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Е.1. Введение

Для обеспечения  совместимости и организации взаимодействия медицинских информационных систем (далее-МИС), функционирующих в медицинских организациях, с системой ведения Интегрированной электронной медицинской карты (далее-ИЭМК) предлагается:

· Разработать «Методические рекомендации по обеспечению совместимости и  организации взаимодействия медицинских информационных систем, функционирующих в медицинских организациях, с системой ведения Интегрированной электронной медицинской карты» (проект методических рекомендаций прилагается ниже).
· Издать Приказ Минздравсоцразвития России, которым утвердить:

1) «Методические рекомендации по обеспечению совместимости и  организации взаимодействия медицинских информационных систем, функционирующих в медицинских организациях, с системой ведения Интегрированной электронной медицинской карты».
2) Комплект технических спецификаций для организации двустороннего информационного обмена между МИС и ИЭМК. 
· Предоставить разработчикам МИС, а также любым профильным организациям, связанным с внедрением информационных технологий в сфере здравоохранения, следующие проекты нормативных документов, обеспечивающие совместимость МИС с системой ведения ИЭМК и разработанные в рамках настоящего контракта (представлены в виде приложений к документу «Предложения по внесению изменений в национальные стандарты Российской Федерации в части, касающейся ведения интегрированной электронной медицинской карты»):
3) Проект  национального стандарта «Информатизация здоровья. Электронная медицинская карта. Общие принципы, термины и определения».
 

4) Проект  национального стандарта «Информатизация здоровья. Электронная медицинская карта. Электронная медицинская карта, используемая в медицинской организации. Общие положения».

5) Проект  национального стандарта «Информатизация здоровья. Электронная медицинская карта. Интегрированная электронная медицинская карта. Общие положения». 

Е.2. Методические рекомендации по обеспечению  совместимости и организации взаимодействия медицинских информационных систем, функционирующих в медицинских организациях, с системой ведения интегрированной электронной медицинской карты
Е.2.1. Общие положения

· Настоящие методические рекомендации определяют порядок взаимодействия и обеспечения совместимости медицинских информационных систем (МИС), используемых в медицинских организациях и имеющих в своем составе подсистему ведения электронной медицинской карты (ЭМК), с федеральным сервисом ведения интегрированной электронной медицинской карты (ИЭМК), входящим в состав Единой государственной информационной системы в сфере здравоохранения Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации (ЕГИСЗ).

· Настоящие рекомендации предназначены для организаций, осуществляющих разработку медицинских информационных систем, имеющих в своем составе подсистему ведения ЭМК, а также для организаций, осуществляющих внедрение и сопровождение таких систем в медицинских организациях.

Е.2.2. Общие принципы взаимодействия МИС с ИЭМК
· Основной целью организации взаимодействия и совместимости между медицинской информационной системой в медицинской организации и системой ведения ИЭМК является обеспечение непрерывности, преемственности и качества лечения, а также своевременной профилактики и иных мероприятий по обеспечению здоровья конкретного индивида путем документирования и сохранения соответствующей медицинской информации и своевременного предоставления ее уполномоченным медицинским работникам, вне зависимости от того, в какой медицинской организации необходимая медицинская информация установлена. 

· Медицинская информационная система в конкретной медицинской организации осуществляет ведение Электронных медицинских карт пациентов данной организации. В процессе ведения ЭМК пациента в медицинской организации осуществляется передача отдельных записей из ЭМК пациента для сохранения в составе ИЭМК. 

Электронная медицинская карта медицинской организации остается самостоятельным объектом, обеспечивающим ведение электронных персональных медицинских записей пациентов в процессе оказания им медицинской помощи в данной медицинской организации. Структурированный электронный медицинский документ  (СЭМД), сохраненный в электронной медицинской карте пациента в медицинской организации, является оригиналом, в то время как ее копия сохраняется в ИЭМК. Полную ответственность  за содержание медицинской информации, сохраненной в ИЭМК, несут медицинские организации, ее представившие. Функционирование системы ведения ЭМК в медицинской организации регламентировано национальным стандартом ГОСТ [1].

Информация сохраняется в ИЭМК для предоставления ее уполномоченным медицинским работникам других медицинских организаций, связанных с диагностикой, лечением или профилактикой субъекта ИЭМК. 

· Предоставление информации из ИЭМК конкретного субъекта  осуществляется по запросу уполномоченных медицинских организаций или уполномоченных врачей, в качестве представителей медицинских организаций.  В процессе обработки запроса производится идентификация как субъекта ИЭМК, так и врача и медицинской организации, запросивших информацию, а также проводится проверка прав доступа данного врача и медицинской организации в отношении информации данного субъекта. Информация из ИЭМК предоставляется в соответствии с правами, предоставленными конкретной медицинской организации и конкретному медицинскому работнику, а также в соответствии уровнем доступа, установленного для каждого типа СЭМД в составе ИЭМК. 
· Интегрированные электронные медицинские карты хранятся и ведутся в составе Интегрированного электронного медицинского архива (ИЭМА), федерального сервиса, в составе  Единой государственной информационной системы в сфере здравоохранения Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации.

