
Namn Altnamn Förv. organisation

CCOW Clinical Context Object Workgroup Förvaltas av HL7 CCOW Technical Committee.

CDISC CDISC Clinical Data Interchange Standards Consortium  

CiMI Clinical Information Modeling Initiative HL7 International (from 2015)  ADL openEHR AML OMG

Continua Design Guidelines  Continua Health Alliance, Samarbetsorganisation organiserad i Arbetsgrupper. Continua jobbar i nära relation till PCHA (Personal Connected Health Alliance) en paraplyorganisation ägd av HIMSS

FHIR Fast Healthcare Interoperability Resources HL7

HL7 Genomic Testing Report (GTR) (DSTU) HL7

HL7 v2 ISO/HL7 27931 Health Level Seven International, ISO/TC 215 Health informatics

HL7 v3 Health Level Seven International, ISO/TC 215 Health informatics

IHE  Integrating the Healthcare Enterprise IHE International. IHE är en ideell organisation med sitt säte i Illinois. IHE International är organisationen som övervakar utvecklingen och publiceringen av IHE Technical Framework över hela världen. IHE International sponsras internationellt av ett stort antal nationella och professionella organisationer indelade i intiativ (nationella/regionala) och domäner. Idag finns initiativ i Amerika, Europa och Japan och ett stort antal domäner, (Radiologi, Anatomisk Patologi, Laboratorium, m.fl.) 

ISO 10781:2015 EHR-system Functional Model (EHR-S FM) 

ISO 11238

ISO 11239

ISO 11240

ISO 11615 

ISO 11616 

ISO 12052:2006 Health informatics -- Digital imaging and communication in medicine (DICOM) including workflow and data managementISO/TC 215 Health informatics

ISO 12967-1 HISA del 1 ISO/SIS Technical Committe CEN/TC251

ISO 12967-2 HISA del 2 ISO/SIS Technical Committe CEN/TC251

ISO 12967-3 HISA del 3 Technical Committe CEN/TC251

ISO 13606-1 Health informatics — Electronic health record communication — Part 1: Reference model – CD-stageISO

ISO 13606-2 Electronic health record communication — Part 2: Archetype Interchange Specification ISO

ISO 13606-3 EHR-com part 3 – reference archetypes ISO/SIS

ISO 13606-4 ISO

ISO 13606-5 ISO

ISO 13940 Contsys ISO respektive SIS

ISO 14199:2015 CDISC BRIDG v3.2 ISO

ISO 18308:2011 Health informatics Technical Committee ISO/TC 215, Health informatics

ISO 18812:2003 Clinical analyser interfaces to laboratory information systems (Analysmaskiners gränssnitt mot laboratorieinformationssystem - Användningsprofiler)ISO

ISO 21090:2011 Harmonized data types for information interchange (name change 2007)ISO

ISO 21091:2013 Directory services for healthcare providers, subjects of care and other entities (renamed 2007 - Brisbane) (SS-EN ISO 21091:2013 - Hälso- och sjukvårdsinformatik - Katalogtjänster för vårdgivare, vårdtagare och andra intressenter)

ISO 27799:2008 Information security management in health using ISO/IEC 27002 (SS-EN ISO 27799:2008 Ledningssystem för informationssäkerhet i hälso- och sjukvården baserat på ISO/IEC 27002)ISO

ISO 42010 Joint Technical Committee ISO/IEC JTC 1

ISO-TR 14639-2:2014 Health informatics -- Capacity-based eHealth architecture roadmap -- Part 2: Architectural components and maturity modelTechnical Committee ISO/TC 215, Health informatics

ISO/IEEE 11073 Health informatics – Medical / health device communication standardsIEEE 11073 Standards Committee

ISO/TR 20514:2005 EHR definition, scope and context

ISO/TS 22220 Health informatics — Identification of subjects of health care

ISO/TS 22600-1&2&3:2014 Privilege management and access control Overview and policy management Formal models ImplementationsISO/TC 215

ISO/TS 25237:2008 Pseudonymization ISO

ISO/TS 27527 Health informatics — Provider Identification

Open EHR Open EHR är en fristående non-for profit organisation med över 1000 medlemmar. Utvecklingen inom openEHR har skett i nära relation till CEN/ISO 13606.  

prSS-EN 15224:2016 Quality management system – Requirements – ISO 9001 with extensions for healthcare CEN/SIS

SIS-TR 49:2015 Handledning för att utveckla och tillämpa ledningssystem för kvalitet inom hälso- och sjukvård med stöd av standarden SS-EN 15224:2012 samt SOSFS 2011:9 – med fokus på det kliniska perspektivetSIS

TOGAF 9.1 The Open Group Architecture Framework The Open Group. The Open Group är ett globalt konsortium med fler än 500 medlemmar som har till syfte att ta fram IT-standards.  

