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B.1 OPIS PREDMETU ZAKAZKY

UVODNE INFORMACIE

Podla § 43 ods. 1 zakona o verejnom obstaravani verejny obstaravatel uverejfiuje dokumenty potrebné
na vypracovanie ponuky a na preukazanie splnenia podmienok Ucasti, okrem dokumentov podla § 64
ods. 2, v profile a poskytuje k nim bezodplatne neobmedzeny, Upliny a priamy pristup prostrednictvom
elektronickych prostriedkov odo dfia uverejnenia oznamenia o vyhlaseni verejného obstaravania v
eurépskom vestniku. V oznameni o vyhlaseni verejného obstaravania verejny obstaravatel uvedie
internetovu adresu, na ktorej su dokumenty a informacie podla prvej vety pristupné.

Podla § 43 ods. 4 zakona o verejnom obstaravani ak pristup k dokumentom potrebnym na vypracovanie
ponuky a na preukazanie splnenia podmienok u&asti alebo k ich &asti nemozno poskytnut podfa odseku
1 zakona z dévodu ochrany dévernych informacii podla § 22 ods. 4 zakona, verejny obstaravatel uvedie
v oznameni o vyhlaseni verejného obstaravania opatrenia, ktoré sa vyZaduju na ochranu dévernych
informacii a informaciu, ako mozno ziskat pristup k prislusnému dokumentu.

Verejny obstaravatel upozorfuje, Ze €ast dokumentov potrebnych na vypracovanie ponuky a na
preukazanie splnenia podmienok Ucasti uverejiiuje podla § 43 ods. 1 zakona o verejnom obstaravani a
Cast dokumentov potrebnych na vypracovanie ponuky spristupriuje podla § 43 ods. 4 zakona o
verejnom obstaravani.

Pod ¢astou dokumentov potrebnych na vypracovanie ponuky spristupnenych podla § 43 ods. 4 zakona
0 verejnom obstaravani sa rozumie najma, nie v3ak vylu€ne pristup k nasledovnym dokumentom:

- Technicky opis integracie na SVM (mID)

- Zdrojové kédy a dokumentacia MeZ,

- EA model ezdravie,

- Technicka dokumentacia k JRUZ,

- Kompletna dokumentacia ezdravie,

- Zdrojové kody ezdravie,

- Podkladova dokumentacia k planovanému rozvoju ezdravie,

(dalej spolu aj ,dokumentacia“ alebo ,,pristup®).

Tento pristup bude umozneny na Specialne vytvorenom pracovisku za tymto ti¢elom v priestoroch
verejného obstaravatela — vyhradne k nahliadnutiu. Pristup ziska zaujemca, resp. uchadzac na
zaklade podpisu Dohody o ochrane dévernych informacii uzavretej podla § 269 ods. 2 a § 271 zakona
€. 513/1991 Zb. Obchodného zakonnika v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,Dohoda o ochrane
dovernych informacii“). Dohoda o ochrane ddvernych informacii je uvedena v prilohe €. 4 tychto
sut'aznych podkladov.

Doévodom ziskania pristupu len na zaklade podpisu Dohody o ochrane dévernych informacii je ochrana
informacii tykajucich sa informacnych systémov verejného obstaravatela, kedze ide o IS, ktoré maju
takto nastavenu bezpecnostnu politiku aj na zéklade povahy spracovavanych a uchovavanych dat,
potrebnych na kontinualne poskytovanie zdravotnej starostlivosti pre ob&anov SR.

Z vysSie uvedeného dévodu uchadzac predlozi nim podpisant Dohodu o ochrane dévernych informacii.
Tento dokument musi byt elektronicky podpisany kvalifikovanym elektronickym podpisom opravnenou
osobou/opravnenymi osobami konat' v mene uchadzaca resp. je umoznené, aby uchadzac¢ predlozil
dokument zabezpec€eny prostrednictvom elektronickej zarucenej konverzie.

Podpisana Dohoda o ochrane dévernych informacii bude predlozena prostrednictvom funkcionality
JOSEPHINE®, tak aby bolo mozné kvalifikovany elektronicky podpis alebo zaru¢enu elektronicku
konverziu verejnym obstaravatelom overit'.

Verejny obstaravatel poskytne pristup bezodkladne po doruéeni nim podpisanej Dohody o ochrane
dévernych informacii. Pod pojmom bezodkladne znamena, Ze akonahle bude verejnému
obstaravatelovi doru¢ena uchadza¢om podpisana Dohoda o ochrane ddvernych informacii a verejnym
obstaravatelom overeny kvalifikovany elektronicky podpis alebo zaru¢ena elektronicka konverzia, vyzve
verejny obstaravatel prostrednictvom funkcionality JOSEPHINE zaujemcu na ucast na Specialne
vytvorenom pracovisku v priestoroch verejného obstaravatefa za ucelom spristupnenia technickej
dokumentacie. Medzi dorucenim zaujemcom/uchadzacom podpisanej Dohody o ochrane
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dovernych informacii a dnom uGc€asti na pracovisku v priestoroch verejného obstaravatela za
ucelom umoznenia pristupu uvedenom vo vyzve verejného obstaravatela nesmie byt’ menej ako
2 pracovné dni. Kazdému zaujemcovi/uchadzacovi bude poskytnuty pristup v trvani kumulativne
maximalne 8 hodin maximalne pocas 3 pracovnych dni v ¢ase od 09:00 do 17:00 (t. j.
zaujemca/uchadza¢ moze ziskat' pristup maximalne 3 krat po€as pracovnych dni, pricom za tieto 3
pracovné dni ziska pristup v trvani kumulativne maximalne 8 hodin).

Verejny obstaravatel upozorfiuje uchadzaca, Ze pokial sa bude podielat aj iny subjekt na priprave
ponuky v suvislosti s pristupom k udajom, tak bude musiet mat’ pristup aj tento subjekt (napr. kazdy ¢len
konzorcia, subdodavatelia, tretie osoby, kli€ovi experti), a teda plati rovnaka povinnost ako pre
uchadzada, t. j. musia mat v &ase pristupu podpisanu a doru€enu verejnému obstaravatelovi Dohodu o
ochrane dévernych informacii.

Uspesny uchadza& v pripade zmeny/ doplnenia subdodavatela/ tretej osoby/ klugového experta,
ktorého uvedie az v rdmci sucinnosti pred podpisom zmluvy, resp. pride k zmene/doplnenie az po
podpise zmluvy, bude pred doplnenim/ vymeny zo strany nového subdodavatela/ tretej osoby/
kla€ového experta, musiet doplnit podpisanu Dohodu o ochrane dévernych informacii za dotyéného
nového subdodavatela/ tretej osoby/ kli€¢ového odbornika. Bez doplnenia Dohody o ochrane dévernych
informacii nie je mozné poskytnut pristup pre nového subdodavatela/ tretej osoby/ klu€ového experta.

Verejny obstaravatel odporu€a, aby zaujemcovia zaslali podpisani Dohodu o ochrane dbvernych
informacii v dostatoénom ¢asovom predstihu, aby mali dostatok ¢asu na pripadné oboznamenie sa
s technickou dokumentaciou a nasledne na pripravu svojej ponuky.

UPOZORNENIE: V pripade potreby objasnenia informacii ohfadom €asti opisu predmetu zakazky, ktora
bude spristupnena uchadzacom/zaujemcom az po podpisani a predlozeni Dohody o ochrane dévernych
informacii verejnému obstaravatelovi, poskytne objasnenie informacii uvedenych v tejto casti iba tym
uchadzacom/zaujemcom, ktori podpisali a dorucili verejnému obstaravatelovi predmetnd Dohodu o
ochrane dévernych informacii. V pripade dodato¢ného dorucenia podpisanej Dohody o ochrane
doévernych informacii uchadzacom/zaujemcom, budu uchadzalovi/zaujemcovi poskytnuté
predchadzajuce vysvetlenia sutaznych podkladov, tykajuce sa Casti, ktord bude pristupna
uchadzacom/zaujemcom az po doplneni podpisanej Dohody o ochrane dévernych informacii.
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OPIS PREDMETU ZAKAZKY

1. Specifikacia diela OnkoAsist

Narodny projekt OnkoAsist — manazment cesty pacienta od nalezu po zaciatok liecby (dalej len
,OnkoAsist* alebo “Projekt” alebo “Dielo”) je z pohladu technickej realizacie v pinej kompetencii NCZI.
Projekt je ur€eny uzivatelom v procesoch elektronického zdravotnictva v SR oznaenom ako ezdravie.
Vzhladom na to, Ze projekt planujeme realizovat ako pilot, v uvedenom rozsahu sa budeme zameriavat
na tri konkrétne onkologické diagndzy, a to rakovinu priedusiek a plac (C34), rakovinu hrubého ¢reva /
kolorekta (C18-C21) a rakovinu prsnika (C50). V pilotnej faze sa bude projekt tykat:

= Vybranych poskytovatelov zdravotnej starostlivosti (podla zakona ¢. 578/2004 Z. z. o
poskytovateloch  zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych  pracovnikoch, stavovskych
organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov),

= Vybranych zdravotnickych pracovnikov alebo pracovnika v zdravotnictve (podla zakona ¢.
578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch,
stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zadkonov v zneni
neskorsich predpisov,

= Prijimatelov zdravotnej starostlivosti, ktori budd suhlasit so zapojenim (Ob¢an SR a cudzinec
(EUlturista), ktorému je poskytovana zdravotna starostlivost na Slovensku),

= Vybranych 12 poskytovatelov IS PZS, prostrednictvom ktorych budu pripojené ambulantné a
nemocni¢né systémy k OnkoAsist,

= inStitucie a organizacie v rezorte zdravotnictva v SR.

Prijimatelom nenavratného finanéného prispevku projektu bude NCZI. V ramci narodného projektu budu
posobit’ aj zastupcovia Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,MZ SR*). Partnerom
narodného projektu bude Ministerstvo investicii, regionalneho rozvoja a informatizacie SR (dalej len
“MIRRI"), ktory je pravny nastupca Uradu podpredsedu vlady Slovenskej republiky pre investicie a
informatizaciu (dalej len ,UPVII"). NizSie opisané parametre su uvedené v manazérskych produktoch k
projektu OnkoAsist — manazment cesty pacienta od nalezu po zaciatok liecby. Cielom projektu je
naplnenie nizsie uvedenych ciefov.

PRIORITNA OS Operaéného
programu Integrovana PO7 Informacna spolo¢nost
infrastruktara

Tematicky ciel TC 2 ZlepSenie pristupu k IKT a zlepSenie ich vyuZivania a kvality

Posilnenie aplikacii IKT v rdmci elektronickej Statnej spravy,
Investicna priorita 2c elektronického vzdelavania, elektronickej inkluzie, elektronicke;j
kultury a elektronického zdravotnictva

Umoznenie modernizacie a racionalizacie verejnej spravy IKT

Specificky cier 7.7 prostriedkami

Riesenia IKT, pokial ide o problematiku zdravého a aktivheho

R TR G 81 starnutia, a aplikacie a sluzby elektronického zdravotnictva

Usek verejnej spravy U00179 | Zdravotna starostlivost

Meratelné ukazovatele P0224 Pocet novych optimalizovanych Usekov verejnej spravy
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2. Pouzité pojmy a skratky

V tomto dokumente su pouzité nasledujuce skratky, pojmy a znacky.

ADOS Agentura domacej oSetrovatelskej starostlivosti

Al Artificial intelligence (Umela inteligencia)

AIFP Asociacia inovativneho farmaceutického priemyslu

AmCham Americka obchodna komora

API Application programming interface (Aplikaéné rozhranie sluzieb alebo softvéru)
API Gateway Integracna zbernica definovana v samostatnej kapitole

Aplikacia pre PPP

Od 9.7.2019 bol elD klient pre eZdravie nahradeny novou aplikaciou pre
potvrdenie pritomnosti pacienta s nazvom Aplikacia pre PPP, vydanou MV SR.
Aplikacia je dostupna na https://www.ezdravotnictvo.sk/sk/-/ezdravie-eid-
ambulancie-nemocnice a slUzi na zadanie suhlasu pre lekara/lekarnika pre pristup
k NZIS pre rozsah dokumentacie, ktora je nad ramec zakona.

ASCO American Society of Clinical Oncology (Americka spolo¢nost klinickej onkolégie)
BC/CBA Nékladovo-vynosovéa analyza

BPMN Business Process Model and Notation

CAPEX Kapitalové naklady

CBA Cost benefit analysis

CC (CryptoController)

Softvérovy komponent, ktory sprostredkuje komunikaciu IS PZS s ezdravie
prostrednictvom ePZP karty, alebo mobilnej autentifikacie (predmet projektu). IS
PZS v sucasnosti musi komunikovat s ePZP kartou, ktora Sifruje, deSifruje a
podpisuje udaje.
CryptoController je kniznica (DLL), ktora sluzi na pracu s kryptografickym
materialom ePZP kariet a elD ob&ana, priCom vyuziva &itacky kariet. Kniznica je
realizovana a dodavana v ramci ezdravie. Poskytuje sluzby na Sifrovanie,
desifrovanie, podpisovanie, overovanie podpisov a vystavovanie tokenov na
potvrdzovanie  pritomnosti pacientov a  zdravotnickych  pracovnikov.
Existujuci CryptoController sprostredkuje sluzby ePZP karty pre IS PZS.

CNA Cloud native aplication
CRUD Skratka pre operacie s datovymi entitami alebo operacie sluzieb, CREATE,
READ, UPDATE, DELETE (Vytvaranie, Citanie, Aktualizacia, Mazanie)

Csv Comma-separated values (Jednoduchy suborovy format)

CT Pocitatova tomografia
Je skrateny nazov pre developer, operation alebo aj automatizovany devops ako

DevOps subor procesov medzi vyvojom a prevadzkou, skratka z developer operations.
Vysvetlenie detail vid https://en.wikipedia.org/wiki/DevOps
Je skrateny nazov pre developer, security a operations alebo aj automatizovany

DevSecOps devops obohateny o bezpeénostné aspekty a poziadavky. Je s_L'Jbor procesov
medzi vyvojom bezpeCnostou a prevadzkou. Vysvetlenie detail vid
https://en.wikipedia.org/wiki/DevOps#DevSecOps, Shifting Security Left.
Digitalne zobrazovanie a komunikacia v medicine (DICOM) je Standard pre
komunikaciu a spravu lekarskych zobrazovacich informacii a suvisiacich udajov.
DICOM sa najcastejSie pouziva na ukladanie a prenos lekarskych snimok, ktoré

DICOM umoznuju integraciu lekarskych zobrazovacich zariadeni, ako su skenery,
servery, pracovné stanice, tlaiarne, sietovy hardvér a systémy na archivaciu a
obrazky obrazkov (PACS) od viacerych vyrobcov. Nemocnice ju Siroko prijali a
prenikaju do mensSich aplikacii, ako su zubarske a lekarske kancelarie.

DNR Detailny navrh rieSenia

DOC Document

DOH Doplnkové ordinaéné hodiny

DTP Diagnosticko-terapeuticky plan

DTS Diagnosticko-terapeutické Standardy

DWH Data Warehouse

eGovernment Electronical Government (Elektronizacia verejnej spravy)

elD Elektronicky identifikacny doklad
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European Health Data Space - Eurépsky priestor pre zdravotné udaje - Navrh

EHDS nariadenia EPaR: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52022PC0197&qid=1666249031332

ePZP Elektronicky preukaz zdravotnickeho pracovnika alebo pracovnika v
zdravotnictve

ESMO European Society for Medical Oncology (Eurépska spolo¢nost pre lekarsku
onkolégiu)

EVL alebo VL Elektronicky vymenny listok

EU Eurépska Unia
Programové oznacenie informacného systému, ktory je sucastou narodného

. zdravotnickeho informacéného systému, ktory prevadzkuje v zmysle zakona €.
ezdravie 153/2013 Z. z. NCZI vratane priebezného rozvoja a planovanych rozvojovych
projektov (RISEZ)

extApp Externé aplikacie v kontexte Objednavacieho systému
Externy objednavkovy systém, ktory nie je ureny na poskytovanie zdravotnej

extOIS starostlivosti ale Specializuje sa na rezervacie systémov

EZKO/EZK Elektronicka zdravotna knizka obfana
Zdroje rychlej zdravotnickej interoperability (FHIR) je navrh normy opisujuci
formaty udajov a prvky (zname ako ,zdroje”) a aplikaéné programovacie rozhranie
(API) na vymenu elektronickych zdravotnych zaznamov. Normu vytvorila
organizacia Health Level Seven International (HL7) v oblasti noriem zdravotnej
starostlivosti.

FHIR FHIR vychadza z predchadzajucich standardov datového formatu z HL7, ako je
HL7 verzia 2.xa HL7 verzia 3.x. Implementacia je vSak jednoduchSia, pretoze
pouziva modernu webovl sadu technolégie API vratane protokolu RESTful
zaloZzeného na protokole HTTP, HTML a kaskadovych S&tylov pre integraciu
pouzivatel'ského rozhrania, vyber reprezentacie udajov JSON, XML alebo RDF a
Atém pre vysledky.

FTE Objem-praca vykonavana pocas 40 hodin prace zamestnancov pocas tyzdna
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o

GDPR ochrane fyzit_:kych osbb pri spra_cuvanl' o_sobnych udajov a o vol’nom poh_ybe
takychto udajov, ktorym sa zruSuje smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie o
ochrane udajov).

GR Generalny riaditel / Generalna riaditelka

GTSU Generalny tajomnik sluzobného uradu

GUI Graphical User Interface (Pouzivatel'ské rozhranie)

HLD High Level Dizajn

HRCT High-resolution Computed Tomography

HTTP Hypertextovy prenosovy protokol

HW Hardware

laaS Infrastructure as a service (Infrastruktdra ako sluzba)

IAM Identity and Access Management (Modul pre identifikaciu pouzivatela a riadenie
pristupov)

Integrating Healthcare Enterprise (IHE) je neziskova organizacia so sidlom v State

IHE lllinois v USA. Sponzoruje iniciativu zdravotnickeho odvetvia s cielom zlepSit
spOsob, akym pocitaCové systémy zdielaju informacie. IHE bola zaloZzena v roku
1998 konzorciom radiolégov a odbornikov na informacné technologie (IT).

IKT Informacné a komunikacné technologie

IS Informacny systém

ISOO Informacny systém na objednavanie os6b

ISVS Informacné systémy vo verejnej sprave

IS PZS Informacny systém poskytovatela zdravotnej starostlivosti

IT Informacné technoldgie

JPG Format suboru, ktory mbZe obsahovat' obraz
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JRUZ /JRUZ RZ

Jednotna referen¢na udajova zakladna rezortu zdravotnictva, ktora sa primarne
pouziva na UCely spravy a prevadzky narodného zdravotnickeho informaéného
systému vratane priebezného rozvoja a planovanych rozvojovych projektov
(OPE).

JSON JavaScript Object Notation (Otvoreny Standardny format suborov)

KPI Key performance indicator (Klu€ovy ukazovatel vykonnosti)

KV Kapitany vztah

LLD Low Level Design

MA Mobilna aplikacia

MD Man-day (Clovekoder)

MetalS Metainformacny systém
Ministerstvo investicii, regionalneho rozvoja a informatizacie SR (pravny nastupca

MIRRI UPVII)

MKCH-11 Medzinarodna klasifikacia chordb 11

MV SR Ministerstvo vnutra SR

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva SR

NBU SR Narodny bezpec¢nostny urad SR

NCCN National Comprehensive Cancer Network

NCZI Narodné centrum zdravotnickych informacii

NFP Nenavratny finanény prispevok

NHS National Health Service

NKIVS Narodna koncepcia informatizacie verejnej spravy
Narodny onkologicky register prevadzkovany NCzI

NOR https://www.nczisk.sk/Registre/Narodne-zdravotne-
registre/Narodny onkologicky register/Pages/default.aspx

NOU Narodny onkologicky Ustav

NTS Narodna transflizna spolo¢nost
Narodny zdravotnicky informaény systém ako subor zdravotnickych
informa¢nych systémov v sprave narodného centra sluziacich na zber,

NZIS spracuvanie a poskytovanie informacii v zdravotnictve ur€enych na spravu
udajovej zakladne; sucastou narodného zdravotnickeho informacéného systému
je aj Narodny portal zdravia.

Objednavatel/ Osoba alebo organizacia vyuzivajuca definovany subor aplikacii podla

Odberatel dohodnutych pravidiel a zmlav

OECD Organizacia pre hospodarsku spolupracu a rozvoj

OH Ordina¢né hodiny (riadne)
Projekt Online procesy eZdravie, ktory predstavuje rozvoj JRUZ - Jednotna

OPE referen¢na udajova zakladna, ako neoddelitelna demograficka ¢ast ezdravie,
ktora okrem iného obsahuje registre a Ciselniky

OPEX Operacne naklady

OPII Operacny program Integrovana infrastruktura

OpenAPI Otvorené API (Verejne dostupné aplikacné programovacie rozhranie)

OPZ tento Opis predmetu zakazky

OU PZS Odborny utvar poskytovatela zdravotnej starostlivosti
A picture archiving and communication system (PACS) je technoldgia, ktora

PACS poskytuje uloZisko pre ukladanie a pristup obrazovych vystupov z medicinskych
zariadeni — modalit — v digitalnej podobe. Univerzalnym formatom pre ukladanie
PACS obrazov je DICOM.
Je pacientsky sumar rozsireny o elektronické zdravotné zdznamy zaznamenané

Onkosumar po€as diagnostickej cesty pacienta a lieCby do elektronickej zdravotnej knizky
osoby v rozsahu uréenom projekiom OnkoAsist

PC Pocitac / pracovna stanica, zariadenie s ktorym pracuje ZPr pri vytvarani alebo
Citani zdravotnej dokumentacie v sulade s platnou legislativou SR

PDF Portable Document Format (Suborovy format na ukladanie dokumentov)

PID Projektovy inicialny dokument
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Patient Index — datova Struktura a suvisiace sluzby, pomocou ktorych je mozné
ziskat' rychle informacie otom, &i sa v systéme ezdravie nachadzaju k danej
osobe informacie alebo nie. PIX mdze obsahovat aj smerniky (URL) na ziskanie

PIX . . S ; : . ;
dat azaznamov suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti (napr.
zaznam z obrazovych vysSetreni vo formate DICOM a ulozenom v externom PACS
systéme prislusného PZS).

PNG Portable Network Graphics (Prenosna sietova grafika)

PO 7 OPII Prioritna os 7 Opera¢ného programu Integrovana infrastruktura

PPV Pracovno-pravny vztah

PrZs Prijimatel zdravotnej starostlivosti, pacient

PZ Predmet zakazky

PZS Poskytovatel zdravotnej starostlivosti

QAMPR Metodika projektového riadenia MIRRI.

RBAC Role-besed Access Control

RDF Resource Discription Framework (Standardny model pre vymenu tidajov na webe)
Projekt, ktory rozvija aktualny NZIS o nové funkcionality a platformy. Projektova

RISEZ dokumentacia: RozSirenie portfolia sluzieb a inovacia sluzieb elektronického
zdravotnictva Dokumentacia k aktualnemu verejnému obstaravaniu:
https://josephine.proebiz.com/sk/tender/22439/summary

RTG Rédiologické vySetrenie

RUP Rational Unified Process (metodika vyvoja softvéru)

RV Riadiaci vybor

SCRUM Ramec pre vyvoj a udrziavanie komplexnych produktov

SDL metodika

Security Development Lifecycle — interna metodika NCZI a ezdravie pre postup
implementacie komponentov a funkcionalit ezdravie

Service desk

Interny systém nahlasovania poZiadaviek na rieSenie incidentov a problémov

SAS Specializovana amublantna starostliivost

SLA Service Level Agreement (Dohoda o Urovni poskytovanych sluzieb)
Je elektronicka sluzba, rozhranie, pristupovy bod za uéelom vnutromodulovej a

Sluzba vonkajéej komunikéacie, ktora sprostredkovava Uéeloyo prenos _L'Jdajov medzi
aktérmi ako napr. sluzby pre IS PZS, sluzby pre mobilné aplikacie, sluzby pre
spravu systému, sluzby pre integraciu s externymi systémami OVM, atd.

SR Slovenska republika

SvalLzZ Spolocné vysSetrovacie a lieGebné zlozky (RTG, MRI, PET, CET, REHAbilitacia,)

SVM Mobilna aplikacia Slovensko v mobile https://ep.slovensko.sk/

SW Softvér, software

SU SR Statisticky urad Slovenskej republiky

SUKL Statny ustav pre kontrolu liegiv

TIFF Tagged Image File Format (Formatov pre ukladanie rastrovej poCitatovej grafiky)

UAT User Acceptance Test (Typ testovania vykonavaného koncovym pouzivatelom)

UDZS Urad pre dohl'ad nad zdravotnou starostlivostou

Ul User Interface (Pouzivatelské rozhranie)

upP Urgentny prijem

UPVII Urad podpredsedu viady Slovenskej republiky pre investicie a informatizaciu,
ktorého pravnym nastupcom je MIRRI

URI Uniform Resource Identifier (Retazec znakov pouzivany na identifikaciu alebo
pomenovanie zdroja)

URL Uniform Resource Locator (Webova adresa)

UVZ SR Urad verejného zdravia SR

uzs Ustavna zdravotna starostlivost

uUXx User Experience (Uzivatel'ska skusenost)

VLD VSeobecny lekar pre dospelych

vucC Vy$$i uzemny celok

VZD VySetrenie zobrazovacou diagnostikou

XML Extensible Markup Language (RozSiritelny znackovaci jazyk)

ZD Zdravotna dokumentacia
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Zdravotny zaznam,
Elektronicky zdravotny
zaznam

Elektronicky zaznam pacienta zapisany zdravotnickym pracovnikom do EZKO

Zhotovitel,
Poskytovatel sluzby

Osoba alebo organizacia povinna Dielo vykonat a predmet Diela preukazatelne
odovzdat Objednavatelovi

ZoD Zmluva o Dielo na OnkoAsist

P Zdravotna poistovia

ZPr Zdravotnicky pracovnik

ZS Zdravotna starostlivost’

VLD VSeobecny lekar

Ca Karciném

Dielo alebo Dielo | Dielo OnkoAsist je tvorené nasledovnymi ¢astami: Oblast Onko Pacient, Oblast
OnkoAsist Klinické data, Oblast DTS, Oblast Administracia a Oblast NZIS

Oblast Onko Pacient zahffia nasledujuce moduly:
Modul Dotaznik,
Modul Komunikacia (Ciasto¢ne)

Administrativny modul (Ciasto¢ne)

Oblast Klinické data zahffia nasledujuce moduly:
Modul Klinické data
Modul Asistovana interpretacia,

Modul pre RozSirenie su¢asnych modulov NZIS pre potreby OnkoAsist
(CiastoCne - datové Struktury)

Oblast DTS zahffa nasledujuce moduly:
Modul pre DTS

Administrativny modul (Ciasto¢ne)

Oblast Administracia zahffa nasledujuce moduly:

Administrativny modul (Ciasto¢ne)

Oblast NZIS zahffia nasledujuce moduly:
Modul pre Rozsirenie su¢asnych modulov NZIS pre potreby OnkoAsist -
prierezovo vo v&etkych oblastiach.

PREPROD Predprodukéné - testovacie prostredie objednavatela

DEVD Vyvojové prostredie zhotovitela/poskytovatela

DEVO Vyvojové prostredie objednavatela

INT Integrané prostredie objednavatela

PROD Produkéné prostredie objednavatela

3. Vychodiskova situacia

Kazdym rokom je diagnostikovanych viac ako 30 tisic novych zhubnych nadorov
http://data.nczisk.sk/statisticke vystupy/Onkologia/incidencia_zhubnych nadorov_2012.pdf -
posledné data z Narodného Onkologického Registra, data za novsie roky su odhadom a nie su este
vykazané v hlaseniach spravodajskych jednotiek. (odhaduje sa, Ze v roku 2030 bude tychto pripadov
az takmer 50 tisic ro¢ne). Nadory su dlhodobo druhou naj€astejSou pri¢inou umrti na Slovensku (nadory
maju takmer 24-percentny podiel na imrtiach SR) a v roku 2020 na ne zomrelo priblizne 14-tisic ludi.
Slovensko vyrazne zaostava v oblasti lieCby rakoviny za droviou vyspelych krajin. Miera 5-roéného
preZivania u najéastejsich druhoch rakovin je na Slovensku niz$ia o 8 — 27% oproti priemeru EU Data
za pacientov s diagnostikovanou rakovinou medzi rokmi 2010 az 2014. Source: CONCORD
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programme, London School of Hygiene and Tropical Medicine. Dostupné aj v State of Health in the EU
— Slovakia 2019, https://www.oecd.org/slovakia/slovak-republic-country-health-profile-2019-c1ae6f4b-
en.htm . Slovensko ma jedny z najvy$Sich mier umrtnosti v EU z pri¢in, ktorym sa dalo predist, a pricin,
ktoré su liegitené. Umrtnost na rakovinu je velmi vysoka. Rakovina priedusiek a plc, rakovina hrubého
Creva a konecnika su na Slovensku najCastejSimi priCinami umrtia na rakovinu. Slovensko sa ocitlo
medzi tromi krajinami, ktoré dosiahli najhorSie vysledky, pokial ide o rakovinu hrubého Creva a
konecnika, rakovinu prsnika a pneuméniu OECD/European Observatory on Health Systems and
Policies (2022), Slovensko: Zdravotny Profil Krajiny 2021, OECD Publishing, Paris,
https://doi.org/10.1787/d8ab884d-sk .

Estimates of cancer incidence and mortality in 2020, for all countries Share this view &g

By country V| |Both sexes V| | All sites but non-mel. Vv | | All ages v V| | Mortality v

EU-27, Both sexes, Al sites but non-melanoma skin, Al ages, 2020 Q @ E Iil o

Obrazok: odhady vyskytu a imrtnosti na rakovinu v roku 2020, pre véetky &lenské krajiny EU

Projekt sa planuje realizovat’ ako pilot, v su¢asnom rozsahu sa zameriava na tri konkrétne onkologické
skupiny diagnoz, a to rakovinu priedusiek a pluc (C34), rakovinu hrubého ¢&reva / kolorekta (C18-C21)
a rakovinu prsnika (C50). Tieto onkologické ochorenia boli vybrané na zaklade ich vysokého vyskytu a
vysokého percenta umrtnosti.

U muzov su hlavnymi druhmi rakoviny rakovina hrubého ¢reva a konec¢nika (18 %), potom rakovina
priedusiek a pluc a prostaty (obe 16 %). U Zien je veducim druhom rakoviny rakovina prsnika (23 %),
potom rakovina hrubého ¢reva a konecnika(15 %) a rakovina maternice (8 %)4.

Rakovina pltc
Slovensko: 11 %

EU26:15%
Rakovina hrubého creva "~ Rakovina prsnika
Slovensko: 52 % ‘ Slovensko: 76 %
EU26:60 % EU26:83 %

Obrazok: 5-ro¢né prezivanie pacientov s vybranymi typmi rakoviny (pacienti diagnostikovani medzi
rokmi 2010 — 2014)
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Cesta onkologického pacienta od priznakov k suspekcii, od suspekcie k diagnéze a nasledne k zacatiu
liecby na Slovensku je zdihava. Celkovy &as, za ktory sa pacient, napriklad s rakovinou priedusiek a
pldc, dostane k adekvatnej lieCbe, je na Slovensku v priemere 159 - 185 dni Priklad cesty plucneho
onkologického pacienta na Slovensku podla dat z vykazov ZP odovzdavanych NCZI za rok 2020.
https://amcham.sk/download.pl?hash=NFEpPjX3A1fhRhyVICPLcrr1itlEZUiu&ID=5707 . Najdlhsia
doba &akania, z celej cesty pacienta, je od prvej navstevy vSeobecného lekara po prva navstevu
Specialistu, a to 92 - 101 dni. Kym Specialista vykona diagnostické vySetrenia a referuje pacienta k
onkoldgovi prebehne dalSich 23 - 30 dni. Pacient s rakovinou tak v priemere stravi viac ako 4 mesiace
réznymi vySetreniami, kym navstivi klinického onkoléga a za¢ne sa vébec uvazovat 0 moznosti lieCby.
V pripade mozZnosti chirurgického zakroku pacient stravi dalSich 44 — 54 dni, kym je mu nasadena
finalna liecba. V pripade nemoznosti chirurgického zakroku pacient dostava prva nechirurgicku liecbu
za 14 — 24 dni po prvej navsteve onkologa.

Aj napriek tomu, Ze zdrzanie v lieCbe mdze byt spdsobené aj objektivnymi faktormi (napr. potreba
kardiologického vySetrenia pred zac¢atim lieCby) alebo samotnym charakterom choroby (napr. potreba
dodato¢ného zobrazovacieho vySetrenia), systémové faktory, ako je dlha doba ¢akania na Specialistov,
prestoje po vyhodnoteni Ciastkového vySetrenia, alebo nespravne stanovena diagnéza v uvodnych
fazach choroby su podla expertov na Slovensku dominantné. Problémom ¢asto byva aj fakt, ze pri
niektorych nespecifickych dlhotrvajucich priznakoch onkologickych ochoreni sa na nich v€as nemysli
pri diagnostike.

Zachyt nadorovych ochoreni prebieha na Slovensku zakladnymi spdsobmi: formou populaéného
skriningu (pozvanky od zdravotnej poistovne ), formou oportinneho skriningu v ramci preventivnych
prehliadok, zachytom symptomatickych pacientov v rdmci ambulantnej zdravotnej starostlivosti alebo
nahodnym zachytom asymptomatickych pacientov. V samostatnej kapitole popisujeme procesy a
dopad elektronizacie OnkoAsistom na nové vnimanie budicnosti za pomoci IKT skratit a poméct pri
rychlejSej diagnostike onko ochoreni.

Zakladné problémy, vyskytujuce sa v suCasnom systéme zdravotnej starostlivosti pri zachyte a
naslednom manazmente pacientov s onkologickym ochorenim su:

Nizka suspekcia nadorovych ochoreni na primarnej trovni ZS

Napriek snaham o rozSirenie zachytu pomocou populaéného skriningu obyvatelstva, je stale vac¢sina
pacientov zachytavana oportunnym skriningom, alebo pri symptomatickych zdravotnych epizédach u
vS§eobecnych lekarov v spolupraci s lekarmi-Specialistami. Cesta pacienta tak zac¢ina vySetrenim lekara
primarnej zdravotnej starostlivosti. Na zaklade uvodnych vySetreni a odobranej anamnézy vykona
vS8eobecny lekar zaver a bud pacienta referuje na dodato¢né vysSetrenia, alebo referuje pacienta na
vys$Siu Uroven ZS, alebo zacne pacienta lieCit ako neonkologického pacienta.

V pripade onkologického ochorenia by lekari primarnej ZS mali byt schopni identifikovat' suspekciu
nadorového ochorenia a pacienta spolu s dokumentéciou a zakladnymi vySetreniami odoslat na vy3Siu
uroven ZS. Vzhladom na rozsah rieSenych diagnoéz vsSeobecnymi lekarmi a Casto vSeobecné
nesSpecifické priznaky, spajané so zaciatkom nadorového ochorenia, je miera suspekcie nadorovych
ochoreni v su€asnosti na primarnej Urovni ZS velmi nizka.

Na priklade ciest pacientov s potvrdenim onkologickym ochorenim (Ca priedusSiek a pluc) za rok 2019
mébzeme pozorovat, Ze odosielajuci vSeobecny lekar pri referovani na lekara-Specialistu diagnostikoval
nadorové ochorenie pri tychto pacientoch iba v menej ako 10 % pripadoch (186 suspekénych
nadorovych diagnéz z 1914 pacientov). Pri porovnani dalSej cesty pacienta vidime, ze v pripade
spravnej suspekcie diagnoézy v Uvodnych fazach cesty pacienta sa dosiahlo vyrazné skratenie
diagnostického ¢asu (skratenie 0 32 %, zo 65 dni na 44 dni).

Pri ceste pacientov s potvrdenim onkologickym ochorenim (Ca prsnika), ktory neboli suc¢astou
popula¢ného skriningu, za rok 2019 mézeme pozorovat, Ze odosielajuci vSeobecny lekar pri referovani
na lekara-$pecialistu diagnostikoval nadorové ochorenie pri tychto pacientoch opat v menej ako 9 %
pripadoch (275 suspektnych nadorovych diagnéz z 3073 pacientov). Pri porovnani dalSej cesty
pacienta vidime, Ze v pripade spravnej suspekcie diagnézy v Uvodnych fazach cesty pacienta sa
dosiahlo vyrazné skratenie diagnostického ¢asu (skratenie o 53 %, zo 104 dni na 49 dni).

Pri ceste pacientov s potvrdenim onkologickym ochorenim (Ca kolorekta) za rok 2019 mézeme
pozorovat, ze odosielajuci vSeobecny lekar pri referovani na lekara-Specialistu suspektine
diagnostikoval nadorové ochorenie pri tychto pacientoch v priblizne 11 % pripadoch (403 suspektnych
nadorovych diagnéz z 3528 pacientov). Pri porovnani dalSich informacii o pacientoch vidime, Zze v
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pripade v€asnej suspekcie diagndzy v uvodnych fazach cesty pacienta sa dosiahlo vyrazné skratenie
diagnostického Casu (skratenie o 28 %, z 59 dni na 42 dni).

Boli identifikované nasledovné mozné priciny tohto stavu:

. nejestvujuca technologickd podpora rozhodovania pre lekarov primarnej zdravotnej
starostlivosti - Ziadny ambulantny informaény systém certifikovany na Slovensku v sucasnosti
neposkytuje moznost’ podpory rozhodovania alebo odporucania pre lekéra v sulade so Standardnymi
postupmi,

. nizka miera kompetencii lekarov primarnej ZS (napr. nemoznost indikovat CT vySetrenie, Ziadat
vySetrenie onko markerov, vykonavat PSA vySetrenia, atd'..).

. absentujuci modul poskytujuci potrebné a Strukturované udaje o pacientovi s prepojenim na
cestu pacienta

. absentujuci modul s funkcionalitou scoringu a skriningu pacienta — za u¢elom stanovenia rizika
vzniku onkologického ochorenia a nastavenia €astejSich prehliadok vo vztahu k riziku

. absentujuci modul s definovanim potrebnych vySetreni a dostupnosti Specializovanych
pracovisk v regiéne

. absencia zdielania ziskanych udajov o pacientoch medzi participujucimi PZS v ramci cesty
pacienta prostrednictvom elektronickej komunikacie

. absentujuca komunikacna elektronicka platforma medzi pacientom a lekarom s cielom
ponuknut pacientovi sluzby pre vysSiu dostupnost’ informacii o moznostiach terminov, nastavenej
diagnostike, lie€be a samotnej komunikacii

Suspektna diagnéza VLD pri
poslednej navseteve pacienta pred
diagnostikovanim C34 [n=1914
pacientov]

110 - Esencidlna... s 11%,128
120 - Akitny Zépal... == 5% 1§8

%, 1
M54 - Bolest‘thrbta-..— °o,

J18 - Zapal pl'tc vyvolany... - °02
JO6 - Akdtne infekcic’e...- %}, g 49%; 947
Ostatné

Suspektna diagnéza VLD pri
poslednej navseteve pacienta pred
diagnostikovanim C50 [n=3073
pacientov]

110 - Esencidlna (primarna)... 15 512
9%; g’
M54 - Bolest’ chrbta -... == ggfo, {44
200 - Celkové vyéetreme...— 4°/gﬁ gg
J06 - Akdtne infekcie... /o, 11
E78 - POflth metabolizmu...= o/o, gg 47%: 1440

L] 0,
Ostatné 2%, 5

11



SNCZND i
zdrav 11 ( J/i"iffi“(l'l”ﬁl?'

