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Predmluva

Tento dokument (EN ISO 13606-1:2010) byl pfipraven technickou komisi CEN/TC251 , Zdravotnicka

informatika®“, jejiz sekretariat zajistuje NEN ve spolupraci s technickou komisi ISO/TC 215

.Zdravotnicka informatika®.

Tato evropska norma musi dostat statut narodni normy, bud' publikovanim identického textu, nebo

schvalenim, nejpozdéji do zafi 2010 a narodni normy, které s ni nejsou kompatibilni, musi byt

nejpozdéji do zari 2010 stazeny.

Je nutné upozornit na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem

patentovych opravnéni. CEN [a/nebo CENELEC] neodpovidaji za pfipad identifikace nékterych nebo

vsech takovych patentovych opravneéni.
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Pfedmluva

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

Mezinarodni normy jsou navrhovany v souladu s pravidly obsazenymi v Césti 2 Smérnic I1SO/IEC.

Hlavnim Ukolem technickych komisi je pfiprava mezinarodnich norem. Navrhy mezinarodnich norem,
prijaté technickymi komisemi, se rozesilaji ndrodnim organlim k hlasovani. Vydani navrhu jako
mezinarodni normy vyzaduje souhlas alespon 75 % hlasujicich ¢lend.

Pozornost je nutno vénovat moznosti, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem
patentovych prav. ISO nelze povaZovat za odpovédné za identifikovani nékterych nebo vsech
takovych patentovych prav.

ISO 13606-5 byla pripravena Technickou komisi ISO/TC 215, Zdravotnicka informatika, ve spolupraci
s Technickou komisi CEN/TC 251, Zdravotnicka informatika.

ISO 13606 se sklada z nasledujicich ¢asti se spole¢nym ndzvem Zdravotnicka informatika - Pfenos
elektronickych zdravotnich zaznamd:

. Cést 1: Referenéni model

. Cést 2: Specifikace vymény archetypl

. Cést 3: Referenéni archetypy a seznamy termind
. Cést 4: Bezpetnost [Technicka specifikace]

. Cést 5: Specifikace rozhrani

Uvod

Tato Cast ISO 13606 definuje rozhrani, prostrednictvim néhoz Ize pozadovat nebo poskytovat
EHR_EXTRACT, ARCHETYPE nebo EHR_AUDIT LOG_EXTRACT.

Rozsah této ¢asti ISO 13606 byl peclivé zvaZzovan, aby bylo dosazeno nékolika cild:

. specifikovat ta rozhrani, kterd jsou v kontextu ISO 13606 jedine¢nd, a nezahrnovat generic¢téjsi rozhrani
prenosu zdravotnické informace, kterd mohou byt pfedmétem jinych norem a specifikaci;

. specifikovat rozhrani zplsoby kompatibilnimi s normou HISA (ISO 12967) a definovat tato rozhrani predevsim
jako specializace rozhrani HISA ISO 12967-3;

- specifikovat rozhrani jako ryzi RM-ODP Vypocetni hledisko, aby byl podporovan Siroky rozsah inzenyrskych
hledisek, kterd mohou byt prevzata jednotlivymi dodavateli nebo programy elektronického zdravotnictvi;
(je nutné poznamenat, Ze ISO 13606-1, ISO 13606-2 a I1SO 13606-4 definuji odpovidajici Informacni hlediska
a ISO/TS 18308 definuje odpovidajici Podnikové hledisko);

- vytvofit tato rozhrani tak, aby je bylo mozné snadno implementovat jako specializace standardnich rozhrani
v ramci bézné uzivanych inzenyrskych jazykl jako je Java, Visual Basic, dotnet, SOAP, ebXML atd.;

- pracovat v rdmci spole¢né SDO iniciativy a rady na vytvoreni pfirucek pro implementaci inzenyrskych



hledisek, které budou specifi¢téji definovat, jak tato rozhrani implementovat (napfiklad v HL7 3); tyto pfirucky
budou publikovany oddélené od této ¢asti ISO 13606, aby bylo mozné je udrzovat a aktualizovat ¢astéji
(zahrnout zkuSenosti z implementace) nez je mozné v pfipadé normy;

