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Předmluva

Tento dokument (EN ISO 21549-8:2010) byl připraven technickou komisí ISO/TC 215 „Zdravotnická
informatika“ ve spolupráci s technickou komisí CEN/TC 251 „Zdravotnická informatika“ jejímž
sekretariátem je NEN.

Této evropské normě je nutno nejpozději do prosince 2010 dát status národní normy, a to buď
vydáním identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní
v rozporu, je nutno zrušit nejpozději do prosince 2010.

CEN (a/nebo CENELEC) nelze činit odpovědným za identifikaci libovolného patentového práva nebo
všech takových patentových práv.

Podle Vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní
normalizační orga-nizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, České republiky, Dánska, Estonska,
Finska, Chorvatska, Francie, Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska,
Malty, Německa, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska,
Slovinska, Spojeného království, Španělska, Švédska a Švýcarska.

Oznámení o schválení

Text ISO 21549-8:2010 byl schválen CEN jako EN ISO 21549-8:2010 bez jakýchkoliv modifikací.
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Předmluva

ISO (Mezinárodní organizace pro normalizaci) je celosvětovou federací národních normalizačních
orgánů (členů ISO). Mezinárodních normy obvykle připravují technické komise ISO. Každý člen ISO,
který se zajímá o předmět, pro který byla vytvořena technická komise, má právo být v této technické
komisi zastoupen. Práce se zúčastňují také vládní i nevládní mezinárodní organizace, s nimiž ISO
navázala pracovní styk. ISO úzce spolupracuje s Mezinárodní elektrotechnickou komisí (IEC) ve všech
záležitostech normalizace v elektrotechnice.

Mezinárodní normy se navrhují v souladu s pravidly uvedenými v Části 2 Směrnic ISO/IEC.

Hlavním úkolem technických komisí je příprava mezinárodních norem. Návrhy mezinárodních norem
přijatých technickými komisemi jsou rozesílány členům k hlasování. Vydání mezinárodní normy
vyžaduje souhlas alespoň 75% hlasujících členů.

V úvahu je vzata možnost, že některé části tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. ISO neodpovídá za uvedení některého nebo všech takových patentových práv.



ISO 21549-8 byla připravena Technickou komisí ISO/TC215 Zdravotnická informatika.

ISO 21549 se skládá z následujících částí pod obecným názvem Zdravotnická informatika – Data
zdravotní karty pacienta:

Část 1: Všeobecná struktura●

Část 2: Společné objekty●

Část 3: Limitovaná klinická data●

Část 4: Rozšířená klinická data●

Část 5: Identifikační data●

Část 6: Administrativní data●

Část 7: Data o léčbě (medicínská data)●

Část 8: Propojení.●

Úvod

Soubor mezinárodních norem ISO 21549 nahrazuje předběžnou evropskou normu ENV 12018 přijatou
CEN v roce 1995. Tento soubor mezinárodních norem poskytuje datové struktury a definice pro
datové objekty na datových kartách pacienta.

Zdravotnictví se stává více a více integrovaným oborem a mění charakter z lokálního na regionální
a se zvyšující se mobilitou nabývá dokonce mezinárodní charakter. Pacientova zdravotní historie se
skládá z mnoha příhod spojených se službami distribuovanými v prostoru a čase. Pacienti někdy
obdrží služby od samostatného poskytovatele služeb ve stejném čase. Každý poskytovatel služby jako
nemocnice, zdravotní středisko a lékař má svůj místní lokální systém záznamu pacienta. Tak jsou
zdravotní data pacienta ve stále větším měřítku distribuována napříč specializovanými obory
a středisky a to jak v rámci státu, tak i mezinárodně.

O pacienty může být lépe postaráno, pokud příslušní zdravotničtí odborníci mají přístup k aktuálním
datům pacienta. Lékaři na různých místech musí být schopni souběžně vidět a editovat záznamy
pacienta ze vzdálených míst.

To vyžaduje na jedné straně informační systémy schopné komunikace a na druhé straně
normalizované metody lokalizace informací. Internet, který je schopný distribuovat informace
k zeměpisně vzdáleným uživatelům, nabízí bezpečné technologické řešení pro zacházení
s elektronickými záznamy pacienta. Nicméně je nezbytné přistupovat k požadovaným datům opatrně
a vhodně. To znamená, že relevantní informace musí být nejenom získatelná jejím tvůrcem, ale také,
že musí být vyhledatelná ze spousty irelevantních informací kdykoliv a kdekoliv je to zapotřebí.

Data pacienta jsou mimořádně citlivá a proto je absolutně nutná bezpečnost základní infrastruktury.
Z tohoto důvodu kromě bezpečného přenosu dat, musí podléhat zacházení s osobními záznamy
například zdravotnických odborníků a/nebo pacientů ověření a identifikaci. Je třeba také vyřešit další
služby jako integrita a ochrana soukromí, zodpovědnost, dostupnost atd.

Zdravotní karty mohou pomoci poskytovat nezbytnou bezpečnost v citlivé oblasti zdravotnictví –
včetně integrity a ochrany dat. Umožní ověření dat na kartě a mohou také poskytnout propojení na
několik dalších datových objektů kdekoliv uložených. Zdravotní karty mohou obsahovat nejen
podsoubory kritických klinických dat uložených na kartě, ale i propojení k datům distribuovaných na
národní nebo mezinárodní úrovni medicínskými informačními systémy.

1 Předmět normy

Tato část ISO 21549 stanovuje způsob usnadňující přístup k distribuovaným záznamům pacienta
a/nebo administrativním informacím s použitím zdravotních karet. Definuje strukturu a prvky



„propojení“ uložené na zdravotních kartách a zobrazuje odkazy na jednotlivé záznamy pacientů a také
na jejich dílčí komponenty. Mechanismus řízení přístupu, mechanismus ochrany dat, přístupové
metody a ostatní bezpečnostní služby jsou mimo rámec této části ISO 21549.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