Lazaretska 26, 811 09 Bratislava

Suspektna diagnéza VLD pri
poslednej navseteve pacienta
pred diagnostikovanim C18-C21
[n=3528 pacientov]

I10 - Esencidlna... == 1 3%; 450

K30 - Dyspepsia s /1%)1 /0’31%3
D50 - Mélokrvnost z... == %, gg
I11 - Hypertenzna...= %, 9

K92 - Iné choroby...= g/o, §§ 42%,;

Ostatné 1499

Priemerny cas k stanoveniu finalnej diagnézy [dni]

c1is21 TN 5
a2

m Skupina - osatné diagndzy
cso N 104
S

m Skupina - suspekcia
nadorového ochorenia

PN s
C34 ”

Obrazky: Vybrané Statistiky z ciest pacientov s potvrdenymi vybranymi diagnézami zhubného nadoru
za rok 2019 Zdroj: anonymizované data MZ SR, pacienti s potvrdenou diagnézou C34 za rok 2019 a
nahlasené zdravotné vykony, spracovanie PwC

Dlhé ¢akacie doby na vySetrenie u Specialistov a nedostatok informacii o pacientovi na vyssich
urovniach ZS

V pripade, Ze pacienta nie je mozné liecit na Urovni primarnej ZS, je takyto pacient najcastejSie
referovany na Specializovani ambulantnu starostlivost. V pripade onkologickych pacientov prakticky
kaZzdy pacient prechadza Specializovanou ambulantnou starostlivostou pred potvrdenim diagnézy. Ten
zabezpedi odobratie bioptického materidlu z podozrivého loZiska a vzorky su odosielané na pracoviska
patologickej anatémie. Pacient dalej pokraCuje navstevou klinického onkoléga, ktory zvaésa rozhoduje
o spdsobe liecby, alebo pokraduje chirurgickou lie€bou, ktori mu nastavi Specialista . Z dostupnych
Udajov pozorujeme, Z?e u pacientov so spravnou suspektnou diagnézou bol priemerny pocet
Specializovanych vysSetreni u pneumoléga 1,8; priemerny pocet CT vySetreni 1,2; priemerny pocet RTG
snimok hrudnika 2.3;a pacienti podstupili v priemere 1,3 biopsii na odobratie tkaniva, pokym im bola
potvrdena finalna diagnéza, ¢o naznacuje, ze niektoré vySetrenia boli vykonané viackrat.

12
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Priemerny pocet Specializovanych
vysetreni u pacientov s
podpozrenim na C34 [n=1748]

2,3
1,8
] ) I I

Biopsia  CT hrudnika RTG hrudnika VySetrenie u
pneumolga

Priemerné cakacie doby k vybranym

amb. SAS [dni]
331,
2121, 2019 44
2017
I I 2018
o & & =2019
& &L &0
8 > 3
o §

Podiel pacientov s navstevou
lekara-specialistu do 14 dni od VLD

odporucania [rok 2019]
89%  54% 56% 47%
_o-oooooooooo-oo..oooo. 0,

C34 C18-21

s Suspekcia nadoru pri odoslani
mmmmm Bez suspekcie

eessee Target

Obrézky: Statistiky poétu navstev a Sakacich déb pre vybrané diagnézy za rok 2019, spracovanie PwC

Napriek tomu, Ze ¢akacie doby na odborné vySetrenie za posledné tri sledované roky vo vybranych
odbornostiach klesli v priemere o viac ako 5 dni, je potrebné tiez poznamenat, Ze pri celkovom pohlade
na SAS az 27 % pacientov ¢aka na odborné vysSetrenie viac ako 30 dni a 9 % pacientov ¢aka viac ako
90 dni (nie je zobrazené na grafe). Pri porovnani odhadovanych ¢akacich déb referovanych pacientov
(so suspekciou nadorového ochorenia alebo bez nej) k Specialistovi na dodatocné vysSetrenie vidime,
ze takmer 90 % so suspekciou C34 ma vySetrenie do 14 dni od odporu¢ania, no pri kolorektalnom
karcinébme iba 56 % pacientov so suspekciou dostane termin vySetrenia do 14 dni od odporucania.

Aj ked v sucasnosti na Slovensku nemeriame ¢akacie doby ani vSeobecne, ani vo vztahu k pacientom
s podozrenim na nadorové ochorenie, vo svete je mozné najst pre porovnanie priklady skutoénych a
ciefovych &akacich déb diagnostiky a zaciatku lieéby. Napriklad vo Velkej Britanii su $tatistiky dizky
diagnostiky a Cakacich dob pacientov s podozrenim na rakovinu sledované na mesacnej aj rocnej
frekvencii. Statistiky meraju napriklad ciel 2 tyzdhovej maximalnej €akacej doby na vySetrenie
Specialistom po referovani z primarnej rovne ZS pri podozreni na vsetky typ rakoviny. V roku 2019-
2020 NHS systém dokazal zabezpecit maximalnu ¢akaciu dobu 14 dni pre viac ako 90 % pacientov.

Statistiky zaroven sleduju podiel pacientov, ktorym bola poskytnuta lie¢ba do 31 dni od rozhodnutia o
lieCbe. NHS v rokoch 2019-2020 plnila tento parameter u 91 % pacientoch pri chirurgickej liecbe, 99 %
pacientoch pri systémovej liecbe a u 96 % pacientov pri radioterapeutickej liecbe.
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https://www.england.nhs.uk/statistics/wp-content/uploads/sites/2/2021/07/Cancer-Waiting-Times-
Annual-Report-202021-Final.pdf

Poslednou sledovanou S$tatistikou je celkové trvanie cesty pacienta od prvej suspekcie rakoviny na
primarnej urovni ZS az po prvu lie€bu. Stanoveny ciel vo Velkej Britanii je na urovni 62 dni a v rokoch
2019-2020 bol plneni u 77 % pacientov pre vSetky typy rakoviny (cielova hodnota je v NHS stanovena
na 85 %). Ako sme poukazali vy$Sie, na Slovensku je v su¢asnosti priemerna doba trvania diagnostiky
u suspektnych pacientov s karcinomom prieduSiek a pfuc takmer 44 dni, do ktorych nie je dalej
zapocitana liecba. Pri nesuspektnych pripadoch dokonca az 65 dni. S priratanim odhadovanych ¢asy
Cakania na lieCbu po stanoveni diagnézy (cca 14-30 dni v zavislosti na type liecby) Stanovené
expertnou skupinou pri analyze Cesty plucneho onkologického pacienta na Slovensku podla dat z
vykazov ZP odovzdavanych NCZI za rok 2020. sa tak na Slovensku dostavame aj pri suspektnych
pacientoch na uroveri 69 - 85 dni pri suspektnych pripadoch a na 79 — 95 dni pri nesuspektnych
pripadoch.

Podiel pacientov s potvrdenim onkologickej
diagnozy do 31 dni od odporicania z primarnej ZS

Referenéna
cielova
ssccccssssscssssssssscsscccccssscccesssseodnota: 85%
69% 71% 69%
50% 53%
I 42%
C34 C50 C18C21

mmmmm Suspektné pripady Bez suspekcie  ¢seee« Ciel

Obrazok: Podiel pacientov s intervalom 31 dni od postupenia z primarnej ZS po potvrdenie vybranej
onkologickej diagnézy Zdroj: anonymizované data MZ SR, pacienti s vybranymi diagnézami za rok
2019, spracovanie PwC

Boli identifikované nasledovné mozné priciny tohto stavu:

. nevyuzivanie elektronickych vymennych listkov pre ur€ovanie urgentnosti potreby vySetrenia od
odosielajucich lekarov primarnej zdravotnej starostlivosti a Specializovanej ambulantnej starostlivosti
ma dopad na absenciu manaZzmentu kapacit a moznosti nastavenia lepSej rozhodovacej politiky pre
zabezpecenie lepSej interoperability a dostupnosti sluzieb PZS;

. nizka miera informovanosti o predchadzajucich vySetreniach, symptomoch a rizikovych
faktoroch pacienta pri referovani na vyssiu Urover zdravotnej starostlivosti;

. dihé Cakacie doby na popis obrazovych vySetreni a chybajuce nastavenia meratelnych
ukazovatelov, ktorymi by ZP preukazovala plnenie kapacitnych kritérii dostupnosti vykonov a zaklade
zazmluvnenych SLA parametrov.

Nizka miera dodrziavania Standardnych postupov v onkologii

Na Slovensku prebieha vyvoj Standardnych postupov naprie¢ spektrom zdravotnickej problematiky.
Aktualne sa v ziadnej forme nesleduje a nezaznamenava dodrziavanie Standardnych diagnosticko-
terapeutickych postupov v onkoldgii, €i uz definovanych a schvalenych MZ SR (zoznam schvalenych
postupov https://www.standardnepostupy.sk/schvalene-standardne-postupy/ ) alebo referenénych
Standardov ako su NCCN, ESMO alebo iné. Za posledné desatrocie na Slovensku neprebehol Ziadne
hodnotenie/klinicky audit, ktoré by overovalo dodrziavanie tychto referenénych Standardov tak ako to
urCuje legislativa. Slovensko nema dévod vykazovat ind mieru dodrziavania Standardov ako iné
eurdpske krajiny, ktoré su porovnatelne technologicky a kapacitne vybavené.

Pri porovnani niekolkych §tudii, ktorych cielom bolo zmapovat dodrziavanie referenénych
onkologickych postupov (ako si NCCN, ESMO a iné) v praxi vidime, Ze miera adherencie k tymto
postupom je vo vSeobecnosti nizka. V zavislosti od typu rakoviny sa pohybuje od 41 % po 75 %. Studie
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v3ak zaroven potvrdzuju, Ze adherencia k Standardom ma dokézatelny klinicky prinos a zniZuje
mortalitu 0 8 % (u Ca hrubého Creva) az takmer 14 % (u Ca prsnika) Zdroj: Ca prsnika — meta analyza
(https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC7220981/ ) a Studia Taliansko
(https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28365831/ ), Ca hrubého &reva — $tudia Spanielsko 2020
(https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7558406/ ), Ca pluc — $tadia Spanielsko 2017
(https://www.researchgate.net/publication/318371386_EP-
1221_Adherence_to_lung_cancer_guidelines_and_its_impact_on_survival ). Studie predstavuji rézne
pristupy k definicii adherencie klinickych postupov — od plnej adherencie k Ciastkovej adherencii. V
suhrne v8ak davaju podla nazoru expertnej skupiny pravdivy, aj ked iba orientaény prehfad, o
aplikovani Standardnych postupov v onkologickej praxi..

B Dodrziavanie standardov liecby S rocné prezivanie - rozdiel

75%

62%

To70% 13.80%
. 8.20%

C34 c18-C21 C50

Obrazok: Prehlad dodrziavania Standardnych postupov (meta analyza Studij) a dopadu na 5-ro¢nu
mortalitu

Boli identifikované nasledovné mozné priciny tohto stavu:

. neexistujuca technologickda podpora pre konsolidaciu dat o pacientovi pre ucely
multidisciplinarneho posudzovania;

. nedostatok ¢asu na sledovanie najnovSich Standardnych postupov u lekarov-Specialistov.

Neexistujuce sledovanie a definicie maximalnych cakacich dob pri ceste onkologickych
pacientov systémom

Okrem vy$Sie uvedeného su problémom aj neexistujuce kvalitné data pre riadenie cesty onkologickych
pacientov systémom na Slovensku, ktoré su bariérou v skracovani ¢asu diagnostiky a urychlenia
zaciatku lieCby onkologickych ochoreni. Na Slovensku sa v su€asnosti nesleduju ani nevyhodnocuju
Statistiky ¢akania pacientov s podozrenim na onkologické ochorenie, ako je tomu napriklad vo Velkej
Britanii. Slovenska republika nema stanovené Ziadne cielové hodnoty na ¢akacie doby onkologickych
pacientov na vySetrenie, €i lie€bu, a rovnako tak ani zdravotné poistovne nevyZaduju od lekarov
sledovanie danych parametrov.
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2020/21 Operational

‘ Waiting Times Measure Performance  Standard

Two week wait for all cancers 88.7% 93%
Two week wait for symptomatic breast patients o o
(where cancer was not initially suspected)’ 76.0% 93%
One Month (31-day) diagnosis to first treatment wait 95.0% 96%
forall cancers
31-day wait for second or subsequent treatment: anti- o o
L cancer drug treatments 99.1% 98%
2l;g:¥ywalt for second or subsequent treatment: 88.0% 94%
31-day wait for second or subsequent treatment: o o
/ X v radiotherapy treatments? 96.6% 94%
o
e 62-day wait for first treatment following an urgent GP o o
& J referral for all cancers 74.3% 85%
-l / 62-day wait for first treatment following referral from 75.1% 20%
Waiting Times for Suspected an NHS cancer screening service for all cancers - 7o °
and Diagnosed Cancer 62-day wait for first treatment following consultant 82.5% N/A
2020-21 Annual Report upgrade of urgency of a referral to first treatment

Obrézok: Priklad dobrej praxe sledovania a vyhodnocovania dizky trvania cesty onkologickych
pacientov, NHS https://www.england.nhs.uk/statistics/wp-content/uploads/sites/2/2021/07/Cancer-
Waiting-Times-Annual-Report-202021-Final.pdf

Zaroven je na Slovensku problematické vyhodnocovanie prebiehajicich programov populaéného
skriningu. Tieto programy sa dnes vyhodnocuju manudalnou alebo polo-manuélnou evidenciou mimo
ambulantnych informacnych systémov. Hlavnym dévodom problematického vyhodnocovania je
legislativna bariéra v podobe GDPR obmedzenia prace s osobnymi tdajmi a nedostato¢ne podchyteny
proces vyhodnotenia udajov. Su¢astou projektu bude analyza, ktora na zaklade navrhnutého konceptu
rieSenia vyhodnoti dopad na platnu legislativu v podobe navrhnutych zmien. Na to aby boli zlepSené
podmienky bude potrebné vykonat komplexnu systémoviu zmenu v existujucom pristupe a procesoch.

v v

onkologickych  pacientov. v  Eurdope  https://www.aifp.sk/sk/media-a-verejnost/26/dostupnost-
modernych-onkologickych-liekov-aktualizacia-stavu-k-22020/  k februaru 2020. Z 93 inovativnych
liekov na onkologické ochorenia, zaregistrovanych medzi rokmi 2011 a 2019, je na Slovensku
dostupnych iba 33 % z nich (31 pripravkov). V dostupnosti modernej terapie pre vybrané onkologické
ochorenia u nas (karcinom priedusiek a pluc, prsnika, hrubého ¢reva, mnohopocetny myelém a
metastaticky melandém), Slovensko zaostava za porovnatelnymi krajinami. Kym vo zvysku nasho
regionu je spomedzi liekov registrovanych Eurépskou liekovou agenturou (po roku 2011) dostupnych
57 a viac percent onkologickych liekov, na Slovensku je to spolu pre tieto diagnézy iba 38 %. Napriek
rastu podielu hradenych liekov na sledované ochorenia pocas roka 2019 Slovensko nadalej zostava
na konci rebri¢ka porovnavanych krajin v ramci regionu.

KedZe projekt sa zameriava na zlepSenie procesov v ramci existujucej a dostupnej lie€by, tento problém
adresuje len okrajovo, a to poskytnutim onkologického suhrnu lekdrom rozhodujucim o lieCbe.
Délezitym prinosom je modul DTS ktory umozni lekarom podla poskytnutych dat vybrat najvhodnejsi
terapeuticky postup pre daného pacienta. Projekt tiez umoZni pristup zmenou legislativy k
anonymizovanym lekarskym zdznamom pacientov s rakovinou pre dalSi vyskum a mozZnosti vyvoja
inovativnej lieCby a tieZ pomocou v zrychleni vyvoja a obsahu lekarskych vedomosti pri diagnostike a
lie€be pacienta.

Prevladajucou paradigmou v diskusii o lie€be onkologickych ochoreni je snaha o zvySenie pristupu k
novej lieCbe / novym liekom. Tento pristup je samozrejme vitany, no netreba zabudat aj na Upravu
systémovej drovne, pomocou ktorej je mozné dosiahnut rovnaké, ak nie aj lepSie vysledky.
Minimalizaciu ¢asu od diagnostikovania rakoviny po zacatie lie€¢by uz o 4 tyZ?dne dokazatelne znizuje
riziko imrtia onkologickych pacientov v rozmedzi 1 — 13 % (v zavislosti od typu rakoviny a typu liecby)
Hanna T P, King W D, Thibodeau S, Jalink M, Paulin G A, Harvey-Jones E et al. Mortality due to cancer
treatment delay: systematic review and meta-analysis BMJ 2020; 371 :m4087 doi:10.1136/bmj.m4087.

Preto predpokladame, ze OnkoAsist sa stane pomocnym nastrojom, ktorého ciefom bude poskytnuat
Udaje v spravny €as a na spravnom mieste a tak pomdct v onkologickej starostlivosti.
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4. Predmet Projektu

Predmetom zakazky v ramci projektu ,OnkoAsist — manazment cesty pacienta od nalezu po zaciatok
lieCby“ je zabezpecenie funkéného systému pre ucel manazmentu cesty onkologického pacienta od
priznakov k suspekcii, od suspekcie k diagnéze a nasledne k zacatiu a priebehu lieCby (vratane
skriningu u zdravych fudi). Manazment cesty pacienta bude prebiehat po priamej osi univerzalneho
komunikaéného systému pomocou softwarom navrhovanych diagnostickych a terapeutickych
$tandardov a odportéani. Standardy st postavené EHDS a na odporuéeniach medzinarodnych
organizacii ako ESMO (Europska spolo¢nost pre lekarsku onkologiu) alebo ASCO (Americka
spolo¢nost pre klinickli onkologiu) a prispdsobené na podmienky Slovenskej republiky. Vo vSetkych
etapach diagnostického procesu, aj pri rozhodovani o optimalnej lieCbe a pocas lie€by systém vyuZiva
diagnostické terapeutické Standardy.

Riedenie podpori manaZment a administraciu celého cyklu choroby. LieCba onko ochorenia je
mnohokrat dlha, multimodalna, ¢asto prechadza do paliativnej fazy, preto si vyzaduje koordinaciu a
interoperabilitu aj vo faze lie€by. Okrem toho, cielom je znizit umrtia a chorobnost na predmetné
ochorenia v zmysel Value based medicine (VBM) a preto bez zahrnutia administracie fazy pocas liecby
nebude mozZnost vyhodnocovat prinos hodnoty ako su vystupy na zaklade rozhodnuti, komplikacie,
kvalita Zivota, benchmarking a vyhodnotenie nakladov, resp. prinosov jednotlivych subprocesov a tak
moznost optimalizacie cesty lie€by do buducnosti v intenciach VBM.

Projekt podpori proces prevencie, kde na zaklade dostupnych informacii o pacientoch v ezdravie
systém umozni reportovat’ stav pre Stat a vyzvat automaticky pacienta na preventivnu prehliadku alebo
skriningové vySetrenie (mamografia, gastro, kolonoskopia,..) s pridelenim terminu na zaklade
nastavenych kritérii v systéme (vek, pohlavie, vaha, vySka vyskytujica sa diagnéza, zaznamenané
abuzy a iné udaje uvedené v eZKO pacienta. Systém bude vyhodnocovat Statistiky o stave procesu
skriningu a preventivnych prehliadok cielovych skupin pacientov.

Navrhované medicinsko-technické rieSenie umozni vytvorit uceleny systém manazmentu suspektného
pacienta od prvych priznakov ochorenia, alebo suspekcie aZ po ukon&enie procesu lieCby. Na urovni
SR umozni zaktualizovat’ a udrziavat kvalitu zdravotnickych udajov pre ucel kontroly onkologickych
ochoreni. Zaroven toto medicinske a technické rieSenie umozni zlepSit prevenciu, diagnostiku a zrychlit
zaciatok lie€by onkologickych pacientov a sledovat samotnu lieCbu s ciefom monitoringu poZadovanych
KPI, a to formou:

. urcenia rizikového profilu poistenca v ramci preventivnych prehliadok a skriningu

* rychlejSej v€asnej diagnostiky u suspektného pacienta uz v ambulancii vSeobecného
lekara;

. automatizovaného sledovania procesov cesty pacienta od suspekcie po lieCbu (vratane) a
parametrického nastavenia hraniénych terminov zacatia lieCby, vratane notifikacii a
upozorneni v procese rozhodovania lekarov o dalSom postupe v zmysle Standardnych
postupov;

+ skratenia Casu medzi jednotlivymi ukonmi a vySetreniami pocas cesty pacienta od
suspekcie po lie¢bu;

*  poskytnutia jednotného a uceleného prehladu dostupnych a relevantnych udajov o
pacientovi, vyuzitim existujucich Udajov o pacientovi v systémoch ezdravie, IS PZS a
dopliiujucich udajov, pridanych poc¢as cesty pacienta;

*  zjednodus$enia prace lekara pri zobrazovani relevantnych udajov a naslednom vyhodnoteni
a stanoveni spravne;j liecby;

. pristupu k anonymizovanym lekarskym zadznamom pacientov s rakovinou pre dalsi vyskum
a inovativne liecby;

+  zrychlenia vyvoja a obsahu lekarskych vedomosti pri diagnostike a lieCbe pacienta.

Systém budu tvorit dve vzajomne sa doplfiujuce/komplementarne oblasti, pricom kazda z nich méze
fungovat samostatne a preto budu realizované postupne poc¢as dvoch programovych obdobi:

+  Komunikacia (Manazment starostlivosti)
. (Podpora Al) — v pripravnom §tadiu, planom je realizacia z iného finanéného zdroja v ramci
samostatného projektu
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Oblast Komunikacia zabezpeci vzajomnu vymenu informacii medzi roznymi poskytovatelmi zdravotne;j
starostlivosti v onkolégii.

Cielovou skupinou su pacienti, ktori sa budu zu¢astfiovat’ preventivnych a skriningovych prehliadok,
pacienti so suspekciou/podozrenim na onkologické ochorenia, a nasledne onkologicki pacienti, ktorym
navrhované medicinsko-technické rieSenie poskytne skvalitnenie sluZzieb zo strany vSetkych
poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, rychlejSie diagnostikovanie ochorenia v skorsich Stadiach, ¢o
nasledne povedie kznizeniu poétu odvratitelnych uamrti  prevenciou, alebo lieCbou.
Druhou cielovou skupinou su poskytovatelia zdravotnej starostlivosti od VLD, cez Specialistov -
patolégov, az po onkoldgov, ktorym navrhované rieSenie umozni skvalitnit' a urychlit’ pracu v procese
zdiefaného manaZmentu pacienta. VLD budu poskytovat sluzby individuélne, vo svojich sukromnych
ambulanciach a 3pecialisti budu &iastoéne v privatnych ambulanciach a €iastoéne v ambulanciach
nemocni¢ného systému.
jestvujucich sluZieb, ich rozSirenia a Upravy tak, aby boli prijatelnejSie pre pouzivatelov a tieZ vyuZitia
su€asne zbieranych udajov, s doplnenim Struktirovanych udajov pre onkolégiu v lekarskych spravach.
Vyhodou je vyuzitie existujucich autentifikacnej a bezpe¢nostnej infrastruktury ezdravie, pricom rieSenim
sa rozSiria moznosti bezpecnej autentifikacie pre potrebné skupiny uzivatelov v sulade s poziadavkami.

Do projektu budui zapojeni nasledovni stakeholderi:

Narodné centrum zdravotnickych informacii (NCZI)

NCZI je Statna prispevkova organizacia, ktorej zriadovatefom je Ministerstvo zdravotnictva Slovenske;j
republiky. Postavenie a ulohy NCZI upravuje zakon ¢. 153/2013 Z. z. o narodnom zdravotnickom
informa¢nom systéme a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov. NCZI,
okrem inych uloh, vykonava ulohy v oblasti spravy narodného zdravotnickeho informa¢ného systému a
spravy narodnych zdravotnickych administrativnych registrov a narodnych zdravotnych registrov.
Vzhladom na dotknuté procesy je NCZI v postaveni spravcu dat, ktoré su ukladané do ezdravie a
spravcu narodného portalu zdravia, ktory sliZi ako vstupny kanal obCana pri pristupe k svojim
elektronickym zdravotnym zédznamom.

NCZI je garantom projektu, spravcom dat a hlavnym realizatorom technickej €asti projektu OnkoAsist.

Ministerstvo investicii_ regionalneho rozvoja a informatizacie (MIRRI)

MIRRI je ustrednym organom S$tatnej spravy pre riadenie, koordinaciu a dohlad nad vyuZivanim
finanénych prostriedkov z fondov Eurdpskej uUnie a tiez pre oblast informatizacie spolo¢nosti.
Ministerstvo zabezpecuje centralne riadenie informatizacie spolo¢nosti a tvorbu politiky jednotného
digitalneho trhu, rozhodovanie o vyuzivani finanénych zdrojov vo verejnej sprave pre informacné
technologie, centralnu architektudru integrovaného informacného systému verejnej spravy a koordinaciu
plnenia uloh v oblasti informatizacie spolo¢nosti.

Ministerstvo zdravotnictva SR (MZ SR)

Hlavnou ulohou Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej aj ako ,ministerstvo" alebo ,MZ
SR") je podielat sa na tvorbe jednotnej Statnej politiky v oblasti zdravotnictva, uskutocnovat tato politiku,
vykonavat’ v rozsahu svojej pdsobnosti Stathu spravu, ako aj plnenie dalSich uloh ustanovenych v
ustavnych zdkonoch, zakonoch a inych v8eobecne zavaznych pravnych predpisoch. Podla zakona &.
575/2001 Z. z. o organizacii ¢innosti vliady a organizacii Ustrednej Statnej spravy v zneni neskorsich
predpisov je Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky ustrednym organom Statnej spravy pre:

o zdravotnu starostlivost,

ochranu zdravia,

verejné zdravotné poistenie,

dalSie vzdelavanie zdravotnickych pracovnikov,

prirodné lieCebné kupele, prirodné lie€ivé zdroje, prirodné mineralne vody,
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«  cenovu politiku v oblasti cien vyrobkov, sluzieb a vykonov v zdravotnictve a v oblasti cien
najmu nebytovych priestorov v zdravotnickych zariadeniach,
. kontrolu zakazu biologickych zbrani.

MZ SR ako Ustredny organ Statnej spravy pre zdravotnu starostlivost, regulatora a tvorcu zdravotnych
politik, prebera na seba rolu zastupcu za MZ SR a zodpovednost za koordinaciu implementacie projektu
pre ucel politik zdravia.

Hlavnymi organizaénymi Gtvarmi MZ SR, zapojenymi do projektu su kancelaria GTSU ako zastupca za
MZ SR, Sekcia zdravia, ktora plni Ulohy rozvoja Statnej zdravotnej politiky, prevencie a tvorby
Standardnych diagnostickych terapeutickych postupov, Sekcia digitalizacie, ktora zabezpecuje
koordinaciu IT Casti projektu a Odbor projektového riadenia, ktory zabezpecuje projektovi koordinaciu
zo strany MZ SR.

Primarni pouzivatelia - personalne zabezpecenie projektu populaéného skriningu Ca Mammae, najma
podpora ¢innosti vykonavanie a overovanie funkénosti vzdialeného auditu na pracoviskach (¢lenovia
pracovnej skupiny pre QA v mamografii), analyza dat mamografického skriningu.

Onkologicka aliancia

Onkologicka aliancia je celospolotenska organizacia, ktora zdruzuje pacientske organizacie, lekarov,
farmakologické firmy, spoloCenské organizacie, podnikatelské organizacie, s cieflom zlepsit onkologicku
starostlivost na Slovensku.

Néarodny onkologicky ustav (NOU)

NOU okrem svojej role ako $pecializovanej nemocnice plini aj tlohy koordinaéného centra onkologickej
starostlivosti v SR. Metodicky vedie, koordinuje, sleduje a vyhodnocuje odbornu urover poskytovania
onkologickej starostlivosti na celom Uzemi SR. Zaroven pdsobi ako najvysSie referenéné centrum a pri
zlozitych diagnostickych a lie¢ebnych postupoch poskytuje odborné sluzby ostatnym onkologickym
pracoviskam v S. NOU zaroveri spracovava informacie a $tatistické podklady pre potreby riadiace;j,
organizaCnej a metodickej ¢innosti onkologickej spoloénosti, ako hlavného koordinatora onkologickej
starostlivosti v SR.

NOU ma v projekte rolu referenéného centra pre onkolégiu.

Primarni pouZivatelia - personalne zabezpeclenie diagnosticko-terapeutickych Standardov a priprava
Statistickych reportov z monitoringu cesty onkologického pacienta (NOI).

VSeobecny lekar pre dospelych (VLD)

VLD je poskytovatefom primarnej zdravotnej starostlivosti a zaroveri prvym kontaktom s pacientom. Z
pohladu rieSenych procesov uvaZujeme skupinu VLD ako homogénnu, bez potreby dodatocného
¢lenenia na zaklade dostupnosti su¢asnych alebo buducich funkcionalit. Je potrebné brat do uvahy, ze
VLD pracuju primarne s ambulan¢nymi informaénymi systémami (IS PZS), ktoré nie su su¢astou IS VS,
no su povinne integrované so zakladnym sluzbami ezdravia.

Pocet Zdroj: Zdravotnicka ro¢enka 2020, NCZI
https://www.nczisk.sk/Documents/rocenky/2020/Zdravotnicka _rocenka Slovenskej republiky 2020.pd
f :2056 ambulancii

Pocas pilotnej realizacie projektu pocitame so zapojenim minimalne 100 VLD ( predpokladame 200
VLD ¢o je 10% vSetkych VLD v SR). Pripojenie VLD k IS OnkoAsist je predpokladané cez integraciu z
existujucimi IS PZS.
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Ambulancie $pecializovanej ZS (SAS)

SAS je poskytovatelom sekundarnej zdravotnej starostlivosti, alebo tieZ nazyvanej $pecializovanej
zdravotnej starostlivosti. Z pohladu riesenych procesov poéitame v ramci SAS podskupinu odbornosti,
ktoré su primarne referované pri suspekcii definovanych malignych ochoreni C18-21 a C34. Pre projekt
su relevantné nasledovné Specializacie:

. pri diagnoze C18-21: 048 — gastroenteroldgia, 019 — klinicka onkologia
. pri diagnoze C34: 003 — pneumoldgia a ftizeologia, 019 — klinicka onkoldgia
. pri diagndze C50: senologické a onkogynekologické ambulancie

Rovnako ako pri VLD je potrebné brat do uUvahy, Ze SAS pracuji primarne s ambulanénymi
informacnymi systémami alebo nemocni¢nymi informacnymi systémami (IS PZS), ktoré nie su sucastou
IS VS, no su povinne integrované so zakladnym sluzbami ezdravia.

Pocet Zdroj: Zdravotnicka ro¢enka 2020, NCZI
https://www.nczisk.sk/Documents/rocenky/2020/Zdravotnicka _rocenka Slovenskej republiky 2020.pd
f:

* 003 — pneumologia a ftizeoldgia: 168 utvarov, 303,59 uvazkov/pracovnych miest, z toho
133,68FTE lekarov

+ 019 — klinicka onkologia: 153 utvarov, 383,31 Uvazkov/pracovnych miest, z toho 110,99
FTE lekarov

* 048 - gastroenterolégia: 190 utvarov, 396,43 uvazkov/pracovnych miest, z toho 151,50
FTE lekarov

Ocakavané zapojenie Specialistov v prvych rokoch: 10 %, 51 ambulancii,51 pouzivatelov Pripojenie
lekarov-$pecialistov k IS OnkoAsist je predpokladané cez integraciu z existujucimi IS PZS.

Mamografické pracoviska posudené dodasnou odbornou pracovnou skupinou, zaradené do
mamografického skrininqu

Pracoviska vykonavajuce mamografiu, ktoré spifiaji podmienky pre technické vybavenie, pripravenost
prevadzky ako aj odbornu spdsobilost a boli takto posudené Komisiou Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky pre zabezpecenie kvality v radiodiagnostike, radiacnej onkolégii a v nuklearnej
medicine.

Pocdet https://www.health.gov.sk/Clanok?dops-zamerana-na-zabezpecenie-kvality-namamografickych-
preventivnych-a-diagnostickych-pracoviskach : 20 pracovisk

Ocakavané zapojenie certifikovanych mamografickych pracovisk: 100 %, 20 pracovisk, 50 pouzivatelov
Pripojenie mamografickych pracovisk k IS OnkoAsist je predpokladané cez integraciu z existujucimi IS
PZs.

Spoloéné lie¢ebné a vySetrovacie zlozky (SValZ)

SVALZ sa podielaju na zabezpe€ovani zdravotnicke] starostlivosti poskytovanim diagnostickych a
lie€ebnych sluZieb pre ambulantna i 16Zkovu zloZku zdravotnickych zariadeni. Vo velkej vaéSine ide o
oddelenia, ktoré nemaju vlastné 16Zka €i pacientov. Pacienti su k nim s prisluSnou poZiadavkou na
diagnostiku alebo lie€bu odosielani z ambulancii a/alebo 16Zkovych oddeleni. Vzhladom na rieSené
procesy, projekt bude dalej uvaZovat s nasledujucimi pracoviskami a Specializaciami — radioldgia,
patologicka anatomia a lekarska genetika.

Poget Zdroj: Statistické vykazy SValLZ 2019, NCZI,
http://www.nczisk.sk/Statisticke vystupy/Tematicke statisticke vystupy/Spolocne vysetrovacie lieceb
ne zlozky/Pages/default.aspx :
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« 36 utvarov vykonavajucich virtualnu kolonoskopiu, 106 pracovisk vykonavajucich
mamograficky skrining (vratane 16 certifikovanych pracovisk)

+ 029 — patologicka anatémia: 41 utvarov, 385 574 pacientov - biopsia, 703 551 pacientov —
cytoldgia,

* 062 - lekarska genetika: 47 utvarov, 31 644 laboratérnych analyz DNA - onkocytogenetika
- postnatélne

Ocakavané zapojenie SValLZ utvarov: 5 Gtvarov patologickej anatéomie a lekarskej genetiky. Pripojenie
pracovisk patologickej anatomie a lekarskej genetiky k IS OnkoAsist je pozadované cez integraciu
informacného systému Laboratoria

Prijimatel zdravotnej starostlivosti / obéan (PrZS)

PrZS je hlavnym beneficientom rieSenych projektov a zarover vlastnikom zdravotnych dat. Z pohladu
rieSenych procesov uvazujeme skupinu PrZS ako homogénnu, bez potreby dodatoéného ¢lenenia na
zaklade dostupnosti su¢asnych alebo buducich funkcionalit. Pri uvazovani nad PrZS je potrebné brat
do uvahy, ze hlavnym beneficientom rieSenia budu ob¢ania, ktorym bude diagnostikované maligne
ochorenie priedusiek a pluc, kolorekta alebo prsnika. Podla poslednych dostupnych informacii o
incidencii tychto ochoreni
http://data.nczisk.sk/statisticke vystupy/Onkologia/incidencia_zhubnych nadorov_2012.pdf je mozné
povedat, ze:

+ diagndéza C34 sa tyka najma muzov (3:1) vo veku od 60 — 75 rokov
+ diagnéza C18-21 sa tyka najma muzov (3:2) vo veku 60 — 65 rokov
+ diagnéza C50 sa tyka primarne Zien (100:1) vo veku od 50 — 75

Podet:

Diagnéza Incidencia Zdroj: NCZI, Incidencia zhubnych nadorov v Slovenskej republike 2012, posledné
dostupné data,
http://data.nczisk.sk/statisticke vystupy/Onkologia/incidencia_zhubnych nadorov 2012.pdf

Odhadovany pocet suspektnych pripadov:

| Diagnéza Incidencia [n] |Odhadovany pocet suspektnych pripadov(n]
C18 — C21 — zhubny nador hrubého creva,
rektosigmoidového spojenia, koneénika, anusu

a andineho kandla 3 859 12 000 Expertny odhad na zaklade interview s Specialistami na gastroenterologiu
C34 — zhubny nador priedusiek a plic 2 652 12 514 Pocet vykonanych HRCT vySetreni, zdroj: data MZ SR za rok 2019

14 246 Pocet vykonanych mamografickych vySetreni s diagnézou C50, zdroj: data
C50 — zhubny nador prsnika 2979 MZ SR za rok 2019

Projekt je zavisly na zmene Legislativy:

Jednym zo zakladnych pilierov projektu su funkéné poziadavky na zdielanie dat medzi vSetkymi
oSetrujucimi a vySetrujucimi zloZkami, aby sa zamedzilo duplicitnym vySetreniam a umozZnilo sa
rozhodovat o diagnostike a lieCbe pacienta na zaklade kompletnej informacnej bazy. V su¢asnom stave
je pristup k datam o pacientovi dostupny v najva¢sej miere pre vSeobecného lekara, no ani ten nema
moznost’ vidiet vSetky data o pacientovi (napr. nevidi vykony hlasené do ZP od inych lekarov, ale ani
vlastné zaznamy osoby, ktoré si mohla nahrat' do EZK).

V pripade oSetrujucich lekarov Specializovanej ambulantnej starostlivosti je pristup k zdravotnym datam
pacienta obmedzeny vyraznejsie. Lekar SAS vie na zaklade akceptacie elektronického vymenného
listka pristapit k zdravotnym datam, no prakticky tato mozZnost nie je vyuZivana. Lekari SAS maju
povinnost poskytovat zdravotnu starostlivost na zaklade pisomného odporucania (,vymenného listka"),
no zaroven je odosielajucim lekarom zdkonom stanovena povinnost vyhotovit’ elektronicky zdznam o
odporucani (,elektronicky vymenny listok") Podla zakona 576/2004 o zdravotnej starostlivosti par. 8 ods.
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4 sa S3$pecializovana ambulantna starostlivost poskytuje na zaklade pisomného odporuc¢ania
vSeobecného lekara. V3eobecny lekar alebo oSetrujuci lekar Specialista, ktory odporuca pacientovi
poskytnutie Specializovanej ambulantnej starostlivosti, je povinny bezodkladne vytvorit' elektronicky
zdznam o odporucani lekara na Specializovant ambulantnu starostlivost v elektronickej zdravotnej
kniZzke. Tato povinnost v su€asnosti je dodrziavand obmedzene aj z dévodu pandemickej situacie.
Poslednou moznostou na pristup k zdravotnym datam pacienta je formou vioZenia elD pacienta do
technického zariadenia poskytovatela. V takomto pripade méze lekar SAS vidiet okrem vymenného
listku k SAS aj Ziadanky a vysledky SValLZ vy$etreni a zaznamy o preskripcii pacienta. V praxi opat tato
cesta nie je vyuzivana, kedze pacienti nemaju Castokrat aktivované elD a zaroven vysledky SValLZ
vySetreni nie su beZne nahravané do ezdravia, takZe pre lekara tento pristup nema pridant hodnotu.

Z pohladu SValLZ nie je mozné pristupovat k akymkolvek datam z EZK na zaklade rodného ¢isla
pacienta. Jedinou cestou k pristupu k datam z EZK je prostrednictvom identifikatora Ziadosti o vySetrenie
/ akceptacia ziadosti o vySetrenie alebo vlozenim elD pacienta.

