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Nationales Vorwort

Diese Norm enthalt unter Berticksichtigung des Prasidialbeschlusses 13/1983 den englischen Originaltext der
Internationalen Norm EN ISO 13606-5:2010-03. Diese Internationale Norm wurde von der WG | ,Information
Models“ des CEN/TC 251 ,Medizinische Informatik® erarbeitet, dessen Sekretariat vom NEN (Niederlande)
gehalten wird, und im Rahmen eines gemeinsamen Projektes mit dem ISO/TC 215 ,Health
informatics” GUbernommen. Der Arbeitsausschuss NA 063-07-02 AA ,Interoperabilitat des Fachbereichs 7
,Medizinische Informatik“ des Normenausschusses Medizin im DIN hat an der Erarbeitung mitgewirkt.

Diese Norm legt die Informationsarchitektur fir interoperable Kommunikation zwischen Systemen und
Diensten fest, die Daten einer EGA (elektronischen Gesundheitsakte) bendtigen oder bereitstellen. Diese
Norm legt nicht die interne Architektur oder Datenbankgestaltung solcher Systeme fest. Gegenstand der Akte
oder eines Auszuges aus der Akte, der Ubermittelt wird, ist eine einzelne Person, und der Zweck der
Kommunikation ist in erster Linie auf die Betreuung dieser Person ausgerichtet. Die Verwendung von
Gesundheitsakten fiir andere Anwendungen wie Verwaltung, Management, Forschung und Epidemiologie,
welche die Zusammenfassung mehrer individueller Gesundheitsakten erfordern, ist nicht der Hauptgegen-
stand dieser Norm, dennoch kann sie fiir solche weitergehenden Verwendungen ebenfalls niitzlich sein. Teil 5
dieser Norm definiert einen Satz von Schnittstellen fir die Nutzung und Bereitstellung von:

— einem EHR_EXTRACT fiUr einen bestimmten zu Behandelnden, wie in Teil 1 dieser Normenreihe
festgelegt,

— einem oder mehreren ARCHETYPE(s), wie sie in Teil 2 dieser Normenreihe festgelegt wurden,

— einem EHR_AUDIT_LOG_EXTRACT fur einen bestimmten zu Behandelnden, wie in Teil 4 dieser
Normenreihe festgelegt.

Teil 5 legt ein Satz von Interaktionen zur Anforderung jedes dieser genannten Gegenstdnde sowie zur
Bereitstellung der angeforderten Daten bzw. zur Ablehnung von Anforderungen fest. Eine Schnittstelle zur
Abfrage der EGA oder von Bestandteilen der EGA, wie sie z. B. fur klinische Audits oder Forschungen
bendtigt werden, liegt aulRerhalb des Bereichs dieser Norm, obwohl bestimmte, bei der Anforderung eines
EHR_EXTRACTs zu spezifizierende Auswahlkriterien vorgesehen sind, die auch fir die Abfrage von
Populationen genutzt werden kénnen.

Teil 5 legt die Verarbeitungssicht fur Schnittstellen fest, ohne bestimmte Techniken fur deren Implementierung
als Nachrichten- oder Serviceschnittstelle zu spezifizieren oder einzuschranken. Teil 5 definiert effektiv die
Menge an Nutzdaten, die Uber die einzelnen Schnittstellen kommuniziert werden kann. Er spezifiziert weder
Zusatzinformation, wie sie von verschiedenen Transportprotokollen bendtigt wird, noch Sicherheitsanforde-
rungen oder Authentisierung, die zwischen den kommunizierenden Parteien vereinbart oder durch unter-
schiedliche Rechtsprechungen gefordert werden.
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Fur die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe:

DIN EN ISO 13606-5:2010-09

Zurechenbarkeit

Eigenschaft, durch die
sichergestellt wird, dass die
Handlungen einer Entitat eindeutig
zu dieser zurlickverfolgt werden
kénnen

[ISO/IEC 2382-8:1998,
Definition 08.01.10]

accountability

Begriff Definition Term Definition

3.1 . Mittel zur Sicherstellung, dass auf 3.1 means of ensuring that

Zugriffskontrolle die Ressourcen eines Daten- access the resources of a data
verarbeitungssystems nur von control processing system can
dazu berechtigten Entitaten und in be accessed only by
autorisierter Art und Weise authorized entities in
zugegriffen werden kann authorized ways
[ISO/IEC 2382-8:1998, [ISO/IEC 2382-8:1998,
Definition 08.04.01] definition 08.04.01]

3.2 3.2

property that ensures
that the actions of an
entity may be traced

uniquely to that entity

[ISO/IEC 2382-8:1998,
definition 08.01.10]

Verantwortung fur eine bestimmte
Informationseinheit zertifiziert und
aufzeichnet

