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Tato evropska norma byla schvalena CEN 2008-03-14.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena Clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

CEN
Evropsky vybor pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fir Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2008 CEN VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref. €.
EN ISO 21549-5:2008 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.

Predmluva

Tento dokument (EN 1SO 21549-5:2008) byl pfipraven technickou komisi ISO/TC 215 ,Zdravotnicka
informatika“ ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 251 ,Zdravotnicka informatika“ jejimz
sekretariatem je NEN.

Této evropské normé je nutno nejpozdeji do fijna 2008 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusit nejpozdéji do fijna 2008.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN (a/nebo CENELEC) neni odpovédny za identifikovani jakychkoli nebo vSech patentovych
prav.

Podle Vnitfnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizacni

organizace néasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi,
Spanélska, Svédska a Svycarska.

Oznameni o schvalenf{

Text ISO 21549-5:2008 byl schvalen CEN jako EN ISO 21549-5:2008 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétovou federaci narodnich normalizaCnich
organd (¢lend 1SO). Mezinarodnich normy obvykle pfipravuji technické komise 1SO. Kazdy ¢len 1SO,
ktery se zajima o predmét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, ma pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zUc¢asthuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace, s nimiz 1ISO
navazala pracovni styk. ISO Uzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech
zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Mezinarodni normy se navrhuji v souladu s pravidly uvedenymi v Césti 2 smérnic ISO/IEC.

Hlavnim Ukolem technickych komisi je pfiprava mezinarodnich norem. Navrhy mezinarodnich norem
prijatych technickymi komisemi jsou rozesilany ¢lenlm k hlasovani. Vydani mezinarodni normy
vyzaduje souhlas alespon 75% hlasujicich ¢lend.

V Uvahu je vzata moznost, Ze nékteré ¢asti tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO neodpovida za uvedeni nékterého nebo vsech takovych patentovych prav.

ISO 21549-5 byla pripravena Technickou komisi ISO/TC215 Zdravotnicka informatika.

ISO 21549 se sklada z nasledujicich ¢asti pod obecnym nazvem Zdravotnicka informatika - Data
zdravotni karty pacienta:

. C4st 1: VSeobecnd struktura
. C4st 2: Spolecné objekty
. Cast 3: Limitovana klinickd data



v /v

. C4st 4: Rozsifend klinickd data
. Cést 5: Identifikacni data

. Cést 6: Administrativni data

. Cést 7: Data o 1é6¢bé

Uvod

S vysSSi mobilitou populace, vétsi mirou poskytovani zdravotni péce v zafizenich a v domacnosti
pacienta a spoleCné s rostoucim pozadavkem na zvySovani kvality ambulantni péce rychle roste vyvoj
a vyuziti prevoditelnych informacnich systémi a Glozist. Tato technickd zarizeni jsou pouzivany od
identifikace pres prenositelné lékarské zaznamy aZ k monitorovacim systémdm pfri prepravé pacienta.

Funkcemi takovych technickych zafizeni jsou prenosy a prevody identifikovatelnych osobnich
informaci mezi systémy navzajem a mezi ostatnimi systémy. Z tohoto ddvodu Ize priibézné sdilet
informace s mnoha technologicky rdznymi systémy rozdilnymi ve svych funkcich a moznostech.

Zdravotnicka péce stale vice spoléha na odpovidajici automatizované identifikacni systémy. Napfriklad
predpisy Ize automatizovat, Ize vyménovat data realizovana na jinych mistech za pouziti
prenositelnych pocitacovych prostredkd.

Financujici instituce a poskytovatelé zdravotni péce jsou zvlasté zainteresovani v péci mezi regiony,
kde pro refundace Ize pozadovat automatizovanou vyménu dat mezi rozdilnymi systémy zdravotni
péce. Objekty administrativnich dat je tfeba propojit s externimi stranami odpovédnymi za jejich
vlastni domény, které nejsou predmétem této casti ISO 21549. Napfiklad preshranicni nahrady sluzeb
zdravotni péce jsou obvykle regulovany zakonem a mezivliadnimi dohodami, které nejsou pfedmétem
normalizace.

Nastup dalkového pristupu do databazi a podpora systému vedly k rozvoji a vyuZiti prostredkd
identifikace , 0soby zdravotni péce “. Tyto prostiedky jsou schopné plnit bezpecnostni funkce
a prenaset elektronické podpisy do vzdalenych systém{ prostrednictvim sité.

