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Tento dokument (EN 12967-1:2007) byl pfipraven technickou komisi CEN/TC 251 ,,Zdravotnicka
informatika“ jejimz sekretariatem je NEN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do dubna 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 zrusSit nejpozdéji do dubna 2008.

Tento dokument spolecné s EN 12967-2 a EN 12967-3 zruSuje ENV 12967-1:1998.

Tyto tfi Casti evropské normy jsou vyznamnou revizi ENV 12967-1, ktera byla vypracovana na zakladé
mandatu, ktery obdrzel CEN od Evropské komise a Evropského sdruzeni volného obchodu.

Tato vicedilna norma pod spole¢nym nazvem: Zdravotnicka informatika - Architektura sluzby sestava
z nasledujicich Casti:

Cést 1: Podnikové hledisko
Cést 2: Informacni hledisko
Cast 3: Vypocetni hledisko

Césti 1, 2 a 3 spole¢né& nahrazuji ENV 12967-1:1997 Lékafskd informatika - Architektura informaénich
systémi ve zdravotnictvi (HISA) - Cést 1: Uroven zdravotnického middlewaru.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itdlie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Uvod

Organizacni struktura zdravotni péce se sklada ze siti center (nemocnice spolupracuji napfiklad uvnitr
okresU, jednotlivych nemocnic, klinik atd.) rozmisténych na celém Gzemi, charakterizovanych vysokou
mirou rlznorodosti a rozmanitosti z organizac¢nich, logistickych, klinickych, technologickych a dokonce
kulturnich souvislosti. Struktura jednotlivych center se odviji od vertikalné slou¢enych organizacnich
celkll smérem k integraci souboru specializovanych funkénich oblasti (napriklad jednotka
laboratornich analyz, jednotky chirurgie), se specifickymi potfebami a charakteristickymi rysy, které
vSak potrebuji sdilet spole¢né informace a fungovat podle integrovanych tok{ praci. Takova situace
uréuje dvé hlavni potreby, které jsou jistym zplisobem mezi sebou v konfliktu. Na jedné strané je
nezbytné efektivné podporovat specifické pozadavky kazdé jednotky nebo uzivatele nejvhodnéjSim

a co nejekonomictéjsim zptsobem, zatimco na druhé strané je Zivotné ddlezité zajistit konzistenci

a integraci celé organizace na lokalni a teritoridlni Grovni. Tento integracni pozadavek se nevztahuje
pouze na potreby pro zlepseni klinické 1é¢by subjektu péce, ale je také pozadovan naléhavymi

a nezbytnymi potrebami vsech zemi fidit a optimalizovat skute¢né Grovné vydajd na zdravotnictvi,
soubézné zajistujici nezbytnou kvalitu Grovné sluzeb vsem subjektdim péce.

Nelze podcenovat znacny pocet databazi a aplikaci, které jsou vzajemné izolované a jsou
nekompatibilni, které jsou jiz dostupné na trhu a schopné provozu v organizacich zdravotni péce
a které podporuji specifické potreby uZivateld. Dokonce uvnitr stejného centra, jsou informacni

systémy zdravotni péce Casto roztristény napfri¢ radou aplikaci, dat a funkénosti, jsou izolovany a stézi
sladény mezi sebou.



Za stavajicich pomérd, je hlavni potrebou pro organizace poskytujici péci integrovat a zpristupnit
existujici informacni aktiva, umoznit integraci a interoperabilitu existujicich aplikaci, a tim chranit
investice. V priibéhu integracnich ¢innosti je potfeba zachovat kontinuitu sluzby, zatimco se odehrava
postupna migrace existujicich soukromych, monolitickych systémd smérem k novému pojeti
otevrenosti a modularity. Rentabilita reseni, zejména, kdyz je projektovana v méritku celé organizace
zdravotni péce, predstavuje dalSi rozhodujici hledisko, které ma byt peclivé ocenéno.

Cile m{ze byt dosazeno pomoci jednotné, oteviené architektury zaloZzené na middlewaru, nezavislém
na konkrétnich aplikacich a schopném integrovat bézna data a vécnou logiku a ucinit ho dostupnym
pro rliznorodé, opakované se prodavajici aplikace s mnoha zplsoby nasazeni. Podle cild integrace na
organizacni Urovni musi byt vSechna hlediska (tj. klinicka, organizacni a fidici) struktury zdravotni
péce podporovana architekturou, kterd musi byt zplsobild zahrnout veskeré dllezité informace

a veskeré vécné toky praci, usporadat je podle kritérii a vzor(, nezavisle na specifickych oborovych
hlediscich, doCasnych pozadavcich nebo technologickych resenich.

Normy a technologicka reseni jiz existuji a budou i nadale uréeny na podporu specifickych pozadavku
jak v podminkach mistnich uzivatelskych operaci, tak i s ohledem na pohyb informaci. Architektura se
musi byt schopna prizpUsobit takovym poZadavkim, které dovoluji ur¢itym model@im, aby byly
integrovany do Uplnych informacnich aktiv organizace zdravotni péce a komunikace zprav, které maji
byt ,sluzbou” extrahujici nebo importujici data z/do spole¢nych informaci, jak je ukazuje obrazek 1.

