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Vykonavacie predpisy

k navrhu zakona, ktorym sa meni a dopiiia zakon &. 576/2004 7.2.
0 zdravotnej starostlivosti, sluzbach stvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov (tlac 415)



Vyhlaska

Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

ktorou sa ustanovuju podrobnosti vedenia zdravotnej dokumentacie
v elektronickej forme a narodné registre



Ministerstvo  zdravotnictva  Slovenske] republiky (dalej len "ministerstvo
zdravotnictva") podla § 20a ods. 6 zakona ¢&. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti,
sluzbach slivisiacich s poskytovanim zdravotne] starostlivosti a © zmene a doplneni
niektorych zékonov (dalej len "zakon") ustanovuje podrobnosti vedenia zdravotnej
dokumentéacie v elektronickej forme a tieto narodné registre:

Vedenie zdravotnej dokumentacie

(1) Vedenie zdravotnej dokumentacie je ziskavanie, zhromazdovanie a
zaznamenavanie udajov.

(2) Zdravotna dokumentacia obsahuje
a) osobné Udaje osoby, ktorej sa poskytuje zdravotna starostlivost, v rozsahu nevyhnutnom
na jej identifikaciu a zistenie anamnezy,
b) Gdaje o pouceni a infermovanom suhlase,
c) udaje o chorobe osoby, o priebehu a vysledkoch vySetreni, lieCby a dalSich vyznamnych
okolnostiach stvisiacich so zdravotnym stavom osoby a s postupom pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti,
d) Gdaje o rozsahu poskytnutej zdravotnej starostlivosti,

e) udaje o sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti,

f) udaje o doéasnej praceneschopnosti pre chorobu a lraz a skutoénosti délezité na
postidenie zdravotnej spésobilosti na vykon prace,

g) epidemiologicky zavazné skutocnosti,
h) identifikaéné Udaje prislusne] zdravotnej poistovne,

i) identifikacné udaje poskytovatela.

(3) Zdravotna dokumentécia sa vedie v elektronickej forme so zaru¢enym
elektronickym podpisom (dalej len "elektronicky podpis"). Zdravotna dokumentacia
v elektronickej forme musi dodrzat’ vSetky ustanovenia pre zdravotni dokumentaciu vedenu
v papierovej padobe.

(4) Zdravotna dokumentacia v elektronickej forme s elektronickym podpisom sa vedie
na zaznamovom nosici v textovej forme, grafickej forme alebo v audiovizualnej forme.

(5) Zdravotnu dokumentaciu mozno viest v elektronickej forme s elektronickym
podpisom, len ak
a) bezpecénostné képie datovych suborov sa vyhotovuju najmenej jedenkrat za kazdy
pracovny def,

b) o vytvarenych zaloznych kdpiach datovych suborov sa vedie presna evidencia a tie sa
ukladaju na mieste pristupnom len osobam opravnenym vyhotovovat zalozné kdpie,

c) pred uplynutim doby Zivotnosti zapisu na archivnom médiu je z archivovanych dat
vyhotovena kopia a udaje zo starého nosica sa odstrania,



d) archivne kopie sa vytvaraju najmenej jedenkrat za rok, pricom spésob vyhotovenia
archivnych képii znemoziuje vykonat v nich dodatocné zasahy.



Narodné zdravotné registre podfa § 20a ods. 6

Nazov registra : Narodny register zakladnych zdravotnych udajov (ZR_ZZU)

Popis registra : Register spracovava zakladné Udaje o zdravotnom stave prijimatela
zdravotnej starostlivosti pre ucely
vedenia elektronickej zdravotnej dokumentacie, elektronickej preskripcie a elektronicke;

zdravotnej karty potrebné pre poskytovanie predovSetkym urgentnej a neodkladne;
zdravotnej starostlivosti.
Register umoziuje diferencovany a autorizovany pristup poskytovatelom zdravotnej
starostlivosti k vybranym aktualnym zdravotnym udajom s ciefom umoznit efektivnejsie,

kvalitnejsie, ucinnejsie a bezpeénejsie kontinualne poskytovanie predovsetkym neodkladnej

zdravotnej starostlivosti.