· Ведение, управление и администрирование Интегрированного электронного медицинского архива осуществляет Оператор ИЭМА, назначенный распоряжением Правительства РФ.

· Оператор ИЭМА осуществляет все административные, организационные и технологические функции, обеспечивающие функционирование ИЭМА и выполнение возложенных на него задач на основе регламента ИЭМА, утвержденного Министерством здравоохранения и социального развития Российской Федерации.       

Общие принципы функционирования ИЭМА и организация его взаимодействия с пользователями информации определены проектом национального стандарта «Информатизация здоровья. Электронная медицинская карта. Интегрированная электронная медицинская карта. Общие положения».

Е.2.3. Взаимодействие медицинской организации с  системой ведения ИЭМК

· В соответствии с «Концепцией создания единой государственной информационной системы в сфере здравоохранения» в медицинских организациях, где используются  медицинские информационные системы, имеющие в своем составе подсистему ведения электронной медицинской карты, все функции по взаимодействию медицинской организации с системой ведения ИЭМК должны быть включены (интегрированы) в медицинскую информационную систему. 

Взаимодействие медицинских работников с системой ведения ИЭМК должно осуществляться в процессе повседневной (штатной) работы в МИС медицинской организации и не предполагает повторный ввод медицинской информации специально для ИЭМК. Взаимодействие с ИЭМК не должно налагать на медицинского работника никаких дополнительных дублирующих функций по введению информации в ИЭМК, а также не должно предполагать его повторной авторизации в системе ведения ИЭМК. Авторизация медицинского работника в МИС должна обеспечивать его авторизацию также и в системе ведения ИЭМК за исключением случаев экстренного доступа для уполномоченных медицинских работников.

Взаимодействие с ИЭМК для медицинского работника, использующего МИС, должно быть максимально прозрачным и технически «бесшовным». В то же время, медицинский работник, работающий в МИС, должен быть всегда проинформирован о том, какая часть из предоставленной ему информации получена из ИЭМК и каков статус этой информации. Взаимодействие пользователя МИС с системой ведения ИЭМК должно происходить осознано.
· Для осуществления взаимодействия с ИЭМК в МИС должны быть интегрированы следующие функции:

6) Управление правами доступа к ИЭМК для пользователей МИС, реализуется на стороне МИС.

7) Передача для размещения в ИЭМК СЭМД,  реализованных на основе  отдельных ЭПМЗ, созданных ЭМК.

8) Обработка асинхронных сообщений о результатах размещения информации в ИЭМК (в том числе сообщений об ошибках).

9) Выполнение запросов на поиск, отбор и получение медицинской информации из ИЭМК субъекта в автоматическом или управляемом пользователем режиме.

10) Управление размещением полученной из ИЭМК медицинской информации и предоставление пользователям МИС доступа к ней в соответствии с правами доступа и статусом полученных из ИЭМК записей.

11) Управление адресными информационными сообщениями (о событиях, связанных ИЭМК), поступающими из ИЭМА, и доведение их до соответствующих медицинских работников - пользователей МИС.
Е.2.4. Организация взаимодействия и совместимости МИС с системой ведения ИЭМК

· Передача электронной персональной медицинской записи из состава ЭМК в медицинской организации в ИЭМК осуществляется путем формирования Структурированного электронного медицинского документа (СЭМД). СЭМД формируется в соответствии с требованиями регламента ИЭМА и утвержденной оператором ИЭМА спецификацией информационного обмена. Передаваться в ИЭМК может только СЭМД, прошедшая в своем жизненном цикле стадию подписания.

В МИС также должна быть интегрирована функция проверки наличия согласия пациента на передачу его медицинских данных для размещения в ИЭМК (в случае если внутренними нормативными актами медицинской организации предусмотрено получение такого согласия пациента).  В случае если такое согласие требуется, МИС должна проверить наличие зарегистрированного в системе согласия пациента и осуществлять  его передачу в ИЭМК.

Передача СЭМД для сохранения в ИЭМК может осуществляться в одном из двух режимов:

12) По запросу пользователя МИС: когда пользователь МИС (врач) самостоятельно инициирует процесс передачи определенной СЭМД для сохранения в ИЭМК.

13) Автоматически: когда передача инициируется самой МИС при наступлении определенного события, связанного с СЭМД или пациентом. Например, в момент подписания СЭМД или в момент выписки пациента. Автоматический режим может быть установлен для СЭМД определенного типа или для СЭМД определенных пациентов. Автоматический режим должен предполагать  информационное сообщение в виде уведомления  сотрудника МО о факте размещения СЭМД в ИЭМК в момент подписания в ЭМК.
· В процессе передачи СЭМД на хранение в ИЭМК ИЭМА может направлять в МИС информационные сообщения о процессе размещения ИЭМК на хранение (в частности, сообщения об ошибках). Система ведения СЭМД должна иметь возможность обработать такие сообщения и проинформировать пользователя или администратора системы о возникших ошибках. МИС также должна вести электронный журнал передачи СЭМД на хранение в ИЭМК, в котором должны фиксироваться как ошибки, так и факты успешной передачи СЭМД для сохранения в ИЭМК. Журнал должен быть доступен администратору системы, а также иметь средства для анализа.
· МИС может также направлять в ИЭМА запросы на получение сведений из ИЭМК определенных пациентов.