UDI Unique device identification US FDA och Europeiska Komissionen, IMDRF (International Medical Device Regulators Forum) Working Group on UDI 

Zachman 3.0 Zachman International®, Inc. 



beskrivning Syfte_Scope relevans Beroende

CCOW är det primära standardprotokollet inom sjukvården för att underlätta sammanhangshantering eller "Context Management". Sammanhangshantering säkerställer att vissa objekt/sammanhang (t.ex., användare, patient, vårdkontakt etc.) ses av slutanvändaren på ett enhetligt och sammanhängande sätt oavsett vilken applikation man använder.  Väljer man ett objekt i en applikation och sedan byter till en annan så säkerställer sammanhangshanteringen att samma objekt och sammanhang ses i den valda applikationen. Detta för att undvika risken med förväxling av t.ex. läkemedelsförskrivning mellan patienter.  Sammanhangshantering kan användas för både CCOW och icke-CCOW kompatibla program. CCOW standarden finns för att underlätta en mer robust, och nära "plug-and-play" interoperabilitet mellan olika tillämpningar.  Standarden används av utvecklare av kliniska system där det finns ett behov av att man arbetar med olika applikationer/system med gemensam information. Det kan användas för båda ”desktop” och webb baseradet applFör att minimera patient-förväxlingsrisker, så bör applikationer undvika att kunna presentera information för olika patienter samtidigt på användarens skärm. Ett gemensamt ”patientkontext” är alltså önskvärt och skall baseras på etablerad standard.  CCOW är en standard som stödjer detta och bedömningen är att detta är den enda standarden  som stödjer dettaStandarden är giltig idag och bedömningen är att det är den enda standarden som stödjer sammanhangshantering.  CCOW underlättar för beställare vid upphandling och kravställning av eHälsoprodukter eftersom den: •	ger större flexibilitet i valet för sjukvårdstillämpningar eftersom CCOW erbjuder omfattande samverkan mellan programvara från olika leverantörer •	utnyttjar befintliga investeringar – genom att CCOW aktivera befintliga IT-resurser, kan vårdgivare inse fördelarna med en single sign-on och patientcentrerade informationssystem utan större investeringar i ny teknik. •	kan kravställas i en upphandling och på ett enkelt sätt visa att beställaren har uppfyllt lag eller riktlinjer om sammanhangshantering  Standarden underlättar för leverantörer genom att ha ett enhetligt gränssnitt som får deras produkt att fungera för många kunder. Det är dock svårt att ser hur mycket standarden används idag.    HL7

CDISC Clinical Data Interchange Standards Consortium är en ”familj” av standarder för Klinisk forskning. Standardens syfte är att stödja informationshanteringen i klinisk forskning i gränslandet mot sjukvård.  Målet med standarden är att stödja medicinsk forskning från forsknings-protokoll, data fångst, analys och data utbyte. CDISC innehåller olika standarder som hanterar ovanstående utifrån krav på tekniska aspekter, format, struktur, koncept, metadata, terminologier, spårbarhet och governance.  Målgruppen är forskare, systemutvecklare och verksamhetschefer.CDISC is an open, non-profit organization that develops and supports global data standards to improve the quality and interoperability of medical research and healthcare. CDISC standards are widely used for study planning and data collection, tabulation, analysis, and submissions to the US Food and Drug Administration (FDA) and other regulatory agencies internationally. Standarderna är aktuella och uppdateras löpande (senast 2016). US FDA kommer att kräva att alla studier som startar från och med 2017 rapporteras elektroniskt med CDISC standarder vilket dock varit frivilligt sedan 2004. Japans PMDA kräver rapportering med CDISC standarder från oktober 2016 med en 3,5 årig övergångsperiod.  EMA har haft skrivningar om framtida krav. Fortsatt harmonisering sker mot både ISO/CEN och HL7.  Bedömningen är dock att denna grupp av standarder har förutsättningen att utgöra en viktig del av framtida vårdinformationssystem där klinisk forskning utgör en prioriterad del.  ISO IDMP (11238, 11239, 11240, 11615 and 11616), CDISC till delar harmoniserad mot HL7 och ISO/CEN, BRIDG (ISO 14199:2015), ISO/IEC 21090:2011 Harmonized data types for information interchange, Loinc, SnoMed CT,  IHE 