Diagnézy podliehajtce registracii (MKCH-10) :

Frekvencia hlaseni :

Primarne zdroje udajov pre register:

Obsah registra / datové prvky :
Zoznam poloziek reqistra

1 ID zdznamu ID
2 datum a ¢as zaznamu ZAZ_DAT
3 poradové ¢islo zdznamu pre pripad PORZAZ
4 typ zaznamu TYPZAZ
5 meno lekara MM_LEK
g kod lekara KOD_LEK
7 kaod poskytovatela KOD_POSK
8 nazov zdrav.zariadenia ZZ_NAZ
9 adresa ZZ ZZ_ADR
10 1CO ZzZ_1COo
11 1D pracoviska ZZ_1D
12 datum vyplnenia DAT_VYP
13 1D pacienta - prijimatela zdrav. starostlivosti ID_PRZS
14 kod zdrav.poistovne pacienta KOD_ZP
15 poucenie a informovany suthlas PIS
16 zdravotné rizikd - upozornenia ZR1
17 osobna anamnéza - choroby zakladné 0A_Z1
18 osobnd anamnéza - choroby iné/pridruzené OA_INE
19 osobnd anamnéza - medikacia RF_L
o0 0sobnd anamnéza: rizikové faktory RF_Z1
21 RA RA
22 klinické priznaky - druh KP_1
23 klinické priznaky - datum a cas KP_DAT
o4 klinicky stav k datumu a ¢asu zaznamu KS_1
o5 lie¢ba charakteristika LIEC_TYP
26 liecba invazivna LIEC_CH
27 liedba neinvazivna - farmakoterapia LIEC_F
28 lieéba ina LIEC_I
29 hodnoty laboratérnych vySetreni LAB_1
30 hodnoty funkénych vysetreni FUN_1
31 prijmy v nemocnici - datum HOSP_DAT
32 prijmy v nemocnici - dévod HOSP_DOV



33 prijmy v nemocnici - odportcania HOSP_ODP1
34 spdsob ukondenia hospitalizacie HOSP_UK
35 datum a éas ukonéenia hospitalizacie HOSP_UK_DAT



Nazov registra : Register prijimatelov zdravotnej starostlivosti (AR_PRZS)

Popis registra : Administrativny register zabezpe€uje a udrZiava v aktualnom stave
identifikacné Udaje prijimatelov zdravotnej starostlivosti pre Géely vedenia elektronickej
zdravotnej dokumentacie, elektronickej preskripcie a elektronickej zdravotnej karty
Register umoziuje diferencovany a autorizovany pristup poskytovatelom zdravotnej
starostlivosti k Gdajom umoznujucim jednoznaéne identifikovat prijimatela zdravotne]
starostlivosti.

Frekvencia hlaseni: Priebezne

Primarne zdroje udajov pre register :

Obsah registra / datové prvky :
Zoznam poloziek registra
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ID zaznamu

datum a cas zaznamu / aktualizdcie
poradové ¢islo zaznamu / aktualizacie

typ zdznamu

ID pacienta - prijimatela zdrav. starostlivosti
rodné Cislo pacienta

priezvisko pacienta

meno pacienta

rodné meno

pohlavie pacienta

datum narodenia pacienta

trvalé bydlisko ulica a €islo

trvalé bydlisko obec

trvalé bydlisko PSC

kad zdrav.poistovne pacienta

priezvisko a meno zodpov. zdstupcu
kontakt zodpov. zastupcu

meno lekéara - poskytovatela prim. kontaktu
kod lekdra - poskytovatela prim. kontaktu
kéd poskytovatela ZS

nazov zdrav.zariadenia

adresa ZZ

j(el0)

1D pracoviska

1D
ZAZ_DAT
POR_ZAZ
TYP_ZAZ
ID_PRZS
RC
PRIEZVIS
MENO
RMENO
POHL
DAT_NAR
ADR_T
OBEC_T
PSC_T
KOoD_ZP
ZAS_MM
ZAS_KON
MM_LEK
KOD_LEK
KOD_POSK
ZZ _NAZ
ZZ_ADR
ZZ_1CO
ZZ_ID
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Vyhlagka

Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

ktorou sa vyhlasuju standardy pre informacéné systémy v pdésobnosti
Ministerstva zdravotnictva



Ministerstvo  zdravotnictva  Slovenskej republiky (dalej len "ministerstvo
zdravotnictva") podla § 44 ods. 6  zé&kona ¢. 576/2004 Z.z. o zdravotngj
starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene
a doplneni niektorych zakonov (dalej len "zakon") ustanovuje nasledovne standardy pre
zdravotnicku informatiku a Statistiku :

§1
Predmet upravy

(1) Rusi vyhlasku ministerstva zdravotnictva zo 14. decembra 2004 ¢.763/2004 Z.z.
ktorou sa ustanovuju zavazné standardy pre zdravotnicku statistiku

(2) Predmetom Upravy je ustanovenie Standardov pre zdravotnicku informatiku
a Statistiku a spdsob vyhlasovania standardov pre zdravotnicku informatiku
a Statistiku (dalej len Standardy).

(3) Predkladana vyhlaska ministerstva zdravotnictva je podriadena Vynosu
Ministerstva dopravy, p6st a telekomunikacii zo 14. jula 2006 ¢.170/M-2006
o $tandardoch pre informacné systémy verejnej spravy

§2
Oblasti standardizacie
(1) Standardy sa zarad'uju do hlavnych oblasti $tandardizacie uvedenych v prilohe &.1

(2) Zoznam jednotlivych $tandardov pre zdravotnicku informatiku a Statistiku, pre
prislu§né oblasti Standardizacie s uvedené v prilohe €.3

(3) Standardy vydané pre prisluénu oblast' sa zaraduju do katalogu $tandardov.

§3
Katalog standardov a popis Standardov

Katalég standardov tvori mnozina Standardov rezortu zdravotnictva popisanych jednotnym
spdsobom. Standardy sa popisuju jednotne preto aby umoznili porovnavanie §tandardov,
vzajomnu vazbu a stav prislusného Standardu. Spdsob popisu Standardov je definovany

v prilohe ¢€.2

(1) Dokumentacia standardu sa spracuva v legislativnej podobe a zverejiuje sa vo forme
véeobecne zavazného predpisu’

1 § 44 ods.3 zakona &. 576/2004 Z. z. o zdravotne] starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a © zmene a doplneni niektorych zakonov

§4
Postup aktualizacie a rusenia Standardov

(1) Centrum pre $tandardy (dalej len ,CS") zabezpeéuje vydavanie S$tandardov,
aktualizaciu alebo ich zrusenie v zaujme zohladnenia vyvoja v oblasti informacnych
technologii a potrieb rezortu zdravotnictva a EU a to bud z viastnej iniciativy, alebo na
zaklade pokynu ministerstva zdravotnictva.

(2) Podnet na vydanie nového Standardu, jeho aktualizaciu alebo zruSenie méze podat
do CS gj _pravnicka alebo fyzicka osoba pdsobiaca v rezorte zdravotnictva. V tomto
pripade CS rozhodne, ¢ ho priamo akceptuje, alebo odporuci navrhovatelovi, aby sa
obratil na ministerstvo zdravotnictva, ktoré definitivhe rozhodne o navrhu.

)



(3) OdbornG pripravu navrhnutych $tandardov a dokumentaciu zabezpeéi CS cestou
internych alebo externych odbornikov. Navrhovany Standard alebo jeho zmenu a
zruSenie predloZi na schvalenie Komisii pre Standardizaciu (komisia). Ak komisia
odsuhlasi Standard, tento nadobudne status "pripravovany”, bude zapisany do Katalégu
standardov a bude postupeny do legislativneho procesu. Ak komisia neodsuhlasi
navrhovany $tandard alebo jeho zmenu, vrati ho CS na prepracovanie.