В МИС должна быть интегрирована функция проверки согласия пациента на запрос его медицинских данных из ИЭМК или иных информационных источников. В случае если такое согласие требуется, МИС должна проверить наличие согласия пациента, зарегистрированного в системе, и осуществить запрос сведений из ИЭМК в зависимости от наличия такого согласия.

Запрос сведений из ИЭМК может осуществляться в одном из двух режимов:

14) По запросу пользователя: когда пользователь МИС (врач) самостоятельно инициирует запрос сведений из ИЭМК определенного пациента. В такой ситуации запрос сведений из ИЭМК может осуществляться в несколько этапов. Например, запрос списка СЭМД, имеющихся в ИЭМК пациента, с последующим запросом на получение необходимых СЭМД из полученного списка. Пользователем также может быть инициирован поиск информации в ИЭМК пациента. Список возможных типов запросов, формируемых МИС к ИЭМК пациента, следующий:

i. Запрос списка СЭМД, имеющихся в Интегрированной электронной медицинской карте данного субъекта (пациента), с возможным указанием параметров отбора (за определенный интервал времени, по типам записей и др.).
ii. Запрос списка СЭМД, имеющихся в ИЭМК субъекта.
iii. Запрос конкретной СЭМД из ИЭМК пациента.
iv. Запрос инструментально-диагностического изображения из РЦОД по ссылке, находящейся в к конкретной СЭМД из ИЭМК субъекта.
v. Запрос всей ИЭМК субъекта.

vi. Запрос конкретного интегрированного представления из ИЭМК данного субъекта.
vii. Запрос на поиск информации в ИЭМК данного субъекта.

Пользователю предоставляются только те записи из состава ИЭМК пациента, к которым он имеет доступ в соответствии с установленными для него правами. 

15) Автоматически: когда запрос информации из ИЭМК инициируется самой МИС (без участия пользователя) при наступлении определенного события, связанного с пациентом. Например, в момент госпитализации или первого обращения в данную медицинскую организацию. Автоматический запрос к ИЭМК производится в соответствии с правами доступа, установленными в целом для всей медицинской организации.

· СЭМД, полученные из ИЭМК по запросу, могут:

16) Размещаться на временное хранение в буферной зоне МИС и предоставляться для просмотра запросившему их пользователю. По завершении просмотра такие СЭМД удаляются из буферной зоны.

17) Размещаться в ЭМК соответствующего пациента в данной медицинской организации. СЭМД, полученные из ИЭМК, должны помечаться специальным статусом «Получено из ИЭМК». При предоставлении пользователю такого СЭМД в интерфейс должна быть включена хорошо видимая надпись о том, что данный СЭМД получен из ИЭМК, а также его идентификационные данные (в частности, организация и врач, разместившие этот СЭМД в ИЭМК пациента). Документы, полученные из ИЭМК, должны быть закрыты от изменения пользователями в медицинской организации. В случае получения из ИЭМК записей, помеченных особым статусом доступа (по запросу пользователя, имеющего дополнительные права доступа к ИЭМА),  такие записи могут размещаться в ЭМК пациента только в случае, если МИС обладает необходимыми сертифициро​ванными средствами разграничения доступа к записям, полученным из ИЭМК в соответствии с моделью доступа, установленной в ИЭМА. Сертификацию систем ведения ИЭМК на наличие системы разграничения доступа, соответствующей ГОСТ [1] осуществляют организации, уполномоченные оператором ИЭМА. 

· ИЭМА также может направлять в МИС информационные сообщения об определенных событиях, связанных с ИЭМК пациента, которые могут быть важны для  пользователя из данной медицинской организации. Например, сообщение об изменении или отзыве СЭМД, который запрашивал пользователь из данной медицинской организации. 
Система ведения ИЭМК должна иметь возможность обработать такие информационные сообщения и перенаправить их соответствующему пользователю МИС. 

Е.2.5. Организационные и технологические требования, обеспечивающие  взаимодействия и совместимости МИС с системой ведения ИЭМК

· Принципы организации взаимодействия МИС с системой ведения ИЭМК регламентируются проектом национального стандарта «Информатизация здоровья. Электронная медицинская карта. Интегрированная электронная медицинская карта. Общие положения».

· Технологически взаимодействие МИС с системой ведения ИЭМК может осуществляться по одному из двух протоколов:

18) Протокол взаимодействия, основанный на интеграционных профилях IHE.
19) Протокол взаимодействия, основанный на стандарте ISO/HL7 27931.

· Медицинская информационная система может опираться на любой из приведенных протоколов. Спецификации и описания протоколов обоих протоколов обмена прилагаются к настоящим методическим рекомендациям.
СПИСОК ИСПОЛЬЗОВАННЫХ ИСТОЧНИКОВ
1. ГОСТ  Р 52636-2006 «Электронная история болезни. Общие положения».
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