3.3 . einzelne Metadatenklasseninstanz | 3-3 individual metadata
Archetypeninstanz eines Archetypenmodells, die das |archetype class instance of an
klinische Konzept und die instance archetype model,
Zwangsbedingungen fur die Werte specifying the clinical
festlegt, die fur eine Klasse der concept and the value
Instanzen von Aufzeichnungs- constraints that apply to
komponenten in einem Auszug one class of record
aus einer elektronischen component instances in
Gesundheitsakte gelten an electronic health
record extract
3.4 Informationsmodell der Metadaten |3-4 information model of
Archetypenmodell zur Darstellung der wertebereichs- | archetype the metadata to
spezifischen Merkmale von model represent the domain-
Eintragen in der elektronischen specific characteristics
Gesundheitsakte durch of electronic health
Festlegung von Werten oder record entries, by
wertebezogene Einschrankungen specifying values or
fur Klassen und Attribute im value constraints for
Referenzmodell der elektronischen classes and attributes
Gesundheitsakte in the electronic health
record reference model
3.5 Archiv mit dauerhaft gespeicherten 3.5 persistent repository of
Archetypen-Datenkatalog | Archetypendefinitionen, auf die ein | @rchetype archetype definitions,
Client-Autorenwerkzeug oder eine | repository accessed by a client
Laufzeitkomponente innerhalb authoring tool or by a
eines Dienstes der elektronischen run-time component
Gesundheitsakte zugreift within an electronic
health record service
3.6 Partei (Person), die die rechtliche 3.6 party (person) who
Attestierer attester

certifies and records
legal responsibility for a
particular unit of
information
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Authentisierung

Prozess der zuverlassigen
Identifizierung von Akteuren durch
sichere Zuordnung eines
Bezeichners und dessen
Authentikators

Begriff Definition Term Definition
3.7 . Prozess der Zertifizierung und 3.7 . process of certifying
Attestierung Aufzeichnung der rechtlichen attestation and recording legal
Verantwortung fir eine bestimmte responsibility for a
Informationseinheit particular unit of
information
3.8 . . chronologische Aufzeichnung von 3.8 . . chronological record of
Zugriffsprotokollierung Aktivitaten der Benutzer des audit trail activities of information
Informationssystems, die es system users which
ermoglicht, die friiheren enables prior states of
Informationszustande getreu the information to be
wiederherzustellen faithfully reconstructed
[ISO 13606-1:2008, Definition 3.9] [ISO 13606-1:2008,
definition 3.9]
3.9 3.9

authentication

process of reliably
identifying security
subjects by securely
associating an identifier
and its authenticator

Vertraulichkeit

Eigenschaft, die umfasst, dass die
Informationen keinen unbefugten
Personen, Entitaten oder
Prozessen zur Verfligung gestellt
oder diesen offenbart werden

[ISO 7498-2:1989,
Definition 3.3.16]

3.10 Erteilung von Rechten 3.10 granting of rights

Autorisierung authorization

:_’3-11 . Informationen, die dauerhaft in ein |3-11 . information that has

Ubermittelt elektronisches committed been persisted within
Gesundheitsaufzeichnungssystem an electronic health
aufgenommen wurden und die Teil record system and
der elektronischen which constitutes part
Gesundheitsakte eines zu of the electronic health
Behandelnden darstellen record of a subject of
[ISO 13606-1:2008, care
Definition 3.14] [1SO 13606-1:2008,

definition 3.14]

3.12 . Handlungstrager (Partei, Gerat 3.12 . agent (party, device or

Ubermittler oder Software), dessen committer software) whose direct
unmittelbare Handlungen zur actions have resulted in
Ubermittlung von Daten an eine data being committed
elektronische Gesundheitsakte to an electronic health
geflhrt haben record
[ISO 13606-1:2008, [ISO 13606-1:2008,
Definition 3.15] definition 3.15]

3.13 3.13

confidentiality

property that
information is not made
available or disclosed
to unauthorized
individuals, entities, or
processes

[ISO 7498-2:1989,
definition 3.3.16]
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elektronischen Gesundheitsakte
zu Ubermitteln