CIMI försöker lösa ett antal frågor kring semantisk interoperabilitet som openEHR, 13606, HL7 DCM, FHIR med flera försökt angripa. Utgångspunkten har varit att kliniska informationsmängder ska ses som sammanhängande block av information som kan överföras mellan olika organisationer och ITsystem med intakt mening samt möjligheten att processa informationen maskinellt. Denna fråga är helt central för att uppnå interoperabilitet i någon högre grad.Improve the interoperability of healthcare systems through shared implementable clinical information models.  The goal of plug and play interoperability cannot be met without a common basis for interpreting the data that is being exchanged.  In the current environment, significant resources are expended to map one data representation to another to enable data from a source system to be consumed by a receiving system.  The lack of common data representations also increases the complexity of and potentially limits the capacity to develop and implement clinical decision support.  The CIMI Clinical Information Models will provide an iso-semantic representation of clinical data that is bound to reference terminologies.  From this common modeling paradigm consistent and semantically equivalent representations can be generated to support a variety of technical implementations.     I högsta grad relevant för framtidens utveckling inom eHälsa. Har nu blivit en arbetsgrupp under HL7. Deltagare från Amerikanska prestige sjukhus och ledande länder i Europa och Asien.

Sytet är att bestämma användande av standarder för att uppnå leverantörsoberoende interoperabillitet vid överföring av hälsoinformation mellan patient och vård. Styra mot lösningar för ”end-to-end/plug-and-play” vid koppling av mätutrustningar till vårdsystem.  Continuas arbete syftar till underlätta uppkopplingen av personlig medicinsk apparatur i hemmet med sjukvårdshuvudmannens HIS. Det redovisas både en arkitektur och anvisningar för ur den ska implementeras. Målsättningen är att användare i hemmiljö ska på plug-and-play-vis kunna koppla upp sig och skicka information med hjälp av t.ex. mobiltelefoner. Motsvarande ska huvudmannen kunna bygga gränssnitt mot sina underliggande HIS för mottagande av samma information.  Continua baserar sin arkitektur på befintliga konventioner, såsom t.ex. bluetooth, ISO/IEEE 11073 samt IHE domänen PCD (Patient Care Device). Standarden pekar även ut IHE-profiler för vidare kommunikation.   Målgruppen är beställare och systemutvecklare.Att bestämma användande av standarder för att uppnå leverantörsoberoende interoperabillitet vid överföring av hälsoinformation mellan patient och vård. Styra mot lösningar för ”end-to-end/plug-and-play” vid koppling av mätutrustningar till vårdsystem.Denna konvention är en viktig komponent inom dagens vård. Det går att få en djupare inblick i Continua underliggande design via ISO 11073 och IHE, som också är konventioner som StandIN beskriver.  Continua kan användas som arkitektur och lösning för de organisationer som ska bygga upp verksamhet med kommunikation med personlig medicinsk apparatur i hemmet.  Continuas Design Guidelines fungerar utmärkt som stöd för leverantörer som ska leverera standardiserade kommunikationslösningar inom detta område.  Det saknas dock i Continuas nuvarande version koppling till verksamhetsmodeller och den semantiska  interoperabiliteten.Styr mot tekniska standarder för uppkoppling av instrument och ISO/IEEE 11073 för Personal Health Data. Standarden pekar även ut IHE-profiler för vidare kommunikation.