Z pohfadu projektu je predpokladané rozSirenie pristupu k zdravotnym zaznamom pacientov,
zaradenych do programu, pre véeobecného lekara ako aj pre o$etrujicich lekarov SAS. V prvom rade
ide o rozSirenie datovej zakladne EZK o nové datové objekty ako je napr. rizikové skore, zaznamy o
zdravotnej epizdde, zaznamy o rizikovych faktoroch, zaznamy z objednania na vysetrenie, individualne
diagnostické a terapeutické plany ZS a zaznamy zo vzdialeného monitoringu liecby.

Projekt zaroven vyzaduje pouzivanie funkcionality elektronickych vymennych listkov. Vzhladom na
su€asnu nizku mieru vyuZivania je jednou z moznosti roz8irenie moznosti pristupovat k zdravotnym
Uudajom na zaklade zadania rodného Cdisla pacienta, zaradeného do programu. Zaroven projekt
predpoklada rozSirenie pristupu k zdravotnym zaznamom o pacientovi v8eobecnym lekarom a
o$etrujucim lekarom SAS. Tento zamer si bude vyZadovat Upravu zakona &. 153/2013 Z.z.

Projekt bude v plnom sulade so zakonmi a ostatnymi legislativnymi nariadeniami s dérazom na ochranu
osobnych udajov. Z uvedeného dévodu predpokladame realizaciu druhého inkrementu po schvéleni
prototypu rieSenia v ramci projektu viazaného na zrealizované legislativne zmeny. Zmluvna
dokumentacia viazana na realizaciu projektu bude obsahuje realizaciu druhého inkrementu viazaného
na integracie k udajom z UCtu pacienta a to tak, Ze sa budu realizovat’ az po vyvolanej legislativnej
zmene. Hlavnym zdmerom v3ak zostava realizovat’ potrebné legislativne zmeny v &ase realizacie
projektu. NCZI spustilo proces legislativnej zmeny €asti prislusnych ¢asti zakonov. Potrebné legislativne
zmeny vyplyvajluce z projektu OnkoAsist sa planuju zaviest' s u€innostou k 1.1.2024 resp. minimalne 3
mesiace pred nasadenim do produkcie z dévodu finalnej konfiguracie diela podfa legislativnych zmien
pred nasadenim do produkcie.

Vsetky nové komponenty, obzvlast’ tie, ktoré su urcené pre pacientov, t. j. mobilna aplikacia,
webovy portal Onko Asist, dotazniky, atd., budu spifat’ kritéria pristupnosti aj pre uréitym
sposobom znevyhodnenych uzivatelov so zdravotnym postihnutim (napr. zrakovo, sluchovo
postihnuté osoby a pod.) podla Vyhlasky Ministerstva investicii, regionalneho rozvoja a
informatizacie SR €. 78/2020 Z. z. o Standardoch pre informacéné technoldgie verejnej spravy.

Pri APl rozhraniach asistovanej interpretacie a znalostnej databazy budu vyuZivané iba
pseudonymizované Udaje, pri ktorych nebude identifikovana dotknutd osoba (pacient). Modul
asistovanej interpretacie - integracia a sluzby podpory rozhodovania o diagnosticko-terapeutickom
plane maju iba odporu€aci charakter a kone¢na zodpovednost oSetrujuceho lekara nie je dotknuta.
Asistovanu interpretaciu a sluzby podpory rozhodovania bude lekar pouzivat rovnako ako referen¢nu
literataru.

22



<NCzZ\i>

Lazaretska 26, 811 09 Bratislava

V ramci planovaného rozvoja ezdravie mimo RISEZ pred nasadenim Onkoasist do produkcie
bude dielo rozsirené o nasledovné funkcionality:

Doména

Popis

Planované
nasadenie

eVysetrenia

Poskytovanie udajov pre prispevok pri narodeni:
= RozSirenie evidovanych udajov pre zapis vysledku z
odborného vySetrenia a lekarskej prepustacej spravy a
odporucania na odborné vySetrenia
= RozSirenie centralnych komponentov ezdravie pre integraciu
s IS UPSVaR SR.
= Online poskytovanie odpovedi na dotazy UPSVaR SR.

3Q/2023

eLab

Elektronizacia procesu laboratérnych Ziadaniek:

= Vytvorenie ziadanky v IS PZS (vytvorenie elektronickej
Ziadanky, parovanie vzorky k lab. Ziadanke, register
formularov ziadanie)

» Zapis zZiadanie do IS Laboratorii (previazanie vysledku s
Ziadankou, elektronické spravanie ziadaniek)

» Zapojenie ZP do procesu (integracia zdravotnych poistovni,
rozsSirenie rieSenia o kontroly ZP)

= PIné zavedenie LOINC do praxe

= RozSirenie typov vysledkov laboratérnych vySetreni o:

= Mikrobiolégiu

= Patoldgiu

2Q/2023

2Q/2023
2Q/2023

2Q/2023

eRecept

Uprava domény pre moznost viacerych thrad za jeden liek, pomédcku
alebo dieteticku potravinu.

RozSirenie datovych Struktdr o informaciu o vySke uhrady
humanneho lieku z verejného zdravotného poistenia vo vztahu k
indikaénému obmedzeniu.

Uprava sluzieb pre optimalizaciu vydaja v lekarfiach pri opakovanom
recepte.

3Q/2023

Pristupy

Realizacia zmien pre pristupy tretich stran do ezdravia

Uprava pristupov do ezdravia po umrti fyzickej osoby

Uprava pristupov pri dohodach o poskytovani zdravotnej starostlivosti
Uprava pristupov pri evidovanej dispenzarizacii

RozSirenie spoloénych komponentov ezdravie

3Q/2023

Cakacie
listiny

Zapis, vyradenie, odloZenie Ziadosti o planovanu zdravotnu
§tarostlivost’ pre IS PZS

2Q/2023

xServices

Upravy pre zapis dohdéd o poskytovani zdravotnej starostlivosti
Budovanie sluZieb pre evidenciu a poskytovanie udajov o
zastupovani ZPr

Integracia a poskytovanie udajov zdravotnym poistovniam
Integrécia a poskytovanie Gdajov Uradu pre dohlad nad zdravotnou
starostlivostou

RozSirenie spoloénych komponentov ezdravie

3Q/2023

Integrécia s
uvz

Rozsirenie domeén eVysetrenie, eOckovanie a eLab o udaje pre IS
uvz

Vyber a poskytovanie udajov IS uvz

Integracia s IS UVZ

Pristup ZPr IS UVZ do ezdravie

RozSirenie spoloénych komponentov ezdravie

2Q/2023

Hlasenie o
umrti

Zapis udajov z Registra umrti FO a prehlaseni za mftveho vedeného
uUbDZS

2Q/2023

eDPN

Vybudovanie sluZieb pre zapis, zmenu, storno a vyhladanie
doCasnych pracovnych neschopnosti pre osoby v hmotnej nudzi a
uchadzalov o zamestnanie.

Rozvoj sluzby eDPN o biznis kontroly Socialnej poistovne.

3Q/2023
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5. KPI projektu OnkoAsist

Ciele projektu su stanovené v nadvaznosti na ciel vlady znizit umrtnost’ odvratitelnu zdravotnou starostlivostou na uroven krajin priemeru OECD do roku 2030
Vlada dna 18. decembra 2013 schvalila Strategicky ramec v oblasti starostlivosti o zdravie pre roky 2014 az 2030. Ide o zakladny dokument, ktory urcuje
smerovanie zdravotnej politiky v strednodobom aj dlhodobom horizonte. Jednym z kli€ovych indikatorov su odvratitelné umrtia na 100 000 obyvatefov. Snahou
SR je dostat’ sa ydo) zakladného stavu 187,7 v (roku 2013) na 94 (priemer OECD, do roku
2030). https://www.health.gov.sk/Zdroje?/Sources/Sekcie/|ZP/strategicky-ramec-starostlivosti-o-zdravie-2014-2030.pdf . V su€asnosti dosahuje Slovenska
miera odvratitelnej umrtnosti 176 umrti na 100 000 obyvatelov, €o je daleko od pozadovaného stavu 94 umrti na 100 000 obyvatelov. Aby sa Slovensko
dostalo na uroverit OECD, znamenalo by to o priblizne 4 500 odvratitelnych umrti ro€ne menej. Priblizne tretina umrti sa da pripisat onkologickym ochoreniam.
Na zaklade tohto sa stanovil ciel projektu:

Celkovy ciel projektu

Zlepsit a skratit’ cestu pacienta od suspekcie po lie€bu onkologického ochorenia pomocou komunikacno - technologickych rieSeni u poskytovatelov
zdravotnej starostlivosti a nasledne tak nepriamo znizit po€et odvratitelnych umrti na onkologické ochorenia. ZniZzenie umrtnosti onkologickych pacientov z
350/100 000 obyvatelov roéne na 300/100 000 obyvatelov ro¢ne. pri uvedenych 3 diagnézach na 300 / 100 000 obyv., ktoré zastupuju priblizne 5% podiel
vSetkych diagnoz , ktoré sa uvadzaju v Statistike European Cancer Information System vid link. Uspe$nost dosiahnutia ciela musi byt podporené nielen
samotnym IKT rieSenim ale aj zmenou legislativy a podporou vlady pri nastaveni opatreni identifikovanych v kfu€ovych dokumentoch (najma programové
vyhlasenie vlady, strategické dokumenty a pod.).

KPI projektu pre identifikované poziadavky subjektov su definované v tabulke nizSie. Systém bude pripraveny tak, aby umoznil naplnenie ukazovatela pocas 5 roc¢nej
doby udrzatelnosti projektu. Sucastou Uvodnej fazy analyzy bude analyza existujucich metodik pre vypocet KPI. Vysledkom analyzy musi byt jednoznacne stanovené,
¢o a ako je potrebné projektom merat’ (parametre) na to , aby bol jednoznacne preukazany dopad projektu na KPI. Projekt musi stanovit’ a implementovat merania a
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vysledky merani tak, aby ich sledovanim sa umoznil vykonavat odpocet zmeny KPI z dlhodobého hladiska. Projekt implementuje nastroje na meranie parametrov ich
spristupnenie pre potreby monitoringu a Statistiky. Parametre budu zverejfiované aj vo forme open dat.

CIEL NAzov POPIS MERNA AS IS TO BE SPOsSOB POZNAMKA
(KPI) UKAZOVATELA | JEDNOTKA ICH
MERANIA
Znizenie Odvratitelna Smrt, ktora by Pocet 176 rok 153 (rok 2025) Ide o predpokladany dopad Statistika Dvojroc¢ne,
odvratitelnych umrtnost mohla byt odvratitelnych | 2017, na odvratitelné amrtia ovplyvnené tymto Eurostat existujuci
amrti »1reatable or | odvratena umrti na posledny projektom. Projekt mé& vyznamne prispiet reporting na
spbsobené amenable v pripade 100 000 reportovany k dosiahnutiu zelaného stavu odvratitelnych Eurostat
onkologickymi mortality" — v€asnej obyvatelov rok dostupny | umrti na urovni 94 amrti na 100 000
ochoreniami podfla a ucinnej ZS na Eurostat obyvatelov znizenim odvratitelnych umrti
definicie 0 1109 (skratenie Casu k lie€be) + 157
Eurostat, (zvySenie suspekcie) + 32 (kvalitnejsi zachyt
2018, link so zobrazovacich vySetreni) imrti roéne od
roku 2025.
ZvySenie Spravnost Podiel Podiel C34:10 % 46 % Za referenénu hodnotu bol zvoleny data NCzI automaticky
miery suspekcie onkologickych prioritne sucasny stav v NHS na zaklade dokumentu reporting
odhalenie nadorovych pacientov so odporu¢anych Narodny audit diagnostiky rakoviny, NHS, vV ramci
nadorovych ochoreni suspekciou pacientov so 2018, parameter — podiel pacientov Statistiky IS
ochoreni na nadorového suspekciou referovanych z primarnej Urovne ZS cez OnkoAsist
arovni ochorenia na na onko zrychlené odporuc¢anie s podozrenim na
primarnej ZS arovni VLD diagnézu rakovinu, https://bjgp.org/content/68/666/e63
k vSetkym
potvrdenym
pripadom
C18-21: 11 46 %
%
C50: 9 % 57 %
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Skratenie 14 dhova Podiel pacientov | Podiel C34:89 % 93 % data NCzI automaticky
Cakacich déb maximalna Cakajucich pacientov zo reporting
na Cakacia kratSie ako 14 vSetkych vV ramci
Specializované | doba na dni na vySetrene | prioritnych Statistiky 1S
vy$etrenie pre | SAS SAS po onkologickych OnkoAsist
onkologickych suspekcii odporucani
pacientov nadorového VLD /
ochorenia skriningu
C18-21: 56
%
C50: n/a
Skratenie 31 driova Podiel pacientov | Podiel C34:69 % 85 % data NCzI automaticky
doby od prvej doba od Cakajucich pacientov zo reporting
suspekcie suspekcie kratSie ako 31 vSetkych vV ramci
nadorového nadorového dni od prvej suspekénych Statistiky 1S
ochorenia po ochorenia suspekcie odporucani OnkoAsist
potvrdenie k potvrdeniu nadorového VLD /
diagnézy diagnézy ochorenia pozitivheho
k potvrdeniu skriningu
diagnézy
C18-21: 69
%
C50: 71 %
Skratenie 31 driova Podiel pacientov | Podiel C34: 96 % data NCzI automaticky
¢asu od doba Cakajucich pacientov zo n/a Data reporting
diagnostiky po | k lieCbe kratSie ako 31 vSetkych o aktualnom vV ramci
prvu lieCbu nového dni na prvu potvrdenych stave nie su Statistiky 1S
onkologickych primarneho lieCbu po nadorovych dostupné, OnkoAsist
pacientov nadorového rozhodnuti o ochoreni nie je mozné
ochorenia lieCbe ur€it’ datum
rozhodnutia
o lieCbe
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z existujucich
dat

C18-21: n/a
C50: n/a
Znizenie Odhadovana | Pocet umrti na Pocet umrti 3571 300 cielova hodnota bude European Dvojroc¢ne,
umrtnosti na umrtnost na onkologicku na European aproximovana’ vzhladom na S|edovany Cancer existujuci
onkologicke onkologické | diagnozu na onkologicku Cancer ciel projektu zniZzenie Umrtnosti v ramci Information | reporting na
ochorenia ochorenia 100 000 diagnézu na Information dg. C18-21 zhubny nador hrubého System Eurostat
obyvatefov 100 000 System — link éréva rektosigmoidového spojenia
obyvatelov ) 9 PO ’

koneénika, anusu a analneho kanala;
C34 — zhubny nador priedusiek a pluc;
C50 — Zhubny nador prsnika.
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6. Procesy

Kapitola opisuje cestu pacienta a zachytava interakcie medzi PZS a pacientom z pohladu medicinskej
problematiky a z pohladu navrhovanych zmien elektronickych procesov. V procesoch je opisany dopad
na funkénosti ezdravie z pohladu rozSirenia projektom Onkoasist. Detailny opis funkénych poziadaviek
vyplyvajucich z procesov je opisany v kapitole 7. PoZiadavky na dodanie predmetu zakazky.

Uroven procesov je zmapovana na zaklade konzultacii NCZI s vybranymi aktérmi do Urovne zamerania
sa na konkrétnu diagnézu (ktoré su predmetom projektu) v procese poskytovania zdravotnej
starostlivosti. Pre kaZzdu diagnézu plati pravidlo, Ze proces mapuje ,idealnu“ cestu pacienta a snazi sa
poukazat na mozné ,komplikacie® cesty pacienta. Parametre ako napr. vek vhodny pre skrining su
ilustratné a mézu sa menit’ v zavislosti od prislusnej legislativy. V ramci projektovej aktivity Analyza
a dizajn bude potrebné v zmysle poZiadaviek vyhodnotit dopad cesty pacienta na rozsah zmien
elektronickych sluzieb ezdravie.

V nasledujucich procesoch niZSie je zachytena cesta pacienta z pohladu typickych situacii pre
zachytenie podozrenia na onkologické ochorenie:
e Organizovany (populacny) skrining
e Oportunny skrining - nahodné zachytenie pacienta pri beznej navsteve VLD alebo pri
preventivnej prehliadke
Akutny pacient - navsteva vieobecného lekara s priznakmi onkologického ochorenia
Akutny pacient - navsteva urgentného prijmu s priznakmi onkologického ochorenia
e Genericky proces u lekara Specialistu

V nasledujucich procesoch niZ8ie je zachyteny vyvoj diagnostického procesu, zamerany na konkrétne
diagnézy a rozdiely pri ich diagnostike:
e Cesta pacienta pri podozreni na karciném prsnika
Cesta pacienta pri podozreni na karcinédm hrubého ¢reva
Cesta pacienta pri podozreni na karciném rekta
Cesta pacienta pri podozreni na karciném priedusiek a pluc

V nasledujucej schéme je zahrnuta genericka komunika¢na cesta medzi pacientom a PZS v pripade
vyuzivania mobilnej aplikacie alebo webu OnkoAsist pre autentifikovaného uzivatela overeného
prostrednictvom mID alebo elD voéi RFO

e Cesta pacienta - HL proces elektronickej komunikacie prostrednictvom MA Moje ezdravie

¢ Ide o proces, kde pacient disponuje pocas elektronickej komunikacie pristupom do celej EZKO
knizky z dévodu autentifikacie a overeniu voci RFO. Pre ostatné spbsoby prihlasenia sa aktér
povazuje za neznameho a systém mu umozriuje vyuzivat funkcionality s pristupom do EZKO
knizky pre Cast' klinickych dat, ktoré nie su do ezdravie zapisované prostrednictvom normy
EN13606 a pre eRecept.

e Cielom schémy je predstavit HL informacnu architektiru pre mobilnu aplikaciu Moje ezdravie a
Web OnkoAsist. Pre pacienta je délezité navrhnat UI/UX spdsobom, aby bol vtiahnuty do
Zivotnej situacie moznej cesty pacienta a v ¢o najintuitivnej$ej forme sa ho aplikacia pytala a
naviedla ho na spravne sluzby. Zaroven pacient ma k dispozicii moznost jednoduchym
spbsobom pristupovat k logicky zoskupenym prehladom cesty pacienta a zdravotnej
dokumentacie. Pacient si m6ze nastavit svoj profil s cielom vyberu preferovanej notifikacie,
nastavenia filtrov atd. v zmysle funkénych poZiadaviek na modul komunikacia, dotaznik a DTS.
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Cesta pacienta - HL proces elektronickej komunikécie prostrednictvom MA Moje ezdravie

Kvéli prehladnosti procesov sa v nich neuvadza v3ade predpokladana Standardnd komunikacia s
elektronickymi sluzbami ezdravie (zapis, vyhladavanie, Citanie zdravotnej dokumentacie, autentifikacia
a autorizacia voci sluzbam ezdravie, komunikacia tykajuca sa vystavenia elektronického vymenného
listka, objednania sa a pod.).

Organizovany (populacny) skrining — proces:

1.

3.

4.

Onkoasist ako nadstavba ezdravie umozni nastavit parametricky skriningovy program pre
konkrétnu diagnézu, kedze disponuje registrami PZS, ZPr, PrZS a prislusnymi vztahmi, vratane
elektronickej zdravotnej dokumentacie. ZP, Onkoasist, gynekoldég alebo vSeobecny lekar
(legislativa méze urcit’ aj dalSie Specializacie alebo PZS) na zaklade vhodnosti vyhodnotenia
skriningovych poZiadaviek pre zaradenie pacienta do skriningového programu v pripade, Ze
obgan spifia poZiadavky, zaSle skriningovy dotaznik (vratane informécii o skriningovom
programe), ktory je potrebny vyplnit. Pre urcité diagnézy nie je vzdy nutné zasielat obcanovi
dotaznik, rovno dostane pozvanku s terminom na skriningové vySetrenie.

Obcan vyplni dotaznik preferovanou cestou cez dostupny komunikacny kanal vybudovany
Onkoasistom (proces predpoklada, Ze obcan komunikuje prostrednictvom elektronickych
sluzieb ezdravie a Onkoasist vie dorucit adresne dotaznik) Onkoasist strojovo vyhodnoti
elektronicky dotaznik

V pripade, Ze vysledok vyhodnotenia je negativny, proces konci. Ak je vyhodnotenie dotaznika
pozitivne, Onkoasist zabezpeci termin pre pacienta u jeho vSeobecného lekara (gynekologa,
skriningového pracoviska alebo iného PZS) podla dostupnosti v jeho kalendari. Onkoasist
predpokladd moznost’ aj priameho objednania u Specialistu bez potreby vystavenia vymenného
listka vSeobecnym lekarom s moznostou pripomenutia pre pacienta.()

Automaticky po potvrdeni terminu VLD je zaslana notifikacia pacientovi o termine vySetrenia
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Pacient potvrdi navrhovany termin, pripadne si termin zmeni podla dostupnych volnych
terminov alebo odmietne u€ast na skriningu, priom je tato informacia zapisana do
skriningového registra.

Proces konéi pacientovou navstevou lekara.

VSetky informacie zozbierané pocas tohto procesu ziskané elektronickou komunikaciou su
zapisované aj do skriningového registra, tak aby mohol byt vedeny Zivotny cyklus planovania
opakovanych periodickych ucasti v skriningovom programe. Proces sa opatovne spusta podla
nastavenych parametrov skriningového programu.

Organizovany (populaény) skrining

Obéan

ZPNVLD/Gynekolég/Skriningové centrum

Onkoasist

Oportunny skrining -

Potvrdenie / zmena
terminu, resp.
odmietnutie G¢asti
na skriningu

Elektronické vypinenie

Notifikécia pacienta
skriningového dotazniku fikacia pact

o termine vySetrenia

pre konkrétnu diagnézu

Nie

Priradenie terminu

vySetrenia u lekra /

zdravotnickom
zariaden(

Vyhodnotend

Naviteva
pacienta

Ano vhodnost pacienta
na Géasti skriningu

Start Event Je potrebny

dotaznik?

pozitivny

Vyhodnotena
vhodnost pacienta
na Gcasti skriningu

Vyhodnotenie
dotaznika

Zaslanie
skriningového
dotaznika

@ negat

Gateway

strojovo

starfPvent Je potrebny End fvent

dotaznik?

Dotaznik

Skriningovy
register

Opakovanie po roku

nahodné zachytenie pacienta pri beznej navsteve VLD alebo pri

preventivnej prehliadke — proces:

Pacient ma zdravotny problém (akykolvek aj nesuvisiaci s priznakmi onkologického ochorenia)
alebo ide na preventivnu prehliadku (resp. akukolvek navstevu lekara iniciativne zo strany
pacienta - potvrdenie, nepovinné ockovanie, konzultacie alebo iny dévod)

Pacient navstivi vSeobecného lekara

Po zadani zakladnych udajov o pacientovi do IS PZS na pozadi vyhodnoti Onkoasist vhodnost
pacienta na zaradenie do skriningového programu. Onkoasist poskytne notifikacné sluzby VLD
o zaradeni kapitovanych pacientov do skriningovych programov. VLD tym padom bude vediet
informovat pacienta o zaradeni do skriningového programu a naplanovat vySetrenia.

V pripade, Ze pacient spifia poZiadavky na zaradenie do skriningového programu je poZiadany
pred vySetrenim o vyplnenie dotaznika - bud ho vyplni sam elektronicky cez dostupny
komunikaény kanal vybudovany Onkoasistom alebo za asistencie PZS (pacient diktuje
odpovede lekarovi/sestricke)

Po vyplneni dotaznika Onkoasist automaticky vyhodnoti dotaznik

V pripade, Ze vysledok vyhodnotenia je negativny, proces konci. Ak je vyhodnotenie dotaznika
pozitivne, Onkoasist upozorni lekara o potrebe pouzitia skriningového postupu

Pacient je lekarom vySetreny a zalieCeny primarne na zdravotny problém, s ktorym pévodne
priSiel k lekarovi (v pripade pozitivneho vyhodnotenia dotazniku si zaznamenané aj odpovede
zo skriningového dotazniku). Pri podozreni na onkologické ochorenie dochadza k zalozeniu
onkologického sumaru. Lekar pri vySetrovani pacienta ma k dispozicii diagnosticko-terapeutické
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Standardy a odporuc€ania podla inicidlne stanovenej diagnézy. VSeobecny lekar pocas
vySetrovania pacienta pouziva metddy a vySetrenia podla konkrétnej potencialnej diagnézy. Pre
skratenie diagnostického procesu po implementacii Onkoasistu a po schvaleni legislativhych
zmien pre vybrané diagnostické metdédy bude umozZnené ich vykonavanie aj vSeobecnym
lekarom.

Lekar zaroven podfa skriningového postupu naplanuje pacientovi nasledné vySetrenia
(Specialista/SVALZ a pod.) - vystaveny vymenny listok, ziadanka na laboratérne vySetrenia a
pod. vratane rezervovaného terminu - datum, ¢as, miesto

Pacient odchadza od lekara s terminmi na dalSie vySetrenia

Oportlnny skrining - nédhodné zachytenie pacienta pri beznej navsteve VLD alebo pri preventivnej prehliadke

Elektronické

vyplnenie

O

E
2 dotazniku pre
g Zdravotny konkrétnu diagnézu
& problém /
preventivna
prehliadka
Asistované VySetrenie pacienta
wyplnenie
Alert lekérovi
kriningovéh Naplanovanie
Navieualekira 8 saingevino o potabe poutiia plinovs
dotaznika, pacient nasledného
A diktuje odpovede skriningového postupu wysetrenia /
g
= ekarovi/sestricke onkoskriningu (v 20brazovacieho
pripade pozitivneho vySetrenia End Event
wyhodnotenia
dotaznika)
'
'
g '
' '
1 1
Pozitivny ' '
' - '
' ' '
' ! '
o ! ' ' '
< Vyhodnotena Vyhodnotenie ' ' ' '
2 vhodnost pacienta dotaznika »&3 Vegativny ! | ' '
g i '
z na Gcasti skriningu strojovo ' ! . !
] ' '
g

O0 0D

Zalozenie  Diagnosticko-  Vymenny listok/ Termin
onkosuméru terapeuticky  Ziadanka SVALZ
Standard alebo

DO 0

Skriningovy ~ Zdravotna
register  dokumentacia

Dotaznik

napr. evyse

odporuéanie

Akutny pacient - navsteva vSeobecného lekara s priznakmi onkologického ochorenia — proces:

W=

Pacient ma zjavné priznaky onkologického ochorenia

Pacient navstivi svojho v§eobecného lekara (bez objednania, ako akutny pripad)

V3eobecny lekar vySetri pacienta a potvrdi podozrenie na onkologické ochorenie. Lekar pri
vySetrovani pacienta ma k dispozicii diagnosticko-terapeutické Standardy a odporu¢ania podla
inicialne stanovenej diagnozy.

Lekar naplanuje nasledné prednostné (urgentné) vySetrenia (Specialista/SVALZ a pod.) -
vystaveny vymenny listok (stav urgentny), Ziadanka na laboratérne vySetrenia a pod. na
konkrétny termin

Pacient odchadza od lekara s terminmi na dalSie vySetrenia
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Akutny pacient - navsteva VLD s priznakmi onko ochorenia

Onkoasist +
ostatné domény ezdravie

napr. evysetrenie, elab,

Pacient

VLD

Priznaky onko
ochorenia

Naplanovanie
nésledného
URGENTNEHO
vySetrenia u
Specialistu End Event

Vy3etrenie pacienta -
potvrdenie
suspekcie na onko
ochorenie

Névsteva lekéara

L 1 1
! ! 1 1
! 1 1
. 1 1

OBnn 80

terapeuticky Zalozenie Zdravotna Priznak pacienta - Vymenny listok Termin
Standard alebo onkosumaru  dokumentacia ONKOSTATIM
odporucanie

eobjednanie

Akutny pacient - navsteva urgentného prijmu s priznakmi onkologického ochorenia

1.
2.
3

Pacient ma zjavné priznaky onkologického ochorenia

Pacient navstivi urgentny prijem (UP)

Lekar na UP vySetri pacienta a potvrdi podozrenie na onkologické ochorenie. Lekar pri
vySetrovani pacienta ma k dispozicii diagnosticko-terapeutické Standardy a odporu¢ania podla
inicialne stanovenej diagndzy. Pacient dostava priznak Onkostatim, pri€om v nemocnici nemusi
hned dostat priznak Onkostatim, lebo si manazuju vySetrenia sami, ale stav Onkostatim méze
dostat, az ked pacienta s podozrenim na onkodiagnézu prepustia na ambulantné dorieSenie

V pripade, Ze lekar na UP usudi, Ze je nutna hospitalizacia, ide pacient na prijem do Ustavnej
lieCby a nasledne nasleduje diferencalna diagnostika. Ak nie je potrebna hospitalizacia pacienta,
lekar na UP naplanuje prednostné (urgentné) vySetrenie u vSeobecného lekara alebo Specialistu
a pacient odchadza domov s terminom v stave Onkostatim.

Ak v pripade hospitalizacie pacienta, po€as procesu diferencialnej diagnostiky vznikne potreba
na dodato¢né diagnostické vySetrenia pacienta v inom zariadeni (Ustavné, Specializované a
pod.), tak sa vykona v inom zariadeni a nasledne sa zahaji Ustavna liecba

Ak v pripade hospitalizacie pacienta, poCas procesu diferencialnej diagnostiky nevznikne
potreba na dodatocné diagnostické vySetrenia pacienta v inom zariadeni (Ustavné,
Specializované a pod.), tak je pacientovi naplanovany termin urgentného vySetrenia u jeho
vSeobecného lekara (resp. Specialistu) a pacient odchadza s terminom domov.

32



<NCZLD> oo

Lazaretska 26, 811 09 Bratislava

Akutny pacient - néviteva Urgentného prijmu s priznakmi onko ochorenia

Pacient

Urgentny prijem

Nemocnica

=
8
&
a
s

Priznaky onko
ochorenia

Naplanovanie

Nie je nutna nasledného
hospitalizacia URGENTNEHO
wysetrenia u
Gatquay Specialistu/VLD

- Diferencidlna R Dodatoéna
Ptz diagnostika A diagnostika
Potreba Zahajena lieéba
c av

v nemocnic

Naplanovany termin

'

'

'
T

'
! '
! '
'

'
'

'
' '
! '
! '
! '
' '
'
, . u Specialistu/VLD
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'

Pacient

odchadza
domovs
terminom
nasledného

'
'
'
'
T
'
'
'
'
'
'
'

————— ¢ '
'
'
'
'
'
' .
' vysetrenia
'

1
'
'

[

OO0 00O OO0

Zdravotna Zalozenie Diagnosticko-  Priznak pacienta Diagnosticko-  Doplnenie Vymenny listok Termin Doplnenie  Diagnosticko
dokumentacia onkosuméru  terapeuticky  ONKOSTATIM terapeuticky  onkosuméru onkosumaru  terapeuticky
standard alebo Standard alebo Standard alebo

odpor¢anie odpordcanie odpordcanie

Genericky proces u lekara Specialistu (mozny ret'azec Specialistov)

10.

11.

12.

13.

VLD objedna pacienta k Specialistovi na vySetrenie pacienta

Specialista potvrdi termin - optional (ak nebude nastavena automaticka akceptacia volného
terminu v otvorenom kalendari $pecialistu)

Pacientovi sa zasle notifikacia o termine vySetrenia u Specialistu

Pacient sa dostavi k Specialistovi na vySetrenie v planovanom termine (Lekar si dotiahne z
ezdravie prostrednictvom modulu "Klinické data" dostupnd zdravotni dokumentaciu o
pacientovi, na zaklade spristupnenia cez vymenny listok, vratane onkosumaru)

Specialista vySetri pacienta. Lekar pri vySetrovani pacienta ma k dispozicii diagnosticko-
terapeutické Standardy a odporucania podrla inicidlne stanovenej diagnozy.

Podla potreby objedna pacienta na dodato¢né vySetrenie u iného Specialistu na konkrétny
termin a pacient po vySetreni odchadza s terminom domov

Specialista v pripade potreby vystavi Ziadanku na SVALZ vySetrenie (radiodiagnostika /
histologicka patologia / laboratérne vySetrenie / iné SVALZ vySetrenie)

Specialista vyhodnoti vysledky SVALZ vysSetreni

Specialista stanovi pred/findlnu diagnézu. V pripade potvrdenia onkologického ochorenia
automaticky prebehne zapis hlasenia do Narodného onkologického registra podla poZiadaviek
prislusnej metodiky disponibilnej na stranke integraénych rozhrani NOR.

V pripade, Ze 3pecialista vie rozhodnut' o nastaveni lieCby, pacient odchadza od Specialistu s
naplanovanou lie¢bou

V pripade, Ze Specialista nevie rozhodnut o nastaveni lie€by vytvara poZiadavku na zasadnutie
multidisciplinarneho konzilia

Prebehne zasadnutie multidisciplinarneho konzilia, ktora potvrdi/zmeni findlnu diagnézu a
stanovi lie€bu pre pacienta aj za u&asti lekara Specialistu, ktory sa podielal na diagnostike
pacienta. Informacia odchadza do NOR prostrednictvom OnkoAsist.

Pacient nastupuje na lie¢bu
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Genericky proces u Specialistu - napojenia sa na VLD

Onkoasist +
ostatné domény exdravie
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Cesta pacientky pri podozreni na karcindm prsnika — proces:

—_

Pacientka méa zdravotné problémy alebo ide na preventivnu prehliadku

VSeobecny lekar alebo gynekoldg vySetri pacientku a urobi anamnézu. Lekar pri vySetrovani
pacienta ma k dispozicii diagnosticko-terapeutické Standardy a odporucania podfa inicialne
stanovenej diagnézy. V pripade potreby bude na zber informacii k pacientkinej anamnéze
pouzity dotaznik s dodatoénymi otédzkami, ktory pacientka vyplni bud pred navstevou lekara
alebo pocas navstevy vSeobecného lekara podla procesu organizovaného / oportinneho
skriningu.

Podla potreby a okolnosti lekar bud objedna pacienta na dodatoCné vySetrenie u Specialistu
(gynekolég, mamolég, chirurg, skriningové pracovisko) na konkrétny termin a pacientka po
vySetreni odchadza s terminom domov alebo rovno objedna pacientku na vy3etrenia:

o Diagnosticka bilateralna mamografia

Ultrasonografia prsnikov ak je nevyhnutna (pred 40-tym rokom - sonografia)

Tehotensky test (u pacientiek vo fertiinom veku)

MRI v pripade nejasnych alebo suspektnych nalezov na predoslych vySetreniach - vyjadri
sa vySetrujuci radiodiagnostik - objedna Specialista

Specialista vyhodnoti vysledky predchadzajlcich vySetreni a v pripade potreby objedna
pacientku na biopsiu pod vhodnou modalitou (USG, MMG, MRI - vyjadri sa radiolég v popise
vySetreni) ak sa uz neurobila po¢as USG/MMG/MRI vySetrenia.

Po vykonani histologického vySetrenia vzorky Specialista na zéklade vysledku histolégie a
predchadzajucich vysSetreni stanovi diagnézu. Po stanoveni Onkoasist automaticky zasle
hlasenie do NOR. V pripade podozrenia na rozSirené (metastatické) ochorenie Specialista
objedna CT vySetrenie hrudnik-brucho-mala panva.

S pozitivnym vysledkom objednava Specialista pacientku na konkrétny termin u Specialistu
(chirurg, gynekolog, onkoldg), pripadne genetické poradenstvo.

Pacientka dostava notifikaciu o termine na dalSie vySetrenia

Specialista (chirurg, gynekoldg, onkoldg, multidisciplinarne konzilium) stanovi lie¢bu
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Cesta pacienta pri podozreni na karciném hrubého ¢reva — proces:

1.

2.
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10.
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13.
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Pacient ma zdravotné problémy alebo ide na skriningové vySetrenie a navstivi svojho
vSeobecného lekara

VSeobecny lekar vySetri pacienta a urobi anamnézu. Lekar pri vySetrovani pacienta ma k
dispozicii diagnosticko-terapeutické Standardy a odporu€ania podla inicialne stanovenej
diagnozy. V pripade potreby bude na zber informacii k pacientovej anamnéze pouzity dotaznik
s dodatoénymi otdzkami, ktory pacient vyplni bud pred navstevou lekara alebo po€as navstevy
vSeobecného lekara podla procesu organizovaného / oportinneho skriningu.

VSeobecny lekar urobi test na okultné krvacanie a pri pozitivnom vysledku vystavi Ziadanku k
Specialistovi na vykonanie kolonoskopie vratane zarezervovania terminu.

VSeobecny lekar odoberie vzorku krvi na vy3etrenie krvného obrazu a biochémie

Pacient navstivi Specialistu (najcastejSie gastroenterolog, prip. ina odbornost)

V pripade potreby odoberie vzorku krvi a vystavi Ziadanku na laboratérne vySetrenie
onkomarkerov Ca19-9, CEA.

Specialista vykona kolonoskopické vy$etrenie a pripadne rovno aj odoberie vzorku a vystavi
Ziadanku na histologické vySetrenie vzorky

Histolog vyhodnoti vzorku a stanovi stav nadorového génu pre mutacie RAS a BRAF a HER2
amplifikacie

Specialista vyhodnoti vysledky z biopsie (histoldgie) a stanovi diagnézu. V pripade pozitivity na
onkologické ochorenie spolu so stanovenim diagnézy odchadza automaticky hlasenie do NOR.
V pripade pozitivneho vysledku objednanie terminu a vystavenie Ziadanky na CT hrudnik-
brucho-mala panva.

Po vykonani CT vyhodnotenie vysledkov a stanovenie/upravenie diagnézy

V pripade podozrenia metastatického ochorenia vystavenie Ziadanky a objednanie terminu na
PET/CT vySetrenie

V pripade podozrenia metastdzového postihnutia heparu vystavenie Ziadanky a objednanie
terminu na MRI heparu

Specialista objedna pacientovi termin na konzultaciu u $pecialistu (chirurg, onkoldg) pripadne
na genetické poradenstvo a testovanie ak je pacient ohrozeny dedi¢nym karcindmom hrubého
Creva.

Pacientovi pride notifikacia o termine a mieste vySetrenia

Po dostaveni pacienta na vySetrenie u Specialistu alebo prezentacii pripadu pacienta
multidisciplinarnemu konziliu je pacient vySetreny a stanovi sa mu liecba.
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Cesta pacienta pri podozreni na karciném rekta — proces:

1.

2.
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Pacient ma zdravotné problémy alebo ide na skriningové vySetrenie a navstivi svojho
vSeobecného lekara

V3eobecny lekar vySetri pacienta a urobi anamnézu. Lekar pri vySetrovani pacienta ma k
dispozicii diagnosticko-terapeutické Standardy a odporu€ania podla inicialne stanovenej
diagnozy. V pripade potreby bude na zber informacii k pacientovej anamnéze pouzity dotaznik
s dodatoénymi otdzkami, ktory pacient vypini bud pred navstevou lekara alebo po¢as navstevy
vS§eobecného lekara podla procesu organizovaného / oportunneho skriningu.

VSeobecny lekar urobi test na okultné krvacanie a pri pozitivnom vysledku vystavi Ziadanku k
Specialistovi na vykonanie kolonoskopie vratane zarezervovania terminu.

VSeobecny lekar odoberie vzorku krvi na vy3etrenie krvného obrazu a biochémie

Pacient navstivi Specialistu (najcastejSie gastroenterolog, prip. ina odbornost)

V pripade potreby odoberie vzorku krvi a vystavi Ziadanku na laboratérne vySetrenie
onkomarkerov Ca19-9, CEA.

