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Pfedmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federaci narodnich normaliza¢nich
organd (¢lend 1SO). Mezinarodnich normy obvykle vypracovavaji technické komise 1SO. Kazdy ¢len
ISO, ktery se zajima o predmét, pro ktery byla vytvorena technickd komise, ma pravo byt v této
technické komisi zastoupen. Prace se zUcastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace,

s nimiz 1ISO navazala pracovni styk. ISO Uzce spolupracuje s Mezi-

narodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pfi tvorbé tohoto dokumentu a postupy uréené pro jeho dalsi udrzovani jsou popsany
ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim kritériim
potrebnym pro rlzné druhy dokumentt ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu s redakénimi
pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. ISO nelze Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pfipravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v Uvodu a/nebo v seznamu patentovych prohldseni obdrzenych 1SO (viz
WwWw.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni ndzev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivateld a neznamena schvaleni.

Vysvétleni vyznamu specifickych termin( a vyraz( 1SO, které se vztahuji k posuzovani shody, jakoZ i
informace o tom, jak ISO dodrzuje principy WTO tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), jsou
uvedeny na tomto odkazu URL: Foreword - Supplementary information.

Za tento dokument je odpovédna komise ISO/TC 215 Zdravotnicka informatika.

Toto druhé vydani zruSuje a nahrazuje prvni vydani (ISO 21549-2:2004), které proslo mensi revizi.
Byly provedeny nasledujici zmény.

- Predmluva: odstranéni zminky o spolupraci s CEN.
- Pfedmét normy: prvni odstavec je preformulovan.



- Citované dokumenty: odkazy, které nejsou normativné citovany, jsou presunuty do Bibliografie.

- Terminy a definice: jsou odstranény nepouzivané terminy.

- Symboly a zkratky: jsou odstranény nepouzivané zkracené terminy.

. 6.3.2, tabulka 2: datovy typ IdentifikdtorKédu je opraven v souladu s definici ASN.1.

. Kapitoly 5, 6, a 7: obrazky a tabulky jsou precislovany sekvencné, jsou pfidany odkazy na obrazky a tabulky.
. Bibliografie: datované odkazy jsou odstranény, pokud nejsou dllezité.

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

. C4st 1: VSeobecnd struktura
. Cé4st 2: Spolecné objekty
. Cast 3: Limitovana klinickd data

vV

. Cést 4: Rozsitend klinickd data
. Cé4st 5: Identifikadni data

. C4st 6: Administrativni data

. Cést 7: Data o 1é6¢bé

. Cést 8: Propojeni

Uvod

Tato Cast ISO 21549 poskytuje datové struktury a definice pro limitovana data vyuzivana v ramci
zdravotni karty pacienta.

S vysSSi mobilitou populace, vétsi mirou poskytovani zdravotni péce v zafizenich a v domacnosti
pacienta a spoleCné s rostoucim pozadavkem na zvysSovani kvality ambulantni péce rychle roste vyvoj
a vyuZiti prenositelnych informacnich systému a ulozist. Tato technicka zafizeni jsou pouZivana pro
pozadavky od identifikace pres prenositelné Iékarské zaznamy az k monitorovacim systémdm pfi
preprave pacienta.

Funkcemi takovych technickych zafizeni jsou prenosy a prevody identifikovatelnych osobnich
informaci mezi sebou navzajem a mezi ostatnimi systémy; z tohoto dlvodu Ize pribézné sdilet
informace s mnoha technologicky rdznymi systémy rozdilnymi ve svych funkcich a moznostech.

Zdravotnicka péce stale vice spoléha na odpovidajici automatizované identifikani systémy. Napfriklad
predpisy Ize automatizovat, Ize vyménovat dat realizovana na jinych mistech za pouziti
prenositelnych pocitacovych prostredkd. Pojisténci a poskytovatelé zdravotni péce jsou stéle vice
zainteresovani na péci napfic¢ regiony, kde pro Uhradu vydajd Ize poZzadovat automatizovanou vyménu
dat mezi rozdilnymi systémy zdravotni péce.

Nastup dalkového pristupu do databazi a podpora systému vedly k rozvoji a vyuZiti zafizeni pro
identifikaci ,Osoby zdravotni péce“. Tato zafizeni jsou schopna plnit bezpecnostni funkce a prenaset
elektronické podpisy do vzdalenych systémU 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: identifikaCni (tykajici se samotnych
zarfizeni a osob, k nimZ se prenasena data vztahuji), administrativni a klinické. Je dilezité si uvédomit,
Ze data zdravotni péce na karté ,de facto” musi obsahovat data o zafizeni a identifikaCni data a jako
doplnék mlze obsahovat administrativni, klinicka, data o 1é¢bé a souvisejici data.