- rozpoznat, ze prenos EHR bude implementovan v rdmci infrastruktury zdravotnické komunikace, obvykle
narodni, ktera bude definovat zobecnény pfistup k mnoha dalSim komplementarnim a nezbytnym sluzbam,
napriklad demografickym registrim pacientd, registrim poskytovatell, autentiza¢nim a autoriza¢nim
politikdm a sluzbam atd.; ty proto nejsou ¢asti formalniho rozsahu této ¢asti ISO 13606, ale je na né
odkazovano jako na predpoklddané a nezbytné komplementarni sluzby;

- predpokladat, ze pro spravu sluzeb bezpecnosti bude pouzita architektura kompatibilni s ISO/TS 22600 (PMAC)
nebo architektura ekvivalentni a v této ¢asti ISO 13606 nebudou zdvojeny nebo nedojde ke konfliktu s témito
sluzbami;

- ddle podporovat ochranu soukromi pacienta vylouc¢enim potreby odhalovat, zda byla EHR data odeprena
poskytovatelem pri odezvé na zadost;

- umoznit, aby bylo mozné kazdé rozhrani a sadu podminek lokalné rozsifit, aby bylo vyhovéno specializovanym
podminkdm prenosu EHR, u kterych by se mohla uplatnit dodate¢na omezeni pozadavkd.

Tato Cast ISO 13606 definuje sadu rozhrani, pomoci nichZ Ize pozadovat a poskytovat artefakty
definované v I1SO 13606-1, ISO 13606-2 a ISO 13606-4:

a. 1SO 13606-1 definuje referencni model pro tfidu EHR_EXTRACT, ktera je ¢asti EHR nebo celym EHR subjektu
péce;

b. ISO 13606-2 definuje informacni model pro tfidu ARCHETYPE a volitelné serializovany tvar zobrazeny pomoci
Defini¢niho jazyka archetypd;

c. 1SO 13606-4 definuje tfidu EHR_AUDIT_LOG_EXTRACT pro prenos historie ¢innosti auditniho logu tykajiciho
se Casti nebo celého EHR.

(ISO 13606-3 definuje seznamy termind a referenénich archetyp(, pro néz neni vyZzadovano prfimé
rozhrani. ISO 13606-4 definuje model politiky pfistupu, ke kterému rovnéz neni vyzadovano pfimé
rozhrani.)

Tato Cast ISO 13606 definuje tfi rozhrani, jedno pro kazdy pripad specifikovany pod vysSe uvedenymi
body a) az c), jako zplsob komunikace mezi EHR_requester (prejicim si a autorizujicim komunikaci
artefaktu), EHR_provider (sluzba repozitare, kterd obsahuje a mlze poskytnout poZzadovany artefakt)
a EHR_recipient, ktera je zamysSlena a autorizovana k obdrzeni artefaktu (obvykle, ale ne vzdy
identickd s EHR_requester). Z hlediska HISA normy I1SO 12967 jsou vSechna tato rozhrani specializaci
Podrobnych zékladnich metod definovanych v ISO 12967-3.

Tato rozhrani jsou vSechna vyjadrena jako specifikace ODP Vypocetniho hlediska a jsou zamérena na
podporu implementace prostrednictvim mnoha rliznych (transportnich) formalismd InZzenyrskych
hledisek, jako protokold zprav (napriklad EDIFACT, HL7 3) nebo protokold sluzeb (napriklad SOAP, Java
RMI). Tato Cast ISO 13606 proto specifikuje pouze informace ,uziteCného zatizeni“, které maji byt
prenaseny kazdym rozhranim. Atributy jako identifikatory zprav, vyznaCovani Casu zpravy a fizeni
verze zpravy jsou obvykle definovany a ovladany specifickym zptsobem kazdym typem transportniho
protokolu a tato ¢ast 1ISO 13606 proto nedefinuje vlastni duplikaci tohoto typu informaci. Je nutné
poznamenat, ze tfida EHR_EXTRACT definovana v ISO 13606-1, tfida ARCHETYPE definovana

v ISO 13606-2 a tfida EHR_AUDIT_LOG_EXTRACT definovana v ISO 13606-4 zahrnuji informace

o0 vyznaceni Casu, autorstvi a fizeni verzi v datech uziteného zatizeni jako ¢ast svych informacnich
modeld.

Potvrzeni Zadosti a systémové/komunikacni chybové zpravy jsou bézné zpracovavany veétSinou
inzenyrskych transportnich protokoll. Neni proto vhodné, aby je tato ¢ast ISO 13606 duplikovala. Je
definovéana volitelna vyjimka pro sdéleni dlvodu zpét k EHR_requester, pro¢ byla Zadost prijata, ale
odmitnuta, pokud je legitimni tento dlvod sdélit bez poruseni dlvérnosti.