Na zakladé téchto Uvah, je Uclel této normy dvoji:

- identifikovat metodiku k popisu informacnich systém{ zdravotni péce prostrednictvim jazyka, zplsobu zapisu
a novych pristupd vhodnych k usnadnéni planovani, ndvrhu a porovnani systémd;

. identifikovat zakladni architektonickd pojeti umoznujici otevrrenost, integraci a interoperabilitu informacnich
systémdi zdravotni péce.

Architektura je proto minéna jako zaklad pro praci s existujicimi systémy, stejné jako pro planovani
a budovani novych systémd.

(]

Obrdazek 1 - Komplementarita a umisténi architektury s ostatnimi normami a modely

Je tfeba upresnit, ze cil této normy nespociva v definovani jedine¢ného modelu pro klinické,
organizacni, ridici nebo spravni ¢innosti, ale spise definuje mnoZinu tokd praci, informaci a sluzeb,
které jsou spole¢né véem informacnim systémUm zdravotni péce, vyznamnym pro urcity sektor
zdravotni péce a pouzitelnym jakoukoli aplikaci, ale také k usnadnéni vzajemné komunikace
propojenych systém.

Podobné, norma nema za cil pfedstavovat konecnou, Uplnou mnozinu specifikaci. Naopak, formalizuji
se pouze zakladni hlediska, identifikovana jako spole¢nd pro vSechny evropské zemé a povazovana
dnes za zékladni v kazdém pokrocilém informacnim systému zdravotni péce. Specifikace jsou
formalizovany, vyhybajici se jakékoli zavislosti na konkrétnich technologickych produktech a/nebo
reSenich.

Tato norma je nicméné otevrena kostra, ktera - podle metodiky specifikuje a zachovava slucitelnost

s predchozimi verzemi - miZe byt rozsifena v pribéhu ¢asu podle vyvoje organizace zdravotni péce

v jednotlivych - narodnich a lokalnich - souvislostech a prostiednictvim mezinarodnich normalizacnich
iniciativ.

Predbézna evropska norma ENV 12967-1 byla vyvinuta v pribéhu let 1993 az 1997 v souladu s timto



logickym vykladem a byla zakladem pro nékolik implementaci produktd middlewaru a zrealizovanych
integraci v oblastech zdravotni péce. V roce 2000 kratka strategicka studie ,Informacni infrastruktura
zdravotnictvi“ zpracovana CEN/TC 251 identifikovala také radu dalSich novych architektur a iniciativ
zdravotnické infrastruktury, stejné jako pozadavky a moznosti pro sladéni s velkou skupinou norem
informacnich modell vyvinutych CEN pro rézné Gcely komunikace. Kromé toho, evropské
normaliza¢ni iniciativy vydaly fadu modell objektové orientovanych domén a popisl zprav, které
zahrnuji architekturu pro Elektronicky zdravotni zaznam (Electronic Health Record (EN 13606)).
Rovnéz zacala spoluprace mezi CEN a HL7, ktera na zakladé principd modelovani CEN a referencniho
informacniho modelu HL7 (HL7 Reference Information Model) vedla k definici mnoziny ,Informacni
komponenty pro vSeobecné pouziti“ (“General Purpose Information Components”), pouzitelné pro
vyvijeni zprav napfic¢ informacnimi systémy.

Tato norma rozviji a zjemnuje navrh evropské predbézné normy ENV 12967-1, ktera bere v Gvahu
vystupy z praktického vyuzivani béhem minulych let, stejné jako dalsSi vySe uvedené iniciativy, které
se vyskytly v CEN. S takovym pohledem, mohou byt zvyraznéna nasledujici kvalifikaCni hlediska:

- Architektura je popsana podle metodiky ISO/IEC 10746 (vSechny &asti) Informacni technologie - Oteviené
distribuo-
vané systémy - Referencni model, kterd poskytuje formalni, vyerpdavajici a jednoznacnou specifikaci vhodnou
k tomu, aby slouzila jako manual pfi planovani, ndvrhu a implementaci informacnich systémd zdravotni péce

- Rozsah architektury zahrnuje podporu ¢innosti organizace zdravotni péce jako celku z klinického,
organizac¢niho a spravniho hlediska. Z tohoto dlvodu neuvadi podrobné zvlastnosti riznych podobord, ale
poskytuje preklenujici vyCerpavajici informaci a ramec sluZeb pro prizplsobeni se pozadavkim

- Podle predmétu normy, je architektura skute¢né kompatibilni, komplementérni a soucinnd s ostatnimi modely
a normami, jako jsou HL7 a GPICS, které byly definovany ve scéndfi IT zdravotni péce béhem minulych let
k tomu, aby podporovaly konkrétni oblasti zdravotni péce a komunikace napfi¢ informaénimi systémy
zdravotni péce. Navic, urcité informacni objekty a sluzby jsou explicitné predvidané v architekture k tomu, aby
usnadnily implementaci pohledd a komunika¢nich mechanism{ zaloZenych na takovych normach

- Aby byly ochranény investice ucinéné prlimyslovymi organizacemi a organizacemi zdravotni péce na zékladé
predbézné normy, aktualni specifikace je kompatibilni, jak je to jen mozné, s modelem a opatrenimi
definovanymi v ENV, jejim rozsifovanim a zjemnovanim podle novych pozadavkd.