Specialista vykona kolonoskopické vy$etrenie a pripadne rovno aj odoberie vzorku a vystavi
Ziadanku na histologické vySetrenie vzorky

Histolog vyhodnoti vzorku a stanovi stav nadorového génu pre mutacie RAS a BRAF a HER2
amplifikacie

Specialista vyhodnoti vysledky z biopsie (histolégie) a stanovi diagnézu. V pripade pozitivity na
onkologické ochorenie spolu so stanovenim diagn6zy odchadza automaticky hlasenie do NOR.
Specialista objedna termin a vystavi ziadanku na MRI malej panvy a rektalnej endosonografie.
V pripade pozitivneho vysledku objednanie terminu a vystavenie Ziadanky na CT hrudnik-
brucho-mala panva.

Po vykonani CT vyhodnotenie vysledkov a stanovenie/upravenie diagnézy

V pripade podozrenia metastatického ochorenia vystavenie Ziadanky a objednanie terminu na
PET/CT vySetrenie

V pripade podozrenia metastdzového postihnutia heparu vystavenie Ziadanky a objednanie
terminu na MRI heparu

Specialista objedna pacientovi termin na konzultaciu u $pecialistu (chirurg, onkoldg) pripadne
na genetické poradenstvo a testovanie ak je pacient ohrozeny dedi¢nym karcindmom hrubého
Creva.

Pacientovi pride notifikacia o termine a mieste vySetrenia

Po dostaveni pacienta na vySetrenie u Specialistu alebo prezentacii pripadu pacienta
multidisciplinaremu konziliu je pacient vySetreny a stanovi sa mu lie¢ba.

=he =} —
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Cesta pacienta pri podozreni na karciném priedusiek a pfic - proces

Pacient ma zdravotné tazkosti

V3eobecny lekar vySetri pacienta a urobi anamnézu. Lekar pri vySetrovani pacienta ma k

dispozicii diagnosticko-terapeutické Standardy a odporu€ania podla inicialne stanovenej

diagnozy. V pripade potreby bude na zber informacii k pacientovej anamnéze pouzity dotaznik

s dodatoénymi otdzkami, ktory pacient vyplni bud pred navstevou lekara alebo po€as navstevy

vSeobecného lekara podla procesu organizovaného / oportunneho skriningu.

3. VSeobecny lekar vystavi Ziadanku k Specialistovi na pfucne vySetrenie vratane zarezervovania

terminu.

Specialista vykona funk&né vysetrenie plic a vystavi Ziadanku na CT/HRCT a na cytolégiu zo

sputa alebo z tekutiny z pfuc vratane rezervéacie terminov.

$pecialista vykona bronchofibroskopiu

Specialista vykona endoskopicku esofagealnu ultrasonografiu

Vystavi Ziadanky na biopsiu a histologiu a rezervuje termin na vykonanie biopsie

Specialista vykona biopsiu pod vhodnou modalitou (aspiracia tenkoihlovou metédou,

brochoskopicky, mediastinoskopiou, torakoskopicky

9. Histolog vysSetri vzorku z biopsie

10. Specialista vyhodnoti vysledky z biopsie (histolégie). V pripade pozitivity na onkologické
ochorenie spolu so stanovenim diagn6zy odchadza automaticky hlasenie do NOR.

11. Ak Specialista indikuje genetické vySetrenie, vystavi Ziadanku a zarezervuje termin

12. V pripade podozrenia metastatického ochorenia vystavenie Ziadanky a objednanie terminu na
PET/CT vySetrenie a CT hrudnik-brucho-mala panva

13. Pri podozreni na rozSirenie metastaz do kosti objednana Specialista termin na Scintigrafiu

14. Po zhodnoteni vysledkov z dodatocnych vySetreni Specialista objednana termin na konzultaciu
u Specialistu (pneumoldg, onkolég, hrudny chirurg), pripadne predloZenie pripadu na
multidisciplinarny seminar)

15. Pacientovi pride notifikacia o termine a mieste vySetrenia

16. Po dostaveni pacienta na vySetrenie u Specialistu alebo prezentécii pripadu pacienta

multidisciplinarnemu konziliu je pacient vySetrenya stanovi sa mu lie¢ba.
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7. Poziadavky na dodanie predmetu zakazky

V tejto Casti su uvedené vSetky poZiadavky na predmet zakazky. Predmet zakazky musi byt dodany ako
dielo. PoZiadavky na dielo vychadzaju z rozsahu schvalenych manaZérskych produktov v sulade s
definovanymi cielmi a KPI tak, aby rieSenie monitorovalo ich plnenie, vratane vSetkych poziadaviek
v tomto OPZ.

Logicka architektura

Obstaravatel pozaduje dodat nové a upravené sluzby a komponenty ezdravie, ktoré mézeme rozdelit
na niekolko logickych ¢asti. Su¢astou poziadaviek je aj rozSirenie alebo doplnenie datovych Struktur na
uloZenie dat, zbieranych cez nové sluzby ako aj doplnenie novych pristupovych ciest a komunikaénych
kanalov. Data, ktoré su a budu do ezdravie (NZIS) a jeho komponentov zapisané, budi dostupné pre
opravnené osoby, vyuZivajuce nové a upravené sluzby a rozhrania. Uvedeny obrazok zjednodusuje
pohlad na vystupy projektu podla logického usporiadania do jednotlivych modulov. Spresnenie
poZiadaviek na jednotlivé moduly su uvedené v tomto dokumente.

WEB E2K0

wes
<Objednavanie

wwwwwww

Modul NOR

Skrining regstre

Obrazok Logicka Architektira vysokourovriovy pohlad na osadenie OnkoAsist do ezdravie

- Tmavo zelenou su oznatené moduly a komponenty, ktoré budu predmetom dodavky projektu
OnkoAsist

- Svetlo zelenou su oznacené moduly a komponenty, ktoré budu predmetom dodavky inych
projektov, ale ktoré je potrebné brat do uvahy pri implementacii projektu. Web OnkoAsist
nahradza portal eObjednanie vratane jeho redizajnu v zmysle architektonickych poziadaviek.
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Obrazok Logicka Architektura detailny pohlad na osadenie OnkoAsist do ezdravie

Moduly OnkoAsist su delené podrla biznis funkcionalit pozadovanych na systém.

Moduly Dotaznik a Komunikacia maju matersky modul Onko Pacient, ktory zastreSuje biznis logiku cesty
pacienta.

Modul Dotaznik slizi na prvotnd komunikaciu pacient — lekar, od vyplnenia dotaznika cez jeho
stratifikaciu az po vyhodnotenie rizika onkologického ochorenia. Pri pozitivnej stratifikacii lekar zaeviduje
pacienta do systému OnkoAsist. Sluzby modulu Klinické data zobrazuju klinické udaje o pacientovi, jeho
aktualny stav vySetreni a v pripade lieCby aj stav lie€by a onkologicky sumar.

Modul Komunikacia je klu€ovy pre komunikaciu a zdielanie dokumentacie o pacientovi po€as celej
cesty pacienta. Vizualne sluzby modulu — Objednanie slizia PZS a pacientovi pri vybere vhodného
lekara a terminu s dérazom na prednostné objednanie k Specialistovi. Backend sluzby Manazment fronty
sleduju ¢asovu os vySetreni, sleduju, ¢i sa pacient dostavil na vySetrenia. Notifikacné sluzby Pacient
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zabezpedluju komunikaciu s pacientom a lekarom. Tato sluzba je dostupna aj pre ostatné moduly —
Klinické data, Objednanie. Sluzba Kalkulacia ¢akacich déb sluzi pre vykazy KPl OnkoAsist.

Modul Klinické data zastreSuje biznis funkcionality pre lekara na ceste pacienta a pre pacienta
samotného. Modul zbiera udaje z Modulu Dotaznik, z vySetreni pacienta, hierarchicky ich usporaduva,
uklada strukturovane vo forme Onkologického sumaru a poskytuje prepojenia na vysledky zo sluzieb
NZIS (ezdravie). Sluzby modulu poskytuju komplexny prehlad diagnostiky pacienta. Sprava dat
pacienta umoZiuje lekarovi zobrazit si Udaje o pacientovi. Lekar na zaklade odporu€anych
diagnostickych a terapeutickych krokov vyuzitim sluzieb DTS méze odporugdit absolvovanie dalSich
vySetreni. Proaktivne mdZe objednat pacienta na dalSie vySetrenia. Komunikaciu s pacientom, pripadne
s druhym lekarom zabezpecuju Notifikacné sluzby. Backend sluzba Konsolidacia dat na pozadi zbiera
Udaje z vySetreni pacienta a poskytuje ich do NOR.

Modul pre DTS poskytuje odporuéania diagnostickych a terapeutickych krokov podas celej cesty
pacienta a primarne sluzi ako podporny modul pre rozhodovanie sa. UmoZfiuje vybrat diagnosticko-
terapeuticky Standard - postup na zaklade parametrov pacienta z modulu Klinickeé data. Vizualna sluzba
administracie DTS spravuje &iselniky, parametre DTS, manazuje ESMO + NCCN $tandardy.
Modul Administracia pokryva sluzby IAM (identifikacia a autentifikacia) pouzivatela systému. Sluzby
budu integrované na centralny IAM modul NZIS (ezdravie), kde budu spravovani uzivatelia Zdravotnicki
pracovnici a ich role a pristupy do jednotlivych modulov.
Nutné — aplikané moduly/funkcionality, ktoré st nevyhnutné pre dosiahnutie cielov definovanych ako
KO kritéria nadradenej biznis vrstvy a to v jednotlivych oblastiach definovanych v nahlade architektary
OnkoAsist:
1. Oblast’ Onko Pacient zahffia nasledujuce moduly:
A) Modul Dotaznik,
B) Modul Komunikéacia
C) Administrativny modul
2. Oblast’ Klinické data zahffia nasledujuce moduly:

A) Modul Klinické data
B) Modul Asistovana interpretacia — znalostny systém a integracia,

3. Oblast DTS zahfia nasledujiice moduly:

A) Modul pre DTS
B) Administrativny modul (Ciastocne)

4. Oblast’ Administracia zahfia nasledujice moduly:
A) Administrativny modul (Ciastocne)
5. Oblast’ NZIS (ezdravie) zahfna nasledujice moduly:

A) Modul pre RozSirenie su¢asnych modulov ezdravie(NZIS) pre potreby
OnkoAsist - prierezovo vo vSetkych oblastiach.
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Zhodnotenie vysledkov formuléra Potvrdenie/vyvrétenie B Ocborni konzulticia lietby
Priame objednanie na vyletrenia [ Nastavenie lie¢by P
i
i L.
SAS/$Valz bl Specialisti
i
|
i
MODUL DOTAZNIK MODUL KOMUNIKACIA MODUL i
— ! ASISTOVANEJ i
i
INTERPRETACIE P
| 3 i
Zber anamnézy Objednanie k Specialistom API rozhranie| i
Vyhodnotenib Monitoring &akadich dab Anonymizovahé znalostnd i
Pridelit stupef rizika Notifikicie ! databdza | bl
Zoznam odpdricanych vySetreni Monitoring potrabnych vyZetreni i
i
i
i
| ; i MODUL DTS i |
1
| Pristup k diagnosticko-terapeutickym tandardpm 1!
v Pod| hod i !
v 4 _Podpora rozhodovania I

H MODUL KLINICKE DATA |

Zber a spracovanie dét o stave pacienta v procese
poskytovania ZS.

Umoini pacientom pristup k ich zdravotnym Gdajom a
diagnosticko-terapeutickym postupom.

| ADMINISTRATIVNY MODUL |

Zmena parametrov

Obrazok: Ocakavané produkty a ich postavenie pri ceste onkologického pacienta diagnostickym
procesom - zjednoduseny procesny pohlad

Projektovy zamer OnkoAssist - HL proces
Specialista - biopsia/patolgia Klinicky onkolog

Pacient S Vieobecny lekar Specialista

Pacent pocitje Pacient pénuje

Priznaky/Prevencia sy nbvitewsa odes

— Wantdoma

sada ook

urenjenpre '

edraapacena Dohodniytemin
Suspekcia l
Diagnéza :
e

o ae
tonnt

Liecba

Vy3&Sie uvedené obrazky su uvedené za u¢elom zjednodusenia pohladu na predmetnu oblast tak ako
boli komunikované s odbornou verejnostou po€as schvalovacieho procesu s MIRRI. Po¢as analyzy

s vybranymi aktérmi boli nasledne procesy detailnejSie doSpecifikované. Uvadzame ich v samostatnej
kapitole OPZ, ktora je vychodiskom definicie poziadaviek.

Riesenie je koncipované ako nadstavba a doplnenie su¢asného systému ezdravie s ciefom ¢o

tak, aby boli prijatelnejSie pre pouzivatelov a tieZ vyuZitia su€asne zbieranych udajov, s doplnenim
Strukturovanych udajov pre onkoldgiu v lekarskych spravach. Vyhodou je vyuZitie existujucej
autentifikacnej a bezpecnostnej infrastruktiry ezdravia.

Vyhody realizacie rieSenia ako nadstavby ezdravia pre pouzivatela — poskytovatela zdravotnej
starostlivosti:

. Pouzivatel OnkoAsist bude primarne lekar, ktory vyuzije sluzby prostrednictvom
pouzivatelského rozhrania vo svojom existujicom IS PZS. Sucasné pouzivatelské a
integracné rozhranie IS PZS bude rozSirené a certifikované tak, aby bolo mozné spristupnit
sluzby OnkoAsist lekarom. Tato moznost’ je zaloZzena na vyuziti existujucich zakladnych
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funkcionalit IS PZS (napr. sprava udajov o pacientovi), bez potreby vyvoja uz existujucich
funkcionalit zakladnej spravy pacienta, prihlasenia, bezpecnosti a pod.;

*  OnkoAsist bude centralny systém, ktory bude pre IS PZS fungovat ako subor novych
modulov ezdravia, vyuZitim existujucich integracnych Standardov;

+  OnkoAsist bude integrovany s vybranymi existujucimi a rozSirenymi modulmi systému
ezdravie, priCom sa planuje integracia s inymi planovanymi projektami ako napr. VNA,
Digitalna biobanka, akonahle budu tieto projekty ukonCené a ich vystupy dostupné pre
integraciu s OnkoAsist. OnkoAsist tak bude poskytovat jednotny a zaroven detailny prehlad
udajov o onkologickom pacientovi pre lekara . Integracie su v logickej architekture
oznacené ako out of scope. Projekt OnkoAsist vytvara predpoklady na integraciu z pohladu
zavedenia EHDS Standardov z dévodu interoperability a vytvara integracné podmienky pre
buduce integracie.

. RieSenie zjednoduSi a urychli objednavanie na nasledné S3pecializované vySetrenia
v ambulantnej Zdravotnej starostlivosti, zniZzi pocet duplicitnych vySetreni na réznych
pracoviskach centralizovanou evidenciou a zabezpelenim pristupu k zdravotnej
dokumentacie pocéas celej epizddy pacienta, prepracovanim sucasného objednavacieho
systému;

. RieSenie bude obsahovat centralne pouzivatelské rozhranie pre administratora, s
pristupom pre parametrizaciu dotaznikov, diagnosticko-terapeutickych Standardov,
nastavenia sledovanych ¢akacich déb a pod.;

+ ezdravie sa sustreduje na zber dat ale momentalne neposkytuje pohlad na pribeh/vyvoj
stavu pacienta — cestu pacienta. Tento projekt zavadza novy pohfad aj prostrednictvom
novych sluzieb s cielom doplnit pohlad na pribeh/vyvoj stavu — cesty pacienta.

. ezdravie v su€asnosti nesleduje a nezabezpec€uje manazment pacienta. Projekt vytvori
platformu na komunikaciu pacient-lekar a lekar-lekar a umozni tak zaviest sluzby, ktoré umoznia
zabezpedit manazment pacienta.

Infrastruktura

Z hladiska infrastruktury potrebnej na beh jednotlivych aplikacii a modulov sa predpoklada vytvorenie
on-premise cloud infrastruktury prevadzkovanej NCZI

Konkrétne parametre, ako aj sizing jednotlivych uvaZovanych prostredi bude stanoveny v ramci
detailného navrhu rieSenia, pricom architektura rieSenia musi byt navrhnuta v sulade s poziadavkami
uvedenych v tomto dokumente. Nasledne bude preverena moznost zabezpecenia Objednavatelom
potrebnej infrastruktiry.

VSeobecné poziadavky — Zoznam produktov

Opis predmetu zakazky vychadza z dokumentov manazérske produkty pre projekt OnkoAsist —
manazment cesty pacienta od nalezu po zaliatok lieCby schvalenych diha 30. 6. 2022 Riadiacim
vyborom pre PO7 OPIl https://metais.vicepremier.gov.sk/detail/Projekt/f5297dc3-cb38-4ef3-8c11-
88ebda038850/cimaster?tab=projectDocumentsForm

Dielo musi byt navrhnuté a dodané tak, aby spifialo véetky poZiadavky uvedené v opise predmetu
zékazky.

Dielo ako aj spdsoby zabezpecenia dodania Diela vratane jeho vystupov musia byt realizované v sulade
s platnymi programovymi a metodickymi dokumentmi OPII PO7.

Pozaduje sa vytvorenie UI/UX prototypu (v nastroji Figma), ktory potvrdi koncept rieSenia pre celu cestu
pacienta prostrednictvom simulacie E2E biznis procesov od pristupovej vrstvy pacienta (Mobilna
aplikacia a Web OnkoAsist) az po navrh obrazoviek pre pracu lekara. Takto sa po zapojeni aktérov do
UX testov eliminuje riziko problému nasadenia rieSenia do pilotnej prevadzky. Prototyp je pozadovany
ako mifnik, samostatny inkrement projektu, ktory vo verejnom obstaravani samostatne poZadujeme
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nacenit’ s ciefom samostatného ur€enia vysky nakladov na vytvorenie konceptu a samostatne na zvySok
projektu. V ramci prototypu bude overena vyska prinosov — tzn. na vzorke lekarov/pripadov najma
skratenie ¢asu pre stanovenie resp. zahajenie lieCby.

Dodavka Diela bude prispdsobena navrhovanému harmonogramu, pri€¢om bude zachovany princip
priebezného dodavania Diela.

Man | Speci
azér | alizov

Prehlad vystupov podfa Vyhlasky UPVII €. 85/2020 Z. z. Priloha €. 1

PRIPRAVNA FAZA - poéas projektu sa pozaduje aktualizacia vystupov v zmysle
Vyhlasky UPVII ¢. 85/2020 — pred Verejnym obstaravanim, zabezpecuje NCZI

Projektovy zamer — ramcovy
g,; Priloha 1: Funkéna Specifikacia - ramcova ANO
Priloha 2: Zoznam rizik a zavislosti — ramcovy
gé BC/CBA - odévodnenie projektu — ramcové ANO
gé Pristup k projektu - ramcovy ANO
g:l Projektovy plan - ramcovy ANO

| INICIACNA FAZA
PRODUKTY VYTVARANE PRED VEREJNYM OBSTARAVANIM - poéas projektu sa

pozaduje aktualizacia vystupov v zmysle Vyhlasky UPVII €. 85/2020 — pred Verejnym
: obstaravanim, zabezpecuje NCZI, nasledne Zhotovitel doplha

Projektovy zamer - detailny

(1) Definovanie projektu (ciele, motivacia, rozsah a okolie)

(2) Pozadované vystupy (opis produktu)

(3) Obmedzenia a predpoklady

(4) Tolerancie, rizika, rozhrania a zavislosti

(5) Zainteresované strany

(6) Harmonogram - implementéacia a migracia

(7) Organizacia, Projektovy tim, pracovné napine a zodpovednosti za vystupy

Priloha 1: Funkéna Specifikacia - detailna

(1) Ciefl a opis navrhovaného rieSenia

(2) Meratelné a vykonnostné ukazovatele a spdsoby ich merania a vyhodnocovania

(38) Akceptacné kritéria .
1-01 = - - - e - : ANO
Strukturovany katalog funkénych poziadaviek

—
~
N

Procesné poziadavky

Kapacitné poZiadavky procesov

UzZivatel'ské poZiadavky

Legislativne poZiadavky

PoZiadavky na reporting

Poziadavky na kapacitu, vykon a dostupnost’ IS

PoZiadavky na bezpecnost

S@ "~ 0o oao0o oo

PoZiadavky na prevadzku po nasadeni do produkcie

PoZiadavky na dokumentaciu

j.  Ostatné poziadavky

(5) Strukturovany katalég nefunkénych poZiadaviek
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(6) Strukturovany opis funkcionality

(7) Poziadavky na vizualne komponenty (GUI)

a. Pouzivatelsky prieskum/vyskum

b. Inicialny graficky navrh

(8) Poziadavky na nevizualne komponenty (OpenAPlI)

Priloha 2: Zoznam rizik a zavislosti — detailny

(1) Opis rizik a zavislosti

(2) Identifikacia vlastnika rizik a zavislosti

(38) Analyza rizik a zavislosti

a. Popis rizik a zavislosti

b. Pravdepodobnost nastatia rizik a zavislosti

c. Dopad a finan¢né vyjadrenie dopadu

d. Casova platnost rizik a zavislosti

BC/CBA - odévodnenie projektu — detailné

(0) Dovody na realizaciu a ciele projektu

(1) Identifikacia a opis alternativ rieSenia

(2) Ocakavané prinosy a nevyhody

I-02 | (3) Meratelné a vykonnostné ukazovatele a spdsoby ich merania a vyhodnocovania ANO
(4) Harmonogram (Easovy ramec)
(5) Analyza nakladov a Struktdrovany rozpocet
(6) Analyza a posudenie investicii
(7) Hlavné rizika a zavislosti
Pristup k projektu — detailny
(1) Standardy, principy a stratégie
(2) Posudenie projektu
a. Aplikacnd vrstva
b. Technologicka vrstva
c. Bezpecnostna vrstva
d. PoZiadavky na datovy model
e. Poziadavky na bezpec¢nost
f. Poziadavky na prevadzku, vykonnost, dostupnost a $pecifikacia zdrojov (HW, SW,
udské zdroje,..)
g. Kapacitné pozZiadavky
h. Poziadavky na dokumentaciu
|-03 i 1. Posudenie moznych alternativ realizacie projektu ANO

(3) Obmedzenia a predpoklady

(4) Rizika, rozhrania a zavislosti

(5) Poziadavky na integracie a datové konverzie a migracie

Priloha 1: Technicka Specifikacia - ramcova

(1) Opis architektury rieSenia a technickej infrastruktary

(2) Aplika¢na architektura

(38) Poziadavky na vladny cloud (zdévodnenie jeho nepouzitia)

(4) Opis vyvojoveého, predprodukéného, integracného a produkéného prostredia

(5) Poziadavky na licencie

(6) Poziadavky na dostupnost, zalohovanie a archivaciu

(7) Poziadavky na rozhrania a spolo¢né komponenty

(8) Poziadavky na integracie, datové konverzie a migracie
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1-04

R1

R1-

(9) Poziadavky na bezpecnost, bezpe€nostny projekt a riadenie pristupu

(10) Poziadavky na testovanie

(11) Poziadavky na Skolenia

(12) Poziadavky na dokumentaciu
| PRODUKTY VYTVARANE PO VEREJNOM OBSTARAVANI i
Projektovy inicialny dokument (PID)

(1) Rozsah a ciele projektu

(2) Vystupy projektu (manazérske / Specializované)

(3) Pristup k realizacii projektu

(4) Organizacia a Standardy pre riadenie projektu

(5) Komunika¢ny plan a postupy eskalacie

(6) Projektovy plan (harmonogram / rozpocet / milniky)

(7) Pravidla pre riadenie rizik a zavislosti

(8) Pravidla pre riadenie kvality a poziadavky na kvalitu vystupov

(9) Pravidla pre riadenie konfiguracie

(10) Pravidla pre riadenie zmien

(11) Pravidla a mechanizmus prechodu na iného zhotovitela/poskytovatela

(12) Pravidla akceptacie, odovzdania a spravy zdrojovych kodov

(13) Pravidla pre spravu, aktualizaciu a udrziavanie licencii

(14) Pravidla pre finan¢né riadenie

(15) Pravidla pre publicitu a informovanost

(16) Akceptacné kritéria

(17) Sablény a vzorové dokumenty
| REALIZACNA FAZA

i ANALYZA A DIZAJN
Detailny navrh rieSenia (DNR)

(0) Mapovanie a analyza funkénych poziadaviek - detailny navrh rieSenia

Analyza su€asnych systémov, komponentov a spésobu vnutornej a vonkajSej komunikacie
Vytvorenie UX a Ul navrhu

Schvaleny HLD a LLD dizajn bezpecénostnej architektiry

Schvalena systémova architektura

Schvalené HLD a LLD sietovej architektury

Analyza musi byt odovzdana v modelovacom nastroji Enterprise Architect v zmysle
metodiky UML2 aZ na udroveri:

-requirements, use-case, komponentov, sluZieb a metdd - class, sekvenénych a activity
diagramov deployment modelu, namapovanych test-case a test pripadov tak, aby sa v
kazdej vrstve dala trackovat zavislost na Uroven vzniku samotnej poziadavky

(1) Poziadavky na vizualne komponenty (GUI)

a. Vytvorenie informaénej architektiry a mapovanie pouzivatelskej cesty

b. Vytvorenie prototypu pouzivatelského rozhrania viacerymi iteraciami

(3) Poziadavky na nevizualne komponenty (OpenAPlI)

(4) Mapovanie a analyza technickych poziadaviek - detailny navrh rieSenia

(5) BC/CBA — oddvodnenie projektu - aktualizované

ANO

ANO

R1-

Plan testov

(1) Opis produktu a jeho komponentov

(2) Strukturovany opis Urovni testovania celého rieSenia a jeho komponentov

(3) Organizacia testov a personalne zabezpecenie

(4) Typy a druhy testov celého rieSenia a jeho komponentov

ANO
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Testovacie pripady

Testovacie prostredie

Testovacie data

Testovacie zaznamy a protokoly

(5) Kiasifikacia chyb

(6) Manazment riadenia chyb a oprav

(7) Monitoring a reporting testovania

(8) Spodsoby vyhodnotenia vysledkov testovania

R1-

Metodika vyvoja DEVSECOPS

dokument musi pokryvat formu/techniky a spdsoby bezpeéného vyvoja v zmysle
poziadaviek uvedenych za bezpeénost’ implementovaného pre potreby projektu, proces
overenia dodrzania metodiky a stanovenie tzv. Security development lifecycle
implementovaného do DEVSECOPS

Sucastou je aj poziadavka na vypracovanie metodiky pre vykonanie Analyzy rizik

a Bezpecnostného auditu zdrojovych kédov mobilnych aplikacii a penetranych testov,
ktora stanovi:

- Mieru pouzitia Standardnych bezpecnostnych komponentov v sulade so schvalenou
bezpe&nostnou architekturou.

- Mieru pouzitia Standardnych kryptografickych funkcii a kniznic v sulade so schvalenou
bezpe&nostnou architekturou.

R1-

Prototyp - Pozaduje sa vytvorenie UI/UX prototypu (v nastroji Figma), ktory
potvrdi koncept rieSenia pre cell cestu pacienta prostrednictvom simulacie E2E
biznis procesov od pristupovej vrstvy pacienta (Mobilna aplikacia a Web
OnkoAsist) az po navrh obrazoviek pre pracu lekara. Takto sa po zapojeni
aktérov do UX testov eliminuje riziko problému nasadenia rieSenia do pilotnej
prevadzky. Prototyp je poZzadovany ako milnik, samostatny inkrement projektu,
ktory vo verejnom obstaravani samostatne poZadujeme nacenit s ciefom
samostatného uréenia vySky nakladov na vytvorenie konceptu a samostatne na
zvySok projektu. V ramci prototypu bude overena vyska prinosov — tzn. na vzorke
lekarov/pripadov najma skratenie ¢asu pre stanovenie resp. zahajenie lieCby. K
prototypu sa poZaduje dodat’ sprievodna dokumentacia k obsluhe prototypu a
vysledok UI/UX testov s minimalne 30 aktérmi za€astnenymi na testoch.

' NAKUP TECHNICKYCH PROSTRIEDKOV, PROGRAMOVYCH PROSTRIEDKOV A SLU

Zhotovitel pripravuje technické Specifikacie

(1)  Aplikacna prirucka

1 Obstaranie technickych prostriedkov ANO
R2- Obstaranie programovych prostriedkov a Sluzieb Objednavateflom na zaklade ]
> dodanych technickych Specifikacii, pozadovanych licencii a sizing modelu sluzieb ANO
dodanych Dodavatel'om v projektovej faze analyza a dizajn.
R3 |IMPLEMENTACIA A TESTOVANIE i
Vyvoj, migracia udajov a integracia - kazda dokumentacia musi byt odovzdana
R3- | objednavatel'ovi vratane buildovatelnych zdrojovych kédov, postupov jeho ANO
1 uspesného rebuildu na jeho d'alSie pouzitie a nahratého do repozitara kédov v
sulade so ZoD
Testovanie
(1)  Funkéné testovanie (FAT)
(2) Systémové a integracné testovanie
2R 3 (3)  Zatazové a vykonnostné testovanie ANO
(4) Bezpecnostné testovanie
(5) Pouzivatel'ské testy funkéného pouzivatelského rozhrania (UX testovanie)
(6) Uzivatel'ské akceptacné testovanie (UAT)
?3' Skolenia personalu ANO
-  Dokumentacia .
53 ANO
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(2) Pouzivatel'ska prirucka

(3) Instala¢na prirucka a pokyny na instalaciu (Gvodnd/opakovanu)

(4) Konfiguracéna prirucka a pokyny pre diagnostiku

(5) Integracna prirucka a integracné manualy pre vnutorné medzi modulové integracie
ako aj pre externé IS

(6) Prevadzkovy opis a pokyny pre servis a udrzbu

(7)  Pokyny pre obnovu v pripade vypadku alebo havarie (Havarijny plan, BCM,DRP
plany) vratane Detailného popisu OFFLINE scenarov a metodik pre postup zapojenych
aktérov v pripade vypadkov komponentov zapojenych do biznis procesov

(8) Bezpecnostny projekt a bezpeénostné smernice pre riadenie prevadzky

R3-

Online dokumentacia, dokumenty publikovatelné cez web, uréena pre pracovnikov
Objednavatela, Call Centrum, Dohladové centrum a ZPr:
-popis pocitacového programu a jeho funkcii,

(3)  Plan kontroly po odovzdani projektu

(4)  Odporucanie nadvaznych krokov

5 -postupy a ukony potrebné pre riadne pouzivanie implementovaného systému, ANO
-chybové a neStandardné stavy a dostupné spbsoby ich rieSenia
-verzionovanie dokumentov a priruciek
-online dokumentacia je integrovana s DEVSECOPS
R4 i NASADENIE a POSTIMPLEMENTACNA PODPORA (PIP) i
?4' Nasadenie do produkcie a vyhodnotenie ANO
2R 4- Preskusanie a akceptacia spustenia do produkcie (vyhodnotenie) ANO
| DOKONCOVACIA FAZA |
Manazérske spravy, plany a odporucania:
(1)  Sprava o dokonceni projektu
(?1- (2)  Sprava o ziskanych poznatkoch ANO

M-

ukty vytvarané PRIEBEZNE pocéas celého projektu

ANO

01 Plan etapy
Manazérske spravy, reporty, zoznamy a poziadavky:
(1)  Zoznam rizik a zavislosti
(2) Zoznam kvality
(8)  Zoznam otvorenych otazok
(4)  Zoznam ponauceni
M- (5)  Zoznam funk&nych zdrojovych kédov .
02 (6) Zoznam licencii ANO
(7)  Sprava o vynimocnej situacii
(8) Sprava o stave projektu
(9)  Sprava o ukonéeni fazy / etapy
(10) Poziadavka na zmenu v projekte
(11) Zapis z riadiaceho vyboru
('\)A:; Akceptaény protokol ANO
('\)A‘; Audit kvality projektu na mieste: ANO
Specializované produkty, kde vyvoj ma iteraény charakter po etapach ANO
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Realizacia podpornych aktivit projektu v oblasti Riadenia kvality bude prebiehat’ pro
strednictvom internych zamestnancov MIRRI alebo spolupracovnikov MIRRI.

Rozsah realizovanych aktivit QA (Riadenie kvality) je vymedzeny dohodou hlavného
partnera a partnera a v sulade s Prilohou 1. a Prilohou 3. k Vyhlaske 85/2020 Zz. a v
sulade so samotnou Vyhlaskou 85/2020 Zz.

Analyza vystupov (SU) Stadie uskutoénitelnosti potrebnych pre spracovanie
SUTAZNYCH PODKLADOV

Reivzia, kontrola a oponenttra - SUTAZNYCH PODKLADOV (ZoD a opis predmetu
zakazky diela), DOKUMENTACIE k VO a ZMLUVY s DODAVATELOM

Reivzia, kontrola a oponenttra - k PLANOVANYM VYSTUPOM projektu voéi
schvalenému obsahu vystupov v (SU) Stadii uskutoénitelnosti

Revizia, kontrola a oponentura - P_01/1_01 - Projektovy zamer (Project Brief)
Revizia, kontrola a oponenttra - P_01 - priloha / I_01 - priloha - Zoznam rizik (Risk
Register)

Revizia, kontrola a oponenttra - P_02 /1_02 - Odévodnenie projektu a katalég
poziadaviek (BC/CBA)

Revizia, kontrola a oponentura - P_03 / 1_03 - Pristup k projektu (Project Approach)
Revizia, kontrola a oponentura - P_04 / 1_04 - Plan projektu (Project Plan)

Revizia, kontrola a oponentira - I_04 - Projektovy inicialny dokument (PID)
Revizia, kontrola a oponenttra - I_04 - priloha - Akceptacné kritéria (Acceptance
Criteria)

Revizia, kontrola a oponentira - R1_1 - Detailny navrh rieSenia (DNR)

Revizia, kontrola a oponentura - R1_1 - Funkény prototyp (Vyhlaska 85/2020 Zz, §4,
odsl 12.)

Revizia, kontrola a oponentura - R1_2 - Plan testov

Revizia, kontrola a oponentura - R3_1 - Vyvoj a integracia - Specializovany produkt
Revizia, kontrola a oponentura - R3_2 - FAT - Funkéné testovanie - Specializovany
produkt

Revizia, kontrola a oponenttra - R3_3 - Skolenia personalu - $pecializovany produkt

Revizia, kontrola a oponentura - R3_4 - Dokumentacia a prirucky - Specializovany
produkt

Revizia, kontrola a oponentura - R4_1 - Nasadenie do produkcie (vyhodnotenie) -
Specializovany produkt

Revizia, kontrola a oponenttra - R4_2 - Preskdsanie a akceptacia (vyhodnotenie) -
Specializovany produkt

Revizia, kontrola a oponentira - D_01 - Manazérske spravy, plany a odporucania

Revizia, kontrola a oponentura - M_01 - Plan Etapy / Plan Fazy

Revizia, kontrola a oponentura - M_02 - Manazérske spravy, reporty, zoznamy a
poziadavky - priebezné

Revizia, kontrola a oponentura - M_03 - Akceptacny protokol

Revizia, kontrola a oponentiira dokumentacie, procesov a priebehu projektu - M_04 -
vykonanie AUDITU KVALITY projektu

AUDIT KVALITY zamerany manazérsku, Specializovant dokumentaciu

Revizia, pripomienkovanie a pravidelna kontrola zavislosti projektu vo¢i
pripravovanym a realizovanym projektom;

Revizia a oponentura vysledkov testov nasadenia nového systému v zmysle planu
testovania.

Revizia a oponentura testovacich scenarov. V pripade potreby vstup do
testovacieho prostredia a vykonanie jednotlivych druhov testov v zmysle planu
testovania.
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Revizia, kontrola a oponentira - R3_2 - SIT - Systémové a integracné testovanie -
Specializovany produkt

Revizia, kontrola a oponentira - R3_2 - Bezpe¢nostné testovanie
(SW/HWI/kyberneticka bezpecnost’) - Specializovany produkt

Revizia, kontrola a oponentura - R3_2 - Pouzivatel'ské testy funkéného
pouzivatel'ského rozhrania (UX/UI) - Specializovany produkt

Revizia, kontrola a oponentira - R3_2 - UAT - Uzivatel'ské a akceptacné testovanie -
Specializovany produkt

Revizia fukénosti systému pri prechode do produkéného prostredia;

Revizia akceptaénych protokolov;

Revizia Spravy o ukonceni projektu;

Revizia Spravy o ziskanych poznatkoch;

Revizia zaverec¢nej spravy pre Riadiaci vybor projektu, Sponzora projektu

_Revizia, kontrola a oponentura dokumentacie, procesov a priebehu projektu - vykonanie
AUDITU KVALITY projekte na mieste

(AUDIT KVALITY zamerany na PID, AUDIT KVALITY zamerany na PLAN TESTOV, AUDI
T KVALITY zamerany na FAT, AUDIT KVALITY zamerany na UAT, AUDIT KVALITY zam
erany na PREVZATIE a AKCEPTACIU)

Poziadavky na Projektové riadenie

Specializované manazérske vystupy projektu/manazérske produkty projektu budu
vypracované Zhotovitelom v sucinnosti s Objednavatelom.

PR1

Poziadavky pre Projektové riadenie

Popis poziadavky

Jednotlivé projektové aktivity budu reflektovat povinné aktivity definované riadiacou
dokumentaciou PO 7 OP Il a v sulade Priruc¢kou ziadatela a prijimatela pre narodné
projekty. Dokumentacia je k dispozicii na https://www.mirri.gov.sk/projekty/projekty-
esif/operacny-program-integrovana-infrastruktura/prioritna-os-7-informacna-
spolocnost/metodicke-dokumenty/prirucky/index.html V pripade alternativneho zdroja
financovania budu projektové aktivity viazané na povinnosti definované riadiacou
dokumentaciou Program Slovensko 2021 — 27 alebo Plan obnovy. Dokumentacia dostupna na
https://www.eurofondy.gov.sk/operacny-program-slovensko/index.html a
https://www.planobnovy.sk/

PR2

Projekt je riadeny podla metodiky riadenia projektov PRINCE2.

PR3

Pre projekt a jednotlivé etapy sa poZaduje vytvorenie detailného harmonogramu a projektové
vystupy v €leneni podla jednotlivych etap projektu v sulade s Metodikou Riadenia kvality
(QAMPR) dostupnej na https://www.mirri.gov.sk/sekcie/informatizacia/riadenie-kvality-qa/

PR4

Poskytovat podporu pre eGovernment komponenty v centralnom metainformacnom systéme
verejnej spravy v sulade s Metodickym pokynom &islo UPVI1/000514/2017-313 z 10.1.2017
vratane platnych dodatkov, na aktualizaciu obsahu centralneho metainformaéného systému
verejnej spravy povinnymi osobami v zneni neskorSich predpisov
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PR5

PoZiadavky na dodanie diela vychadzaju z manazérskych produktov
(https://metais.vicepremier.gov.sk/detail/Projekt/f5297dc3-cb38-4ef3-8c11-
88ebda038850/cimaster?tab=projectDocumentsForm  V ramci manazérskych produktoch je

popisany aktualny stav predmetnej problematiky a jej realizacie. Dielo musi byt dodané, tak
aby umoznilo dosiahnut stanovené ciele (teda KPI) schvalenych manazérskych produktov v
rozsahu schvalenej maximalistickej varianty. Manazérske produkty definuju rozsah rieSenia na
HL arovni, pricom poziadavky v opise predmetu zakazky ho blizSie Specifikuju.

PR6

Objednavatefl urci nastroj a metodiku pocas projektovej aktivity Analyza a dizajn, kde bude
plan a monitoring prac rieSitelov Zhotovitela evidovany.

