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Tato evropska norma byla schvalena CEN 2010-05-26.

Clenové CEN jsou povinni spinit Vnit¥ni 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 oficidlni verze.



Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni orgény Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Chorvatska, 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.
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jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.

Predmluva

Tento dokument (EN ISO 21549-8:2010) 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 normée je nutno nejpozdéji do prosince 2010 dat status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
Vv rozporu, je nutno zrusSit nejpozdéji do prosince 2010.

CEN (a/nebo CENELEC) nelze Cinit odpovednym za identifikaci libovolného patentového prava nebo
vSech takovych patentovych prav.

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni orga-nizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Chorvatska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska,
Slovinska, Spojeného krélovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Ozndmeni o schvaleni
Text ISO 21549-8:2010 byl schvalen CEN jako EN ISO 21549-8:2010 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétovou federaci narodnich normalizacnich
organl (¢lend 1SO). Mezinarodnich normy obvykle pripravuji 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 zUcCasthuji 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 Casti 2 Smérnic ISO/IEC.

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

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



ISO 21549-8 byla pripravena Technickou komisi ISO/TC215 Zdravotnicka informatika.

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

. Cést 1: VSeobecnd struktura

. C4st 2: Spolecné objekty

. Cést 3: Limitovand klinickd data

. Cést 4: Rozsitend klinickd data

. Cést 5: Identifikacni data

. Cést 6: Administrativni data

. Cést 7: Data o 16¢bé (medicinské data)
. Cést 8: Propojeni.

Uvod

Soubor mezinarodnich norem ISO 21549 nahrazuje predbéznou evropskou normu ENV 12018 pfijatou
CEN v roce 1995. Tento soubor mezinarodnich norem poskytuje datové struktury a definice pro
datové objekty na datovych kartach pacienta.

Zdravotnictvi se stava vice a vice integrovanym oborem a méni charakter z lokalniho na regionalni

a se zvysujici se mobilitou nabyva dokonce mezinarodni charakter. Pacientova zdravotni historie se
skldda z mnoha prihod spojenych se sluzbami distribuovanymi v prostoru a ¢ase. Pacienti nékdy
obdrzi sluzby od samostatného poskytovatele sluzeb ve stejném Case. Kazdy poskytovatel sluzby jako
nemocnice, zdravotni stfedisko a Iékar ma svij mistni lokaIni systém zdznamu pacienta. Tak jsou
zdravotni data pacienta ve stale vétSim méritku distribuovana napfic specializovanymi obory

a stredisky a to jak v ramci statu, tak i mezinarodné.

O pacienty mlze byt lépe postaréno, pokud prislusni zdravotnicti odbornici maji pristup k aktualnim
datlm pacienta. Lékari na rliznych mistech musi byt schopni soubézné vidét a editovat zaznamy
pacienta ze vzdalenych mist.

To vyZaduje na jedné strané informacni systémy schopné komunikace a na druhé strané
normalizované metody lokalizace informaci. Internet, ktery je schopny distribuovat informace

k zemépisné vzdalenym uzivatelim, nabizi bezpecné technologické reseni pro zachazeni

s elektronickymi zdznamy pacienta. Nicméné je nezbytné pristupovat k pozadovanym datlim opatrné
a vhodné. To znamena, Ze relevantni informace musi byt nejenom ziskatelna jejim tvircem, ale také,
Ze musi byt vyhledatelna ze spousty irelevantnich informaci kdykoliv a kdekoliv je to zapotrebi.

Data pacienta jsou mimoradné citliva a proto je absolutné nutna bezpecnost zakladni infrastruktury.
Z tohoto dlvodu kromé bezpecného prenosu dat, musi podléhat zachazeni s osobnimi zaznamy
napriklad zdravotnickych odbornikd a/nebo pacientl ovéreni a identifikaci. Je tfeba také vyresit dalsi
sluzby jako integrita a ochrana soukromi, zodpovédnost, dostupnost atd.

Zdravotni karty mohou pomoci poskytovat nezbytnou bezpecnost v citlivé oblasti zdravotnictvi -
vCetné integrity a ochrany dat. Umozni ovéreni dat na karté a mohou také poskytnout propojeni na
nékolik dalsich datovych objektd kdekoliv uloZzenych. Zdravotni karty mohou obsahovat nejen
podsoubory kritickych klinickych dat uloZzenych na karté, ale i propojeni k datlim distribuovanych na
narodni nebo mezinarodni Urovni medicinskymi informacnimi systémy.

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast 1ISO 21549 stanovuje zplsob usnadnujici pristup k distribuovanym zdznam{m pacienta
a/nebo administrativnim informacim s pouzitim zdravotnich karet. Definuje strukturu a prvky



~propojeni“ ulozené na zdravotnich kartach a zobrazuje odkazy na jednotlivé zéznamy pacientd a také
na jejich dil¢i komponenty. Mechanismus fizeni pfistupu, mechanismus ochrany dat, pristupové
metody a ostatni bezpecCnostni sluzby jsou mimo ramec této Casti ISO 21549.

Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