(4) Ministerstvo zdravotnictva vyda odsuhlaseny Standard vo forme zavazného pravneho
predpisu. Pri priprave vydania novelizovane] Vyhlasky sa postupuje beznym
legislativnym postupom

(5) Novy standard, ktory bol vydany vo forme vSeobecne zavazného predpisu bude

zapisany do Katalégu Standardov so statusom “platny” a Cislom verzie 1. Aktualizovany
Standard bude zapisany do Katalégu Standardov so zvySenym Cislom verzie.

(6) Zruseny standard bude vedeny v Katalogu standardov so statusom “zruseny”. Pristup
verejnosti k platnym standardom katalogu zabezpeci CS cestou internetu..

(7) Subor standardov podla jednotlivych oblasti, mozno aktualizovat v zaujme
zohladnenia celosvetového vyvoja informacnej techniky, technolégii a potrieb
informaénych systémov. Aktualizaciu jednotlivych $tandardov zabezpeéuje CS po jej
schvaleni komisiou

§5
Uéinnost’

Tato vyhlaska nadobuda ucinnost' ...........

Ivan Valentovi¢
minister v.r.

fad



Vyhlaska

Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

ktorou sa vyhlasuju Standardy pre informacné systémy v pésobnosti
Ministerstva zdravotnictva

Priloha c.1.



Oblasti standardizacie

V tejto vyhlaske sU zavazné standardy pre zdravotnicku informatiku a Statistiku v rezorte
zdravotnictva zaradené do nasledovnych zakladnych oblasti :

1.

Datové prvky
prezentuju definicie zakladnych, relativne jednoduchych Udajov, ako je napr. rodné Cislo,
adresa, stat a pod.
Ciselniky
umoznuju jednoznacnym sposobom a presne definovanym kddom popisat’ Siroku triedu
pojmov z uréite] vymedzenej oblasti ¢im sa zabezpeli spravna a neskreslena
interpretacia tychto pojmov.
Registre. _
s zoznamy entit, spinajucich pozadované definované vlastnosti, ktoré st pristupné
podla vhodného kluéa. Kazdy register ma definovaného svojho zodpovedného
prevadzkovatela, kiory zodpoveda za jeho aktualizaciu a umozfuje do neho pristup.
Registre sa Clenia na:

a) Narodné administrativne zdravotnicke registre,
) b) Narodné zdravotné registre
Standardy pre evidovanie a poskytovanie udajov
definuju mnoziny Udajov, ktoré musia povinné osoby zhromazdovat, uchovavat a
poskytovat uréenym osobam, tj. pri kitorych vznika spravedajskym jednotkam
spravodajska povinnost a st predmetom Statistického zistovania ?

a) povinne evidované datové mnoziny,

b) povinne poskytované datové mnoziny

2) Zakon €. 540/2001 Z.z. o Statne] Statistike § 79 pism. q) zakona €. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch
zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizaciach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov

Standardy pre vymenu informacii

definuju formaty a Struktdry Udajov, ktoré sa prenasaju medzi réznymi systémami a
zabezpecuju vzajomnu udajovi kempatibilitu medzi nimi.

Standardy pre zaistenie bezpeénosti a dovernosti

zabezpecuju ochranu pri riadeni pristupu k informaciam a ich moznému zdielaniu,
dévernost a ochranu proti strate a poskodeniu informacii.

Standardy pre publikovanie

definuju spdsob, rozsah, pristupnost’ a dalsie parametre, tykajlice sa zverejiovania, pre
jednotlivé druhy zdravotnickych udajov a informacii.

Standardy pre spravu informacii

definuju procesy ako su informacie zbierané, uschovavané, archivované, skartované a
pod. Obsahuju aj organizacné aspekty spravy informécii, personalne a technické
zabezpecenie, ako aj zabezpecenie kvality a kontroly kvality celej tejto ginnosti.
Standardy pre riadenie zivotneho cyklu, akreditaciu a certifikaciu informaénych systémov
definuju:

a) poziadavky na zivotny cyklus informacného systému, jeho etapy a fazy —
ako su obstaravanie, analyza, navrh, vyvoj, testovanie, implementacia,
prevadzka a pod.

b) pravidla pre procesy certifikacie a akreditacie jednotlivych prvkov
informacného zabezpecenia v zdravotnictve.