PR7

PoZiadavka na priebeznu evidenciu a monitorovanie vSetkych aktivit vSetkych zapojenych
rieSitefov Zhotovitela poCas trvania projektu a realizacie aktivit v sulade so schvalenym
harmonogramom vo vazbe na konkrétne ulohy rieSitelov veduce k dodaniu predmetu zakazky:
- Zaevidovanie vSetkych uloh a ich pridelenie konkrétnym rieSitefom (nazov, popis, planovany
zaciatok, planovany koniec, planované trvanie),

- Priebezna evidencia priebehu rieSenia uloh vo forme popisanych vykonanych aktivit (popis,
zaciatok, koniec),

- Monitoring plnenia uloh a reporting stavu rieSenia minimalne 1x za tyzdefi (online reporting
overitelny kedykolvek, nie prezentacia vo formate Power Point),

- Granularita evidencie aktivit rieSitela na Urovni 2 hodinovych intervalov s popisom, €o riesitel
realizoval (Co rieSitel realizoval, na akej ulohe pracoval, kolko mu to trvalo).

Poziadavky na DevSecOps

DEV1

Poziadavky na implementaciu IS

‘ Popis poziadavky

Vyvoj je riadeny podla metodiky RUP pred nasadenim do produkéného prostredia.
https://en.wikipedia.org/wiki/Rational_Unified Process

DEV2

Po nasadeni a poCas prevadzky v ramci postimplementacnej podpory v ramci PILOTu
a ROLLOUTu su zmeny riadené na zaklade agilnej metodiky SCRUM v ramci trvania
projektu. https://en.wikipedia.org/wiki/Scrum_(software_development).

DEV3

Definuju sa pravidla pre organizaciu jednotlivych vrstiev zdrojového kédu a pravidelne
sa kontroluje dodrziavanie tychto pravidiel. Vystupom kontroly je sprava zo security
review zdrojového kodu a rizikova analyza.

DEV4

Zhotovitel zabezpeci implementaéné prace pre vyvoj jednotlivych modulov, integracie a
vyvoj prislusnych SW objektov a tried, vratane integracnych rozhrani a navrh a
nastavenie procesov, konfiguracii vSetkych potrebnych komponentov.

DEVS

Pozaduje sa zaviest bezpecny a automatizovany DevOps, ktory vyZaduje referencna
architektura podla NKIVS.

DEV6

Pozaduje sa zabezpecenie kvality kddu prijatim prisluSnych opatreni definovanych v
Metodike vyvoja DEVSECOPS v sulade s poziadavkami na bezpecnost diela
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DEV7

PoZaduje sa vybudovanie vyvojového, predprodukéného, integracného a produkéného
prostredia na infrastrukture zabezpecenej Objednavatelom.

DEV8

PoZaduje sa nasadenie a oZivenie Diela na vSetkych v prostrediach.

DEV9

Pozaduje sa priprava dat a konfiguracii pre vSetky prostredia. Data a konfiguracie sa
mé&2u odliSovat pre prostredia z dévodu uéelu vyuzivania prostredi.

DEV10

Pre konfiguracné parametre platia nasledovné kli€ové principy: centralizacie v nato
ur¢enom module/komponente IS a moznost konfiguracie parametrov bez nutnosti
rebuildu modulu/komponenty IS.

DEV11

Pre nasadenie na prostredia sa poZaduje, aby dielo bolo nasaditelné pomocou skriptov
automatizovanym sp&sobom napr. prostrednictvom terraform skriptov vratane
nasadenia open source a licenénych produktov.

DEV12

Vyvoj bude riadeny podla Metodiky vyvoja DEVSECOPS, ktora bude vytvorena
Objednavatefom pocas 1 etapy pre potreby projektu. Pre kazdy release bude vykonané
security review a rizikova analyza. Detailny dizajn musi byt vopred schvalovany na
security review este pred samotnym naprogramovanim IS.

DEV13

RieSenie musi byt navrhnuté tak, aby dostupnost systému bola na minimalnej urovni
dostupnosti 99,0% v prevadzkovom rezime, 24x7.

DEV14

Informacny systém musi zvladnut obsluzit min. 1 000 su¢asnych pouzivatelov v
jednom okamihu s dobou odozvy do 5 sekund pokial nie je stanovené inak v
prisludnych poZiadavkach.

PoZadujeme odozvu sluZieb pri testovani zataZze systému:

- 90% z meranych testovacich volani v pomere zapis a Citanie 1:2 ma odozvu kratsiu
alebo rovnu 2 sekundy,

- 8% z meranych testovacich volani v pomere zapis a Citanie 1:2 ma odozvu kratSiu
alebo rovnu 5 sekund,

- 2% z meranych testovacich volani v pomere zapis a Citanie 1:2 ma odozvu najviac 10
sekund,

Simulacia sa vykonava podla dat z realnej prevadzky existujucich sluzieb NZIS.

Pocet volani a interakcia s koncovymi pouzivatelmi a IS PZS je uréena podla $piciek
v prevadzke Pondelok — Piatok, 07:00 — 13:00 prebehne 90% vsetkych volani sluzieb,
z toho v pondelok prebehne 25% vsetkych volani.

DEV15

Nasadenie zmien/fixov chyb nesmie presiahnut 4 hodiny ako kumulativny ¢as od
dodania zmeny zhotovitefom, otestovanie na prisludnych prostrediach aZ po nasadenie
na PROD prostredie. Do ¢asu sa nezapocitava ¢as potrebny na odstranenie
chyby/vykonanie zmeny, ten je riadeny samostatnym procesom v sulade stanovenymi
parametrami projektu.

DEV16

Systém musi byt navrhnuty tak, aby v pripade vypadku nedoslo k Ziadnej strate udajov.
K stanovenému bodu obnovy musi umoznit spustit procesy a transakcie tak, aby
nevznikla strata udajov.

DEV17

Systém musi byt navrhnuty tak, aby RTO (Recovery Time Objective), teda mnozstvo
Casu potrebné pre obnovenie dat a celej prevadzky nedostupného systému (softvér)
bol maximalne 8 hodin.

DEV18

Prevadzkova podpora na urovni objednavatela je 9/5. Lehoty na odstrafiovanie
Incidentov/Problémov/Vad urovne A a Incidentov/Problémov/Vad urovne B plynlu bez
ohladu na pracovny ¢as bez preruSenia (nonstop v rezime 24/7). Sucinnost
objednavatefa mimo pracovnych hodin je zabezpelovana distanCne na zaklade
komunikaénej matice.

DEV19

PoZiadavky na realizaciu $koleni:

- Vytvorenie Skoliacich materialov pre elearning v slovenskom jazyku vo finalnej
podobe akceptovanych Odberatefom minimalne 14 dni pred prislusnym skolenim (MS
PowerPoint + MS Word + videotutorial),

- Skolenie klu&ovych ZPr uréenych Objednavatelom pred pilotnou prevadzkou

52




<NCzZ\i>

Lazaretska 26, 811 09 Bratislava

individualnych sluZieb alebo PZ ako celku (v rozsahu 16 hodin),

- Skolenie pre zhotovitelov IS PZS pred pilotnou prevadzkou a pripojenim pilotnych IS
PZS (max. 10 fudi v rozsahu 16 hodin),

- Skolenie pre zhotovitelov IS PZS pre integraciu IS PZS (max. 4 technicky rieSitelia
analytik/developer za jedného zhotovitefa IS PZS fudi v rozsahu 24 hodin),

- Skolenie pre technicky a prevadzkovy personal NCZI - komplexné $kolenia pre
jednotlivé odovzdavané moduly a komponenty (vid. Obr. Logicka architektura) v
rozsahu 16 hodin Skolenia pre modul:

pre kazdu vymenovanu spolo€nu aplikaénu komponentu,

doménovu aplikaciu,

doménovu sluzbu API Gateway,

IAM Upravy,

upravy existujucich komponent

A v rozsahu 3 driovych Skoleni:

pre novu verziu NET aSEC,

architektury a komponenty, ktoré vzniknu z dévodu prechodu na novu architektaru
navrhnuté zhotovitelom

- Skolenie prechodu na novy release manazment DEVSECOPS (max. 10 ludi

v rozsahu 32 hodin),

- Skolenie pre pracovnikov Call Centra a Dohladového centra L1 NCZI (max. 20 fudi
v rozsahu 16 hodin),

- Skolenie pre pracovnikov helspdesku L2 NCZI (max. 20 ludi v rozsahu 16 hodin),

Kazdé Skolenie ukonené zdokumentovanym testom vedomosti a ziskanych zruénosti
Skolenych ucastnikov. Max rozsah MD za pripravu Skoleni je 60MD z fazy nasadenie,.
Do MD sa nezapoditava priprava Skoliacich materialov, tie su su¢astou aktivity dodania
prevadzkovej dokumentacie.

DEV20

PoZiadavky na implementaciu v rozsahu minimalne:

- Priprava a prevadzkovanie technologickych prostredi potrebnych v procese navrhu,
implementacie, testovania a dodania do produkénej prevadzky,

- Zabezpecenie a dodanie funkcionality podla detailnej funkénej a technicke;j
Specifikacie podla funkénych celkov,

- Definovanie pravidiel pre organizaciu jednotlivych vrstiev zdrojového kédu (§ 15 ods.
2 pism. d) bod 2. zakon ¢&. 95/2019 Z. z.),

- Vyvoj prislusnych SW objektov a tried,

- Vyvoj integracnych rozhrani,

- Zabezpecenie kvality kdédu prijatim prisluSnych opatrent,

- Integracia Casti diela v sulade s popisanymi ciefovymi Biznis procesmi.

DEV21

Poziadavka na nasadenie a podporu pri nasadeni diela do prevadzkového prostredia
v rozsahu minimalne:

- Sucinnost pri nasadeni do prevadzkového prostredia podla dodanych prevadzkovych
postupov, PROD nasadzuje Objednavatel za asistencie zhotovitela. Pre ostatné
prostredia s vynimkou DEVD je prizyvany Objednavatel s cielom Skolenia
prevadzkovych postupov.

- Operativne rieSenie relevantnych poziadaviek z procesu nasadenia, ich oprava a
zapracovanie do dokumentacie,

- Nasadenie a ozivenie komponentov v testovacom prostredi Objednavatela,

- Optimalizacia diela na zaklade pripadnych zisteni z nasadenia do testovacieho alebo
prevadzkového prostredia vratane zapracovania oprav.

DEV22

Poziadavka na dodanie platnych licencii (vratane licencii tretich stran). Ak Zhotovitel
pouZije technoldgiu alebo rieSenie pri implementacii diela a toto rieSenie je vystupom
buildovaného releasu, kde je potrebny licenény poplatok, dodanie bude vratane tohto
poplatku pre neobmedzené pouZivanie centralnej ¢asti modulov na dobu uréenu
zmluvnymi podmienkami na Zhotovitelom vytvorené komponenty, moduly a funkcie.

Poziadavky na architekturu
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ARCH1

Poziadavky na Architektaru IS

Popis poZiadavky

Architektonické pohlady budu dodané vo forme ArchiMate diagramov
https://en.wikipedia.org/wiki/ArchiMate.

ARCH2

Architektura systému bude modelovana v sulade s TOGAF 9
https://en.wikipedia.org/wiki/The_Open_Group_Architecture Framework pre vSetky
poZadované vrstvy architektary.

ARCH3

RieSenie je navrhnuté tak aby podporovalo nasadenie cross Primarnu a Sekundarnu
lokalitu formou aktiv — aktiv.

ARCH4

Nastroj, ktory bude pouzity na modelovanie DNR musi byt od vyrobcu Sparx Systems
nastroj Enterprise Architect minimalne pre verziu 12. NCZI udrziava vSetky analyzy prave
v tomto nastroji na projektoch.

ARCH5

Pozaduje sa vytvorit Biznis architektura (Pouzivatelia, funkcie, procesy, sluzby, a pod.),
ktora predstavuje zakladnu organizaciu fungovania rieSeného IS v naviazanosti na okolité
IS v ramci rezortu ako aj mimo neho cez definovanie biznis procesov, pouzivatelov a ich
vztahov, prostredi a principov.

ARCH®6

Pozaduje sa vytvorit Aplikacna architektura (komponenty, procesy, aplikacie, funkcie,
sluzby, a pod.), ktora musi znazorfiovat principialnu Struktaru informaéného systému a musi
sa skladat z aplikaénych modulov spracovavajucich informacie, zo vzajomnych vztahov a
vztahu k prostrediu a z principov, ktoré riadia jeho dizajn a rozvoj, priCom tento blok musi
zachytavat to, ako informacny systém pomaha zdravotnictvu naplnit svoje biznis zamery.

ARCH?7

Pozaduje sa vytvorit Datova Architektura, vratane systémovej architektury (popisuje
udajové entity a ich vztahy, tok udajov, prisludnost’ udajov, dekompozicia architektonickych
modulov, navrh ich vazieb).

ARCHS8

Pozaduje sa vytvorit Technologicka architektura vratane architektury pre infrastruktaru
(uzly, komunikacia medzi uzlami, systémovy softvér, platformy, operacné systémy), ktora
poskytne v projekte sluzby infrastruktury s vysokou dostupnostou a Skalovatelnostou. Tieto
sluzby su nevyhnutné pre chod aplikaénych komponentov a budu realizované vypoé&tovym,
sietovym hardvérom a systémovym softvérom.

ARCH9

PoZaduje sa vytvorit' Integracna architektura, ktord musi riesit’ integraciu medzi vnatornymi
komponentmi daného IS a IS tretich stran. Definuje komunika¢né standardy na vnutornej a
vonkaj$ej urovni komponentov. Vystupom musi byt previazany rozpad zhora nadol Biznis
Specifikacia -> Procesny model -> Scenare pouzitia -> Popis sluzieb - -> Definovanie
rozhrani -> Definovanie funkénych kontrol a pravidiel -> Procesné scenare -> Testovacie
scenare

ARCH10

Pozaduje sa vytvorit Bezpecnostna architektira v sulade s poziadavkami definovanymi
platnou legislativou, ktora musi riedit’ systém ochrany implementovany technickymi
prostriedkami, t. j. dedikovanymi bezpe&nostnymi prostriedkami ako aj prostriedkami
tvoriacimi sucast aplikacnych komponentov a infrastruktury a netechnickymi prostriedkami
pre manazment informacénej bezpecnosti.
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ARCH11

PoZaduje sa modelovanie DNR a v&etkych analytickych modelov podla modelovacieho
jazyka UML2 https://en.wikipedia.org/wiki/Unified_Modeling_Language okrem vynimky
modelovania procesov.

ARCH12

PoZaduje sa modelovanie biznis procesov podla BPMN 2.0
https://en.wikipedia.org/wiki/Business_Process Model_and_Notation

ARCH13

Pri tvorbe, vyvoji a implementacii Diela zabezpedit, aby zhotovené Dielo poskytovalo
automatizovany monitoring SLA parametrov dodanych koncovych a aplikaénych sluzieb v
sulade s metodickym pokynom zverejnenym v centralnom MetalS v ramci pozivatelskej
priru¢ky pre MetalS https://metais.vicepremier.gov.sk/help

ARCH14

Pri tvorbe, vyvoji a implementacii Diela, musi byt rieSenie navrhnuté pre umiestnenie do
prevadzky v ramci moznosti sluzieb typu laaS cloudu charakteru U3. Z hladiska
infrastruktury potrebnej na beh jednotlivych aplikacii a modulov, sa predpoklada vytvorenie
on-premise cloud infrastruktury prevadzkovanej NCZI.

Konkrétne parametre, ako aj sizing jednotlivych uvazovanych prostredi bude stanoveny v
ramci detailného navrhu rieSenia, pri€om architektdra rieSenia musi byt navrhnuta v sulade
s poziadavkami uvedenych v tomto dokumente. Nasledne bude preverend moznost
zabezpecenia Objednavatelom potrebnej infrastruktury.

ARCH15

Poziadavka na doplnenie formatov pre vymenu dat vo formate JSON minimaine pre
registre, Ciselniky a nové sluZzby na zber a spravu udajov v dotknutych doménach.

ARCH16

Architektura systému je navrhnuta tak, aby vypadok prevadzkovanych sluzieb poCas
planovanej udrzby systému nepresiahol 4 hodiny. Udrzba je pldnovana priorithe medzi
18:00 — 06:00. Preferuje sa sobota alebo nedela.

ARCH17

Je potrebné vykonat’ Migraciu Aplikacii a databaz potrebnych pre naplnenie poZiadaviek
opisu predmetu zakazky. V pripade, Ze sa redizajnuje ¢ast’ ezdravie, je potrebné preniest
do nového rieSenia formou migracie existujuce databazy. Ak je vyzadovany predpoklad a
zavislost nasadenia diela do produkcie na externych zdrojoch dat, registrov a Ciselnikov zo
systému JRUZ alebo externych systémov mimo prevadzky NCZI, pozaduje sa vykonat
integracia, migracia a stotoZnenie (napr. Identity obéanov zo SVM do IAM) tychto udajov
do rieSenia vratane adopcie registrov a Cislenikov.

ARCH18

PoZaduje sa v navrhu rieSenia zohladnit nasledovné technolégie z dévodu prechodu
prevadzky NCZI na nové platformy, ktoré NCZI zavadza v ramci redizajnu systému ezdravie

Modul/platformal/technolégia | Stack Platformy pre ezdravie - prechod NCZI
prevadzky na nové platformy

Kontajnerova platforma PoZadované - Kubernetes

API GW PoZadované - Kong

Integracna platforma Napriklad - Kubernetes (WSO2, Java Apache
Camel/CXF)

Messaging Napriklad - Asynchrénny messaging (Apache Kafka/
ActiveMQ Artemis)

Procesna orchestracia Napriklad - Camunda Platform Community Edition

Datové orchestracie a ETL Napriklad - Microservices (napr. Clojure/Go)

IAM Pozadované - Keycloak / AD

Analyticka DB PoZadované - Elasticsearch

GUI pre monitoring a PoZadované - Kibana

auditing

DB a kolektor metrik PoZadované - Prometheus

RDBMS Pozadované - PostgreSQL

In-memory DB Napriklad - Redis

S3 object storage Napriklad Minio - podla infrastruktury Objednavatela
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2] PoZadované - Power Bl

Backend rozhrania Pozadované - Microservices (Java - preferovany/.NET -
existujuce technologie ezdravie)

Frontend rozhrania Pozadované - Microservices (React preferovany,
Angular - existujuce technologie)

Networking/Loadbalancer Pozadované - podpora funkcionalit (DDoS protection,

NGFW, F5)Terraform scripty podla infrastruktary
Objednavatela

Vzdialena sprava Napriklad - moznost’ manazovatelnosti, auditovatelnosti
pristupov a nahravania prace v systéme + backup -
podla infrastruktury objednavatela

HSM Pozadované - - podla infrastruktiry Objednavatela
DevSecOps Pozadované - Gitlab

Integrovany Pozadované - Podla infrastruktury Objednavatela (napr.
backup/Recovery Veeam/KastenK10/Velero.io)

ARCH19

Integracie budu zohl'adnovat’ nasledovné principy, ktoré su aplikované redizajnom
ezdravie prostrednictvom projektu RISEZ

= Navrh architektury integraénych rieSeni bude v prostredi umoZfujucom orchestraciu
kontajnerov pre synchrénne a asynchrénne sluzby REST/SOAP,

= Bude umoZnena implementacia réznych typov rieSeni pre orchestraciu kontajnerov
ako napr. Kubernetes

» Bude umoznené rieSenie persistencie (event bus)

»= Bude umoznena tvorba API rozhrani a ich vystavovanie cez APl Gateway

= Bude umoZnené zaclenit integracie, sluzby a rieSenie do spoloéného monitoringu
nasadenych riedeni,

= Bude umoZnené vystavovanie endpointov pre monitoring a tvorba dashboardov.

= Bude umoznené prevadzkovat rieSenie automatizovane naprie€ réznymi
prostrediami (napriklad oddelenymi geograficky)

V ramci ETL sa zohl'adnia nasledovné principy:

= Navrh architektury ETL rieSeni bude podporovat’ nasadenie v prostredi
umoznujucom orchestraciu kontajnerov vratane migracie SARA/DWH ETL
procesov,

= Bude umoZneny navrh a implementacia ETL jobov a databazovych procedur bez
potreby vyZiadania si zmenového konania,

= Bude umozZnené zaclenenie ETL do monitoringu,

= Bude umoznena Implementacia / testovanie schvaleného databazového a ETL
rieSenia v prostredi umozfiujucom orchestraciu kontainerov

» Pozaduje sa Optimalizacia pomalych ETL procesov a redizajn existujucich ETL
procesov.

Navrhy databazovej architektiry konsolidacie databaz

= Navrhy replikacie DB za uc¢elom failover,

»  Optimalizacie pomalych DB queries, DB procedur, zavedenie optimalizovanych
indexov

» Priprava balikov zmien (napr. Ansible/zdrojové kody) a novych funkcii na prenos
medzi prostrediami,

= Migracie DB systémov v rozsahu obrazku logickej architektury.

ARCH20

Pozaduje sa vytvorit’ pristupovu vrstvu pre:
Existujuca Mobilna aplikacia Moje ezdravie (https://www.ezdravotnictvo.sk/sk/-/moje-
ezdravie-zakladne-informacie) s nasledovnymi poziadavkami pre Gpravu:
» Podpora platforiem IOS (od verzie 13 a vysSie), Android (od verzie 9 a vySSie)
» pozaduje sa navrhnut a dodat informacna architektura pre MA Moje ezdravie s
designom podla ID-SK https://idsk.gov.sk/

56




<NCzZ\i>

Lazaretska 26, 811 09 Bratislava

MA Moje ezdravie https://idsk.gov.sk/musi byt dodany ako systém s moZnostou
spravy informacného obsahu, odovzdana a vyskolena do spravy Objednavatela
MA Moje ezdravie https://idsk.gov.sk/musi aplikovat poZiadavky z OPZ,
pristupové cesty, autentifikatné mechanizmy, navrhnuté procesy a poziadavky v
projekte OnkoAsist, informacny obsah pre moznost informovat verejnost o projekte
Onkoasist a medicinskych procesoch, Skoliacich materialov (prezentacii, videi a
pod.)

MA Moje ezdraviehttps://idsk.gov.sk/ musi umoznit podporu rolloutu rieenia vo
forme komunikacie a ziskania spatnej vazby od zapojenych aktérov (nahlasenie
problému a pod.)

Web OnkoAsist s nasledovnymi poziadavkami:

Podpora prehliadacov Chrome, Edge, Firefox, Safari, Opera pre verzie vydané od
roku 2022

poZaduje sa navrhnut middleware pre naj¢astejSie pouzivané web prehliadace pre
komunikéaciu s ePZP a ePPZ kartou z dévodu &itania a zapisovania udajov do
ezdravie cez web pristupovu cestu

Pre portal sa pozaduje navrhnut a dodat informacna architektura portalu s
designom podra ID-SK https://idsk.gov.sk/

Portal musi byt dodany ako CMS, odovzdany a vySkoleny do spravy Objednavatela
Portal musi aplikovat poziadavky z OPZ, pristupové cesty, autentifikacné
mechanizmy, navrhnuté procesy a poziadavky v projekte OnkoAsist, informacny
obsah pre moznost informovat verejnost o projekte Onkoasist a medicinskych
procesoch, Skoliacich materialov (prezentacii, videi a pod.)

Portal musi umoznit stiahnutie aplikacii a podporu rolloutu rieSenia vo forme
komunikacie a ziskania spatnej vazby od zapojenych aktérov (nahlasenie problému
a pod.)

ARCH21

V3etky nové komponenty, obzvlast tie, ktoré su uréené pre pacientov, t. j. mobilna aplikacia
Moje ezdravie, webovy portal OnkoAsist, dotazniky, atd., budd spifiat’ kritéria pristupnosti aj
pre urcitym spdsobom znevyhodnenych uzivatelov so zdravotnym postihnutim (napr.
zrakovo, sluchovo postihnuté osoby a pod.) podla Vyhlasky Ministerstva investicii,
regionalneho rozvoja a informatizacie SR €. 78/2020 Z. z. o Standardoch pre informacné
technolégie verejnej spravy.
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Poziadavky na Testovanie

TEST1

Poziadavky na testovanie IS

Popis poziadavky

PoZaduje sa, aby testovacie principy pouZité pri testovani vychadzali so
Standardov ISTQB alebo ekvivalentného Standardu s previazanim na metodiku
vyvoja RUP.

TEST2

Pozaduje sa zabezpecenie kvality prijatim prislusnych opatreni definovanych v
produkte R1-2 Plan testov, ktory musi obsahovat’ aj jasne definovanu testovaciu
stratégiu.

TEST3

PoZaduje sa uplatnenie principov pre dosiahnutie cielov projektu v oblasti asu,
nakladov a kvality:

*Trasovatelnost' a pokrytie poZiadaviek - vSetky testy su mapované na zadanie
(poziadavky, procesy, funkénu Specifikaciu a pod.) - je zabezpecené kompletné
pokrytie poZiadaviek testami.

» V-model pristup - koncept Urovni testovania - testovanie je rozdelené do urovni
podla miery integracie (od unit testov, cez systémové a systémovo integracné
testy az po UAT).

» Koncept typov testovania - v ramci jednotlivych urovni testovania su testy
rozdelené do typov testov (funkéné a nefunkéné typy testov).

+ Oddelenie roli testera a developera - roly podielajuce sa na analyze, vyvoji a na
testovani su v ¢o najvac3ej miere oddelené.

« Aktivity detailného navrhu a pripravy testov - testovanie v sebe zahrfiuje i aktivity
planovania, detailného navrhu a pripravy testov (s cielom zabezpecit hladky
priebeh uskutoénovania testov).

* Celkovu koordinaciu, kontrolu a reporting - koordinacia, kontrola a reporting
medzi rieSitelmi a droviiami testovania zabezpeduje Uplny obraz o stave vetkych
testov.

« Jednotna metodika - kIu¢ové aspekty Stratégie testovania su zavazné pre vSetky
zuc€astnené strany.

* Integracia prierezovych ¢&innosti - s cielom zabezpec&enia integrity medzi
zu&astnenymi stranami a medzi vSetkymi testami su kl'i€ové prierezové €innosti
integrované (celkové riadenia testov a defektov, celkové riadenia testovacich dat,
testovacich prostredi a pod.).

* Pouzitie nastrojov pre riadenia testov a defektov - pre podporu procesov riadenia
testov a defektov su vyuzité Standardné testovacie nastroje pre vacsinu urovni a
typov testovania.

* Prioritizacia testov - jednotlivé funkéné testy maju uréenu prioritu tak, aby bolo
umoznené flexibilné planovanie a riadenie testov podrla priorit.

TEST4

Pozaduje sa implementovat a odovzdat do prevadzky testovaci framework
nasaditelny na vSetky prostredia. Cielom je automatizovanym spdsobom overit
kazdu zmenu v IS pred jej nasadenim do Produkéného prostredia. Nastroj musi
zohladnovat principy DEVSECOPS. VSetky testy su primarne odovzdavané
prostrednictvom testovacieho frameworku. Nastroj musi umoznit overenie stavu
IS prostrednictvom regresnych testov na PRODuk&nom prostredi.

TESTS

PoZaduje sa vypracovanie navrhu kritérii pre akceptacné testovanie.
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TEST6

PoZaduje sa vykonat minimalne nasledujuci typy testov:

- UNIT testy

- Funkéné testy (FAT) (Testy funkénosti, negativne testy, testy hraniénych hodnét,
testy overenia biznis procesov, regresné testy, testy overenia plnenia KPI projektu,
Testy pristupov a opravneni, Testy pristupnosti)

- UX - testovanie benchmarking pouzivatel'ského rozhrania a GUI obrazoviek

- Systémové a integracné testy vratane E2E testov pre overenie E2E procesov

- Bezpecnostné testy zhotovitelom (Penetra¢né, Security Review, Rizikova
analyza)

- Bezpecnostné testy externym subjektom (audit)

- Zatazové a vykonnostné testy

- Migracné testy (Overenie spracovania inicializacnych a delta davok, testy na
kvalitu a integritu dat)

- Pouzivatel'ské akceptaéné testovanie UAT

- Testy overenia nasadenia na prislusné prostredia.

TEST7

PoZaduje sa, aby Struktura testov bola minimalne v rozsahu:
- Testovaci krok

- Testovaci pripad

- Testovaci scenar

- Testovacia procedura.

TEST8

PoZaduje sa, aby proces riadenia testovania obsahoval minimalne nasledovné
fazy:

- Planovanie

- Priprava

- Realiz&cia

- Vyhodnotenie

- Riadenie a koordinacia

- Zodpovednost v procese testovania.

TEST9

PoZiadavka na testovanie a overenie v8etkych novych sluZieb a rozhrani

s minimalne 10 PZS , ktoré urc¢i Odberatel pred spustenim Pilotného overenia.
Overenie prebehne u PZS vyuzivajucich minimalne 3 réznych IS PZS. Odberatel
vyberie architektonicky a technologicky rozdielne IS PZS minimalne pre
ambulantna ZS , ustavni ZS , a ina ZS . Sucinnost tretich stran zabezpedi
Objednavatel.

TEST10

Aplikacia Moje ezdraviebude pouzitd na overenie sluZieb sluzby pre mobilné
aplikacie. . Pre nevizualne sluzby sa overi ich funkénost prostrednictvom web
portalu OnkoAsist, ktory bude poskytovat vizualne sluzby ako alternativu pre
nevizualne sluzby.
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Legislativhe poziadavky

Zhotovitel pri analyze a navrhu rieSenia zoberie do Uvahy vsetky platné pravne predpisy vratane
pripadnych znamych u€innosti niektorych ustanoveni zakonov.

Poziadavky na legislativu

Cislo ‘ Popis poziadavky

L1

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 910/2014 o elektronickej identifikécii a
déveryhodnych sluzbach pre elektronické transakcie na vnatornom trhu.

L2

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrane fyzickych osdb pri
spracuvani osobnych udajov a o volnom pohybe takychto udajov, ktorym sa zruSuje
smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane udajov).

L3

Zakon €. 153/2013 Z. z. o narodnom zdravotnickom informa&nom systéme a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov

L4

Zakon €. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach, dohlade nad zdravotnou
starostlivostou a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

L5

Zakon €. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov

L6

Zakon ¢€.578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych
pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov.

L7

Zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zékonov v zneni neskorsich predpisov

L8

Zakon €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti a o0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich
predpisov

L9

Zakon €. 538/2005 Z. z. o prirodnych lie€ivych vodach, prirodnych lie¢ebnych kupeloch,
kupelnych miestach a prirodnych mineralnych vodach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov

L10

Zakon €. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhradzanej na zaklade
verejného zdravotného poistenia a o Uhradach za sluzby suvisiace s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti v zneni neskorSich predpisov

L11

Zakon €. 579/2004 Z. z. o zachrannej zdravotnej sluzbe a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov

L12

Zakon €. 580/2004 Z. z. o zdravotnom poisteni a o zmene a doplneni zakona ¢. 95/2002 Z.
z. o poistovnictve a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov

L13

Zakon €. 305/2013 Z. z. o elektronickej podobe vykonu pdsobnosti organov verejnej moci a
o zmene a doplneni niektorych zakonov (zakon o e-Governmente) v zneni neskorsich
predpisov

L14

Zakon €. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych udajov a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov

L15

Zakon €. 69/2018 Z. z. o kybernetickej bezpecnosti a 0 zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov
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L16

Zakon €. 272/2016 Z. z. o déveryhodnych sluzbach pre elektronické transakcie na
vnutornom trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov (zakon o déveryhodnych
sluzbach) v zneni neskorsich predpisov

L17

Zakon €. 95/2019 Z. z. o informacénych technolégiach vo verejnej sprave a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov

L18

Zakon €. 448/2008 Z. z. o socialnych sluzbach a o zmene a doplneni zakona €. 455/1991
Zb. o zivnostenskom podnikani (zivnostensky zakon) v zneni neskorSich predpisov

L19

Vyhlaska MZ SR €. 9/2014 Z. z., , ktorou sa ustanovuju podrobnosti o postupe, metddach,
okruhu spravodajskych jednotiek a lehotach hlasenia udajov do Narodného registra
zdravotnickych pracovnikov a jeho charakteristiky v zneni neskorSich predpisov

L20

Vyhlaska MZ SR €. 74/2014 Z. z., ktorou sa ustanovuje zoznam hlaseni do narodnych
zdravotnych registrov, ich charakteristiky, podrobnosti o obsahu narodnych zdravotnych
registrov, postupe, metédach, okruhu spravodajskych jednotiek a lehotach hlaseni do
narodnych zdravotnych registrov v zneni neskorsich predpisov

L21

Vyhlaska SU SR ¢&. 292/2020 Z. z. ktorou sa vydava Program Statnych $tatistickych
zistovani na roky 2021 az 2023

L22

Vyhlaska MZ SR €. 10/2014 Z. z., ktorou sa ustanovuje zoznam Statistickych vykazov v
zdravotnictve, podrobnosti o postupe, metédach, okruhu spravodajskych jednotiek a
lehotach hlaseni v ramci Statistického zistovania v zdravotnictve a ich charakteristiky v
zneni neskorsich predpisov

L23

Vyhlaska MZ SR €. 44/2014 Z. z., ktorou sa ustanovuju podrobnosti o postupe, metodach,
okruhu spravodajskych jednotiek a lehotach hlaseni pri zistovani udalosti
charakterizujucich zdravotny stav populacie a ich charakteristiky v zneni neskorSich
predpisov

L24

Vyhlaska MZ SR €. 107/2015 Z. z., ktorou sa ustanovuju Standardy zdravotnickej
informatiky a lehoty poskytovania udajov v zneni neskorsSich predpisov

L25

Vyhlaska NBU SR &. 164/2018 Z. z. ktorou sa uréuju identifikaéné kritéria prevadzkovanej
sluzby (kritéria zakladnej sluzby) v platnom zneni

L26

Vyhlaska NBU SR &. 165/2018 Z. z., ktorou sa uréuju identifikaéné kritéria pre jednotlivé
kategorie zavaznych kybernetickych bezpe&nostnych incidentov a podrobnosti hlasenia
kybernetickych bezpecnostnych incidentov v zneni neskorsich predpisov

L27

Metodika Jednotny dizajn manual elektronickych sluzieb verejnej spravy (
https://www.mirri.gov.sk/sekcie/oddelenie-behavioralnych-inovacii/jednotny-dizajn-manual-
elektornickych-sluzieb-verejnej-spravy/index.html),

L28

Metodika Tvorba pouzivatel'sky kvalitnych digitalnych sluzieb verejnej spravy:
https://www.mirri.gov.sk/sekcie/oddelenie-behavioralnych-inovacii/index.html,

L29

Metodické pokyny, usmernenia a priru¢ky zverejnené na
https://metais.vicepremier.gov.sk/help

61




<NCzZ\i>

Lazaretska 26, 811 09 Bratislava

L30

Pri tvorbe, vyvoji a implementacii Diela dodrziavat bezpecnostné poziadavky Specifikované
v Metodike pre systematické zabezpecenie organizacii verejnej spravy v oblasti
informacnej bezpecnosti (https://www.csirt.gov.sk/wp-
content/uploads/2021/08/MetodikaZabezpecenialKT v2.1.pdf?csrt=318174131454774440
7,

L31

Pri tvorbe, vyvoji a implementacii Diela, ktoré je realizované v ramci projektu financovaného
z OPIl, Zakonom o eGovernmente a Metodickym usmernenim ¢. 3639/2019/oDK-1 o
postupe zaradovania referenénych udajov do zoznamu referenénych udajov vo vazbe na
referencné registre a vykonavania postupov pri referencovani
(https://metais.vicepremier.gov.sk/help a Postup-pripojenia-OVM-v-roli-konzumenta-udajov-
1.pdf (Postup-pripojenia-OVM-v-roli-konzumenta-udajov-1.pdf (datalab.digital) ) a
Pouzivatelskej priru¢ky na registraciu URI v MetalS (dostupné na
Pouzivatelska_prirucka_na_registraciu_URI_v_MetalS_v3-5.pdf (datalab.digital) )

L32

Vyhlaska UPVII €. 85/2020 Z. z. o riadeni projektov v zneni neskorsich predpisov

L33

Vyhlaska UPVII €. 78/2020 Z. z. o Standardoch pre informacéné technoldgie verejnej spravy
v zneni neskorSich predpisov

L34

Vyhlaska MIRRI €. 547/2021 Z. z. o elektronizacii agendy verejnej spravy zneni neskorsich
predpisov

L35

Vyhlaska NBU SR &. 362/2018 Z. z., ktorou sa ustanovuje obsah bezpe&nostnych opatreni,
obsah a Struktura bezpecnostnej dokumentécie a rozsah vSeobecnych bezpeénostnych
opatreni zneni neskorSich predpisov

L36

Vyhlaska UPVII €. 179/2020 Z. z., ktorou sa ustanovuje spdsob kategorizacie a obsah
bezpecénostnych opatreni informacnych technoldgii verejnej spravy zneni neskorsich
predpisov

L37

Zakon €. 540/2001 Z. z. o $tatnej Statistike v zneni neskorSich predpisov
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Poziadavky na rozsirenie IAM

IAM1

Poziadavky na IAM

Popis poziadavky

PoZaduje sa z pohladu zabezpecenia zjednotenia pristupov do v8etkych modulov cez
OnkoAsist implementovat konsolidaciu a rozSirenie identit a roli pre nové pristupové
komunikaéné cesty. Konsolidacia musi byt navrhnuta sp6sobom federovaného modelu
uloZisk identit, pri¢om v centrdlnom repozitari sa bude nachadzat’ centralizovana replika,
na ktoru budu pripojené jednotlivé moduly resp. sluzba IAM, na ktoru budu pripojené
jednotlivé IS. Tym sa musi zabezpecit jednotny spdsob prihlasovania do jednotlivych
modulov.

Je nutné podotknut, Ze filozofia zavedenie rozSirenia IAM spociva v tom, Ze sa
ponechava samotna autentifikacia, autorizacia, SSO, generovanie tokenov na cielové
systémy. V IAM rieSeni sa budu nachadzat vSetky identity NZIS a umozni sa im
automaticky pristup aj do inych systémov mimo NZIS (ak to rozsah opravneni bude
umoznovat), ale Specifické informacie ePZP resp. Card management systému, sa budu
aj nadalej nachadzat iba v NZIS-e.

IAM2

Pozaduje sa navrh rieSenia rozsirit IAM a CA o nové pristupy pre novych aktérov
(pristupova vrstva v logickej architekture cez Web OnkoAsist, Mobilnu aplikaciu Moje
ezdravie, atd.), ktori su uvedeni v Specifikacii jednotlivych modulov tak, aby komunikaéné
zariadenia mohli byt pripojené do ezdravie bezpeénym spbsobom. Zhotovitel navrhne
spOsob rieSenia vhodny pre bezpecnu komunikaciu s ezdravie, ktory bude reflektovat
moznosti na trhu v Case realizacie projektu.

IAM3

Pozaduje sa aby IAM modul umoznil hierarchicku synchronizaciu (federaciu) identit a roli
s cielom prepojit S2S integraciu IAM medzi jednotlivymi IS

IAM4

V suvislosti s navrhom riadenim pristupu a managementu identit je potrebné zohladnit
koncept a bezpe€nostné pravidla implementované v IAM projektu ezdravie.

IAMS

V pripade odhlasenia uZivatela sa poZaduje aby doslo k Uplnému a bezpecnému
odhlaseniu uzivatela z celého systému a vSetkych jeho €asti. Odhlasenie uzivatela moze
nastat

- na zaklade jeho akcie odhlasenia

- automaticky na zaklade dlh3ej ne€innosti

IAM6

IAM musi podporovat jedine€nost, integritu a bezpecnost identity.