FHIR (Fast Health Interoperability Resources) är utformad för att möjliggöra utbyte av vårdrelaterad information. Detta inkluderar kliniska data samt vårdrelaterade administrativa data samt folkhälso- och forskningsdata. Filosofin bakom FHIR är att bygga en basuppsättning resurser som antingen själva eller i kombination, uppfyller de flesta vanliga kliniska användningsområdena. FHIR innehåller resurser som syftar till att definiera innehållet och strukturera information såsom kärninformation som kan delas av de flesta implementationer. Kopplingar till kodverk och terminologibindning ingår. För varje resurs finns också artefakter för nedladdning och användning i tekniska implementationer. FHIR syftar till att förenkla genomförande utan att offra informationsintegritet. FHIR utnyttjar befintliga logiska och teoretiska modeller för att ge ett konsekvent och enkel att implementera samt strikt system för utbyte av data mellan vårdapplikationer. FHIR kan användas för att: •	definiera implementationsanvisningar för Eftersom standarden är under utveckling och idéer om nya resurser fortfarande identifieras är det svårt att ange ett klart scope. Tydligt är dock att avsikten är att omfatta alla enskilda, viktiga kliniska begrepp. ex: observation, patient, diagnosticreport, encounter Under utveckling – beräknas bli normativ standard inom ISO 2017/2018. FHIR utgör en lockande möjlighet i och med att det finns möjligheter att ladda ned och använda tekniska implementationer utan omvägar. Kopplingen mellan information och teknik är redan gjord inom standarden.  För att få spårbarhet till verksamhetsmodell, d.v.s. Contsys, stödjer FHIR möjligheten att definera resurser helt baserat på begreppsmodellen i Contsys. Det skulle förmodligen vara lättare att genomföra än profilering av befintliga resurser så att de kan användas. En intressant del av FHIR specifikationen är kraven på överensstämmelsedokument. Dessa används som en beskrivning av funktionerna i själva mjukvaran eller en uppsättning regler för ett program att följa. Genom överensstämmelsedokumentet kan en beställare ställa krav och det kan även användas av en leverantör för att formellt beskriva ett systems förmågor. 3R har visat intresse för bland annat FHIR som en del av sin målarkitektur.  

Kompletterar Sjukdomsanamnes med genetisk information.  HL7 Genomic Testing Report (GTR) (DSTU); fokuserar framför allt på klinisk-omik, i detta fall genetik och fenotyp, området har varit under snabb utveckling de senaste åren och syftar till att personalisera vårdplaner ytterligare. Området är med i ONC interoperabilitets standarder och skall vara en naturlig del av framtidens vårdinformationssystem. HL7 har arbetat med området i flera år och gått igenom flera iteration med både HL7v2.5.1 och på senare tid CDA som del av CCD och familjeanamnes. I Connectathon 2016 testades även en FHIR implementation som skall vara både bakåtkompatibel och framtids säkrad. Kopplingar finns till många IHE-INFRA profiler.  Området hämtar idag sin terminologi från LOINC, IHTSDO men kompletteras också av HGNC-värdemängden, NCBI och HGVS. Användningen avser både läsande och processande av omik information. Arbetet stöds bland annat av IBM Research (uHealth/Bluemedics), Intermountain Healthcare, Valencia Polytechnic University (LKompletterar Sjukdomshistoria/Anamnes med genetik information.Förfrågan har skickats till SciLifeLab och SLL om relevansen för denna standard i Sverige. Sannolikt borde man jobba med openEHR som grund för fortsatt arbete. Möjligtvis skulle man kunna i detalj beskriva detta med hjälp av ISO 13940:2015 och uppnå teknisk interoperabilitet med både FHIR och openEHR som kan testas av IHE. För fördjupning inom HL7 GTR.  Standarden bör användas brett och vara del av merparten av alla utredningar så tidigt som möjligt i individens liv. Finns starka kopplingar till oönskade händelser i kliniskprocess t.ex. vid 40-50% av all medicinering. Borde också finnas en bra potential för både läkemedelsforskning såväl som kliniskforskning kopplat till kvalitetsregister.  Vid en upphandling skall området vara med som en delfunktionalitet. Vilken standard som används bör vara valfritt.   Kritik; Hantering av teknisk psuedonymisering och anonymisering bör beaktas. Uppdatering av vissa IHE-INFRA profiler i förhållande till ISO 22600 kan behövas.  SNOMED-CT, Problem URN:odi:2.16.840.1.113883.3.88.12.3221.7.4 (SNOMED-CT code system for genomic data. Gene identifier. HGNC Value Set: Transcript Reference Sequence Identifier:NCBI vocabulary.  DNA Seq. Variation Identifier; NCBI Vocabulary. DNA Seq Variation HGVS nomenclature 