N



10. Technologické a modelove Standardy
definuju $tandardy na technologickej Urovni — datové a simulacne modely, modely na
urovni aplikacii, $tandardy datovych protokolov, databazové a hardverove Standardy a
pod.



Vyhlaska

Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

ktorou sa vyhlasuju $tandardy pre informaéné systémy v pésobnosti
Ministerstva zdravotnictva

Priloha ¢.2



Katalég Standardov a popis Standardov

Katalog Standardov je subor Standardov rezortu zdravotnictva, ktery udrziava NCZI na svojej
webovske] stranke. Obsahuje povinné a odporucaneé sStandardy pre rezort zdravotnictva,
ktoré su popisané jednotnym spésobom, formou Katalégového listu

1. Popis standardu obsahuje
a) zoznam zakladnych atributov,
b) strukturovany popis,
¢) zlozenie dokumentacie standardu

2. Zoznam zakladnych atributov Standardu slizi na identifikaciu Standardu, uréenie oblasti a
doby platnosti, viastnika, spésob zverejnenia a stav pripravenosti standardu (status).
Pozostava z tychto atributov :

a) nazov Standardu
b) oznacenie Standardu (kdd)
c) verzia

d) web referencia

e) datum vzniku

f) datum zaciatku platnosti v SR

g) datum ukonéenia platnosti v SR

h) pbévodny vlastnik prav ku standardu

I) reprezentant Standardu pre SR

j) prislusnost k oblasti Standardizacie

k) aplikovatelnost na média (papier, IT)

[) regionalny kontext — institucionalny / rezortny / narodny / EU / medzinarodny

m) status zavaznosti — zavazny / doporuceny

n) status platnosti — pripravovany / platny / zruseny.

3. Struktarovany popis Standardu tvori :
a) zakladna charakteristika standardu (predmet Standardizacie)
b) vlastnosti standardu (modularita, Gplnost, mapovatelnost, zrelost a iné
vlastnosti...)

c) rozsah pouzivania Standardu a miera jeho pouzivania v krajinach mimo SR

d) kompatibilita a vazby (spdsob a miera) na iné standardy a technologie
e) charakteristika starsich verzii

f) silné stranky aktualnej verzie

g) slabé stranky aktualnej verzie

h) predpokladany vyvoj, perspektiva

i) iné komentare

j) implementacia a manazment standardu v podmienkach SR

4. V cCasti implementacia a manazment Standardu sa uvadza :
a) dévod zavedenia Standardu
b) ocakavane prinosy implementacie (vyjadrené v meratelnych cieloch )
c) dotknuté skupiny entit
d) poZiadavky implementacie na zdroje a znalosti
e) potrebné Skolenia a vzdelavanie
f)} prekazky implementacie
g) kritické faktory Gspesnosti implementacie



h) naklady na implementaciu — priame a vyvolane

i) naklady na prevadzku — priame a vyvolané

j) odhad efektivnosti a Uspor zo zavedenia

k) metodika implementacie

) metodika prevadzky a pouzivania standardu

m) plan implementacie

n) nastroje na motivaciu pouzivatelov na zavedenie standardu (napr. financna
motivacia).



Vyhlaska

Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

ktorou sa vyhlasuju Standardy pre informacné systémy v pésobnosti
Ministerstva zdravotnictva

Priloha ¢.3
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Zoznam S$tandardov zaradenych do Katalogu standardov pre
zdravotnicku informatiku a Statistiku, k 1.6.2007 podla oblasti
standardizacie :

1. Datoveé prvky :
(1) Povinné standardy — odkaz na Vynos MDPT SR ¢ 1706/M-2006 - &10, &11

(2) Odporucané standardy - odkaz na Vynos MDPT SR ¢ 1706/M-2006 - &10,
&11

2. Ciselniky :
(1) Povinné standardy — MKCH10, ATC,
Ciselniky zdravotnickej tatistiky SR - st definované a uverejnené v prilohe
¢. 4 tejto vyhlasky
odkaz na Vynos MDPT SR &.706/M-2006 - &11
(2) Odporucané standardy — SNOMED, ICPC2

