
Certifikacné kritéria

EHR-Q™
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Certifikacia kvality

ProRec
Bezpeclnosti Osvedcenie vlastnosti produktu, vyrobku
alebo Cinnosti suvisiacej s vyrobou, ktoré
Systémov riadenia kvality sU v sulade s stanovenymi technickymi /

procesnymi poziadavkami

Produktov

Znalosti a zru¢nosti

Personalu

Akreditacia

Vizitka organizacie

Energeticka

Cesta k uspechu
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Certifikacia v IS / zdravotnictve
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Certifikovat mozno

Procesy riadenia

Procesy tvorby softveru
Pracovne toky v organizacii
Kvalifikovanost' pracovnikov

Bezpecnost infrastruktury (nefunkcne
poziadavky)

Funkcne viastnosti softveru
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Certifikacia kvality EHR systémov

Atestacia suladu aplikacie s mnozinou
funkCnych a kvalitativnych kriterii, ktore su
predmetom certifikacie

Nezavisla uroven hodnotenia aplikacii

Orientovana na funkcionalitu softvéru, nie na
hardver

V sirokom spektre aplikacii pracujucich so
zdravotnymi udajmi pacientov (EHR)

ProRec Center Slovakia
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Preco je certifikacia potrebna?

Nevyhody sucasného Prinosy certifikacie
stavu Zvysenie bezpecnosti pacientov
(zlepSenie starostlivosti,
minimalizacia chyb)

Stanovenie jednoznacnych
poziadaviek na rozsirenie
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Udaje o pacientovi
roztrieStene vo viacerych
nezavisle vytvorenych

systemoch funkcionality systémov (eHealth
Systémy nie su interoperabilita)
interoperabilné (udaje Znizenie rizika pre kupujucich
nie su zdielané) (systém garantuje splnenie

= Ohrozenie pacienta poziadaviek)

s Deformacia trhu IS Zabezpecenie investicii

= Nizka pridana hodnota poskytovatelov
zdravotnickych IS Dokumentovatefnost’ systémov

ProRec Center Slovakia 6




Stav v Europe

C . et s s : ProRec
Klinicka certifikacia prebieha

= V niektorych krajindch: Belgicko, Dansko, Holandsko, Irsko, UK,
Rakusko

m Pre Specifické oblasti: preskripcia, vykazovanie, datové sumare
= S obmedzenou Uspesnostou a viziou udrzatelnosti

Samostatné systémy:

= Viac ako 70% podobnych crt
= Casto trividlne rozdiely

m Brania cezhrani¢nej dostupnosti produktov a aplikacii

Predpoklad vnutornej aj cezhraniCnej harmonizacie ... nielen
nastrojov IT

EUROREC
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av na Slovensku

ProRec

centrum Slovensko
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EuroRec

Podpora pouzivania vysokokvalitnych systemov
elektronickych zdravotnych zaznamov (EHR) v Eurdpe

Podpora vyvoja, testovania a nasadenia systemu
certifikacie EHR

Sluzby pre tvorcov softveru, poskytovatelov ZS, tvorcov
strategii a pacientov

Nezavisla neziskova organizacia
Siet ProRec centier v 15 krajinach Europy

Spolupraca: DG INFSO, CEN, ISO, IHTSDO, EFMI,
IMIA, HIMSS, IHE, WHO, HL7, openEHR a iny 7}

https://www.eurorec.org EUROREC
9
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... Silna zbran

ProRec
{ Autority } Nove nastroje
€ { | ekari } Nové funkcie
K_, Dodavatelia
Tlak 1S

(Prof. G. De Moor)

ProRec Center Slovakia 10




Systemy EHR

Pouzitie: primarna starostlivost, akutna nemocnicna
starostlivost, tercialna zdravotna starostlivost

Obsah: sumarne zaznamy, prepustacie spravy, zaznamy
pre urgentnu starostlivost

Pristup: problemovo orientovany, orientovany na procesy
poskytovania zdrav. starostlivosti, na klinické procesy

Kontext: prevencia, diagnostika, terapia, monitoring,
vyskum

Autor: zaznam o poskytnutej zdrav. starostlivosti,
administrativny zaznam, osetrovatelsky zaznam,
pacientov osobny zdrav. zaznam (PHR)

(Prof. G. De Moor)
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Certifikacné kritéria (QREC)

Referencné Elementarne
kritéria I kritéria '
(Referenced (Fine Grained
statements) Statemements)

EuroRec zostavil mnozinu dekomponovanych

generickych kritérii pre EHR opisujucich

m  Aplikacné funkcie (vloZzenie, zobrazenie, export
udajov, podpora rozhodovania, pristupy do
systemu...),

m Strukturovanie udajov,

m Datove prvky,

ktoré zabezpecia popis a validaciu / certifikaciu
systémov pre cezhranicné a multilingualne
pouzitie.

