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Nationales Vorwort 

Dieses Dokument enthält unter Berücksichtigung des Präsidialbeschlusses 13/1983 den englischen 
Originaltext des internationalen Norm-Entwurfs ISO/DIS 21549-2:2012. Der internationale Norm-Entwurf 
wurde in der WG 4 �Security� des ISO/TC 215 �Health informatics� erarbeitet und vom CEN/TC 251 
�Medizinische Informatik� (Sekretariat: NEN, Niederlande) als prEN ISO 21549-2:2012 übernommen. Der NA 
063-07-05 AA �Karten� des Fachbereichs 7 �Medizinische Informatik� des Normenausschusses Medizin im 
DIN hat an der Erarbeitung mitgewirkt. 

Für die im Abschnitt 2 zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden Deutschen 
Normen hingewiesen: 

ISO 3166-1 siehe  DIN EN ISO 3166-1 
ISO 21549-2 siehe  DIN EN ISO 21549-2 

 

Änderungen 

Gegenüber DIN EN ISO 21549-3:2004-09 wurden folgende Änderungen vorgenommen: 

a) Aufnahme der "ExtendedEmergencyData" in Bild 2 und als neuer Abschnitt 7.5; 

b) detailliertere Darstellung entsprechend der Objekte in einzelnen Tabellen der �ImmunizationDetails� (7.3); 

c) detailliertere Darstellung entsprechend der Objekte in einzelnen Tabellen der 
�BloodGroupingAndTransfusionData� (7.4); 

d) Anpassung der ASN.1 Beschreibung an die Überarbeitungen im Anhang A; 

e) Aktualisierung der Literaturhinweise. 

 

Zusammenfassung 

Angesichts einer mobileren Bevölkerung, einer größeren Verbreitung des Gesundheitswesens in der 
Gesellschaft und am Wohnort des Patienten und der zunehmenden Forderung nach einer gestiegenen 
Qualität der ambulanten Betreuung, ist es zu einer gestiegenen Entwicklung und Anwendung tragbarer 
Informationssysteme und Speicher gekommen. Derartige Geräte werden für Aufgaben eingesetzt, die von der 
Identifizierung, über portable Patientenakten und bis hin zu durch den Patienten transportierbaren 
Überwachungssystemen reichen. 

Die Aufgaben derartiger Geräte bestehen im Tragen und Übermitteln personenbezogener Angaben zwischen 
diesen und anderen Systemen; folglich können diese Systeme während ihrer Betriebslebensdauer Angaben 
mit mehreren technologisch unterschiedlichen Systemen teilen, die in ihren Funktionen und Möglichkeiten in 
großem Maße voneinander abweichen. 

Die Verwaltung im Gesundheitswesen beruht in zunehmendem Maße auf ähnlich automatisierten 
Identifizierungssystemen. Zum Beispiel können Rezepte automatisiert und der Datenaustausch an 
zahlreichen Orten mit Hilfe computerlesbarer, durch den Patienten transportierbarer Geräte erfolgen. 
Krankenversicherer und Anbieter von Gesundheitsversorgungsleistungen sind in steigendem Maße in die 
regionsübergreifende Betreuung einbezogen und die Vergütung kann den automatisierten Datenaustausch 
zwischen unterschiedlichen Gesundheitsversorgungssystemen erforderlich machen. 
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Der Beginn von aus der Ferne zugänglichen Datenbasen und Hilfssystemen hat zur Entwicklung und zum 
Einsatz von Identifizierungsvorrichtungen für "Personen im Gesundheitswesen" geführt, die darüber hinaus 
Sicherheitsaufgaben inne haben und über Netzwerke digitale Signaturen an entfernte Systeme übermitteln 
können. 

Mit dem steigenden Einsatz von Datenkarten für die praktische tagtägliche Verbreitung im Gesundheitswesen 
ist die Forderung nach einem normierten Datenaustauschformat entstanden. 

Die auf einer Datenkarte enthaltenen personenbezogenen Daten können in drei große Typen eingeteilt 
werden: Identifizierung (des Gerätes und der Person, deren betreffende Daten enthalten sind) sowie 
administrative und klinische Daten. Es ist wichtig zu erkennen, dass eine gegebene Gesundheitsdatenkarte 
de facto Geräte- und Identifizierungsdaten enthalten muss und zusätzlich administrative und klinische Daten 
enthalten kann. 

Es ist festgelegt, dass Gerätedaten folgendes enthalten: 

 Identifizierung des Gerätes selbst; 

 Kenntlichmachung der Funktionen und funktioneller Möglichkeiten des Gerätes. 

Identifizierungsdaten können enthalten: 

 eindeutige Identifizierung des Gerätebesitzers oder aller sonstigen Personen, auf die sich die auf dem 
Gerät enthaltenen Daten beziehen. 