3. Registre:
(1) Povinné standardy -
Narodné administrativne zdravotnicke registre
Narodné zdravotné registre SR

- suU definované a uverejnené v prilohe €.5 tejto vyhlasky:

(2) Odporucané standardy -
4. Standardy pre evidovanie a poskytovanie tdajov :
(1) Povinné sStandardy —

Zistovania charakterizujuce zdravotny stav populacie su definované
a publikovane v prilohe €. 6 tejto vyhlasky v Cleneni :

- Statistické zistovania statne

- Statisticke zistovania rezortné

(2) Odporucane standardy —

5. étandardy pre vymenu informacii :
(1) Povinne Standardy — odkaz na Vynos MDPT SR ¢ 1706/M-2006 - §13, §14,
§15,816, §17

(3) Odporucané standardy - odkaz na Vynos MDPT SR ¢ 1706/M-2006 - §13,
§14, §15,§16,817

CEN 13 606, HL7, DICOM, STN EN 12052



6. Standardy pre zaistenie bezpeénosti a dévernosti :

(1) Povinné standardy — odkaz na Vynos MDPT SR & 1706/M-2006 - §21,
§22, § 23,824, §25, §26,§27, §28, §29

(2) Odporucané standardy - odkaz na Vynos MDPT SR ¢ 1706/M-2006 - §21,
8§22, 8§23, §24, §25, §26, §27, §28, §29

CEN ENV 12251, CEN ENV 13608 -1, CEN CR 13694
ISO/IEC 27001, ISO/IEC 17799
7. Standardy pre publikovanie :
(1) Povinné Standardy —
(2) Odporucané standardy —

8. étandardy pre spravu informacii :
(1) Povinné Standardy —
(2) Odporucané standardy — JCIA, 1SO 9000:2005

9. Standardy pre riadenie zivotného cyklu, akreditacizu a certifikaciu
informaénych systémov :
(1) Povinné standardy —
(2) Odporuéané standardy - CEN 12 207, ISO/IEC12207

11.Technologické a modelové Standardy :



Vyhliska
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
G XRNTO s

ktorou sa ustanovuju podrobnosti tykajiace sa poskytovania Gdajov stvisiacich
s preventivnymi prehliadkami Narodnému centru zdravotnickych informacii



Ministerstvo  zdravotnictva  Slovenskej  republiky  (d’alej len "ministerstvo
zdravotnictva") podla § 44 ods. 10 pism. f) zékona ¢. 576/2004 Z.z. o zdravotne;j
starostlivosti, sluzbach stvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene
a doplneni niektorych zakonov (d‘alej len "zakon") ustanovuje podrobnosti tykajice sa
poskytovania ~ Gdajov  slvisiacich s preventivnymi prehliadkami Narodnému centru
zdravotnickych informacii:

(1) Poskytovatel zdravotnej starostlivosti poskytuje uvedené udaje Narodnému centru
zdravotnickych informécii zapisanim tychto tdajov do ndrodného registra zakladnych
zdravotnych idajov najneskdr do 15 dni po vykonani preventivne] prehliadky. V pripade, Ze
a) poskytovatel zdravotnej starostlivosti vedie zdravotnu dokumentaciu v elektronickej
podobe. poskytuje udaje v rozsahu podla odseku (2),

b) poskytovatel' zdravotnej starostlivosti vedie zdravotnu dokumentaciu v papierovej podobe
oznami jej vykonanie Narodnému centru zdravotnickych informacii.

(2) Struktiru a obsah tdajov z preventivnych prehliadok upravuje osobitny predpis”.

(3) Formét poskytovanych tdajov musi byt predloZeny podla Standardov stanovenych
osobitnym predpisom‘).

! Priloha ¢. 2 zdkona & 577/2004 Z. z. orozsahu zdravotnej starostlivosti uhridzanej na zaklade verejného
zdravotného poistenia a o thradach za sluzby sivisiace s poskytovanim zdravotne] starostlivosti.

2 Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky z ....2007, ktorou sa vyhlasuju standardy pre
informacné systémy v pdsobnosti Ministerstva zdravotnictva Slovenske] republiky.