IAM7

IAM musi umoznit integraciu na autentifikacné a iné komponenty, umoznuje teda
programatorsky zasah s cielom Upravy s moznost'ou rozvoja.

IAM8

Sprava hesiel musi umoznit:

- podporovat vytvaranie silnych a jedineénych hesiel pre pouZivatelov i zdroje a
spravovat ich po&as celého Zivotného cyklu.

- validovat hesla a generovat ich podla konkrétnych pravidiel

- aké znaky su povolené v hesle, kolkokrat sa méZu opakovat,

- kolko sa poZaduje a ako su umiestnené,

- uréit minimalnu a maximalnu dizku hesla, ako aj minimalny pocet jedine¢nych
znakov, ktoré sa v iom pouZivaju

- Umoziovat automatizovanu kontrolu voci databdzam uniknutych
(kompromitované a zverejnené hesla CSIRT) a €asto pouzivanych hesiel

IAM9

RieSenie musi umoznovat auditovatelnost
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IAM10

RieSenie musi umoziiovat zber event logov zo v8etkych prostredi. Medzi logovanymi
eventmi musi byt najma read/write akcie nad vSetkymi klinickymi a osobnymi datami,
aplikacné a systémové logy na zaklade spolo¢nej Specifikacie.

Musi byt zabezpefené aby sa v logoch bud osobné data nenachadzali alebo boli
anonymizované

IAM11

RieSenie musi umoznit rozSirenie identit a ich spravu v IAM pre aktérov, ktori budu
komunikovat s ezdravie prostrednictvom projektu OnkoAsist cez mobilnu aplikaciu a Web
OnkoAsist.

IAM12

RieSenie umoznuje pri prihlaseni do mobilnej aplikacii vyuzitie druhého faktora
prostrednictvom nastavenia PIN kodu alebo overenie biometrie mobilnym zariadenim
(priloZzenie odtlacku prsta alebo scan tvare) - funkcia mobilnej aplikacie

IAM13

Riesenie musi podporovat moznost autentifikacie uzivatela formou App2app
mechanizmu, ktory umozriuje mobilnym aplikaciam vykonavajucim autentifikaciu zalozenu
na protokole OAuth2 alebo OpenID Connect ponukat ovela jednoduchSi a rychlejsi flow,
ak uZz ma pouzivatel na svojom mobilnom zariadeni nainstalovanu aplikaciu poskytnutu
vlastnikom autorizacného servera statu (SVM) alebo serverov tretich stran (Google
autentifikator,..). Zaroven sa pozaduje podpora ,app2web® ako je popisané v IETF
BCP212 - OAuth 2.0 pre nativne aplikacie.

IAM14

Pozaduje sa rozsirenie IAM o integraciu Mobilnej aplikacie Slovensko do vrecka s
Mobilnou aplikaciou Moje ezdravie za u€elom doveryhodnosti vyuzivania takych
funkcionalit aplikacie, ktoré umoznia pristup do EZKO len pre overeného pacienta vo i
registru RFO. Ide o ekvivalent mobilného prihlasenia sa cez elD do EZKO knizky cez
https://ezko.npz.sk/

IAM15

PoZaduje sa rozSirenie IAM o implementaciu sluzieb, ktoré pre pristupovu vrstvu umoznia
bezpecnu autentifikaciu aktérov v rozsahu:

- Mobilna aplikacia Moje ezdravie - prihlasenie uZivatela pacienta prostrednictvom
integracie s mobilnou aplikaciou Slovensko do vrecka (koncept v sulade s
prilohou €.3)

- Mobilna aplikacia Moje ezdravie - registracia a prihlasenie nového uzivatela
pacienta (vytvorenie UCtu s prihlasovacim menom a heslo a moznostou
nastavenia druhého faktora napr. cez google autentifikator), ktory nie je overeny
vodi registru RFO — pouziva limitovany rozsah funkcionalit bez moznosti pristupu
do EZKO

- Mobilna aplikacia Moje ezdravie - registracia a prihlasenie uzivatela pacienta s
federaciou na tretie komeréné strany (Google, Apple, Facebook, ), ktory nie je
overeny vo i registru RFO. Cielom je zjednodusit registraciu bez nutnosti
pozadovat od pacienta vytvarat' si konto — pouziva limitovany rozsah funkcionalit
bez moznosti pristupu do EZKO

- Mobilna aplikacia Moje ezdravie - neautentifikovany uzivatel pacient pre
anonymné vyplnenie dotaznika a moznosti komunikovat’ so Statom, parovanie a
moznost doregistracie sa umozni az u PZS ako podpora cesty pre pacientov s
minimalnymi vedomostami a skisenostami s pouzivanim digitalnych zru€nosti

- Web OnkoAsist - prihlasenie uzivatela pacienta prostrednictvom integracie s elD
IAM UPVS, projekt rozsiri pre existujuce prihlasenie sa do EZKO
https://ezko.npz.sk/ prostrednictvom Single Sign on (SSO) prihlasenie sa do
portalu OnkoAsist.

- Web OnkoAsist - registracia a prihlasenie nového uzivatela pacienta (vytvorenie
Uctu s prihlasovacim menom a heslo a moznostou nastavenia druhého faktora
napr. cez google autentifikator), ktory nie je overeny voci registru RFO — pouziva
limitovany rozsah funkcionalit bez moznosti pristupu do EZKO. Ak sa uz
registroval uZivatel cez mobilnu aplikaciu, je tento uzivatel akceptovany pre web
OnkoAsist

- Web OnkoAsist - registracia a prihlasenie uzivatela pacienta s federaciou na
tretie komercéné strany (Google, Apple, Facebook, ), ktory nie je overeny vo i
registru RFO. Cielom je zjednodusit registraciu bez nutnosti pozadovat' od
pacienta vytvarat si konto — pouziva limitovany rozsah funkcionalit bez moznosti
pristupu do EZKO

- Web OnkoAsist - neautentifikovany uzivatel pacient pre anonymné vyplnenie
dotaznika a moZnosti komunikovat so Statom, parovanie a moznost doregistracie
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sa umozni az u PZS ako podpora cesty pre pacientov s minimalnymi
vedomostami a skusenostami s pouzivanim digitalnych zru€nosti

- Web OnkoAsist - prihlasenie lekara prostrednictvom ePZP karty

- Web OnkoAsist - prihlasenie sa pracovnika v zdravotnictve prostrednictvom
ePPZ pracovnik v zmysle §8a zakona 153/2013 Z.z.,

- APl rozhranie pre ISPZS — sluzby pre rozhranie musia byt v sulade s IM ezdravie,
Projekt nemeni architekturu rozhrani tam kde je pouZita norma pre rozhrania
EN13606. Pre komunikacny modul ¢ast’ objednanie musi navrhnut redizajn
existujuceho modulu eObjednavanie s ciefom zjednodusit komunikaciu s
objednavacimi systémami za uc¢elom vytvorenia integracnej platformy medzi
ISPZS, extOIS, IS ZP, MA Moje ezdravie, Web OnkoAsist

- APl rozhranie pre IS ZP — S2S komunikacia s vymenou prislusnych certifikatov
pre déveryhodnu komunikaciu

- Web OnkoAsist - dohladové centrum, autentifikovany uzivatel s prisluSnou rolou
v zmysle funkénych poziadaviek a pristup k informacného obsahu. Pre pristup k k
personalizovanym informaciam je potrebné vydanie a pristup cez ePPZ/ePZP a
k reportom a nepersonalizovanému obsahu uréenu napr. MZSR/UDZS/ZP/NCZI
je postacujuci pristup cez meno a heslo s overenim cez druhy faktor
prostrednictvom aplikacie mobilné autentifikatora (napr. Google autentifikator). Za
tymto u€elom musi byt navrhnuty proces registracie a spravy uZivatelov v IAM.

Poziadavky na Cloud

CLOUD1

Poziadavky na Cloud

Popis poziadavky

V sulade s principmi uvedenymi v dokumente ,Referencéna architektura Informacného
systému verejnej spravy v cloude" je pre Casti, ktoré sa maju nachadzat v cloude
pozadované realizovat ich formou nativnych cloudovych aplikacii.

Pod pojmom nativna cloudova architektura chapeme sadu pravidiel a principov, ktoré
vedu k vy$Sej schopnosti absorbovat (pomocou jasného oddelenia unikatnej biznis
logiky aplikacie od IT prostredia/zdrojov/infrastruktury/zdielanych modulov, ¢i aplikacii
prostrednictvom rozhrani) a lepSie vyuzivat (napr. biznis logika je pisana tak, aby
vedela v kazdom kroku spracovania vyuzivat moZnost paralelizacie a bolo ju tak
mozné flexibilne Skalovat) dynamicky sa meniace prostredie, v ktorom je dany ISVS
prevadzkovany. Z pohladu samotnej prevadzky je nativna cloudova architektura
postavena na filozofii Standardizacie (Standardizované prostredia, zjednotené
prevadzkové postupy), vdaka ktorému zrychluje cely proces, znizuje riziko (vypadkov)
nasadzovania novych verzii (tzv. kontinualny vyvoj), a v neposlednom rade optimalizuje
(fTudskeé) zdroje potrebné na prevadzku ISVS (automatizaciou manazmentu
kompletnych prostredi).

CLOUD2

Nasledujuce principy odvodené od vSeobecnych modernych ,best-practice”
(https://12factor.net/), predstavuju poziadavky, ktoré musia byt pri navrhu,
implementacii a prevadzke rieSenia dodrzané a zaroven tvoria kritéria kvality pre
aplika¢nu, technologicku a prevadzkovu Cast rieSenia.

Jeden repozitar zdrojového kodu pre jednu ,aplikaciu”

Explicitna deklaracia a izolacia zavislosti aplikacie

Konfiguracia (aplikacie) sucastou prostredia, nie aplikacie

Nezavislost aplikacie od konkrétneho poskytovatela podpornej sluzby ,back-endu®

Jasné oddelovanie jednotlivych Stadii transformacie zdrojového kodu na beziacu
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aplikaciu
Spustena aplikacia bezi ako jeden alebo viac bez-stavovych procesov

Aplikacia je sama zodpovedna za publikaciu svojich komunika&nych koncovych
bodov (portov)

Jednoduché Skalovanie vykonu pomocou spustania a zastavovania (paralelnych)
bez-stavovych procesov.

Okamzité reakcie procesov na poziadavky spustenia a zastavenia

Minimalizovat rozdiely medzi prostrediami (najma vyvojovym a produkénym)
Aplikacia nikdy neriadi (a nespolieha sa na proprietarny) sposob spracovania logov
Admin/manazment Ulohy su vyvijané a vykonavané ako jednorazové procesy

Pre maximalizaciu robustnosti a minimalizaciu vypadkov aplikacie, je potrebné (tam,
kde je to mozné a efektivne) vyuzivat tzv. ,modro- zeleny" systém nasadzovania. Jeho
podstata spociva v paralelnom behu (v okamihu nasadzovania novej verzie do
produkcie) dvoch identickych produkénych prostredi, pricom pouzivatelov (alebo
prichadzajuce poziadavky) obsluhuje vzdy len jedno z nich. Postup pri nasadzovani je
taky, Ze na jednom sa vykona finalna priprava a odladenie releasu nad konfiguraciou
produkéného prostredia a nasledne sa prepne presmerovanie poziadaviek z doteraz
obsluhujuceho (stara verzia aplikacie) na prostredie obsahujice odladenud novu verziu
(pricom staré prostredie je stale pripravené byt zapojené v pripade, Zze sa vyskytnu
neoCakavané chyby).

Vyvojové/integracné/produkéné prostredia musia byt optimalizované na minimalny
¢as spustenia

Rovnaka dostupnost’ a zrozumitelnost' pre akéhokolvek pouZivatela - a teda aj pre
urc¢itym spésobom znevyhodneného pouzivatela, napr. zrakovo, sluchovo postihnuté
osoby a pod.

CLOUD3

RieSenie musi byt navrhnuté tak, aby architektura rieSenia zohladnila technologické
moznosti sluzieb charakteru U3 a rieSenie z pohladu prevadzky bolo nasaditelné do
cloudu, s vyuzitim sluzieb charakteru U3 v rozsahu ARCH14 a ARCH15. Parametre
U3 sluzieb uréuje metodika dostupna na https://www.mirri.gov.sk/sekcie/certifikacia-a-
zapis-sluzieb-vladneho-cloudu/index.html.
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Poziadavky na moduly a sluzby
1. Oblast’ Onko Pacient

Zahffia funkcionality/moduly, pri ktorych vystupuje pacient ako pouzivatel. Okrem pacienta do
oblasti/web portalu pristupuje aj spravca dotaznika, zdravotnicky pracovnik a dal$i aktéri v zmysle
poziadaviek. Sluzby je mozné vyuzivat prostrednictvom vizualnych (pristupuju aktéri po bezpecnej
autentifikacii) aj nevizualnych sluzieb (pre IS PZS a mobilné aplikacie). Pre vizualne pouzitie bude
vytvoreny web portal OnkoAsist a mobilna aplikacia (pozaduje sa rozvoj vykonat do existujucej mobilnej
aplikacie Moje ezdravie), ktory umozni pristup aktérov k funkénosti v zmysle definovanych poziadaviek
a ktory spristupni funkcionality vSetkych modulov.

Moduly OnkoAsist su delené podla biznis funkcionalit pozadovanych na systém. Moduly Dotaznik a
Komunikacia maji matersky modul Onko Pacient (primarne pomenovany pre pacienta orientovany
pristup), ktory zastreSuje biznis logiku cesty pacienta. Modul Dotaznik sldzi na prvotnd komunikaciu
pacient — lekar, od vyplnenia dotaznika cez jeho stratifikaciu az po vyhodnotenie rizika onkologického
ochorenia. Pri pozitivnej stratifikacii zaeviduje lekar pacienta do systému OnkoAsist. Sluzby modulu
Klinické data zobrazuju zakladné udaje o pacientovi, jeho aktualny stav vySetreni a v pripade lie€by aj
stav lieCby.

A) Modul Dotaznik (isvs_11107)

Modul spristupni pre pacienta, spravcu dotaznika a zdravotnickeho pracovnika sluzby elektronického
formulara (dotaznika), na zaklade ktorého bude vyhodnoteny profil pacienta z pohladu rizikovosti na
onkologické ochorenie a budu systémom stanovené odporucéania pre dalSiu diagnostiku alebo podporu
lieCby.

Poziadavky na modul Dotaznik (isvs_11107)

Popis poziadavky

Modul spristupni pre pacienta, spravcu dotaznika a zdravotnickeho pracovnika sluzby
elektronického formulara (dotaznika), na zaklade ktorého bude vyhodnoteny profil
pacienta z pohladu rizikovosti na onkologické ochorenie a budu systémom stanovené
odporuc¢ania pre dal8iu diagnostiku alebo podporu lie€by. Ide o zakladnu ramcovu
poziadavku na modul.

Dotaznik umozni na zaklade vyhodnotenia ziskanych parametrov triaz/ stratifikaciu
pacientov napr. za Uucelom kalkulacie rizika pacienta, uprednostnenie pacienta na
Specifické vySetrenie a pod.

Rizikovy profil pacienta bude realizovany viac-kriterialnym vyhodnotenim anamnézy

pacienta, a bude prebiehat v niekolkych fazach:

DOT1

e automatické vyhodnotenie po vyplneni a odoslani formulara pacientom, ktoré
musi nasledne vyhodnotit a potvrdit oSetrujuci lekar

¢ vyhodnotenie po doplneni Onkologického sumaru vSeobecnym lekarom

¢ vyhodnotenie po doplneni Onkologického sumaru Specialistom / odbornym
lekdrom

Rizikovy profil bude pripraveny vo variantoch :

1) preventivna prehliadka - vSeobecny lekar,

2) preventivna prehliadka - gynekolog,

3) ambulantné a Specializované vySetrenia v diagnostickych procesoch pre jednotlivé
diagnézy, ktoré su predmetom projektu.

Modul Dotaznik umozni pre pacienta:

— vyhodnotenie stratifikacie onkologického rizika — vyplnenie dotaznika a jeho
DOT2 vyhodnotenie ako koncova sluzba ks_350619, za tymto u¢elom bude
implementovany scoringovy model na zaklade metodiky dodanej
Objednavatelom k stanoveniu rizikovosti pacienta a pri vyhodnocovani
dotaznika systém vypocita/ prebehne kalkulacia rizika pacienta
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vytvorenie ,rankingu" pacienta s moZnostou napr. uprednostnenia pacienta na
Specializatné vySetrenie umoZziujuci odporu€anie pacienta na Specializatné
vySetrenia (v zmysle legislativy ako predpoklad zavedenia Standardov —
testované bude na 3 diagnézach: Ca pluc, Ca prsnika, Ca kolorektal, systém
umozni nastavit’ aj iné diagndzy spravcovi alebo administratorovi systému)
Strukturovany zapis (CRUD operacie) udajov o pacientovi - zakladné
identifikacné udaje, preferovany kontakt, set otazok k rodinnej anamnéze,
alergie, zdravotné tazkosti, symptomy, rizikové faktory, Zivotny Styl este pred
navstevou lekara, v Specifickych pripadoch po€as navstevy lekara

dotaznik bude pripraveny v min. 3 variantoch (Objednavatel stanovuje
medicinske otazky, Zhotovitel zabezpec€uje implementaciu):

1) preventivna prehliadka - vSeobecny lekar,

2) preventivna prehliadka - gynekolog,

3) ambulantné a Specializované vysSetrenia v diagnostickych procesoch pre
jednotlivé diagndzy, ktoré su predmetom projektu.

dotaznik si bude méct pacient rozpracovat, ulozit a neskér doplnit’ a zaslat na
vyhodnotenie.

pacient dopifia pri kazdej dalej navsteve ten isty dotaznik teda jeho poslednu
verziu;

verzie dotaznika obsahuju asové znacky timestamp s mozZnostou nahliadat
do jeho historie

udaje informacny systém predvypini do dotaznika na zaklade udajov z EZKO
(princip 1 krat a dost), pacient vyplni Udaje, ktoré systém nepozna

systém poskytne vyhodnotenie dotaznika a zobrazi pacientovi zoznam
odporucéanych vySetreni na zaklade integracie s modulom DTS

pre kazdé odporucané vySetrenie systém poskytne moZnost objednat’
pacienta na volné terminy v sieti zdravotnickych zariadeni na zaklade
integracie s modulom Komunikacia

nastavenie si notifikaéného kontaktu email, sms a manazment profilu pre
dotaznik, kde pacient ma pristup k svojim vykonanym a planovanym
preventivnym prehliadkam, vidi svoje terapeutické plany a odporu€ania.

DOT3

Modul Dotaznik umozni pre spravcu a zdravotnickeho pracovnika:

spravovat’ a manazovat' dotazniky, pridavat ich, zneplatfiovat, duplikovat

s rozSirenim o vlastné polia otazok pre spravcu a lekara (len v samostatnom
segmente na to uréenom) .

upravovat a dopinat rézne typy otazok, ktoré si lekar (len v samostatnom
segmente na to uréenom) alebo spravca upravuje sam na zaklade
doplriujucich Specifickych otazok, ktoré sa v dotazniku nenachadzaja. Typ
otazok bude mozné spravovat’ ako meta udaje a systém ponukne vyber
moznosti typov odpovedi na otazky min vo forme:

- Odpoved vo forme vyber z Ciselniku (napr. hodnota: 1, 2, 3 alebo
textova hodnota pre bolest: nepocitujem, mierna bolest, stredne
intenzivna bolest, intenzivna bolest, neznesitelna bolest)

- Odpoved vo forme vyber: ano/nie

- Odpoved vo forme hodnoty napr. vek: 28

- Odpoved vo forme hodnoty + merna jednotka: 250mg

- Odpoved vo forme volného textu so stanovenim rozsahu velkosti
pola

- Odpoved vo forme vyber obrazku

- Odpoved vo forme datumu, datumu a ¢asu alebo ¢asu

- Odpovede vo forme uvedenom na portali IDSK https://idsk.gov.sk/

spravnost’ odpovedi bude systém kontrolovat’ na rézne masky minimalne pre:

- Rodné &islo — modulo 11

- Spravne telefénne ¢islo

- Spravy datum a ¢as

- Velkost ohrani¢eného pola

- Na giselnt hodnotu s desatinnym miestom a bez desatinného miesta

- Iné kontroly identifikované pocas projektu
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dotaznik ma vetvenu logiku a je mozné ho nastavit tak, aby podfa odpovede
vedel aktivovat prislusné vetvy dopliiujucich otazok

dotaznik musi obsahovat mozZnost priradenia priznaku minimalne pre tieto
kategorie: novy pacient / vyhodnoteny/ aktualizovany/ preventivna prehliadka
spravovat dotaznik je umoznené aj administratorovi IS cez vizualne sluzby
urcené pre administratorov informacného systému.

Stiahnut’ si vyplnené dotazniky pre vybraného pacienta, plati pre pristupovu
rolu zdravotnickeho pracovnika. Pristup zdravotnickeho pracovnika musi
reflektovat moznosti legislativy napr. lekar vidi dotaznik za svoj kapitovany
kmen pacientov. Ak sa pacient objednava k lekarovi a po¢as procesu
objednania vyplni dotaznik, tak pacient vidi a suhlasi s moZnost'ou aby lekar
mal moznost vidiet' prislusny dotaznik, alebo cez vymenny listok.

Na zaklade vysledkov dotaznika bude lekarovi ponuknuty zoznam
Specializovanych pracovisk v sieti poskytovatelov zdravotnej starostlivosti

s moznostou filtrovania napr. podla regiénu, resp. v ramci profilu si bude méct
nastavit' zdravotnicky pracovnik preferované moznosti zobrazenia PZS s
prepojenim na modul Komunikacia

DOT4

Modul Dotaznik umozni pre spravcu a administratora:

spravovat’ a manazovat' dotazniky, pridavat ich, zneplatfiovat, duplikovat

s rozSirenim o vlastné polia otazok pre ktoré nebude mozna ich zmena
zdravotnickym pracovnikom. Takyto dotaznik bude oznageny parametrom,
ktory umozni jeho spravu len pre rolu spravcu

nastavit parametre vyhodnotenia dotaznika pre kalkulaciu rizika pacienta, pre
stanovenie scoringu a rankingu pacienta, pre stanovenie vynimiek pre rolu
zdravotnickeho pracovnika s ciefom maximalnej urgencie poZadovaného
vySetrenia

nastavit a previazat parametre vyhodnotenia dotaznika na zaklade pravidiel
udrziavanych v DTS

DOT5

Modul Dotaznik umozni komunikaciu prostrednictvom nasledovnych pristupovych
kanalov/rozhrani:

pre spravcu za PZS: autentifikacia cez kartu ePZP zdravotnickeho pracovnika
alebo kartu ePPZ pre pracovnika v zdravotnictve v zmysle §8a zakona
153/2013 Z.z., webovy portal

pre administratora: autentifikacia cez admin kartu, webovy portal

pre pacienta: Komunikacia s pacientom prostrednictvom sms, email -
notifikacia o vysledku vyhodnotenia, o pripomenuti udalosti v terapeutickom
plane, o délezitych udalostiach storno, preplanovanie, upozornenie, zmeny v
profile, vyuzitie druhého faktoru atd.

pre pacienta: autentifikacia cez elD, webovy portal, mID a MA Moje ezdravie
pre pacienta: autentifikacia Urovne 3 - Pre autentifikaciu sa méze pouzit
autentifikaény prostriedok zriadeny s pokrocilou Uroviiou zabezpecenia (napr.
mobilné ID, autentifikacny certifikat), mobilna aplikacia, projekt publikuje API
sluZzby, ktoré sa integruju prostrednictvom mobilnej aplikacie Moje ezdravie
pre pacienta: sluzba poskytnuta sprostredkovane doéveryhodné IS cez IS PZS,
IS ZP alebo certifikované mobilné aplikacie, ktoré presli procesom overenia
zhody

pre zdravotnickeho pracovnika: autentifikacia cez ePZP kartu, plnohodnotné
vyuzivanie nevizualnych sluzieb cez IS PZS, externa aplikacna sluzba
publikovana as_62407

pre zdravotnickeho pracovnika: autentifikacia cez ePZP kartu, webovy portal
Lekar ma pacienta v evidencii
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B) Modul Komunikacia (isvs_11220)

Modul zabezpeduje komunikaciu medzi poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti po€as cesty pacienta a
tiez komunikaciu na pacienta samotného. Modul Komunikacia je napomocny zdravotnickemu
pracovnikovi so smerovanim pacienta na dalSie vySetrenia. Vizualne sluzby modulu — eObjednanie
napomahaju pri vybere vhodného lekara s dérazom na prednostné objednanie k Specialistovi. Backend
sluzby Manazment fronty sleduju ¢asovu os vySetreni, sleduju, ¢i sa pacient dostavil na vySetrenia.
Notifikacné sluzby Pacient zabezpecuju komunikaciu s pacientom formou emailov a sms, s vyhladom
pouzitia push notifikacii do pripravovanej mobilnej aplikacie. Tato sluzba je dostupna aj pre ostatné
moduly — Klinické data, eObjednanie. Sluzba Kalkulacia ¢akacich déb sluzi pre vykazy KPI OnkoAsist.

Cislo

KOM1

Poziadavky na modul Komunikacia (isvs_11220)

Popis poziadavky
Manazment profilov — modul umozni:

- Vytvorit si profil pre rolu PZS, ZPr, Ob¢ana, ZP, Dohladové centrum,
épecializovany vykon ako napr. MR, RTG,..

- Nastavenie parametrov: jednotka ¢asenky, spésob registracie, zvolenie
metddy ako sa pacient méze objednat k PZS (poradovnik, pevny termin,
plavajuci termin, rezervovany pre vybraného PZS, podla typu vySetrenia a
vykonu ako napr. Preventivna prehliadka, o€kovanie, priorita, moZznost tridZze
pre podporu konziliarneho rozhodovania a podpory smerovania terminu na
rozne skupiny multidisciplinarnych konzilii na drovni jedného PZS s
moznostou vybavenia pacienta,), preferencia vyhladavania sluzby pre ob¢ana
napr. podla lokality miesta bydliska alebo prechodného pobytu, ktory si ob&an
méze zvolit.

- Nastavenie priznaku zverejnenia ¢asenky (Nedostupny, dostupny pre PZS,
dostupny pre verejnost, a pod.)

- Prepojit's registrami a Ciselnikmi v JRUZ - systém dotiahne Gdaje z JRUZ.
Pokial udaje JRUZ neobsahuje, systém umozni ich manualne zadanie cez
GUI alebo API rozhranie (napr. Pre MR, RTG a pod.). ZalozZenie profilu musi
byt validované voéi registru v JRUZ.

- Umozni spravovat udaje: Strukturovana adresa, GPS suradnice, Poskytované
sluzby aj s popisom (projekt musi navrhnat a implementovat Standardy v
podobe Ciselnikov a registrov), Zoznam vykonov na ktoré sa pacient objedna,
Odbornost, Typ zariadeni a ich zakladné charakteristiky (MR, RTG, meta-
udaje medicinskych pristrojov a pod.), Spoplatnenie sluzby

- Systém ponukne sluzby pre PZS, ktorych obsahom bude zverejnenie
detailnych informacii o Specializovanych vykonoch (SVALZ) v rozsahu
dostupnosti, typu zariadenia, informacie o vyrobcovi a technické parametre
medicinskeho zariadenia a zoznam vySetrovacich metod, ktoré je mozné
danym zariadenim vykonat (napr. Tomografia prostrednictvom mamografu,
PET/CT, MR, a pod.)

- Profil musi mat vystavené aj pristupné API rozhranie, aby manazment profilu
bol umozneny cez IS PZS alebo Specializovany rezervacny systém bez
nutnosti pouzitia ePZP karty

- Profily st hierarchicky usporiadané v zmysle vztahov v registroch v JRUZ.
Specializované profily st naviazané hierarchicky na ich prevadzkovatelov
(PZS, ZPr,...).

KOM2

Bezpecnost profilov — modul umozni:

- Profil sa automaticky zaklada na zéklade informacie z JRUZ (rovnako ako
schranka obc¢ana, podnikatela na slovensko.sk.) Bez aktivacie nie je mozné
ho pouZivat.

- Aktivacia profilu je navrhnuta bezpe¢nym spdsobom. PoCas aktivacie sa overi
mnozina udajov, ktoré sa verifikuju voci registrom. Pri aktivacii sa pozaduje
dvojfaktorova autentifikacia. Po aktivacii je mozné profil namapovat
bezpecnym spdsobom na externy IS systém prostrednictvom ktorého sa
pristupuje do komunikaCného modulu.
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V profile si uzivatel vie nastavit notifikacny kanal (push notifikacie cez mobilnu
aplikaciu, schranka sprav, email, sms) kombinaciou viacerych moznosti.
Notifikacie budi na centralnej urovni moct byt konfigurovatelné, napr zapnutie
sms notifikacie sa podmienuje finanénym krytim.

Systém umozni upozornenie pacienta alebo lekara v parametricky
definovanom ¢ase pred samotnym vykonom, napr. 5 dni pred terminom
vySetrenia pride notifikacia na komunikacny kanal pacientovi

Sposob autentifikacie sa moéze lisit’ pre rozne role: ob&an, PZS, ZP a pod.
Navrh spdsobu aktivacie a autentifikacie navrhne Zhotovitel tak, aby nedoslo
ku kompromitacii profilu ako aj jeho zneuzitiu neopravnenym subjektom.

KOM3

Zverejiiovanie profilov — modul umozni:

Systém umozni zverejnit vSetky Casti, Ziadne Casti alebo parcialne ¢asti profilu
v rozsahu pravidiel

Zverejnenie profilu je naviazané na rolu a je zohladneny opravneny vztah z
JRUZ tam, kde je to z dévodu legislativy poZzadované, napr. Zdravotna
poistovia vidi len svojich poistencov, VSeobecny lekar vidi len pacientov
podla kapitovaného vztahu, PZS vidi pohyb pacienta za svojich zmluvnych
lekéarov, atd...

Vlastnik profilu sa m6ze rozhodnut pre ktoru rolu zverejni profil a teda komu
umozni vyuzitie sluzieb (napr. Iba pre PZS a teda komunikacie je vyhradne
po linke lekar - lekar alebo aj na ob&ana a teda ob&an sa bude méct objednat
u lekara). Pre urcité role nebude umoznené vykonat tieto nastavenia napr. Pre
Dohladové centrum, ZP, pricom pravidla budu urcené vo faze analyzy
projektu.

Nastavenie roli, opravneni a pravidiel zverejhiovania urci legislativa a systém
umozni ich parametrické nastavenia na Urovni Objednavatela.

KOM4

Vyhladavanie profilov — modul umozni:

Parametrické vyhladavanie dostupnosti sluzby PZS vo forme jednoduchych a
rozSirenych filtrov. Filtre je mozno administrovat ako meta data a nastavit ich
centralne pre v8etkych uzivatelov

Systém pri vyhlfadavani cez pristupové kanaly zohladni profil obana podla
nastaveného profilu

Systém umozfiuje radenie zaznamov podla ¢asu, regionu, odbornosti, ceny
sluzby, dizky &akania na sluzbu, atd.

KOM5

Manazment fronty pacienta — modul umozni:

na zéklade vyhodnotenia dotaznika a odporu¢ani generovanych systémom
bude lekarovi ponuknuty zoznam Specializovanych pracovisk

evidenciu ¢akacich déb onkologickych pacientov ako externa koncova sluzba
publikovana ako ks_350816

vyhodnotenie ¢akacich doéb onkologickych pacientov (systém umozni
vyhodnocovanie aj inych ako onko diagnostikovanych pacientov) ako
kalkulacia ¢akacich déb, externa aplikaéna sluzba publikovana ako as_62442
sledovat stav diagnostiky €akajucich pacientov

zadavanie hraniénych ¢asov

nastavit r6zne typy ¢akacich zoznamov/front. RozliSované budu podla
akutnosti diagnostiky a typu diagnézy. Pre kazdy typ fronty budu definované
pravidla, podla ktorych sa budu fronty riadit.

zaradit pacienta do ¢akacej fronty

naplanovat/preplanovat/zrusit termin ZPr/PZS

naplanovat/preplanovat/zrusit termin pacientom

reporting, kontrolu KPI pre Dohladové centrum (NCZI/MZSR)
naplanovat/preplanovat/zrusit termin ZP

naplanovat/preplanovat termin automaticky pre tych PZS, ktory si nastavia v
profile takito moznost.

naplanovat/preplanovat prostrednictvom notifikacie termin pre tych PZS,
ktory si nastavia v profile moznost’ upozornenia echom, nasledne musi byt
potvrdené PZS prevzatie pacienta.

nakonfigurovat moznost automatického planovania tzv. bez opytania sa
lekara v pripade, Ze legislativa vySpecifikuje pravidla pre takuto moznost, tato
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Specialisti maju pristup k zdravotnej dokumentacii po€as celej diagnostiky a lie€by
pacienta.

funkcionalita sa bude dat vypnut/zapnut centralne pre vSetky PZS alebo
Specializacie na urovni prevadzky centralneho riedenia alebo regionu.
sledovat cestu/epizdédu pacienta pre prislusné role v rozsahu stanovenych
pravidiel.

vytiahnutie pacienta z ¢akacej fronty lekarom na zéklade spotrebovaného
vymenného listka

vymenny listok bude rozSireny o identifikator €asenky (pocas navstevy lekara
sa vymenny listok spotrebuje a previaze s identifikatorom ¢asenky pre potreby
merania KPI)systém notifikuje lekara/pacienta pocas procesu o potvrdenych
terminoch, o zmenéach terminov, nedostupnosti sluZieb vo vztahu k lekar -
pacient a lekar -lekar. Notifikacia je prostrednictvom preferovanych kanalov
nastavenych v profiloch aktérov

KOM6

Dashboard, Dohlad nad manazmentom pacienta — modul umozni:

zdielanie kompletnej dokumentacie pacienta tzv. ,Onkologicky sumar"
vSetkym relevantnym PZS, pocas celej cesty pacienta;

modul bude zobrazovat uceleny prehlfad o onkologickom pacientovi tzv.
,Dashboard pacienta" a Onkologicky sumar pacienta s udajmi o diagnostike,
lieCbe a faze liecby podla DTS.

modul umoZzni pohlad na cestu pacienta z pohladu vykonanych vysetreni,
medikacnej historie, podanej medikacie a udajov, ktoré su zaznamenavané
pocas celej cesty pacienta do EZKO

zaznamenavanie a monitoring ¢akacich déb a nasledné notifikacie pre PZS

a pacienta, podmienkou je Strukturovany zapis datumov a vybranych
parametrov a stavov v elektronickom dekurze.

Role, ktoré budu mat uréené pravo nad dohladom pacienta budu mat’
umoznené vidiet Easovy vyvoj pohybu pacienta od prvého kontaktu pacienta
az po ukoncenie lieCby. Predpoklada sa rola ZP, Dohlfadové centrum,
Osetrujuci lekari a PZS, Pacient. Cez Dashboard je umoznené vykonavat
zmeny, storna a planovanie terminov u PZS. Dashboard je rozcestnikom pre
funkcionalitu planovania a manazmentu cesty pacienta. Dashboard je
funkcionalitou prispdsobeny pre rolu, ktorou sa pristupuje do systému.
Systém umozni merat’ KPI stanovené projektom a teda korelovat pre vybrané
typy diagnoz uspesnost naplnenia KPI, definovat odchylky a identifikovat
“prestoje” u lekara alebo pacienta

Systém umozni korelovat cestu pacienta v komunikacnom module so
zapisanou elektronickou zdravotnou dokumentaciou cez vymenny listok.
Vymenny listok sa pretransformuje na komunikaény token, ktory zabezpeci
pristup k zdravotnej dokumentacii oSetrujucemu lekarovi a bude mostikom
medzi Casenkou a vykonanymi ukonmi u PZS.

Systém umozni definovat parametre a identifikovat epizédu (sledovana
diagndza, vykonané vykony, priradenie pridruzenych diagnoz..), tak aby bolo
mozné sledovat tuto epizédu (pribeh) pacienta a bola zachytena cesta vyvoja
diagnostiky a lieCby pacienta. Systém musi umoznit od¢lenit také vySetrenia,
ktoré nesuvisia s epizddou.

Systém umozni modelovat cestu pacienta, predikovat zmeny z pohladu ¢asu
cesty pacienta rozSirenim siete PZS o nedostupné sluzby, skratenim ¢asu na
diagnostiku, atd. Systém zohladni v agregovanej forme vyvoj cesty pacienta a
identifikuje anomalie, tzv. Uzke hrdla. Systém umozni porovnavat jednotlivé
regiébny medzi sebou a ur€i kriticku cestu, kde najviac straca pacient na Case.
Dashboard je prispdsobeny podfa pristupového komunikacného kanalu a role
Verejna Cast webového portalu umozni spristupnit content management
systém pre moznost spravovat a publikovat, informacie pre aktérov, FAQ,
Kontakty, Aktuality, tzv. staticky obsah pre administratora systému. Dizajn
bude navrhnuty v sulade s ID-SK pravidlami vid priklad https://korona.gov.sk/.
Sucastou uvodnej fazy analyzy bude analyza existujucich metodik pre
vypocet KPI. Vysledkom analyzy musi byt jednoznaéne stanovené, ¢o a ako
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je potrebné projektom merat (parametre) na to, aby bol jednoznacne
preukézany dopad projektu na KPI. Projekt musi stanovit' a implementovat
merania a vysledky merani tak, aby sa ich sledovanim umoznil vykonavat
odpocet zmeny KPI z dlhodobého hladiska. Projekt implementuje nastroje na
meranie parametrov ich spristupnenie pre potreby monitoringu. Parametre
budu zverejhované aj vo forme open data na webe onkoasist. Pozaduje sa
vytvorenie BI vrstvy pre prezentaciu dat.

Modul Komunikacia umozni komunikaciu prostrednictvom nasledovnych pristupovych
kanalov/rozhrani:

- pre spravcu za PZS: autentifikacia cez kartu ePZP zdravotnickeho pracovnika
alebo kartu ePPZ pre pracovnika v zdravotnictve v zmysle §8a zakona
153/2013 Z.z., webovy portal

- pre administratora: autentifikacia cez admin kartu, webovy portal

- pre pacienta: Komunikacia s pacientom prostrednictvom sms, email -
notifikacia o termine u PZS, notifikacia o ddlezitych udalostiach storno,
preplanovanie, upozornenie, zmeny v profile, vyuzitie druhého faktoru atd.

- pre pacienta: autentifikacia cez elD, webovy portal, mID a MA Moje ezdravie

- pre pacienta: autentifikacia Urovne 3 - Pre autentifikaciu sa moze pouzit
autentifikacny prostriedok zriadeny s pokrocilou Uroviiou zabezpecenia (napr.
mobilné ID, autentifikacny certifikat), mobilna aplikacia, projekt publikuje API
sluzby, ktoré sa overuju prostrednictvom mobilnej aplikacie Moje ezdravie

KOM7 - pre pacienta: sluzba poskytnuta sprostredkovane déveryhodné IS cez IS PZS,
IS ZP alebo certifikované mobilné aplikacie, ktoré presli procesom overenia
zhody

- pre zdravotnickeho pracovnika: autentifikacia cez ePZP kartu, plnohodnotné
vyuzivanie nevizualnych sluzieb cez IS PZS vratane externej aplikacnej
sluzby publikovanej as_62442

- pre zdravotnickeho pracovnika so Specializovanym rezervaénym systémom
alebo pre Specifické vySetrenia ako MR, CT: bezpecny spdsob S2S integracie,
obmedzené pouZitie sluZieb bez mozZnosti pristupovat’ ku klinickym datam
vyhradne pre manaZment objednania a spristupnenia kalendarov

- pre zdravotnickeho pracovnika: autentifikacia cez ePZP kartu, webovy portal

- Pre ZP: bezpecny spdsob S28S integracie cez nevizualne sluzby za uc¢elom
dohlfadu a moZnosti manazmentu pacienta.