S rostoucim vyuzivanim karet pro praktickou kazdodenni zdravotni péci se zvySuje potreba
normalizovaného formatu dat pro vymeénu.

PrisluSna osobni data na karté Ize rozdélit na tfi obecné druhy: identifika¢ni (samotnych zafizeni

a osob, k nimzZ se prenasena data vztahuji), administrativni a klinické. Je ddlezité si uvédomit, Zze data
zdravotni péce na karté , de facto” musi obsahovat data o zafizeni a identifikacni data a jako doplnék
mUzZe obsahovat administrativni, klinicka data, data o 1é¢bé a data o propojeni.

Data o technickém zafizeni zahrnuije:

- identifikace samotného zafizeni,
- identifikace funkci a schopnosti zafizend.

Identifika¢ni data mohou zahrnovat:

- jednoznacnou identifikaci drzitele zafizeni (ne informace dalSich osob!).

Administrativni data mohou zahrnovat:

- doplniujici prislusna osobni data,

- identifikaci financovani zdravotni péce, zda se jedna o verejné nebo soukromé, jejich vazby napfiklad
pojistovna(y), pojistna smlouva(y) nebo druhy benefitd,

- identifikaci dalSich osob jako soucast pojistné smlouvy (napfiklad rodinné pojisténi),

- ostatni data (odliSna od klinickych), kterd jsou potfebnd pro Gcely poskytovani zdravotni péce.



Klinickd data mohou zahrnovat:

- polozky poskytujici informace o zdravi a o zdravotnich prihodach,
- jejich posouzeni a klasifikace osobou poskytujici zdravotni péci,
- pldnované pfislusné akce bud pozadované, nebo provedené.

Data o 1é¢bé mohou obsahovat:

. zadznam o lé¢bé pfrijaté nebo pozadované pacientem,

- kopii predpisu vcetné autority k provedeni zadznamu o poskytnuté lé¢ebné péci

. zadznam Cerpané péce pacientem

- doporuceni, odkazy: ukazatele na ostatni systémy a obsahujici informace o tvorbé predpisu Ié¢by a na autority
je vydavajici.

Data karty v podstaté poskytuji specifické odpovédi na konkrétni dotazy, zatimco ve stejné dobé je
tfeba optimalizovat vyuziti paméti s vylou¢enim nadbytecnosti. Techniky objektového modelovani
vysSi rovné (OMT) jsou aplikovany s ohledem na definici datovych struktur karty zdravotni péce.

Tato ¢ast ISO 21549 popisuje a definuje datové objekty identifikanich dat, které jsou pouzity nebo
vyhledavany na datovych zdravotnich kartach a které vyuzivaji UML, nezaSifrovany text a ASN.1.

Tato Cast ISO 21549 nepopisuje a nedefinuje spolecné objekty definované v ISO 21549-2, tfebaze se
k nim vztahuji a pouzivaji je.

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast ISO 21549 zaklada spolecny ramec pro obsah a strukturu identifikacnich dat na datové
karté zdravotni péce. Tato ¢ast ISO 21549 specifikuje zakladni strukturu dat, ale nespecifikuje
konkrétni datové soubory pro uchovani na technickych zafizenich.

Podrobné funkce a mechanismy nasledujicich sluzeb nejsou predmétem této Casti ISO 21549 (ackoliv
jejich struktura mGze vyhovovat odpovidajicim datovym objektlm jinde specifikovanym):

- bezpecnostni funkce a souvisejici sluzby, které jsou pravdépodobné v zavislosti na jejich specifické aplikaci,
specifikovany uzivateli napriklad ochrana ddvérnosti dat, ochrana datové integrity a ovérovani osob a zafizeni

vztahujici se k témto funkcim,

- sluzby fizeni pristupu, které mohou zaviset na aktivnim vyuziti nékterych tfid datovych karet jako jsou karty
s mikrocipem,

- procesy inicializace a vydavani (¢imz zacina zivotnost jednotlivé datové karty a tim je karta pfipravena pro
naslednou komunikaci ve shodé s touto ¢asti ISO 21549).

Nasledujici témata jsou tudiz mimo predmét této ¢asti ISO 21549:
- fyzikalni nebo logické fesSeni fungovani konkrétniho typu karty v praxi,
. forma, kterou maji data pro pouziti mimo kartu nebo zplsob, kterym jsou takova data viditelné prezentovéana

na datové karté nebo jinde.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