1 Pfedmét normy

Tato evropska norma poskytuje navod pro popis, planovani a vyvoj novych systému stejné jako pro
integraci stavajicich informacnich systémui v jednom podniku a napfi¢ rlznymi organizacemi zdravotni
péce prostrednictvim architektury integrujici spolecna data a vécnou logiku do urcité architektonické
vrstvy (tj. middlewaru), ktera je odliSna od jednotlivych aplikaci a pfistupna ze vSech mist celého
informacniho systému prostrednictvim sluzeb, jak je ukazuje obrazek 2.

=]

Obrazek 2 - Predmét normy

Architektonické principy jsou formalizovany podle kritérii ISO/IEC 10746 (vSechny &asti) a jsou proto
usporadané prostrednictvim nasledujici trojice hledisek:

a. Podnikové hledisko, které specifikuje mnozinu zakladnich spole¢nych pozadavk( na Grovni podniku
s ohledem na organiza¢ni Gcely, predméty c¢innosti a politiky, které musi byt podporovany informacemi
a funk¢énostmi middlewaru. Rovnéz poskytuje navod na to, jak jeden samostatny podnik (napfiklad oblastni
Urad zdravotni péce, velkd nemocnice nebo néjaky jiny podnik, kde je tento model aplikovatelny) mlze
specifikovat a dokumentovat urcité dodatecné pozadavky byznysu, z pohledu dosazeni kompletni
specifikace, ktera je adekvatni pro charakteristické rysy daného podniku.

b. Informacni hledisko, které specifikuje zakladni sémantiku informacéniho modelu, ktery se mé implementovat
middlewarem ke sjednoceni spole¢nych podnikovych dat a k podpore podnikovych poZadavkd



formalizovanych v podnikovém hledisku. Rovnéz poskytuje navod na to, jak jeden samostatny podnik mize
rozs$irit standardni model o dodate¢né pojmy, potrebné k podporovani mistnich pozadavkd v rdmci
pozadavkd, které maji byt spolecné.

c. Vypocetni hledisko, které specifikuje rozsah a charakteristické viastnosti sluzeb, které musi byt poskytnuty
middlewarem, pro umoznéni pristupu ke spole¢nym datlim stejné jako provadéni vécné logiky podporujici
podnikové procesy identifikované v informaénim a podnikovém hledisku. Rovnéz poskytuje navod na to, jak
jeden samostatny podnik m(ize specifikovat dodate¢né sluzby, nezbytné pro podporu mistné specifickych
pozadavkUd v ramci vécné logiky, které maji byt spole¢né.

Norma je rovnéz nezavisld na tom, zda nepouzije bud' explicitné nebo implicitné, jakékoli specifické
technologické rfeseni nebo produkt pro jeji nasazeni. Obdobné, formalizace architektury podle dvou
nizsich Urovni refrenéniho modelu ODP, inZzenyrska a technologicka hlediska jsou mimo rozsah této
normy.

Jazyk a zpUsoby zapisu uzivané zde pro specifikaci architektury jsou zalozeny na UML (jednotném
modelovém jazyce) doplnéném pripadovymi studiemi a dalSimi novymi pfistupy Siroce vyuzitymi
dal$imi normami ve zdravotni informatice. Uroveri specifikace je dostate¢né kompletni a jednozna¢na,
aby umoznila implementaci normy do urcitych fyzickych a technologickych scénarl prijatych rlznymi
organizacemi zdravotni péce a prodejci. Pro toto uplatnéni je doporuceno drzet se metodiky
formalizované inzenyrskymi a technologickymi hledisky Referencniho modelu ODP ISO.

Norma je usporadana do tri ¢asti:

. Cést 1 (tato &ast) specifikuje celkové charakteristické rysy architektury, formalizuje specifikaci metodiky
a kritéria prizplsobitelnosti, podrobnosti Podnikového hlediska architektury;

. Cést 2 specifikuje Informaéni hledisko architektury;

. Cést 3 specifikuje Vypocetni hledisko architektury.

Kazdy dokument je sam o sobé konzistentni a je nezavisle vyuzitelny pro zamyslené Gcely také jinymi
typy uZivatell (¢ast 1 je vice orientovana fridici Groven, ¢asti 2 a 3 se ve vétsi mife vénuji navrhovym
¢innostem). Nicméné, mélo by to byt pochopeno tak, Ze tyto Casti predstavuji tfi hlediska stejné
architektury. Mezi témito rlznymi Castmi proto existuji vzajemné odkazy a vyvoj jednotlivych
dokumentl musi byt provadén podle definované metodiky tak, aby se zachovala celkova integrita
a konzistentnost specifikace.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



