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1.1

1.2

1.3

2.1

Informacijski sustav primarne zdravstvene zastite Republike Hrvatske

Uvod

Ovaj dokument opisuje proceduru provjere znac¢ajki korisnickih aplikacija kako bi
se ustanovilo da li su pogodne za spajanje na Informacijski sustav primarne
zdravstvene zastite i koriStenje u sustavu zdravstva Republike Hrvatske.

Kratice
ISPZZ — Informacijski Sustav Primarne Zdravstvene Zastite
KA — Korisni¢ka Aplikacija

GIP — Glavni Indeks Pacijenta

Definicije

HL7-HR - HL7 verzija 3, ballot 4 sa svim dopunama potrebnim za specificnosti
modela poslovnog procesa primarne zdravstvene zastite u Hrvatskoj (dopunsko
zdravstveno osiguranje, izvie$¢a prema HZZO-u i HZJZ-u, ...)

ISPZZ - Informacijski sustav primarne zdravstvene zastite; odnosi se na potpuno
rieSenje informacijskog sustava primarne zdravstvene zastite

Popis relevantnih dokumenata

[1] Ispitni slu€ajevi ispitivanja prihva¢anja korisnika G1 sustava, 2/153 21-
FAP 901 0481 Uhr

[2] G2 System Requirements, 1056-FAP 901 0481Uen

Ispitivanje sukladnosti korisnickin aplikacija

Predvideni sustav certificiranja se zasniva na Zakonu o normizaciji, broj 01-96-
1252/1, kojeg je donio Zastupnicki dom sabora Republike Hrvatske na sjednici
28. lipnja 1996.

Sustav ocjenjivanja sukladnosti
Sustav ocjenjivanja sukladnosti korisni€kih aplikacija provodi se radi utvrdivanja

sukladnosti s temeljnim zahtjevima ISPZZ sustava. Sustav ocjenjivanja
sukladnosti obuhvaca slijede¢e elemente:

15242-FAP 901 0481 Uhr Rev A 2005-10-14 © Ericsson Nikola Tesla d.d. 3 (6)



2.2

2.3

2.4

Informacijski sustav primarne zdravstvene zastite Republike Hrvatske

e ispitivanje i potvrdivanje (certifikaciju) korisni¢kih aplikacija
* izjavu dobavljaca korisnic¢kih aplikacije o sukladnosti

e tehniCki nadzor i ovlascivanje (akreditaciju) proizvodac¢a korisnickih
aplikacija.

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti

Ministarstvo zdravstva i socijalne skrbi Republike Hrvatske propisuje opc¢e uvjete
koje moraju zadovoljiti pravne osobe kojima se daje ovlast za obavljanje poslova
vezanih uz ocjenu sukladnosti pojedinih korisnickih aplikacija.

Produkti korisni¢kih aplikacija

Produkti pojedinih korisni¢kih aplikacija moraju imati propisane isprave, tehnicke
upute ili upute za uporabu proizvoda, jamstveni list, propisane oznake, podatke i
deklaracije te moraju biti na propisan nacin upakirani.

Isprave, tehnic¢ke upute, upute za uporabu proizvoda, jamstveni list i deklaracije
moraju biti ispisane na hrvatskom jeziku, latiniénim pismom.

Potvrdivanje korisnickih aplikacija (certifikacija)

Potvrdivanje korisni€kih aplikacija provodi se potvrdivanjem sukladnosti sa
propisanim uvjetima i normama od strane proizvodaca ISPZZ sustava, a obavlja
ga ovlastena pravna osoba koja zadovoljava propisane uvjete i koju je za to
ovlastilo Ministarstvo zdravstva i socijalne skrbi Republike Hrvatske.

Proizvodac je duzan osigurati korisni¢ku aplikaciju zajedno s izjavom o
sukladnosti sa zahtjevima i normama propisanim od strane Ministarstva zdravstva
i socijalne skrbi Republike Hrvatske koja odreduje pogodnost aplikacije
zahtjevima ISPZZ sustava, pravnoj osobi koja obavlja potvrdivanje prije pustanja
u pogon same aplikacije.

Pravna osoba, koja se bavi potvrdivanjem, izdaje potvrdu o sukladnosti korisni¢ke
aplikacije samo u slu€aju ako ustanovi kako korisni¢ka aplikacija u potpunosti
odgovara zahtjevima vezanim uz sukladnost aplikacija koju postavlja ISPZZ
sustav.