Data o technickém zafizeni jsou presné vymezena:

- identifikaci samotného zafizeni;



- identifikaci funkci a funkéni schopnosti zafizeni.

Identifika¢ni data mohou zahrnovat:

- jednoznacnou identifikaci drzitele zarizeni nebo vSech dalSich osob, ke kterym se prenasena data pomoci
zafizeni vztahuiji.

Administrativni data mohou zahrnovat:

- dopliujici pfislusna osobni data;

- identifikace financovani zdravotni péce, bud' z verejnych zdroji nebo z privatnich zdrojd, a jejich vazby,
napriklad pojistovna (pojistovny), pojistna smlouva (smlouvy), nebo druhy benefitd;

- ostatni data (odlidna od klinickych dat), ktera jsou nezbytna pro Gcely poskytnuti [ékarské péce.

Klinickd data mohou zahrnovat:

- polozky poskytujici informace o zdravi a o zdravotnich prihodach;
- jejich posouzeni a klasifikace osobou poskytujici zdravotni péci (HCP);
- planované prislusné akce, bud pozadované, nebo provedené.

Protoze data karty v podstaté poskytuji specifické odpovédi na konkrétni dotazy, ackoli ve stejném
okamziku je tfeba optimalizovat vyuZiti paméti s vyloucenim nadbytecnosti, byly pouzity s ohledem
na definici datovych struktur karty zdravotni péce techniky objektového modelovani , vysoké Urovné“
(OMT).

VysSe uvedena data rozdélena do Ctyr kategorii sdili mnoho spole¢nych rys@. Napriklad kazda musi
obsahovat identifikacni Cisla, jména a datum. Nékteré informace mohou také mit klinické stejné jako
administrativni pouziti. Z toho ddvodu je povazovano za nevhodné poskytovat jednoduchy seznam
polozek prenasenych kartami bez vyuziti generické organizace zalozené na existenci zakladnich
datovych prvkil. Ty Ize definovat jejich charakteristikami (napriklad jejich formatem) a z nich Ize tvorit
slozené datové objekty. Nékolik takovych objektl také mize sdilet stejné atributy.

Tato ¢ast ISO 21549 popisuje a definuje spole¢né datové objekty, které jsou pouZzity nebo
vyhledavany na datovych zdravotnich kartach a které vyuzivaji UML, nezasifrovany text a ASN.1.

Tyto datové objekty jsou vyuzity ve vSech formach zdravotnich karet a jsou pouzivana ke tvorbé
sloZzenych datovych objektd, viz definice v ¢astech 3 az 8 normy ISO 21549,

1 Pfedmét normy

Tato C¢ast ISO 21549 stanovi spolecny rdmec pro obsah a strukturu spole¢nych objektl pouZivanych
k sestaveni dat na datové zdravotni karté pacienta. Je mozné ji vyuzit ke spole¢nym objektlim, na
které existuji odkazy od jinych datovych objektd.

Tato Cast ISO 21549 se pouziva v situacich, kdy jsou tato data zaznamenana nebo prenasena pomoci
karty pacienta, jejiz fyzické rozmeéry jsou ve shodé s ID-1 definované v ISO/IEC 7810.

Tato ¢ast ISO 21549 specifikuje zakladni strukturu dat, ale nespecifikuje nebo neustanovuje konkrétni
datové soubory pro uchovani na technickych zafizenich.

Podrobné funkce a mechanismy ndasledujicich sluzeb nejsou pfedmétem této ¢asti 1ISO 21549 (ackoliv
jejich struktura mize vyhovovat odpovidajicim datovym objektdm jinde specifikovanym):

- kédovani nezakédovaného textu;

- bezpecnostni funkce a pribuzné sluzby, které jsou pravdépodobné v zavislosti na jejich specifické aplikaci,
specifikovany uzivateli, napfiklad ochrana ddvérnosti dat, ochrana integrity dat a ovérovani osob a zafizeni
vztahujici se k témto funkcim;



- sluzby fizeni pristupu, které mohou zaviset na aktivnim vyuziti nékterych trid 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 reSeni fungovani konkrétniho typu karty v praxi;

- jak je zprava zpracovana dale ,po proudu” (downstream) od rozhrani mezi dvéma systémy;

. forma, kterou maji data pro pouziti mimo datovou kartu nebo zplsob, kterym jsou takova data viditelné

zobrazovana na datové karté nebo jinde.

Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