- pre Dohladové centrum: dohlad cez ePZP kartu vydanu pre prislusnu rolu,
webovy portal

Pri navrhu modulu komunikéacia sa zohladnia existujuce funkcionality systému
eObjednavanie (externa sluzba publikovana ako koncova ks_350815 aj aplikacna
as_62441), ktoré budu rozsirené o nové poziadavky uvedené pre modul Komunikacia
a upravené v sulade s poziadavkami na novu architekturu systému. Je poZzadované
aby existujuce rozhrania na IS PZS boli ¢o najviac zachované, tak aby prechod na
nové sluzby si vyziadal minimalne investicie na strane vyrobcov IS PZS.

KOMS Pri navrhu modulu komunikéacia sa zohladnia existujuce funkcionality systému
ezdravie , ktoré budu rozSirené tak, aby lekar pracoval s intuitivnym user-friendly
rozhranim a vedel zdielat zdravotnu dokumentaciu pre inych PZS jednym klikom.
Bude potrebné upravit IS PZS tak, aby sa eVymenny listok automaticky systémom
vytvoril na pozadi, pri vytvoreni zaznamu o odbornom vySetreni a odoslani
Onkologického sumaru. Taktiez bude potrebné zmenit dobu moznosti vyzdvihnutia
dokumentacie, ktora sa lekarovi spristupfiuje po prevzati vymenného listka na dihSie,
ako 24 hodin.

Poziadavka na vytvorenie sluzieb pre objednavku na DOH aj OH:

- zdravotnicky pracovnik vo vlastnom IS PZS pre iné OU PZS za pacienta
KOM9 - pacient v MA Moje ezdravie alebo v MA/online/elektronickej pobocke v ZP
alebo v extOIS za seba alebo v zastlUpeni za inG osobu

Poziadavka na rozsirenie kanalov na objednavanie o aplikaciu ZP / extAPP( MA
a ePobocka).
- Objednavky vytvorené kanalom extOIS (ObjednavanieGW) a zapisané v ISOO
bude mozné menit/rusit prostrednictvom extOIS alebo cez IS PZS,

KOM10

73



<NCzZ\i>

Lazaretska 26, 811 09 Bratislava

- Objednavky vytvorené kanalom portalu eobjednanie.npz.sk (vizualne
a nevizualne sluzby) bude mozné menit/rusit prostrednictvom modulu
eObjednanie,

- Objednavky vytvorené kanalom aplikacia ZP a zapisané v ISOO bude mozné
menit/rusit prostrednictvom aplikacie ZP alebo modulom eObjednanie
(vizudlne a nevizualne sluzby).

KOM11

PoZiadavka na umozZnenie vytvarania objednavok na presny termin do jedného
kalendara roznymi kanalmi:
- vytvorenie centralneho zdielaného kalendara v NZIS
- kalendar musi umoznit rychle vyhladavanie volného ¢asového slotu
- kalendar musi podporovat rezervaciu €asovych slotov
- zasielanie notifikacii bude nastavené tak, ze ich bude zasielat kanal, v ktorom
bola objednavka spracovana alebo tak, Ze ich bude zasielat NZIS

KOM12

PoZiadavka na umoZnenie previazania objednavky s vystavenym elektronickym
vymennym listkom:
- Pri vytvarani objednavky ponuknut moznost previazania objednavky s eVL.
A to bud vyberom zo zoznamu pacientovych eVL v pripade, ak je pacient
identifikovany a je stotozneny na Register prijimatelov zdravotnej
starostlivosti. V opaénom pripade zadanim jednoznaéného kédu pre
objednanie uvedenom na eVL a zaslanom pacientovi formou notifikacie.
- Nastavit kontroly tak, aby sa pacient na zéklade eVL objednal len jeden krat.
Opakovane pouzit eVL bude mozné az po zruSeni predchadzajucej
objednavky.

KOM13

Poziadavka na vytvorenie roli pre PZS:
- vytvorenie roli pre spristupnenie systému pre zdravotnickych pracovnikov a
pre nezdravotnickych pracovnikov v zdravotnickom zariadeni.

KOM14

Poziadavka na umoznenie integracie extOIS:
- vytvorenie rozhrani na ktoré sa vedia extOIS integrovat a umoznit CRUD
operacie nad modulom Objednanie pacienta

KOM15

Poziadavka na vyuzitie elektronického vymenného listka v procese Objednanie
pacienta:
- modul Objednanie pacienta musi umoznovat kontrolu existencie eVymenného
listka.
- na zéklade existencie eVL a jeho priority modul umozZni zarezervovanie
terminu do slotov s réznou prioritou

KOM16

Poziadavka na znizenie administrativnej zataze PZS pre vytvaranie kalendarov:

- umoZnenie automatizovaného spracovania schvalenych ordinacnych hodin,
ktoré ma PZS nahlasené na VUC/MZ.

- umoznenie automatizovaného spracovania volnych slotov, ktoré ma PZS
vytvorené v extOIS

- umoZnenie manualneho zadavania a manaZovania vofnych slotov v ramci
NCZI portalu

- systém musi umoznit potvrdzovanie objednavok u PZS pre automatizované
potvrdzovanie prijatych objednavok vo svojich slotoch a pre manualny
manazment nad objednavkami vo svojich volnych slotoch.

KOM17

Poziadavka na Omni-channel manazment — notifikacie:
Systém musi umoznovat zasielanie notifikacii viac kanalovo podla preddefinovanych
pravidiel

- notifikacie posielané na email a sms

- notifikacie posielané partnerom kde bola objednavka vytvorena
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- hromadné notifikacie pre partnerov na zaslanie

C) Administrativny modul (€iastocne)

Modul zabezpecuje centralnu administraciu elektronického formulara (dotaznik) a tiez administraciu
funkcionalit modulu Komunikacia. Poziadavky na zmeny zo strany pouzivatelov (PZS) budu
komunikované na centralneho administratora NCZI.

Poziadavky na Administrativny modul

Cislo Popis poziadavky
Administrativny modul:

- umoznuje spravu / parametrizaciu dotaznika, minimalne na Urovni otazok,
logiky a vyhodnotenia rizika tak, aby ich bolo moZné upravovat’ biznis
pouzivatelom s prislusnymi pravami (centralne) bez potreby zasahu
expertného IT analytika alebo dodavatela rieSenia.

- rieSenie bude obsahovat centralne pouzivatelské rozhranie pre administratora
s pristupom pre parametrizaciu formularov, nastavenia sledovanych ¢akacich

ADM1 déb a pod.

- komponent musi umozfiovat’ spravu Ciselnikov a samotnych modulov

- pristup pouzivatela k sluzbam - webovy

- pristup ezdravie GUI - Systém umozni pristup pouzivatelom cez grafické
pouzivatel'ské rozhranie s pristupom ku relevantnym koncovym sluzbam a
funkciam v oblasti administracie Onko Pacienta.

- PozZiadavky pre administraciu su roz8irené a doplnené o tie, ktoré su uvedené
v samotnych moduloch

Modul Administracia pokryva rozSirené sluzby IAM (identifikacia a autentifikacia)
ADM2 pouzivatela systému a certifikacnej autority. Sluzby budu integrované na centralny
IAM modul NZIS (ezdravia), kde budu spravovani uzivatelia modulov.

2. Oblast’ Klinické data

A) Modul Klinické data (isvs_11221) a RozsSirenie si¢asnych modulov ezdravie (NZIS) pre
potreby OnkoAsist - prierezovo vo vsetkych oblastiach

Modul spravuje komplexné onkologické data (tzv. "Onkologicky sumar") o pacientovi, ktoré su potrebné
pre prevadzku koncovych sluzieb OnkoAsist. Spravuje, konsoliduje a prepaja data, ktoré nie su v
sucCasnosti zaznamenavané v systéme ezdravie, resp. inych existujucich systémoch ezdravia s tymi
datami, ktoré si uz o pacientovi zaznamenané v zdrojovych systémoch JRUZ, IS PZS, moduloch
ezdravia.

Modul zabezpecuje zapis a prepojenie Strukturovanych udajov o pacientovi z ostatnych modulov
OnkoAsist — Dotaznik, DTS, a tiez ostatnych zdrojovych systémov a modulov ezdravia v novej,
momentalne neexistujucej databaze, ktora vznikne pre tento ucel v ramci systému OnkoAsist.

Modul tiez umozfiuje pacientom pristup k zobrazeniu ich klinickych udajov.

Modul Klinické data zastreSuje biznis funkcionality pre lekara a pacienta. Sluzba Klinické data zbiera
udaje z vySetreni pacienta, hierarchicky ich usporaduva a poskytuje prepojenia na vysledky z externych
sluzieb NZIS (ezdravie) — Sluzby Laboratorii a sluzby VysSetreni. Sluzby modulu poskytuju komplexny
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prehlad diagnostiky pacienta. Sprava dat pacienta umozriuje lekarovi zobrazit' si udaje o pacientovi.
Sluzba Klinické data predstavuji systém prepojeni pacienta s vySetreniami, laboratérnymi vysledkami a
terapeutickymi sluzbami. Lekér na zaklade odporucanych diagnostickych a terapeutickych krokov s
vyuzitim sluzieb DTS mé6Ze odporudit absolvovanie dal$ich vySetreni. Proaktivne méze objednat
pacienta na dalSie vySetrenia. Komunikaciu s pacientom, pripadne s druhym lekarom zabezpecuju
Notifikacné sluzby. Backend sluzba Konsolidacia dat na pozadi zbiera Udaje z vySetreni pacienta a
uklada ich do NOR.

Za ucelom podpory novych funkcionalit a komponentov OnkoAsist bude potrebné rozsirit, prepracovat
a prepojit s OnkoAsist existujiuce moduly v systéme ezdravie(NZIS) v rozsahu poziadaviek. Priklad
obsahu onkologického sumaru pocas cesty pacienta podfa jednotlivych diagnéz, ktoré su predmetom
projektu:

ONKOsumér - priklad obsahu
Pacient VZeobecny lekar Kiinicky onkolég
...............

aaaaa

::::::

Poznamka: Ako MUST su oznacené zdravotné zaznamy pre konkrétne diagnézy by mali byt urcite
sucastou onkosumaru s pripadnou notifikaciou prislusného lekara v procese, aby nezabudol ulozit dany
typ zdravotnej dokumentacie do ezdravie s prepojenim na onkosumar pacienta. Ako OPTIONAL su
oznacené zdravotné zaznamy, ktoré nemusia byt vzdy pri kazdej diagnéze vykonané (zavisi od stavu
pacienta a potreby danych vySetreni). Bez ohladu na priklad, onkosumar musi vediet prepojit a
zaznamenat' v8etky typy zdravotnej dokumentacie, ktora sa do ezdravie zapiSe pocCas cesty
onkologického pacienta a suvisia onokologickym ochorenim pacienta.

Poziadavky na modul Klinické data (isvs_11221)

Popis poziadavky

Riesenie musi podporit manazment a administraciu celého cyklu choroby. LieCba
onko ochorenia je mnohokrat dlha, multimodalna, ¢asto prechadza do paliativnej fazy,
preto si vyZaduje koordinaciu a interoperabilitu aj vo faze lieCby. Okrem toho, ciefom je
znizit umrtia a chorobnost’ na predmetné ochorenia v zmysel Value based medicine
MKD1 (VBM) a preto bez zahrnutia administracie fazy pocas lieCby nebude moznost
vyhodnocovat prinos hodnoty ako su vystupy na zaklade rozhodnuti, komplikacie,
kvalita Zivota, benchmarking a vyhodnotenie nakladov, resp. prinosov jednotlivych
subprocesov a tak mozZnost optimalizacie cesty lie€by do buducnosti v intenciach
VBM.

RieSenie musi podporit proces prevencie, kde na zaklade dostupnych informacii

o pacientoch v ezdravie systém umozni reportovat stav pre Stat a vyzvat automaticky

pacienta na preventivnu prehliadku alebo skriningové vySetrenie (mamografia, gastro,

MKD2 kolonoskopia,..) s pridelenim terminu na zaklade nastavenych kritérii v systéme (vek,

pohlavie, vaha, vySka vyskytujuca sa diagnéza, zaznamenané abuzy a iné udaje

uvedené v eZKO pacienta. Systém bude vyhodnocovat Statistiky o stave procesu

skriningu a preventivnych prehliadok cielovych skupin pacientov.

MKD3 Navrhované medicinsko-technické rieSenie umozni vytvorit' uceleny systém

manazmentu suspektného pacienta od prvych priznakov ochorenia, alebo suspekcie

az po ukonCenie procesu liecby.

PoZaduje sa rozSirenie modelov datovych Struktdr a sluZieb o nové registre a

Ciselniky, schémy, zavedenie novych Standardov s ciefom interoperability s EU (HDSI)

v ezdravie v nasledovnom rozsahu:

- RozSirenie ezdravie o funkcionality potrebné pre podporu procesov

uvedenych v samostatnej kapitole OPZ a poziadaviek OPZ. Sucastou je
analyza a implementacia dopadu procesov (napr. navrhnut a implementovat

MKD4
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Strukturovanu formu spravy z kolonoskopického vySetrenia, konziliare spravy,
atd...) na rozSirenie a Upravu datovej zakladne ezdravie a JRUZ.

RozSirenie v ezdravie o funkcionality potrebné pre podporu procesov
automatického zasielania hlaseni z Udajov zapisanych v ezdravie do NOR.
PoZaduje sa realizovat integraciu uvedenu v poZiadavkach na integracie.
RozSirenie ezdravie o funkcionality, ktoré podporia interoperabilitu so
Standardami EU na zaklade nariadenia EHDS (https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52022PC0197&qid=1666249031332) ako
hlavny néstroj pre podporu vymeny zdravotnych udajov naprie€ krajinami EU.
PoZaduje sa analyza a vyhodnotenie dopadu Standardov a use case
uvedenych v prilohe €.2 a ich implementacia do ezdravie. Nosnymi
Standardami s SNOMED CT, LOINC, ICD11, DICOM, Orphacode, ICD-0-3,
ICCC, TNM a iné

Implementacia Struktdr Standardov do ezdravie podfa prilohy €. 2 sa musi
navrhnut tak, aby bol podporeny princip dualneho rezimu pri postupnom
zavadzani Standardov do praxe a mohli tak nejaky ¢as popri sebe fungovat
pévodné a nové Standardy. Ich postupné zapinanie je poZiadavkou na
parametrizaciu systému.

MKD5

PoZaduje sa implementovat podporu ezdravie pre uloZenie objektov pre zdravotnu
dokumentaciu v rozsahu:

Podpory a implementéacia use case pre pracu s obrazovymi dokumentami
podla prilohy &.2.
Navrhnut a implementovat sluzby pre pracu s objektami podla Standardu na
z&klade prilohy €.2 dokument D5.4-Medical-Imaging-and-Imaging-Reports-
guideline-and-functional-specifications.pdf
Umoznit' a implementovat pre existujuce sluzby prikladat’ objekty k spravam z
vySetreni, VL a v SVALZ diagnostike.
Umoznit a implementovat validaéné schémy pre eliminaciu rizika prieniku
objektov s bezpe¢nostnym rizikom (vnorené Skodlivé kddy, nepovolené
formaty objektov, ...). Rozsah typov objektov, ktoré rieSenie podpori vyplynie z
analyzy procesov a use case.
Umoznit a implementovat meta informacie o objekte (Udaj o medicinskom
pristroji, jeho fyzikalnych veli€inach, informacii o vyrobcovi, pouzitych
parametroch pristroja poas vykonu vySetrenia, Case a stavu vySetrenia a
ulozisku a mozného napojenia na datové ulozisko z dévodu integracie), jeho
smerovani na umiestnenia u PZS, vo VNA archive, pripadne iné miesto zdroja
vzniku.
Implementovat’ governance model riadenia pristupov s previazanim na
autoriza¢ny modul (AM) a modul suhlasov (CM).
PoZaduje sa navrhnat a implementovat deployment model pre umiestnenie
ulozZiska s prepojenim na ezdravie zdravotni dokumentaciu. Objednavatel
zabezpedi infrastruktdru na zaklade navrhu sizing modelu sluzieb dodavatela.
PoZaduje sa parametrizacia moznosti smerovania komunikacie objektov
medzi PZS cez ezdravie vo forme Meta data objektu + objekt, resp. meta data
objektu bez objektu ako smernik. Tato parametrizacia je navrhnuta pre urgent
pripady, kedy PZS méze vyuzit rychle dorucenie objektov inému PZS ako
Pilotné rieSenie a nenahradza planovany VNA archiv, ktory bude poskytovat
aj iné nastroje pre streamovanie atd.
PoZaduje sa pre spracovanie nestruktirovanych dat, aby systém interne
pouzival S3 kompatibilné Ulozisko pre nestrukturované data. Toto UloZisko
bude pouZité pre data, ktoré nie si vhodné pre spracovanie databazovym
systémom, alebo nevyZaduju relacné spracovanie. PouZitie takéhoto systému
naviac prinaSa dodato¢né vyhody, ako automatické verzionovanie dat a i..
Toto uloZisko bude pouZité najma pre:

o velkoobjemové vstupné data - importy,

o velkoobjemové vystupné data - exporty,

o neStrukturované data - obrazova dokumentacia, dokumenty a prilohy.
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- Pre implementaciu tohto uloZiska sa navrhuje pouzit platforma, ktora
poskytuje S3 kompatibilné Ulozisko a Siroku $kalu podpornych nastrojov.
Ulozisko musi byt dodané ako Kubernetes nativna aplikacia a bude dodané
ako kontajnerizovana sada aplikacii so sadou konfiguracii formou
kustomizovanych definicii. UloZisko musi byt navrhnuté ako horizontalne
Skalovatelné a prevadzkované formou active-active konfiguracie s moznostou
roztiahnutia prevadzky cez viaceré datové centra.

MZSR pripravuje projekt VNA archiv, kde rieSenie ezdravie bude pripravené projektom
OnkoAsist na planovanu integraciu s VNA archivom. RieSenie bude otestované mock
aplikaciou, ktoru poZzadujeme implementovat’. V budicnosti tak bude moct byt
naplanovany prepoj s VNA archivom.

MKD6

Zapisanie zaznamu z odborného vySetrenia vratane CRUD operacii — rozSirenie
sluzieb a udajov EZKO na zaklade Udajov zistenych pocas odborného vysetrenia.
Udaje budu dalej doplnené o Udaje z dotaznika. Udaje sluZia pre ¢asovu os
pacientského a onkologického sumaru.

Dotaznik bude vnoreny do spravy z odborného vySetrenia ako validovana HTML

a CSS priloha alebo ako vyplneny archetyp. PoZaduje sa aj navrh a implementacia
generického archetypu pre vyplnenie otazok a odpovedi z dévodu strojového
spracovania systémami na podporu rozhodovania, pri€¢om validovana priloha musi byt
mapovatelna na HTML prilohu z dévodu vyhodnotenia dotaznika nastrojmi ezdravie

a z dévodu naplnenia dotaznika do generického archetypu.

Zapis z odborného vySetrenia bude rozSireny aj pre zaznamy s restrikciou.
PoZiadavka na rozSirenie alebo vytvorenie Struktary na zber a uloZzenie udajov o
poskytnutej ZS po:

- rozSirenie o udaje oSetrovatel'skej dokumentacie, sluzby budu mat CRUD
operacie vykonavatelné zdravotnickym pracovnikom alebo pracovnikom v
zdravotnictve,

- prepojenie zdravotnych zaznamov do epizéd automatickou identifikaciou
alebo manualnym zadanim identifikatora epizody; CRUD operacie mdze
vykonat' zdravotnicky pracovnik alebo pracovnik v zdravotnictve,

- rozsirenie atributov procesnych (technické metadata o vySetreni napr. Casy
zéapisov) a hodnotovych parametrov (napr. dizka vySetrenia, radiaéna davka) z
prostredia zobrazovacej diagnostiky; CRUD operacie méze vykonat
zdravotnicky pracovni alebo pracovnik v zdravotnictve,

MKD7

Zapisanie zaznamu vymenného listka vratane CRUD operacii

- bude potrebné upravit sluzby a rozsirit idaje v EZKO pre IS PZS tak, aby sa
eVymenny listok automaticky systémom vytvoril na pozadi, pri vytvoreni
objednavky na vySetrenie a odoslani Onkologického sumaru. systém umozni
korelovat' cestu pacienta v komunikaénom module so zapisanou elektronickou
zdravotnou dokumentéciou cez vymenny listok. Vymenny listok sa
pretransformuje na komunikacny token, ktory zabezpeci pristup k zdravotnej
dokumentacii odetrujucemu lekarovi a bude mostikom medzi €asenkou a
vykonanymi Ukonmi u PZS

- Systém umozni vytiahnutie pacienta z Cakacej fronty lekarom na zaklade
spotrebovaného vymenného listka. Spotrebovanie znamena, Ze systém doplni
identifikatory z odborného vySetrenie na mieste, kde bol pacient vySetreny.

MKD8

Zapisanie laboratorneho vysledku vratane CRUD operacii - rozSirenie sluzieb a
udajov EZKO na zaklade struktdrovanych udajov zistenych pocas laboratérneho
vySetrenia.

Okrem Standardnych laboratérnych vysledkov sumar musi ponukat aj vysledky
klasickej morfologickej patoldgie a aj gendmovy profil s klinickou interpretaciou.

MKD9

Zapisanie zaznamu/ spravy zo zobrazovacieho vySetrenia vratane CRUD operacii —
momentalne sa vysledky posielaju dohodnutym komunikaCnym kanalom medzi
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lekarmi alebo odovzdavaju pacientovi na CD (plytva ¢asom zdravotnickych
pracovnikov, ale sa aj s postupom &asu stava obsolentnym sp6sobom zdielania
informacii v elektronickej podobe). Sluzby je potrebné rozsirit o potrebné udaje
délezité pre onko ucel.

Vyhladanie a zobrazovanie zaznamov pacienta — vyhladavacie a zobrazovacie sluzby
bude potrebné upravit' tak, aby zohladnili cestu pacienta a umoznili pri diagnostike

MKD10 pristup oSetrujucim zdravotnickym pracovnikom pocas celej cesty pacienta na
nevyhnutnu dobu. Zobrazovanie klinickych udajov je dostupné aj cez externé sluzby
dostupné cez IS PZS, publikované ako as 62443
Modul spravuje komplexné onkologické data (tzv. "Onkologicky sumar") o pacientovi,
ktoré su potrebné pre prevadzku koncovych sluzieb OnkoAsist. Spravuje, konsoliduje
a prepaja data, ktoré nie su v su€asnosti zaznamenavané v ezdravie, resp. inych
existujucich systémoch ezdravia s tymi datami, ktoré su uz o pacientovi zaznamenané

MKD11 v zdrojovych systémoch JRUZ, IS PZS, moduloch ezdravia.

Modul zabezpeduje zapis a prepojenie Struktirovanych udajov o pacientovi z
ostatnych modulov OnkoAsist — Dotaznik, DTS, a tieZ ostatnych zdrojovych systémov
a modulov ezdravia .

Modul tiez umozZfiuje pacientom pristup k zobrazeniu ich klinickych udajov.

Za ucelom podpory novych funkcionalit a komponentov OnkoAsist bude potrebné
rozSirit, prepracovat a prepojit s OnkoAsist existujuce moduly v systéme NZIS
(ezdravie) a rozsirit o nové Standardy v zmysle EHDS. Ide o moduly:

- eVymenny listok - bude potrebné upravit tak aby eVymenny listok vedel
automatizovane vytvorit objednavku na pozadi a zaroven jeho pritomnost
umoznovala spristupnenie zdravotnej dokumentacie pacienta oSetrujucemu
lekarovi na dobu ktora je parametricky nastavitelna

- eObjednanie - v ramci OnkoAsist sa nahradi eObjednanie a bude pilotne
testovana nova funkcionalita eObjednanie pre objednavanie lekar- lekar
a lekar - pacient

- elab - umozni zapisat Strukturované laboratérne vysledky, rozSirené o
potreby OnkoAsist

- EVySetrenie vratane Pacientského sumaru - umozni zapisat’ dekurzy

MKD12 vySetreni, rozSirené o potreby OnkoAsist, umozni automatizovane vytvorit

eVL na pozadi

- NOR sluzby - do onkologického registra budu ukladané konsolidované data
podla poziadaviek NOR (OnkoAsist ( rozSirené Struktury v ramci projektu
Onkoasist bude ako jeden zo zdrojov dat)

- 1AM modul pre autentifikaciu a autorizaciu lekarov, obanov a ostatnych
aktérov

- Cakacie listiny - uprava pre poradovnik a manazment KPI

- Zavedenie moznosti ukladania objektov

- JRUZ tzn. jednotna referenéna Gdajova zakladha, ktora bude rozsirena podla
poziadaviek vyplyvajucich z analyzy datového modelu OnkoAsist

- Ostatné prierezové moduly a spolo¢né komponenty

- Komunika&ny modul medzi pristupovymi komunikaénymi cestami MA Moje
ezdravie, Web OnkoAsist, IS ZP, ISPZS, ....

MKD13 Pri kazdej CRUD operacii je evidované, kto, kedy, aku a odkial akciu vykonal.
Poziadavka na doplnenie novych Registrov a Ciselnikov potrebnych pre zavedenie
rozSireného Strukturovaného zberu dat vratane nastrojov pre ich administraciu

MKD14 pristupnych pre opravnené osoby (napr. garant, spravca) a prvotnym naplnenim
udajov. Ak Zhotovitel nema data, definuje presné sucinnosti Odberatela, ktoré su
potrebné na vytvorenie alebo doplnenie dat.

Poziadavka na implementaciu Bl/Reportingu ako podpora spristupnenia dat pre

MKD15 potreby jednotlivych roli. Data budu publikované prostrednictvom web portalu
OnkoAsist a budu dostupné pre verejnu a neverejnu Cast.

MKD16 PoZiadavka na doplnenie automatickych procesov na vytvaranie a spristupnenie

extraktov dat pre potreby Bl/Reporting alebo vo formate CSV uloZzenych na mieste
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uréenom Odberatefom poCas procesu analyzy a navrhu riesenia.
Udaje budu extrahované v podobe, aby bolo mozné implementovat’ operativne aj
analytické reporty pre urCenie €o sa v prislusnom procese deje, kde, ako €asto a vzdy
bude mozné kvantifikovat’ ulozené objemy dat podla typov dokumentov, druhov PZS,
odborného zamerania PZS, odbornosti zdravotnickeho pracovnika, procesu, kedy
data vznikli a pod.
Minimalny rozsah udajov o exportovanych entitach su agregované podla PZS, OU,
ZPr, podla atributov pacienta, vek, pohlavie, region a inych atributov:
- Udaje o dotaznikoch
- Udaje o komunikacii
- Udaje o DTS
- Udaje o uspeSnosti vyhodnotenia cesty pacienta
- Udaje o vyhodnoteni KPI
- Udaje o poctoch zozbieranych zaznamov tvoriaci onko sumar podfa zdroja,
typu autora, miesta odobratia (kraj, obec, ulica, popisné Cislo), datume a ¢ase
vzniku (€asova dimenzia)

MKD17

Poziadavka na doplnenie generovania dat z novo-pridanych Struktdr pre SARA
reporting podla Struktur a logiky existujuceho rieSenia.

MKD18

RozSirenie udajovej zaklade elektronickych zdravotnych kniZiek ob&anov o nové
atributy, ktoré budu identifikované v zmysle ostatnych poziadaviek po¢as analyzy a
dizajnu rieSenia.

MKD19

RozSirenie datového modelu o mozZnost zberu a ukladania Struktdrovanych
procesnych a hodnotovych udajov vznikajucich v procese diagnostiky vratane
zobrazovacej diagnostiky ako podklad pre ich nasledné vyuZitie v oblasti analyz a
optimalizacii.

MKD20

Zhotovitel doda vystupy suladov s checklistom pre agendu DATOVE STANDARDY
podla Metodiky Riadenia kvality (QAMPR) link:
https://www.mirri.gov.sk/sekcie/informatizacia/riadenie-kvality-qa/riadenie-kvality-

alindex.html

MKD21

Projekt nebude pojednavat o otvorenych udajoch, analytickych udajoch a mojich
udajoch. Pre projekt su relevantné zdravotnicke informacie, a teda o osobitnu
kategoriu osobnych Udajov. Okrem toho vystupom projektu budi anonymizované
alebo pseudonymizované data uréené pre poskytovanie tretim stranam alebo
verejnosti. V buducom stave budu suasné vstupné data od pacienta doplnené o data,
ktoré vzniknu v procese onkologickej diagnostiky a vySetrenia s cielom automatizacie
doplnenia a agregécie udajov zo v3etkych dostupnych vySetreni do lekarskej spravy.
Lekarska sprava tak bude obsahovat dodato¢né udaje potrebné pre rozhodovanie
Specialistom resp. nadorovou komisiou. Obrazok obsahuje ilustrativny pohlad na
datové entity a vztahy, ktoré vyplyvaju z biznis architektdry a navrhovanych procesov
OnkoAsist.
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Vstupné udaje od
padienta
O
1
Udaje o pacientovi ~, Udaje e-formulira

7o)

Subjektivna  ~_| Vysledky SVALZ

Fiadanka na SVALZ < anamnéza vySetrenia
vyletrenie

I

Lekarska sprava Lekarska sprava | _ Zapis z R Objednavka
vieobecného <> Zpecialistus < 1 rozhodnuta KO pacientak

lekdra z odporianim pre nadorovej komisie specialistovi na

odborného nadorovi komisiu druhé posudenie

Zapis odborného Zaznamy z eLab Konsolidované
vySetrenia s adaje o pacientovi
odporicanim

! Lekarska spréva Lekirska spriva
fpecalitusz <> pecialistus z
Objednavka k obrazového laboratorneho

Specialistovi vydetrenia postdenia

Vo g A" d Q
Vyslediy Zépis 2 Vysledky
asistovanej odborného asistovanej
interpretacie z0brazovacieho interpretacie
obrazovjch wyietrenia laboratérnych
vySetreni vySetrent

Zapis vysledko z
Iaboratorneho
vySetrenia

B) Modul Asistovana interpretacia a integracia

Modul bude sluzit ako zdroj informacii pre réznych konzumentov a bude sa integrovat externymi
informacnymi systémami.

Poziadavky na modul Asistovana interpretacia a integracia

Cislo Popis poziadavky
Modul bude sluzit ako zdroj udajov pre:
- Narodny onkologicky register Slovenskej republiky (NOR SR)
- ZP - pri schvalovani inovativnych terapii onkologickych ochoreni, definovanie
indikacii
- DTS - pre zmenu a aktualizaciu DTS

All1 - MZ SR - r6zne anonymizované data
- odborna verejnost’ a tretie strany (napr. farmafirmy, lekari, pacienti atd),
pricom budu jasne definované pravidla zdielania dat a spristupfiovanie tretim
stranam.
Bude vytvorena:
- anonymizovana znalostna databaza;
- preklopenie/ datové pumpy klinickych dat do pseudonymizovanej analytickej
databazy (spojena demograficka a klinicka ¢ast)
- vytvorena Znalostna databaza, ktora bude sluzit ako zdroj dat pre Narodny
Onkologicky Register
- databaza bude sluzit ako podklad pre tvorbu anonymizovanych analytickych
vystupov
- systém bude disponovat funkénym webovym uzivatelskym rozhranim
All2 pristupnym z webového prehliadaca (import dat pre tretie strany, ob&anov,

odbornu verejnost);
Planované integracie — out of scope, systém pripravuje Struktiry v zmysle EHDS pre
buduce integracie:

- API pre integraciu s IS planovanymi v ramci rozvojovych projektov MZ SR v
oblasti umelej inteligencie (tieto projekty budi ukonéené az po nasadeni
projektu OnkoAsist do produkcie a ich vystupy budu integrované dodato¢ne)

- interface API centralna sluzba asistovanej interpretacie na podporu
interpretacie laboratorneho vySetrenia — masivneho paralelného sekvenovania
- pfuca a prsnik
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- interface API Systém umozni vyuzivanie sluzieb vyvinutych v projekte
Digitalna patolégia (projekt bude ukonceny az po nasadeni projektu OnkoAsist
do produkcie a jeho vystupy budu integrované dodatoéne)

- interface API Systém umozni poskytovanie zaznamov s vyhodnotenim
analyzy tkaniva do biobanky

- interface API Systém umozni nacitavat z RIS Modulu snimky z PACS
systému, ich automaticka anotacia prebieha na pozadi, pripadne umoZnuje
nahrat zaznam vySetrenia vo formate DICOM z VNAN (projekt
MZSR, ktory bude ukonéeny az po nasadeni projektu OnkoAsist do produkcie
a jeho vystupy budu integrované dodatocne)

- interface API centralna sluzba asistovanej interpretacie na podporu
interpretacie zobrazovacieho vySetrenia

- interface APl Onkologické relevantné data z inych projektov

All3

Pri API rozhraniach asistovanej interpretacie a znalostnej databazy budu vyuzivané
iba pseudonymizovanej udaje, pri ktorych nebude identifikovana dotknuta osoba
(pacient). Modul asistovanej interpretacie - integracia a sluzby podpory rozhodovania
o diagnosticko-terapeutickom plane maju iba odporucaci charakter a koneéna
zodpovednost oSetrujuceho lekara nie je dotknuta. Asistovanu interpretaciu a sluzby
podpory rozhodovania bude lekar pouzivat rovnako ako referenénu literaturu.

3. Modul DTS

Modul pre DTS (isvs_11222) vratane modulu administracie

Modul poskytuje odporucania diagnostickych a terapeutickych krokov po€as celej cesty pacienta a

DTS1

bude primarne slizit ako podporny modul pre rozhodovanie o lieCbe.

Poziadavky na modul DTS (isvs_11222)

Popis poziadavky

Modul poskytuje odporucania diagnostickych a terapeutickych krokov pocas celej
cesty pacienta a bude primarne sluZzit ako podporny modul pre rozhodovanie o lie¢be.

DTS2

Modul zabezpeduje spravu a pristup k aktualnym diagnosticko-terapeutickym
Standardom a umoziiuje tvorbu a sledovanie plnenia individualnych diagnosticko-
terapeutickych planov (DTP). Modul umozni tvorbu a spravu odporuc¢anych protokolov
pre diagnostiku a lie€bu onkologickych ochoreni vo viacerych verziach (napr. protokol
pre typ pacienta A, protokol pre typ pacienta B, a podobne).

DTS3

Modul bude umoZziovat’ podporu rozhodovania pre uréenie najlepSieho diagnosticko-
terapeutického postupu, personalizovanu podla dostupnych dat o pacientovi a
uréenych protokolov.

DTS4

Modul DTS umozni Implementovat sluzby pre podporu rozhodovania lekarov a
nadorovych komisii, externa sluzba dostupna cez IS PZS, publikovana ako as_62444
- systém umoziiuje vybrat diagnosticko-terapeuticky Standard na zaklade
parametrov konkrétneho pacienta
- systém umoziiuje vybrat iny, ako je odporu¢any diagnosticko-terapeuticky
Standard, pre konkrétneho pacienta
- systém umozni zobrazenie klu€ovych bodov na ceste pacienta (vySetreni) na
Casovej osi
- systém umozni vytvorit skupinu zdravotnickych pracovnikov (nadorova
komisia) pre vybranu epizédu a priradit opravnenie pre pristup k zdravotnej
dokumentacii. Skupinu vytvara oSetrujuci lekar.

DTS5

Bude vytvoreny Register odporucani, ktory umozni tvorbu a spravu odporucani pre
(Standardy ESMO alebo NCCN alebo ASCO):
- Standardy vyhodnoti pracovna odborna skupina a do systému sa
implementuju vo forme odporuc¢ani prispésobenych pre podmienky SR
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implementacia registra umozZni zobrazit zdroj, urover evidencie, Uroven
Standardu, nazov, znenie Standardu, nastavenie diagnostickych

a terapeutickych postupov

Na zaklade vystupov odbornej skupiny bude naplneny register pre
odporucania pre onkologické diagndzy, ktoré st predmetom projektu Ca pluc,
Ca prsnika,..

Bude definovana databaza konfiguracii postupov na zaklade vysledkov
vySetreni. Databaza umozni konfigurovat cestu pacienta tak aby bolo mozné
naplanovat kazdu ukon pocas diagnostiky a lie€by ako samostatny krok

a teda umozni modelovanie postupov, na zéklade ktorych bude méct systém
ezdravie po vykonani zdravotného vykonu (vySetrenie, podana medikacia,
SValZ vySetrenia, ...) sparovat vykon s konkrétnym krokom daného postupu
Modul umozni zdravotnickemu pracovnikovi nastavit cestu pacienta,
spravovat’ zavislosti medzi diagnézou a odporuanou cestou pre diagnostiku
a nasledne nastavit terapiu na zaklade vystupov odbornej skupiny, nastavovat
postupnost krokov a ich sledovanie

PoZaduje sa implementacia minimalne 1 komplexné odporucanie pre kazdu
diagnézu.

Digitalizacia odporucani sa poZzaduje ako su€ast dodavky rieSeni.

Systém umoziiuje vybrat iny ako je odporu¢any diagnosticko-terapeuticky
Standard pre konkrétneho pacienta (typ liecby, podtyp liecby - vzdy vyber z
Ciselnika). V tomto pripade systém umozni zapis zdévodnenia pouzitia iného
ako odporu¢aného postupu vyberom z prednastavenych filtrov (napr.
checkboxov).

Systém umozni zobrazenie klu¢ovych bodov na ceste pacienta na ¢asovej
0osi.