Begriff Definition Term Definition
3-_1‘_1 . an eine Dateneinheit angehangte 3-_1‘_‘ data appended to, or a
digitale Signatur Daten oder eine kryptographische | digital cryptographic
Umwandlung dieser Dateneinheit, | Signature transformation of, a
die es einem Empfanger der data unit that allows a
Dateneinheit erlauben, die Quelle recipient of the data
und Integritat der Einheit zu unit to prove the source
Uberprifen, und die einen Schutz and integrity of the unit
gegen Falschung, zum Beispiel and protect against
durch den Empfanger, bieten forgery e.g. by the
[1ISO 7498-2:1989, recipient
Definition 3.3.26] [ISO 7498-2:1989,
definition 3.3.26]
3.15 Informationsverarbeitung, bei der | 319 information  processing
verteilte Verarbeitung sich diskrete Komponenten an distributed in  which  discrete
unterschiedlichen Orten befinden |Processing | components may be
kénnen located in different
places
3.16 Teil der elektronische 3.16 . part or all of the
Auszug aus der Gesundheitsakte bzw. vollstandige | electronic electronic health record
elektronischen elektronische Gesundheitsakte health record | of 5 subject of care,
Gesundheitsakte eines Behandelten, tibertragen in | extract communicated in
Ubereinstimmung mit ISO 13606 compliance with
ISO 13606
3.17 . . Festlegung des ODP-Viewpoints |3-17 ODP Information
Informationsarchitektur der | |nformation* einer elektronischen | electronic Viewpoint specification
elektronischen Gesundheitsakte health record | of an electronic health
Gesundheitsakte information record
architecture
3-18_ . Entitat, die rechtmagig in Besitz 3.18 . entity in legitimate
Anbieter einer von Daten einer elektronischen electronic possession of
elektronischen Gesundheitsakte ist und sich in health record | gjectronic health record
Gesundheitsakte einer Position befindet, diese an | Provider data and in a position
eine weitere geeignete Entitat zu to communicate it to
Ubertragen another appropriate
entity
3.19 . . Entitat, an die von einem Anbieter |3-19 . entity to whom
Empfénger einer einer elektronischen electronic electronic health record
elektronischen Gesundheitsakte Daten aus einer | healthrecord | 4ata are communicated
Gesundheitsakte elektronischen Gesundheitsakte | recipient by an electronic health
Ubertragen werden record provider
3.20 . Entitat, die die Anforderung 3.20 . entity initiating a
Anforderer einer einleitet, eine elektronische electronic request for electronic
elektronischen Gesundheitsakte von einem health record | health record
Gesundheitsakte Anbieter an einen Empfanger der | requester communication to take

place between an
electronic health record
provider and an
electronic health record
recipient
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Gesundheitsakte

allen Eintragen in der elektro-
nischen Gesundheitsakte, die zu
diesem Patienten vorliegen und in
unterschiedlichen, miteinander in
Verbindung stehenden Systemen
gehalten werden, wobei genormte
Auszige aus der elektronischen
Gesundheitsakte zur Anwendung
kommen

Begriff Definition Term Definition
3.21 . System zum Aufzeichnen, 3.21 . system for recording,
eIektronlsc_:hes ) Abrufen, Bearbeiten und electronic retrieving, manipulating
Gesundheitsaufzeichnungs-| yverarbeiten von Informationen in | health record | ang processing
system den Eintragen einer elektronischen | System information in electronic

Gesundheitsakte health records

3.22 . virtuelle Sicht einer Patientenakte, |3-22 virtual view of a
zusammengefiihrte die erhalten werden kann aus federated patient's health record

health record

that can be obtained
from all electronic
health record entries
about that patient that
are held by different
systems in
communication using
standard electronic
health record extracts

3.23
Zulieferungssystem

Archiv (fur Daten der Gesundheits-
akte), das innerhalb eines
Verbunds elektronischer Gesund-
heitsaufzeichnungssysteme
abgefragt werden kann, um zu
einer zusammengefuhrten
Gesundheitsakte beizutragen

3.23
feeder system

repository (for health
record data) that may
be queried within a
federation of electronic
health record systems
in order to contribute to
a federated health

Gesundheitswesen

oder indirekten Erbringung von
Gesundheitsdienstleistungen
beteiligt ist

ANMERKUNG  Gruppierungen oder
Untergliederungen einer Organisation,
wie zum Beispiel Abteilungen, dirfen
ebenfalls als Organisationen
angesehen werden, wenn die
Notwendigkeit besteht, sie zu
benennen.

record
3.24 . Person, Gerat oder Software, die | 3-24 person, device or
Agentim eine Rolle im Rahmen einer healthcare software that performs
Gesundheitswesen Aktivitat im Gesundheitswesen agent arole in a healthcare
ausflihrt activity
[EN 13940-1:2007] [EN 13940-1:2007]
3.25 Gerat oder Ausriistung, das/die an |3-23 device or equipment
Geratim der direkten oder indirekten healthcare involved in the direct or
Gesundheitswesen Erbringung von Gesundheits- device indirect provision of
dienstleistungen fiir eine Person healthcare services to
oder eine Bevolkerungsgruppe an individual or to a
beteiligt ist population
3.26 . Organisation, die an der direkten | 3-26 organization involved in
Organisation im healthcare

organization

the direct or indirect
provision of healthcare
services

NOTE Groupings or
subdivisions of an
organization, such as
departments, may also be
considered as
organizations where there
is a need to identify them.