Administrative Daten können enthalten: 

 ergänzende personenbezogene Daten; 

 Kenntlichmachung der Finanzierung der Gesundheitsversorgung, entweder öffentlich oder privat und 
deren Beziehungen, d. h. Versicherer, Vertrag (Verträge) und Police(n) oder Typen von Beihilfen; 

 sonstige Angaben (im Unterschied zu klinischen Daten), die zum Zwecke der Bereitstellung der 
Gesundheitsversorgung erforderlich sind. 

Klinische Daten können enthalten: 

 Dinge, die Angaben über die Gesundheit und gesundheitsbezogene Ereignisse liefern; 

 deren Bewertung und Kennzeichnung durch eine Person der Gesundheitsversorgung (HPC); 

 damit in Zusammenhang stehende geplante, angeforderte oder durchgeführte Handlungen. 

Auf Grund dessen, dass eine Datenkarte spezifische Antworten auf bestimmte Fragen bietet, während 
gleichzeitig die Notwendigkeit besteht, die Nutzung des Speichers durch Vermeiden von Redundanzen zu 
optimieren, wird mit Blick auf die Festlegung der Datenstruktur von Gesundheitsdatenkarten eine "high-level" 
objekt-modellierende Technik (OMT) angewendet. 

Daten in den genannten vier Kategorien teilen sich mehrere Merkmale. Zum Beispiel kann jede 
personenbezogene Nummern, Namen und Daten benötigen. Einige Angaben können ferner sowohl klinische 
als auch administrative Verwendung haben. Aus diesem Grunde wurde es als nicht angemessen erachtet, 
eine einfache Liste von Punkten aufzustellen, die auf Gesundheitsdatenkarten enthalten sind, ohne eine 
allgemeine Organisation anzuwenden, die auf dem Vorhandensein grundlegender Datenelemente beruht. 
Diese können durch deren Merkmale (z. B. das Format) definiert werden, und aus ihnen können 
Mischdatenobjekte erstellt werden. Verschiedene dieser Objekte können sich auch Eigenschaften teilen. 
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Dieser Teil der ISO 21549 beschreibt und legt die Objekte des Kerndatensatzes der klinischen Daten fest, die 
von patientengehaltenen Gesundheitsdatenkarten verwendet oder von diesen referenziert werden, unter 
Verwendung von UML, reinem Text und der Notation Eins für Abstrakte Syntax (ASN.1). 

Dies gilt für Situationen, wo derartige Daten auf einer Karte im Gesundheitswesen gespeichert oder mit ihr 
transportiert werden sollen in Übereinstimmung mit den physikalischen Möglichkeiten einer ID-1 Karte nach 
ISO/IEC 7810. 

Dieser Teil der ISO 21549 legt die Basisstruktur der Daten, die die klinischen Kerndaten enthalten, fest, aber 
spezifiziert oder mandatiert keine besonderen Datensätze für Speicherung auf Geräten. Insbesondere ist 
durch diese klinischen Kerndaten beabsichtigt eine Hilfe im Notfall bereitzustellen, es besteht durch diese 
Daten weder die Intention noch die Möglichkeit, alle Informationen zur Notfallvorsorge bereitzustellen. 
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Nationaler Anhang NA 
(informativ) 

 
Begriffe 

Begriff in englisch Begriff in deutsch 

confidentiality 

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

[ISO 7498-2:1989] 

Vertraulichkeit 

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

[ISO 7498-2:1989] 

data origin authentication 

the corroboration that the source of data 
received is as claimed 

[ISO 7498-2:1989] 

Authentifizierung der Datenherkunft 

Bestätigung, dass die Quelle der 
empfangenen Daten tatsächlich den 
Angaben entspricht 

[ISO 7498-2:1989] 

Linkage 

the ability to join together two or more 
entities or parts. It may be physical, 
electrical or relational 

Verknüpfbarkeit 

die Fähigkeit, zwei oder mehr Entitäten oder 
Teile miteinander zu verbinden. Dies kann 
sowohl physisch, elektrisch oder relational 
sein 
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Nationaler Anhang NB 
(informativ) 

 
Literaturhinweise 

DIN EN ISO 3166-1, Codes für die Namen von Ländern und deren Untereinheiten � Teil 1: Codes für 
Ländernamen 

DIN EN ISO 21549-2, Medizinische Informatik - Patientendaten auf Karten im Gesundheitswesen � Teil 2: 
Gemeinsame Elemente 
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 Health informatics � 
Patient healthcard data � 
Part 3: Limited clinical data  

(ISO/DIS 21549-3:2012) 

 

Informatique de santé � 
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