DTS6

Bude vytvoreny Register diagnosticko terapeutickych Standardov, ktory umozni
nahratie a spravu Standardov schvalenych MZ SR:

implementacia registra umozni zobrazit zdroj, uroven evidencie, Uroven
Standardu, nazov, znenie Standardu, nastavenie diagnostickych

a terapeutickych postupov

Bude definovana databaza konfiguracii postupov na zaklade vysledkov
vySetreni. Databaza umozni konfigurovat cestu pacienta tak aby bolo mozné
naplanovat kazdu ukon pocas diagnostiky a lie€by ako samostatny krok

a teda umozni modelovanie postupov, na zaklade ktorych bude méct’ systém
ezdravie po vykonani zdravotného vykonu (vySetrenie, podana medikacia,
SValZ vySetrenia, ...) sparovat vykon s konkrétnym krokom daného postupu

DTS7

Modul DTS umozni pristup prostrednictvom nasledovnych pristupovych
kanalov/rozhrani:

pre spravcu: autentifikacia cez kartu ePZP zdravotnickeho pracovnika alebo
kartu ePPZ pre pracovnika v zdravotnictve v zmysle §8a zakona 153/2013
Z.z.,, webovy portél

pre administratora: autentifikacia cez admin kartu, webovy portal

pre pacienta: Komunikacia s pacientom prostrednictvom sms, email —
nastavena cesta pacienta, notifikacia o termine u PZS, notifikacia o délezitych
udalostiach, storno, preplanovanie, planovana terapia, upozornenie na
medikaciu, atd.

pre pacienta: autentifikacia cez elD, webovy portal, mID a MA Moje ezdravie
pre pacienta: autentifikacia Urovne 3 - Pre autentifikaciu sa méze pouzit
autentifikacny prostriedok zriadeny s pokrocilou Uroviiou zabezpecenia (napr.
mobilné ID, autentifikacny certifikat), mobilna aplikacia, projekt publikuje API
sluzby, ktoré sa overuju prostrednictvom mobilnej aplikacie Moje ezdravie

pre pacienta: sluzba poskytnuta sprostredkovane doéveryhodné IS cez IS PZS,
IS ZP alebo certifikované mobilné aplikacie, ktoré presli procesom overenia
zhody

pre zdravotnickeho pracovnika: autentifikacia cez ePZP kartu, plnohodnotné
vyuzivanie nevizualnych sluzieb cez IS PZS aj pre jednoduchu spravu
postupov
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pre zdravotnickeho pracovnika: autentifikacia cez ePZP kartu, webovy portal
aj pre jednoduchu spravu postupov

Pre ZP: bezpectny spbdsob S2S integracie cez nevizualne sluzby za uéelom
dohlfadu a moZnosti manazmentu pacienta.

pre Dohladové centrum: dohlad cez ePZP kartu vydany pre prisludnu rolu,
webovy portal

DTS8

Administrativny modul bude umoZtiovat’:

centralnu spravu cez pouzivatel'ské rozhranie pre administratora s pristupom
pre parametrizaciu modulu a registrov

spravu Ciselnikov

Administraciu pristupov a roli na zaklade legislativhych a kompetencnych
pravidiel. Systém vyuzije sluzby autentifikacie a autorizacie ezdravia. Modul
umozni aj nastavenie Ciselnikov, a monitorovanie stavu systému.

systém umozni spravu NCCN, ESMO (EU) s$tandardov, miniméalne na drovni
pridavania / Upravy / zmazania jednotlivych Standardov a ich parametrizaciu
tak, aby ich bolo mozné upravovat biznis pouzZivatelom s prislusnymi pravami
(centralne) bez potreby zasahu od expertného IT analytika alebo dodavatela
rieSenia

4. Oblast’ Administracia (isvs_11223)

A) Administrativny modul (¢iastocne)

Modul sluzi na spravu pristupov k datam a spravu roli (RBAC). Administrator systému nastavi pristupy
na zaklade legislativnych a kompetencnych pravidiel. Systém vyuzije a rozSiri sluzby autentifikacie a
autorizacie systému ezdravie. Modul umozni aj nastavenie &iselnikov, a monitorovanie stavu systému.

Cislo

A1

Poziadavky na modul Administracia (isvs_11223)

Popis poziadavky

Modul umozni:

sprava pristupov

sprava roli

spravu dotknutych modulov vytvorenych projektom OnkoAsist

spravu pre rozsirené sluzby autentifikacie a autorizacie systému ezdravie
monitorovanie stavu systému, dostupnost’ sluZieb

zalohovanie systému

obnovu systému podla havarijného planu

spravu a monitorovanie integracnych modulov

rieSenie bude obsahovat’ centralne pouzivatelské rozhranie pre administratora
s pristupom pre pripravu a Upravu reportov (report prihlasenych uzivatelov,
Cakacie lehoty, identifikacia uzkych hrdiel pri dostupnosti sluzieb)

komponent musi obsahovat spravu roli a poskytovat funkénost a rozsah
spristupnenych dat pre konkrétneho uZivatela podla zaradenia do
zodpovedajucej konkrétnej role

komponent musi umoZiovat spravu Ciselnikov

komponent musi pre spravcov umoziovat import uzivatefov z Active Directory
komponent musi umoZzfiovat spravu a monitorovanie jednotlivych suc€asti
systému a aplikacii

bude umoznovat spravu / parametrizaciu dotaznika, minimalne na urovni
otazok, logiky a vyhodnotenia rizika tak, aby ich bolo moZné upravovat biznis
pouzivatelom s prislusnymi pravami (centralne) bez potreby zasahu
expertného IT analytika alebo dodavatela rieSenia.

bude obsahovat’ centralne pouzivatelské rozhranie pre administratora s
pristupom pre parametrizaciu dotaznikov, nastavenia sledovanych ¢akacich
déb a pod.
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- bude obsahovat’ centralne pouzivatelské rozhranie pre administratora s
pristupom pre parametrizaciu diagnosticko-terapeutickych Standardov

- umozni spravu NCCN, ESMO (EU) $tandardov, minimalne na Grovni
pridavania / Upravy / zmazania jednotlivych Standardov a ich parametrizaciu
tak, aby ich bolo mozné upravovat biznis pouzivatelom s prislusnymi pravami
(centralne) bez potreby zasahu do expertného IT analytika alebo dodavatela
rieSenia.

- pristup pouzivatela k sluzbam - webovy pristup ezdravie GUI - Systém
umozni pristup pouzivatelom cez grafické pouzivatelské rozhranie s
pristupom ku relevantnym koncovym sluzbam a funkciam v oblasti
administracie Onko Pacienta a DTS

Poziadavky na integraciu

PoZiadavky na integraciu

Popis poZiadavky

PoZiadavka na vytvorenie vnutromodulovych integracii v rozsahu uvedenom pri
jednotlivych moduloch v zmysle zakresleného obrazka logickej architektary.

PoZiadavka na doplnenie integratnych manualov prislusnych domén ezdravie napisanych
v slovenskom jazyku bez logickych chyb. Kontrola dokumentov je potvrdena zhotovitelom
INT2 vo forme podpisaného ¢asového zaznamu osoby, ktora kontrolu vykonala. Integracny
manual ma formu, rozsah a spésob popisu ako integracné manualy prilozené opisu
predmetu zakazky.

Poziadavka na integraciu s NOR registrom. NOR VSeobecné popisanie postavenia registra
v pdsobnosti NCZI a pokyny k postupom ako hlasit’ Udaje do registra je dostupné tu:
https://www.nczisk.sk/Registre/Narodne-zdravotne-

registre/Narodny_onkologicky register/Pages/default.aspx

NOR register prechadza v roku 2022 vyznamnou zmenou, kde sa planuje od roku 2023
zaviest' zjednodusena forma hlaseni, priom sa planuje zapojenie systému ezdravie do
INT3 procesu zberu udajov prostrednictvom projektu OnkoAsist.

Noveé Struktury a schémy hlaseni, vratane metodického pokynu k(tory obsahuje Specifikaciu
atributov poli, €iselnikov a popis procesu hlasenia), su dostupné tu:
https://www.nczisk.sk/Registre/Narodne-zdravotne-

reqgistre/Hlasenia_pre Narodne zdravotne registre/Pages/Hlasenia-pre-Narodne-
zdravotne-reqgistre-2023.aspx

Pozaduje sa integracia s SVM pre mobilnu aplikaciu Moje ezdravie. Koncept integracie je
sucastou prilohy €.3. Zdrojové kédy a dokumentaciu k mobilnej aplikacii Moje ezdravie je

INT4 ulozena v Gitlabe NCZI a je su¢astou dokumentacie na vyziadanie pod NDA.
Dokumentacia je su€astou prilohy ¢.4
API rozhrania musia byt popisané v Standardnom formate a dostupné cez swagger Ul hub,
INT5 ktory navrhne dodavatel. Dokumentacia k rozhraniam je udrziavana vo formate swagger, je

pristupna online a po€as implementacie alebo integracie partnerov mdzu byt rozhrania
upravené alebo doplnené na zaklade podnetov z integraéného testovania.

Poziadavka na API rozhranie
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Poziadavky na API

Popis poziadavky

PoZiadavka na aplikovanie principov do ezdravie pre EN13606 v sulade s komunika&nymi

API1 rozhraniami uréenymi EHDS v sulade s prilohou &2 .
API2 Poziadavka na doplnenie komunika¢nych rozhrani HL7/FHIR pre komunikaciu medzi NZIS
a mobilnymi aplikaciami pre vybrané sluzby tam kde je to mozné.
Zivotny cyklus pouzivatelskych Gétov / identit pri komunikacii bez ePZP karty cez
nevizualne sluzby
- Autentickost pouzivatelov a ich vztahu k predmetnym PZS / OUPZS
API3 - Vytvorenie Uétu a jeho priradenie k PZS / OUPZS
- Dorucenie udajov pouzivatelovi (osobe) pre pouzivanie Uctu, t.j. pre prihlasenie
(meno, heslo; jednorazovy aktivacny kéd; URL — link; PIN pre odomknutie
autentizacného predmetu alebo mobilnej aplikacie a pod.)
Poziadavka na rozhranie REST API:
- OpenAPI v3 $pecifikacia rozhrania
- Sucastou Specifikacie bude aj zoznam chybovych koédov s popisom pre kazdu
sluzbu rozhrania
AP|4 - Na prostrediach musi byt spristupneny aj endpoint so "Swagger UI"

- SSL Sifrovanie na Urovni prenosu

- PKCS#7 sifrovanie osobnych udajov na Urovni vymiefanych dat

- Moduly OnkoAsist umoznia IS PZS abstrakciu od internych komunika¢nych
aspektov eZdravie (eHtalk protokol, JRUZ, SOAP WS, SAML autentifikacia)

Bezpeénostné poziadavky

SEC1

Poziadavky na bezpec¢nost’

Popis poziadavky

Na zaklade zmluvy o zabezpeceni plnenia bezpecnostnych opatreni a notifikaénych
povinnosti a dalSich povinnosti tretej strany podla Zakona o kybernetickej bezpeénosti €.
69/2018 Z. z., sa pozaduje vykonat od Zhotovitela v spolupraci s Objednavatelom analyzu
rizik podla § 19 pism. (2).

SEC2

PoZiadavky na vykonanie nezavislého bezpeénostného auditu vratane auditu zdrojového
kédu aplikacii. TaktieZz zabezpeCenie realizacie penetraénych testov tretou stranou
minimalne raz ro¢ne.

SEC3

Poziadavka zabezpecit povinnosti Zhotovitela podla Zakona o informacnych technolégiach

vo verejnej sprave €. 95/2019 Z. z. a to najma povinnosti podla § 20 pism. (2):

1. bezpecéné vyvojové prostredie,

2. dokumentaciu vyvoja a testovania vratane pouZivatelskej dokumentacie a
administratorskej dokumentécie,

3. dodrziavanie mi¢anlivosti o dodavanom informaénom systéme aj po ukonéeni dodania a
zaviazat rovnakou povinnostou vsetky osoby, ktoré sa na dodani podieflali,

4. doplnenie bezpe¢nostnych poziadaviek na informacny systém a predlozit navrh
bezpelnostnych opatreni na naplnenie tychto bezpecnostnych poZiadaviek pre
prostredie, v ktorom bude informaény systém prevadzkovany,

5. preukazatelné odstranenie alebo znemoznenie pouzivania funkcie informacéného
systému, ktoré by Zhotovitefovi alebo tretej strane umozZfiovali ziskat neopravneny
pristup do systému a k udajom, ktoré obsahuje.
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Poziadavka implementovat bezpe&nostné opatrenia podia Vyhlasky Uradu podpredsedu
vlady Slovenskej republiky pre investicie a informatizaciu €. 179/2020 Z. z. uvedené pre
Kategoriu lll. v prilohe €. 2. a Vyhlasky 362/2018 Z. z. a to najma opatrenia pre oblasti:
SEC4 ¢ Riadenie kybernetickej bezpecnosti a informacnej bezpe€nosti vo vztahoch s tretimi

stranami
e Akvizicia, vyvoj a udrzba informacnych technoldgii verejnej spravy
e Audit a kontrolné &innosti

Poziadavka pouzitia metodiky https://owasp.org/www-project-devsecops-
guideline/DEVSECOPS podra principov OWASP https://owasp.org/www-project-

devsecops-guideline/DEVSECOPS Guideline dostupnej na https://owasp.org/www-project-
devsecops-guideline/ s ciefom vytvorit bezpe¢ny kéd Diela. VSetky bezpecnostné problémy a
zranitelnosti Diela zistené podla OWASP metodiky musia byt Zhotovitefom pred nasadenim
do produkénej prevadzky bezpodmieneéne odstranené. NCZI stanovuje poziadavky na
DEVSECOPS v zmysle bezpecného vyvoja a uréuje nastroje a prostredie pre odovzdanie
rieSenia do prevadzky v sulade s legislativou a reflexiou na hrozby.

SEC5

Zhotovitel preukaze za bezpecnost najneskor v realizacnej faze sulad rieSenia a vystupov s
Metodickym pokynom Riadenia kvality (QAMPR) dostupnym na:
https://www.mirri.gov.sk/sekcie/informatizacia/riadenie-kvality-ga/ minimalne v rozsahu:
— Implementacie IS (https://www.csirt.gov.sk/wp-
content/uploads/2021/08/MetodikaZabezpecenialKT_v2.1.pdf?csrt=2778794606764928208)
v sulade s legislativou a Standardami:

- Vyhlaska 179/2020 Zz (CSIRT) — o spdsobe kategorizacie a obsahu bezpecnostnych
SEC6 | opatreni ITVS

- Zakon 69/2018 Zz (NBU) — o kybernetickej bezpeénosti
- CSIRT (https://www.mirri.gov.sk/sekcie/informatizacia/kyberneticka-
bezpecnost/bezpecnostna-dokumentacia-metodiky/)
— Bezpecnostné Standardy pre vyvoj MOBILNEJ APLIKACIE
(https://www.csirt.gov.sk/bezpecnost-mobilnych-aplikacii.html?csrt=4615310338349647088)
- CHECKLIST pre agendu IT a KYBERNETICKU BEZPECNOST (vlastnik: CSIRT)
- CHECKLIST pre agendu BEZPECNOST WEBOVYCH a MOBILNYCH APLIKACII

VSetky navrhnuté a implementované testy vykonané po¢as DEVSECOPS vyvoja musia byt
SEC7 odovzdané a nasadené do prevadzky NCZI, vratane odovzdania komplexnej dokumentacie
a vyskolenim prevadzky NCZI.

PoZaduje sa zohladnit' aplikované bezpeénostné principy pre nové komponenty, ktoré
SEC8 stanovuje dizajn ezdravie (koncept oddelenia klinickych a demografickych dat, dizajn
logovania, atd.) na zaklade dizajnovej dokumentacie k ezdravie.

Poziadavky na povinné standardy pre IS

NAZOV DOKUMENTU / PRIMARNY
FORMULARU DOKUMENT HYPERLINK

PRIRUCKY OPII ]

https://www.opii.gov.sk/metodicke-
Zamer narodného projektu — vzor dokumenty/vzor-zameru-narodneho-

projektu

87



<NCZL D> oot

Lazaretska 26, 811 09 Bratislava

Prirucka Ziadatela OPII

Prirucka pre prijimatela OPII (vratane
jej priloh)

Priru¢ka k opravnenosti vydavkov
OPII (vratane jej priloh)

Manual pre informovanie a
komunikaciu (vratane jej priloh)

Dizajn manual OPII (vratane jej
priloh)

Zmluva o poskytnuti NFP

Priru¢ka k tvorbe analyz vydavkov a
prijmov (CBA)

Priru¢ka pre realizaciu VO v ramci
OPII pre zakazky zadavané od
18.04.2016 (vratane jej priloh)
STANDARDY pre eGOVERNMENT
Zakon €. 177/2018 Z.z. proti
byrokracii a o niektorych opatreniach
na zniZzovanie administrativne;j
zataze vyuzivanim ISVS

Vyhlaska €. 29/2017 Z.z. o
alternativnom autentifikatore

Standardné zmluvné dolozky pre
sprostredkovatelov (UOOU)

STANDARDY pre KYBERNETICKU
a INFORMACNU BEZPECNOST

Zakon €. 45/2011 Z.z. o Kritickej
infrastruktare

Zakon €. 351/2011 Z.z. o
elektronickych komunikaciach
(ochrana sukromia a osobnych
udajov, ochrana sieti a zariadeni)
Trestny zakon ¢. 300/2005 Z.z.
(trestné €iny pachané pomocou
elektronickych prostriedkov a v
elektronickom prostredi)
Vyhlaska ¢. 179/2020 Z.z. k
spbsobom kategorizacie a obsahu
bezpecnostnych opatreni ITVS

Metodika pre Systematické
zabezpecenie organizacii verejnej
spravy v oblasti informacnej
bezpecnosti (CSIRT)

Zakon ¢&. 305/2013
Zz.0
eGovernmente
Zakon ¢&. 18/2018
Z.z. o ochrane
osobnych udajov

Zakon ¢. 95/2019
Zz.0lTVS

Zakon ¢. 95/2019
Zz.0lTVS

http://www.informatizacia.sk/prirucky/
22107s

https://www.mirri.gov.sk/projekty/proj
ekty-esif/operacny-program-
integrovana-infrastruktura/prioritna-
os-7-informacna-
spolocnost/metodicke-
dokumenty/prirucky/index.html
https://www.opii.gov.sk/metodicke-
dokumenty/prirucka-pre-prijimatela

https://www.opii.gov.sk/metodicke-
dokumenty/prirucka-k-opravnenosti-
vydavkov
https://www.opii.gov.sk/metodicke-

dokumenty/manual-pre-komunikaciu-
a-informovanie

https://www.opii.gov.sk/metodicke-
dokumenty/manual-pre-komunikaciu-
a-informovanie
https://www.opii.gov.sk/metodicke-
dokumenty/zmluva-o-poskytnuti-nfp
https://www.opii.gov.sk/metodicke-
dokumenty/prirucka-cba

https://www.opii.gov.sk/metodicke-
dokumenty/verejne-obstaravanie

https://www.slov-lex.sk/pravne-
predpisy/SK/ZZ/2018/177/20191201

https://www.slov-lex.sk/pravne-
predpisy/SK/ZZ/2018/331/20191201

https://dataprotection.gov.sk/uoou/sk/
content/standardne-zmluvne-dolozky-
pre-sprostredkovatelov

https://www.slov-lex.sk/pravne-
predpisy/SK/ZZ/2011/45/

https://www.slov-lex.sk/pravne-
predpisy/SK/ZZ/2011/351/

https://www.slov-lex.sk/pravne-
predpisy/SK/ZZ/2005/300/

https://www.slov-lex.sk/pravne-
predpisy/SK/ZZ/2020/179/20200630

https://www.csirt.gov.sk/wp-
content/uploads/2021/08/MetodikaZa
bezpecenialKT_v2.1.pdf
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Smernica €. 7/2019 o rieSeni
Bezpec€nostnych incidentov Vladnou
jednotkou CSIRT

Vyhlaska NBU ¢&. 166/2018 Z.z., o
podrobnostiach o technickom,
technologickom a personalnom
vybaveni jednotky pre rieSenie
kybernetickych bezpenostnych
incidentov

Vyhlaska NBU ¢&. 164/2018 Z.z.,
ktorou sa urcuju identifikacné kritéria
prevadzkovanej sluzby (kritéria
zakladnej sluzby)

Vyhlaska NBU ¢&. 362/2018 Z.z.,
ktorou sa ustanovuje obsah
bezpelnostnych opatreni, obsah a
Struktura bezpeénostnej
dokumentacie a rozsah vSeobecnych
bezpecnostnych opatreni

Vyhlaska NBU ¢&. 436/2019 Z.z., o
audite kybernetickej bezpecnosti a
znalostnom Standarde auditora

STANDARDY pre VLADNY CLOUD

Kataldg sluZieb a poZiadavky na
realizaciu sluzieb Viadneho Cloudu

Metodické usmernenie pre proces
zaradenia cloudovej sluzby do
katalogu €. 4542/2019/0SAEG-1

Usmernenie na aktualizaciu planu
migracie IKT rezortu do datového
centra Statu

STANDARDY pre RIADENIE
PROJEKTU a PROGRAMU

Metodicky pokyn UPVII €.
3425/2019/0PK-1 na rozpoctovanie
nakupu IT v ramci medzirezortného
programu OEK Informacné
technolodgie financované zo Statneho
rozpodctu

Zakon ¢. 69/2018
Z.z.0 KB

Zéakon ¢&. 95/2019
Zz.0lTVS

Zakon ¢. 69/2018
Z.z.0 KB

Zakon ¢. 69/2018
Z.z.0 KB

Zakon ¢. 69/2018
Z.z.0 KB

Zakon ¢. 69/2018
Z.z.0 KB

Zakon ¢. 305/2013
Zz.0
eGovernmente

Zakon ¢. 305/2013
Zz.0
eGovernmente

Uloha B.6.
uznesenia vlady
SR €. 247/2014

Tento pokyn
vychadza z
postupov
uvedenych v
Metodickom
pokyne
Ministerstva financii
Slovenskej
republiky na
usmernenie
programového
rozpoctovania €.
5238/2004-42 v
zneni Dodatku ¢&. 1
a Dodatku €. 2

https://www.slov-lex.sk/pravne-
predpisy/SK/ZZ/2018/166/20180615

https://www.slov-lex.sk/pravne-
predpisy/SK/ZZ/2018/164/20180615

https://www.slov-lex.sk/pravne-
predpisy/SK/ZZ/2018/362/20190101

https://www.slov-lex.sk/pravne-
predpisy/SK/ZZ/2019/436/

https://www.mirri.gov.sk/sekcie/infor
matizacia/egovernment/vliadny-
cloud/katalog-cloudovych-
sluzieb/index.html

https://www.sk.cloud
https://www.mirri.gov.sk/sekcie/certifi
kacia-a-zapis-sluzieb-vladneho-
cloudu/index.html

https://metais.vicepremier.gov.sk

https://www.mirri.gov.sk/wp-

content/uploads/2020/08/Metodicky

pokyn 20 03 2019 final.pdf
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Metodické usmernenie o postupe pri
priprave investicii a koncesii
podliehajucich hodnoteniu MFSR

Ramec na hodnotenie verejnych
investi¢nych projektov v SR

Pouzivatelska priru¢ka MetalS

Pouzivatelska priru¢ka MetalS
Confluence

Informatizacia 2.0 - revizia vydavkov

STANDARDY pre RIADENIE
ARCHITEKTURY

Pouzivatelska prirucka MetalS &.
3642/2018/0SAEG-1

Metodicky pokyn UPVII &. 514/2017-
313 2 10.1.2017 na aktualizaciu
obsahu centralneho meta
informacného systému verejnej
spravy povinnymi osobami v zneni
neskorsich predpisov

Metodické usmernenie €.
5651/2019/0SAEG-1 z 20.09.2019 na

odpocdet plnenia NKIVS organmi
riadenia

Pravidla publikovania elektronickych
sluZieb do multikanalového
prostredia verejnej spravy (Cislo:
3204/2018/0AeG-1)

STANDARDY pre KVALITU
UbAJOV

Metodické usmernenie €. 1/2019 k
zalohovaniu udajov v databazach
domén, registratorov a kontaktov
suvisiacich so spravou domén
najvyssej urovne

Postup pripojenia OVM v roli
konzumenta udajov do IS CSRU

Zamerané na
investicné projekty
a povinnosti
predkladat
spracovany projekt
nad 10mil. TCO na
hodnotenie UHP

Vytvorenie a
sprava architektury
v CMDB databaze -
evidencia
projektovych
produktov
Vytvorenie a
sprava architektury
v CMDB databaze -
evidencia
projektovych
vystupov -
dokumentacie

Zakon ¢. 95/2019
Zz.0lTVS

Zakon ¢. 95/2019
Zz.0lTVS

Uloha B.11.
uznesenia vlady
SR €. 437/2026

Zakon ¢. 95/2019
Zz.0lTVS

Zakon ¢. 305/2013
Zz.0
eGovernmente

https://www.mfsr.sk/files/archiv/82/Us
mernenieMF _hodnotenieinvesticii M
F-020541-2019-2974.pdf

https://www.mfsr.sk/files/archiv/uhp/3
370/76/03metodikaCBA-v10.pdf

https://www.mirri.gov.sk/sekcie/infor
matizacia/egovernment/sprava-
architektury/centralny-
metainfromacny-system-verejnej-
spravy-metais/index.html

https://wiki.vicepremier.gov.sk/pages/
viewpage.action?pageld=2621442&p
review=/2621442/38207834/Pouzivat
elska prirucka MetalS Confluence

v2.pdf

https://www.mfsr.sk/files/archiv/39/Inf
ormatizacia2.0 reviziavydavkov 202

00320.pdf

https://metais.vicepremier.gov.sk

https://metais.vicepremier.gov.sk

https://metais.vicepremier.gov.sk

https://metais.vicepremier.gov.sk

https://metais.vicepremier.gov.sk/con
fluence/download/attachments/26214
42/Pravidla_Publikovania_Sluzieb v1
0.pdf?version=1&modificationDate=
1538139064580&api=v2

https://datalab.digital/wp-
content/uploads/Postup-pripojenia-
OVM-v-roli-konzumenta-
%C3%BAdajov-2-1-1-1.pdf
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STANDARDY pre DIZAJN a
OPTIMALIZACIU PROCESOV a
ZIVOTNYCH SITUACII

Metodika Pouzivatelské principy pre
navrh a rozvoj elektronickych sluzieb
verejnej spravy

Metodika optimalizacie procesov
verejnej spravy (najma postupovat
podla bodu 3.5 b) pri vytvarani
Procesnej analyzy) a v sulade s
Metodikou optimalizacie procesov —
konvenciami modelovania
(aktualizovat diagramy Zivotnych
situacii a karty zivotnych situacii
vedenych na MVSR, ak Dielo
ovplyvni vykon procesov zivotnej
situacie)

Metodika merania vykonnosti
procesov prostrednictvom KPI (dodat
funkcionalitu exportu dat z Diela a
merania vykonnosti procesov)

Zakon ¢. 95/2019
Zz.0lTVS

Zakon ¢. 95/2019
Zz.0lTVS

Metodika merania nakladovosti TB-
ABC

Metodika identifikacie, vizualizacie a
referencovania Udajov pri datovom
modelovani vo verejnej sprave
STANDARDY pre UX

Vyhlaska Ministerstva investicii,
regionalneho rozvoja a informatizacie
Slovenskej republiky €. 547/2021 Z.
z. o elektronizacii agendy verejnej
spravy

Metodika Jednotny dizajn manual
elektronickych sluZieb verejnej
spravy

Metodické usmernenie UVSR &.
002089/2018/0LSISVS-7 zo diia
11.05.2018

JDM VS (z roku
2016)

JDM VS (z roku
2016)

Metodické usmernenie pre tvorbu
pouzivatel'sky kvalitnych
elektronickych sluZieb verejnej
spravy (Cislo spisu v DKS:
004307/2019/0Bl)

Zakon ¢. 95/2019
Zz.0lTVS

STANDARDY OBSTARAVANIA
Zakon €.343/2015 Z.z. o verejnom
obstaravani

Koncepcia nakupu IT vo verejnej
sprave (v kontexte rokovania o
licenénych pravach k zdrojovému
kodu)

OSTATNE STANDARDY

Zakon €. 211/2000 Z.z. o slobodnom
pristupe k informaciam

https://www.mirri.gov.sk/sekcie/oddel
enie-behavioralnych-
inovacii/index.html

https://www.minv.sk/?np-
optimalizacia-procesov-vo-verejnej-
sprave

https://www.minv.sk/?np-
optimalizacia-procesov-vo-verejnej-
sprave

https://www.minv.sk/?np-
optimalizacia-procesov-vo-verejnej-
sprave

https://www.minv.sk/?np-
optimalizacia-procesov-vo-verejnej-
sprave

https://www.slov-lex.sk/pravne-
predpisy/SK/ZZ/2021/547/

https://idsk-preview.herokuapp.com/

https://www.mirri.gov.sk/wp-
content/uploads/2018/10/Metodicke-
usmernenie-ID-SK-publikovat.pdf
https://www.mirri.gov.sk/wp-
content/uploads/2019/04/Metodicke-
usmernenie-pre-tvorbu-
pouzivatelsky-kvalitnych-
elektronickych-sluzieb-verejnej-

spravy.pdf

https://www.slov-lex.sk/pravne-
predpisy/SK/ZZ/2015/343/

https://www.mirri.gov.sk/sekcie/strate
qicke-priority-nikvs/index.html

https://www.slov-lex.sk/pravne-
predpisy/SK/ZZ/2000/211/
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Zakon €. 315/2016 Z.z. o registri
partnerov verejného sektora

DALSIE POZIADAVKY na
ZHOTOVITELA:

_umoznit Objednavatelovi vykonat
audit bezpecnosti vyvijaného Diela,
vratane informacnych systémov a
vyvojového prostredia Zhotovitela na
overenie miery dodrZiavania
bezpelnostnych poZiadaviek
relevantnych pravnych predpisov a
zmluvnych poziadaviek,

_prijat opatrenia na zabezpecenie
napravy zisteni z auditu bezpeénosti
informacnych systémov,

_poskytnut Objednavatelovi a jemu
nadriadenym organom pinu
sucinnost pri rieSeni bezpe&nostného
incidentu a vySetrovani
bezpelnostnej udalosti, ktoré savisia
s plnenim tejto Zmluvy o dielo alebo
jej predmetom,

_poskytnut Objednavatelovi
kompletnu dokumentéaciu
Informacného systému vratane
administratorskych pristupov,
_upozornit na nevyhnutnost
aktualizovat eGovernment
komponenty v centralnom meta
informacnom systéme verejnej
spravy v sulade s Metodickym
pokynom ¢islo UPVII/000514/2017-
313 2 10.01.2017 na aktualizaciu
obsahu centralneho meta
informacného systému verejnej
spravy povinnymi osobami v zneni
neskorsich predpisov

_zabezpedit, aby zhotovené Dielo
poskytovalo automatizovany
monitoring SLA parametrov
dodanych koncovych a
aplikacnych sluzieb,

Zakon ¢. 95/2019
Zz.0lTVS

_zabezpedit, aby zhotovené dielo
poskytovalo moznost’ testovania
kazdej sluzby na nefunkénost’ a
moznost’ odosielania
(automatizovanych) hlaseni o
nefunkénosti sluzby.

_dodat dielo v minimalnom rozsahu
schvalenej Specifikacie detailnych
funk&nych, nefunkénych a
technickych poziadaviek

Zakon ¢. 95/2019
Zz.0lTVS

https://www.slov-lex.sk/pravne-
predpisy/SK/ZZ/2016/315/20170224.
html

https://wiki.vicepremier.gov.sk/downl
oad/attachments/2621442/Metodicky
pokyn aktualizacia obsahu MetalS
UPVIl.pdf?version=1&modificationD
ate=1484132659087 &api=v2

https://www.slov-lex.sk/pravne-
predpisy/SK/ZZ/2019/95/20200701

https://www.slov-lex.sk/pravne-
predpisy/SK/ZZ/2019/95/20200701
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Harmonogram dodavky

V tejto kapitole je popisany oakavany harmonogram dodavky od terminu T, ktory oznaéuje datum
platnosti a u€innosti podpisanej Zmluvy o dielo s vitaznym uchadzatom. Zaciatok a koniec uvadzame
v skratenom formate T + pocet mesiacov, napr. T+3M znamena , Tri mesiace od terminu T*.

Milnik Zaciatok Koniec
ER Pripravna faza T T+0,5M
Iniciacna faza T+ 0,5M T+ 1M
_ Realiza¢na faza
EXB  Analyza a Dizajn + T+1M T+11M
Dodanie preexistentného SW T+4M T+8M

Implementacia a Testovanie + nasadenie

DEVD/DEVO/INT/PREPROD prostredie +

priprava PROD prostredia pre migracie

udajov T+4M T+12M

Prototyp (R1-4) T+1M T+9M
PILOT +Testovanie (UAT) +

postimplementac¢na podpora (pozZiadavka

DEV2) + ROLLOUT + Nasadenie PROD +

Migracia udajov T+12M T+16M
P Dokoncovacia faza T+15M T+15M a2 16M
_ Podpora prevadzky (SLA) T+17M v rozsahu vysutazenej zmluve o SLA
Vysvetlivky:

PROD - Nasadené rieSenie do produkénej prevadzky, zaskolena prevadzka na DEVSECOPS,
nastaveny proces release manaZzmentu a nastaveny proces zberu podnetov a riedenia chyb a zmien
vratane Uprav integracnych manualov. .

PILOT - Prevadzka rieSenia na vybranych aktéroch na produkénom prostredi. Odstrafovanie zisteni a
nasadzovanie zmien minimalne 3 release . FIX integraénych manudlov, publikovanie final verzii
dokumentacie.

ROLLOUT - Postupné pripajanie ostatnych aktérov na produkénom prostredi.

UAT - UZivatelské akceptaéné testy

Prilohy k Opisu predmetu zakazky

Ramec pre integraciu s NOR

EHDS Dokumentacia

Technicky opis integracie na SVM (mID) (spristupnené po podpise NDA)
Zdrojové kody a dokumentacia MeZ (spristupnené po podpise NDA)
Integracny manual ezdravie

EA model ezdravie (spristupnena po podpise NDA)

Vzory klinickych dotaznikov

Technicka dokumentacia k JRUZ (spristupnena po podpise NDA)
Kompletna dokumentacia ezdravie (spristupnena po podpise NDA)

10 Zdrojové kody ezdravie (spristupnené po podpise NDA)

11. Podkladova dokumentacia k planovanému rozvoju ezdravie (spristupnena po podpise NDA)

©CXENOGORAWN =
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POZIADAVKY NA OBSAH PONUKY - NAVRH RIESENIA

Kazdy uchadza¢ vo vztahu k preukazaniu splnenia poZiadaviek na predmet zakazky vo svojej ponuke

predlozi:

1) Vlastny navrh rieSenia/plnenia predmetu zakazky (podrobny technicky popis navrhovaného
rieSenia) v sulade s poziadavkami Specifikovanymi tychto sutaznych podkladov;

2) Struéna sumarizacia navrhovaného rieSenia vypracovana podla Prilohy €. 3.12 v sulade s

Podrobnym technickym popisom navrhovaného rieSenia

3) Harmonogram realizacie akceptacnych milnikov a vytvorenia diela:

Kazdy uchadza¢ vo svojej ponuke predloZi detailny harmonogram realizacie akceptaénych

milnikov, ktory musi spifiat nasledovné poZiadavky:

e maximalna lehota na vytvorenie diela - je 16 mesiacov odo da nadobudnutia u€innosti zmluvy
o dielo podla €asti B.2 Obchodné podmienky plnenia predmetu zakazky tychto sutaznych
podkladov;

e harmonogram na urovni aktivit obsahuje minimalne vSetky poloZky, ktoré su uvedené v
harmonograme schvaleného OPIl projektu uréujuceho ¢asovy ramec pre dodavku
pozadovanych sluzieb a vystupov a v zmluve o dielo uvedenej v Casti B.2 Obchodné
podmienky plnenia predmetu zakazky tychto sutaznych podkladov;

e kazda aktivita uvedena v ramci kazdého z fakturanych mifnikov Struktirovaného rozpoctu a
zmluvy o dielo uvedenej v Casti B.2 Obchodné podmienky plnenia predmetu zakazky tychto
sutaznych podkladov je akceptaénym milnikom. Akceptacny mifnik uvedeny v ramci jedného
fakturaCného milnika nie je mozné presunut do iného fakturaéného milnika;

e uchadza¢ mbze navrhnut predizené alebo skratené plnenia jednotlivych akceptaénych
milnikov v ramci kazdého fakturaéného milnika v takom rozsahu a za predpokladu, Ze nebude
predizené plnenie daného fakturacného milnika. Uchadza¢ méze navrhnut skratené plnenia
jednotlivych fakturacnych milnikov. Maximalna lehota plnenia jednotlivych fakturacnych
milnikov nemé&ze byt prekrogena.

o detailny harmonogram a projektové vystupy predlozi uchadza€ v €leneni podla jednotlivych
etap projektu v sulade s Metodikou Riadenia kvality (QAMPR) vid LINK:
https://www.vicepremier.gov.sk/sekcie/informatizacia/riadenie-kvality-qa/riadenie-kvality-
qgal/index.html

Vlastny navrh rieSenia/plnenia predmetu zakazky (podrobny technicky popis navrhovaného rieSenia)
predstavuje poZiadavku verejného obstaravatela na predmet zakazky a s ohfadom na uvedené bude
pristupovat aj k jeho vyhodnoteniu.

Verejny obstaravatel pozaduje predlozenie dokumentu vlastny navrh rieSenia/plnenia predmetu zakazky
za Uuéelom vyhodnotenia, &i ponuka uchadzada spifia poZiadavky verejného obstaravatela definované v
sutaznych podkladoch na predmet zakazky.

Verejny obstaravatel v tejto Casti B.1 Opis predmetu zakazky sutaznych podkladov, kapitola ,Opis
predmetu zakazky® a ,Poziadavky na obsah ponuky — navrh rieSenia“ definuje poziadavky vo vztahu k
preukazaniu splnenia poZiadaviek na predmet zakazky.

Verejny obstaravatel pre jednoznacénost a zamedzenie pripadnej odliSnej interpretacie poziadaviek na
obsah vlastného navrhu rieSenia ako aj za u¢elom stanovenia minimalnej Urovne obsahu ponuky, ktora
bude za udelom vyhodnotenia ponuk povazovana za dostatoénu, upresfiuje poziadavky na obsah
ponuky, a to nasledovne:

Uchadza¢ pripravi vlastny navrh rieSenia/plnenia predmetu zakazky (podrobny technicky popis
navrhovaného rieSenia) v sulade s poziadavkami Specifikovanymi v Casti B.1 Opis predmetu zakazky
v nadvaznosti na Cast B.2 Obchodné podmienky dodania predmetu zakazky tychto sutaznych
podkladov.

1. Architektara
1.1 Biznis architektura (diela OnkoAsist)
» High-level (HL) popis biznis architektury (+ nakres)
» identifikacia zakladnych procesov
+ identifikacia koncovych uzivatelov a ich interakcia
1.2 Aplikacna architektura (diela OnkoAsist)
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« High-level (HL) popis aplikacnej architektury, vratane navrhu integracii (internych a externych)
a datovej vrstvy (+ nakres)
» spbsob aforma internej integracie a komunikacie aplikacnych komponentov (+ nakres)
*  podporné nastroje/lkomponenty rieSenia
1.3 Technologicka architektura (diela OnkoAsist)
+ High-level (HL) popis technologickej architektury (+ nakres)
* navrh vyuzitych technoldgii a platforiem
» predpokladany sizing technologickej infrastruktury (€leneny podla prostredi)
* poziadavky na sucinnost objednavatela so zabezpeCenim kontajnerizacie a virtualizacie
(platformy, Skalovanie)
2. Migracia dat (diela OnkoAsist)
2.1 Navrh procesu migracie dat

Rozsah jednotlivych kapitol musi podrobne popisovat planované technické rieSenie dodavky diela v
zmysle poziadaviek uvedenych v Opise predmetu zakazky, vratane navrhu procesov, jednotlivych
vrstiev systémovej architektury vratane vizualizacie, planovanych technologickych platforiem a aplikacii
vratane navrhu rieSenia internych a externych integracii.

Verejny obstaravatel bude pri vyhodnocovani vlastného névrhu rieSenia postupovat’ porovnanim s
pozZiadavkami na predmet zakazky definovanymi v sutaznych podkladoch, najmé v Casti B.1 Opis
predmetu zakazky, a to spésobom ,SPLNIL — NESPLNIL",

Upozornenie: za preukdzanie spdsobu naplnenia minimalnych poZiadaviek nebude povaZované
stanovisko uchéadzaca, Ze spiria, spini, resp. iné obdobné jednoduché a strohé konstatovanie bez
uvedenia spbésobu naplnenia poZadovanych minimalnych poZiadaviek ani kopiu opisu predmetu
zakazky, ktoré predstavuje stipis poZiadaviek a nie navrh rieSenia.
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