3.27
Partei im
Gesundheitswesen

Person, die an der direkten oder
indirekten Erbringung von
Gesundheitsdienstleistungen
beteiligt ist

3.27
healthcare

party

person involved in the
direct or indirect
provision of healthcare
services

Full document details: DIN EN I1SO 13606-5:2010-09

Documents

Document Sharing Hub


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-13606-5-2010-09
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-13606-5-2010-09

DIN EN ISO 13606-5:2010-09

modell, das von elektronischen
Gesundheitsaufzeichnungs-
systemen unabhangig ist und auf
das von mehreren autorisierten
Nutzern zugegriffen werden kann

health record

Begriff Definition Term Definition
3.28 L . Dienstleistung, die mit der Absicht 3.28 service provided with
Gesundheitsdienstleistung | erpracht wird, die Gesundheit der | healthcare the intention of directly
Person oder der Bevolkerungs- service or indirectly improving
gruppen, fir die sie erbracht wird, the health of the person
direkt oder indirekt zu verbessern or populations to whom
it is provided
3.29 . Dienstleistung, die einen 3.29 service providing proof
Unleugbarkeit Nachweis fiir die Integritat und die |Mon- of the integrity and
Herkunft der Daten (beides auf repudiation | origin of data (both in
falschungssichere Art und Weise) an unforgeable
erbringt, der von einer beliebigen relationship), which can
anderen Partei verifiziert werden be verified by any party
kann [ISO 17090-1:2008,
[ISO 17090-1:2008, definition 3.2.21]
Definition 3.2.21]
3.30 Daten, die dauerhaft gespeichert | 3-30 data which are stored
persistente Daten sind persistent on a permanent basis
data
3-331 . nicht vorliegende Verletzung des 3-:_31 freedom from intrusion
Privatsphare Privatlebens bzw. der Privat- privacy into the private life or
angelegenheiten einer Person, affairs of an individual
wenn sich diese Verletzung aus when that intrusion
der ungebuihrlichen und rechts- results from undue or
widrigen Zusammentragung und illegal gathering and
Verwendung von Daten zu dieser use of data about that
Person ergeben wirde individual
[ISO/IEC 2382-8:1998, [ISO/IEC 2382-8:1998,
Definition 08.01.23] definition 08.01.23]
3.32 Teil des Auszugs aus der 3.32 part of the electronic
Aufzeichnungskomponente | gjektronischen Gesundheitsakte | record health record extract of
eines einzelnen Behandelten, component a single subject of care,
dargestellt als ein Knoten in einer represented as a node
hierarchischen Datenstruktur nach within a hierarchical
ISO 13606 data structure
[1SO 13606-1:2008, oS
Definition 3.43]
[ISO 13606-1:2008,
definition 3.43]
3.33 Name einer Menge von 3.33 name of a set of
Rolle Verhaltensarten, der mit einer role behaviours which is
Aufgabe verbunden ist associated with a task
ANMERKUNG  Aus ISO 17090-1 NOTE Adapted from
Ubernommen und angepasst. 1ISO 17090-1.
3.34 . elektronische Gesundheitsakte mit | 3-34 electronic health record
gemeinsame elektronische | ginem genormten Informations- shareable with a standardized
Gesundheitsakte electronic

information model
which is independent of
electronic health record
systems and is
accessible by multiple
authorized users
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Begriff Definition Term Definition
3.35 Dokument, das mit Konsens 3.35 document, established
Norm erstellt und von einer anerkannten |Standard by consensus and
Institution angenommen wurde approved by a
und das fur die allgemeine und recognized body, that
wiederkehrend Anwendung provides, for common
Regeln, Leitlinien oder Merkmale and repeated use,
fur Tatigkeiten oder deren rules, guidelines or
Ergebnisse festlegt, wobei ein characteristics for
optimaler Ordnungsgrad in einem activities or their
gegebenen Zusammenhang results, aimed at the
angestrebt wird achievement of the
[ISO/IEC Guide 2:2004, optimum degree of
Definition 3.2] order in a given context
[ISO/IEC Guide 2:2004,
definition 3.2]
3.36 (eines Prozesses) Zustand oder 3.36 (of a process) condition
Status Situation wahrend des Lebens- state or situation during the
zyklus eines Objekts, wahrend lifecycle of an object
dessen/derer es eine Bedingung during which it satisfies
erflllt, eine Aktivitat ausfihrt oder some condition,
auf ein Ereignis wartet performs some activity
[ISO/TS 18308:2004, or waits for some event
Definition 3.39] [ISO/TS 18308:2004,
definition 3.39]
3.37 Person, die flir den Empfang von 3-37_ person scheduled to
Behandelter Gesundheitsdienstleistungen subject of receive, receiving or
zu Behandeinder vorgesehen ist, diese erhalt oder |care having received
bereits erhalten hat healthcare
8
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