ProRec Center Slovakia

Dobré aplikacné
poziadavky

(Good Practise
Requirements)

* Clinical: medication
management

* Clinical: health assessment
and diagnose
documentation

«Clinical: care planning,
shared care and care
pathways

*Clinical: findings and result
documentation

* Clinical: alerts, notifications
and reminders

« Patient demographic
services

* Security: Privacy in general

* Security: technical 12




Coho sa tykaju kritéria?

ProRec

Business funkcie aplikacii Oblast zdrav. starostlivosti

A0 - Sprava EHR udajov BO - VSeobecné

(zaznamu) B1 - Organizacie poskytujlice

Al - Klinické funkcie zdravotnu starostlivost

A2 - Administrativne sluzby B2 - Sekundarne pouzitia

A3 - Sluzby podporujuce zdravotnu Zlozky systému

starostlivost CO - Funkéna zlozka EHR

A4 - Analyza a reportovanie C1 - Zlozka infrastrukttry EHR

A5 - Zdravie obyvatelstva
A6 - Sluzby zdravotnickeho

C2 - Zdroje poznatkov
C3 - Adresarové sluzby

systemu o | C4 - Profilovacie a autorské
A7 - Zachovar,ne dovernosti a nastroje
zodpovednost

C5 - Dokumentacia, podpora, atd.
C6 - Zlozka systemu EHR
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EuroRec Seal 2008

AOO VKladanie EHR ljdajov [ A AA viar—=2ia nala2l g —;n!rn\lhfntf!ﬂn

D iz N2 2 A i LV

[ I AaZAA nalazlira dAeavintn A a

A02 Obsah EHR udajov 10 Kazda verzia polozky zdravotného

< . . LK
A03 Strukturovanie EHR Gdq s e e e
A04 Zobrazovanie EHR (daj welduassiaaaladlasdeavatadha—
A22 Demografické sluzby O Vyberoveé prvky a referencné tabulky
; 3 | poskytovane systéemom su rovnake pre
A74 ManaZment verzii a valil  ysetkych pouzZivatelov tej istej aplikacie.
A82 Audit a monitorovanie 7 9 Systve’m Mozl vsetkym
_ ) pouzivatelom vyber zo zoznamov
B0 Vseobecne kédov schvalenych na narodnej Grovni.
C11 Zlozka riadenia bezpe¢f omaha tak pri vytvoreni

o strukturovanych a kédovanych poloziek
C20 Terminologia zdravotnych zaznamov.

rOormRco o1

stave "zruseny".
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Tematicka siet’ pre certifikaciu kvality systemov EHR

Co najlepsie pripravit zdravotnicke komunity v Eurdpe
na systematicku a vzajomne porovnatelnu certifikaciu
nastrojov eHealth (Specificky systémov EHR)

Zistit' stav pripravenosti krajin
Rozsirit programy certifikacie do uCastnickych krajin
Validovat vystupy projektu OREC

Zamerat sa na budovanie siete zaujemcov

= Narodné autority

= Softvérove firmy dodavajuce zdravotnicke systemy
= Poskytovatelia ZS
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Partneri projektu
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EuroRec —
koordinator projektu

Organizacie z 25
europskych krajin
= ProRec centra

= Statne a
samospravne
organy

= Nemocnice

= Vyskumneé
organizacie
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Aktivity v ramci projektu

Vytvorenie siete zainteresovanych subjektov v oblasti
certifikacie v jednotlivych krajinach
Organizacia narodnych workshopov

m Odporucania Eurdpskej komisie pri zavadzani eHealth

m Legislativna pripravenost krajin na certifikaciu
m Prezentacia sluzieb EuroRec

Preklad a ohodnotenie certifikacnych kriterii

Validacia certifikacnych nastrojov a procesov
Vytvorenie podmienok pre certifikaciu v danej krajine

Definovanie a zavedenie systému certifikacie

cccccccccccccccc
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Zapojte sa |
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Zhodnotenie pouzitelnosti kriterii
Ilch prisp6sobenie slovenskemu prostrediu
Navrh systemu certifikacie na Slovensku

Prehlad legislativy a formalnych podmienok —
okalne a celoeuropsky

nformacie o europskych trendoch a
standardoch

Kontakty s ucastnikmi z inych europskych krajin
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ProRec

ntrum Slo

EHR-Q

Dakujem za pozornost.

Milada Kovarova
milada.kovarova@prorecsk.sk