EHR_requester se musi vic¢i EHR_provider autentizovat zpUsoby, které je nutné lokalné stanovit,

a predklada autorizacni povéreni, ktera jsou rovnéz mimo rozsah této casti ISO 13606, ale jsou
specifikovana v ISO/TS 22600 (PMAC). Pfipousti se, Ze mohou nastat prfipady, kdy si EHR requester
preje, aby EHR_provider ,zaslal“ EHR_EXTRACT treti strané. Tato ¢ast ISO 13606 mUze byt pouZita
v ramci architektury delegovani, ve které EHR requester jedna v zastoupeni jiné strany, ale
reprezentace a komunikace hierarchie autorizaci zahrnutych v delegaci je zalezitosti spravy privilegii
a architektury fizeni pfistupu a nema primy vliv na tuto ¢ast ISO 13606. Nebo mohou byt provedena
lokdIni opatfeni pro bezpecné sdéleni jedinecné reference libovolné jednotlivé tridy
RECORD_COMPONENT treti strané (napfiklad jednotlivé zprava nebo propoustéci zprava,
prostrednictvim ehr-id a rc_id tfidy COMPOSITION), pro kterou je pro tfeti stranu doporucen pfimy
pristup a ma povoleni k pfimému pfistupu, a nevyzaduje proto pouziti delegovani.

Je vyvijena sada implementacnich pfirucek presné vymezujicich, jak by méla byt tato ¢ast ISO 13606
implementovana v ramci jednotlivych komunikac¢nich/transportnich standardd. Prvni z nich se
oCekava pro HL7 3, ktera ma byt publikovana a udrzovana HL7.

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast I1SO 13606 specifikuje informacni architekturu, potfebnou pro interoperabilni komunikaci
mezi systémy a sluzbami, které potrebuji nebo poskytuji EHR data. Tato ¢ast ISO 13606 neni uréena
pro specifikovani vnitfni architektury nebo navrhu databaze takovych systéma.

Pfedmétem zdznamu nebo extraktu zaznamu, ktery ma byt pfendsen, je jednotliva osoba a rozsah
prenosu je prevazné s ohledem na péci o tuto osobu.

Pouziti zdravotnich zaznamd pro jiné Ucely jako napriklad administraci, fizeni, vyzkum a epidemiologii,
které vyzaduji agregaci zaznam0 jednotlivych osob, neni predmétem této ¢asti ISO 13606, ale tento
dokument mlze byt pro tato druhotna pouZziti uzitecny.

Tato ¢ast ISO 13606 definuje sadu rozhrani k vyzadani a poskytnuti:

- EHR_EXTRACT pro dany subjekt péce, jak je definovano v ISO 13606-1;
- jeden nebo vice ARCHETYPE(s), jak je definovano v ISO 13606-2;
- EHR_AUDIT LOG_EXTRACT pro dany subjekt péce, jak je definovano v ISO/TS 13606-4.

Tato ¢ast ISO 13606 definuje sadu interakci pro vyzadani kazdého z téchto artefaktl a pro poskytnuti
dat Zadajici strané nebo odmitnuti zadosti. Rozhrani pro dotazy na EHR nebo soubor EHRs, napfiklad
pro klinicky audit nebo vyzkum, je mimo rozsah normy, ackoliv je provedeno opatfeni pro specifikaci
urcitych vybérovych kritérii pfi pozadovani EHR_EXTRACT, které mUize rovnéz slouZit pro souborové
dotazy.

Tato ¢ast I1SO 13606 definuje Vypocetni hledisko pro kazdé rozhrani, aniz by specifikovala nebo
omezovala konkrétni inzenyrské pristupy, implementujici je jako zpravy nebo rozhrani sluzeb.

Tato Cast ISO 13606 ucinné definuje uziteCné zatizeni, které ma byt pfenaseno kazdym rozhranim.
Nespecifikuje jednotlivé informace, které budou rlizné transportni protokoly dodate¢né pozadovat, ani
bezpecnost nebo autentizacni postupy, které mohou byt dohodnuty mezi komunikujicimi stranami
nebo vyzadovany rlznymi jurisdikcemi.

Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