Oblik i sadrzaj potvrde o suglasnosti opisuje Ministarstvo zdravstva i socijalne
skrbi Republike Hrvatske.
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2.4.1

2.4.2

Informacijski sustav primarne zdravstvene zastite Republike Hrvatske

Na korisni¢kim aplikacijama, za koje je izdana potvrda o sukladnosti, ne smiju se
obavljati nikakve izmjene funkcionalnosti ili svojstava aplikacije, kao niti druge
izmjene koje mogu utjecati na promjenu onih svojstava i zna€ajki na temelju kojih
je potvrda o sukladnosti izdana.

Ispitivanje korisni¢kih aplikacija

Pod ispitivanjem korisnickih aplikacija, u smislu ovoga Dokumenta,
podrazumijeva se tehni¢ka radnja koja se sastoji u odredivanju jednog ili viSe
svojstava korisni¢ke aplikacije u skladu sa propisanim ili drugim utvrdenim
postupkom te uz primjenu odredenih metoda ispitivanja.

Rezultati ispitivanja i drugi podaci vazni za to ispitivanje utvrduju se i prikazuju
izvjeStajem o ispitivanju.

Pod metodom ispitivanja, u smislu ovoga Dokumenta, podrazumijeva se
provodenje odredenih ispitnih radnji kojima se obavlja ispitivanje.

Postupke i metode ispitivanja korisni¢ke aplikacije propisuje Ministarstvo
zdravstva i socijalne skrbi Republike Hrvatske na preporuku proizvodaca ISPZZ
sustava.

Ovlascivanje pravnih subjekata za ispitivanje korisnickih aplikacija

Ovlas¢ivanje pravnih subjekata je postupak kojim se utvrduje sposobnost i
opremljenost pravnih subjekata za provedbu odredenih ispitivanja uz uvjete i na
nacin Kkoji su propisani za ispitivanje korisnickih aplikacija.

Ovlastena pravna osoba je ona za koju se nakon provedenog postupka utvrdi da
ispunjava propisane uvjete za provodenje odredenih ispitivanja.

Proizvodac korisnicke aplikacije duzan je ovlastenoj pravnoj osobi, odnosno
Ministarstvu zdravstva i socijalne skrbi Republike Hrvatske omoguciti nesmetani
nadzor proizvoda koji podlijezu potvrdivanju.

Ako se nadzorom utvrdi da korisni¢ka aplikacija ne zadovoljava propisane uvjete,
ovlastena pravna osoba, odnosno Ministarstvo zdravstva i socijalne skrbi
Republike Hrvatske rjeSenjem utvrduje u €emu i u kojoj mjeri korisni¢ka aplikacija
ne zadovoljava propisane uvjete i odreduje rok u kojem se ti nedostaci moraju
otkloniti.

Ako proizvodac korisnicke aplikacije ne postupi po rieSenju vezanom uz nadzor
korisnickih aplikacija, ovlastena pravna osoba, odnosno Ministarstvo zdravstva i
socijalne skrbi Republike Hrvatske rjeSenjem ¢e ponistiti potvrdu o sukladnosti te
aplikacije.

Proizvodac korisnicke aplikacije duzan je omoguciti ovlastenoj pravnoj osobi,
odnosno Ministarstvu zdravstva i socijalne skrbi Republike Hrvatske nesmetani
nadzor nad svim dijelovima korisni¢ke aplikacije.
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4.1

4.2

Informacijski sustav primarne zdravstvene zastite Republike Hrvatske

TroSkove postupka ocjene sukladnosti snose proizvodaci korisnickih aplikacija.

Tehni¢ke upute vezane uz korisnic¢ke aplikacije

Svaka korisni¢ka aplikacija mora imati tehni¢ke upute i upute za uporabu
sastavljene tako da su korisniku lako razumljive

Tehnicke upute i upute za uporabu moraju biti ispisane na hrvatskom jeziku,
latini€nim pismom.

Proizvodac treba navesti obavezan rok odrzavanja i servisiranja u skladu sa
normama Ministarstva zdravstva i socijalne skrbi Republike Hrvatske.

Okuzenje za ispitivanje korisnickih aplikacija

Okruzenje za ispitivanje korisni¢kih aplikacija opisano je u dokumentu [1].

Provjera sukladnosti korisnickih aplikacija sa
zahtjevima postavljenim od strane ISPZZ
sustava

Provjera sucelja prema ISPZZ sustavu

Provjera sucelja specificirana je u dokumentu [1].

Ostali zahtjevi na korisnicke aplikacije

Ostali zahtjevi na korisnicke aplikacije su opisani u dokumentu [2].
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