HL7v2.x.x (v2) meddelandehanteringsstandard är arbetshästen för elektroniskt informationsutbyte inom det kliniskaområdet och utan tvekan den mest implementerade standarden för vård i världen. Denna meddelandestandard möjliggör utbyte av kliniska data mellan system. Den är utformad för att stödja ett centralt system för patientvård samt en mer distribuerad miljö där data finns i lokala avdelningssystem.  Standarden används av utvecklare för gränssnitt där det finns ett behov av att överföra data. Standarden ger inte ett komplett ramverk vilket gör att implementering kräver särskilda tolkningar.  HL7 v2 kan användas som ett ramverk inom vilket data kan utbytas mellan skilda kliniska system. Olika meddelanden representerar händelser i källsystemet, t.ex. patientregistrering, som är av intresse även i mottagande system. HL7v2 har stöd för ett brett spektrum av användningsområden från patientadministration till ekonomi.  Standarden kan användas för strukturerad information men har ingen koppling till en semantisk HL7 version 2 defines a series of electronic messages to support administrative, logistical, financial as well as clinical processes. Since 1987 the standard has been updated regularly, resulting in versions 2.1, 2.2, 2.3, 2.3.1, 2.4, 2.5, 2.5.1 and 2.6. The v2.x standards are backward compatible (e.g., a message based on version 2.3 will be understood by an application that supports version 2.6).  95% of US healthcare organizations use HL7 V2.x More than 35 countries have HL7 V2.x implementations  ISO Standard: ISO/HL7 27931Internationellt är HL7v2 väletablerad som protokoll för överföring av data. Många system har använder HL7v2 lösningar och kommer troligen ha HL7v2 gränssnitt för överskådlig framtid. Denna standard underlättar för beställare vid upphandling och kravställning av eHälsoprodukter eftersom den är så etablerad och det finns en stor förståelse för standarden i marknaden. För leverantörer finns det många befintliga system installerade på marknaden som kan göra det värt att också ha stöd för vissa delar av standarden. Största problemet är att standarden inte har någon spårbarhet till en semantisk modell.    

HL7 v3 är en svit av specifikationer baserade på HL7 Referens Information Model (RIM) -Ger en enda källa som tillåter genomförare av V3 specifikationer för att arbeta med full uppsättning av meddelanden, datatyper , och terminologi som krävs för att bygga en fullständigt implementation.  Centralt till standarden är RIM (Reference Information Model) som definiera classes och attribut som ger en tydlig representation av semantiska och lexikala samband som finns mellan den information som finns inom HL7 meddelanden .Dessa kan användas i dokument, meddelande eller andra delar som HL7 v3 som CDA (Clinical Document Architecture).  HL7 v3 skulle vara ersättare till HL7 v2 och löser de problem som v2 har: •	Brist på enhetlig tillämpning av datamodell som endast är underförstådd i v2 av standarden •	Brist på formella metoder för att modellera dataelement och meddelanden •	Bristande precision i standarden  HL7 v3 har stöd för ett brett spektrum av användningsområde från patientadministration till ekonomiskförvaltningenThe Health Level Seven Version 3 (V3) Normative Edition—a suite of specifications based on HL7’s Reference Information Model (RIM)—provides a single source that allows implementers of V3 specifications to work with the full set of messages, data types, and terminologies needed to build a complete implementation. Targets all US and International Healthcare Industry Organizations and CompaniesHL7 v3 är en ISO standard, ISO/HL7 21731 Från början var HL7 v3 sätt som en ersättare till v2 bland annat inom meddelandehantering, men det har haft nästan obefintlig påverkan inom detta användningsområde. Implementerings svårigheter har varit ett problem. Genom att vara obligatoriskt inom vissa områden i USA har CDA och HL7 v3 blivit mer populära. Standarden också används i flera IHE profiler, som IHE PDQ, som kan underlättar för utvecklare och implementerare.  Utvecklingsfokus inom HL7 koncentreras numera mer på  HL7 FHIR.  

IHE är en ideell organisation som sponsras av ett stort antal hälso- och sjukvårdsorganisationer i indelade i s.k. initiativ; Amerika, Europa och Asien (främst Japan).  IHE profiler beskriver specifika lösningar på integrationsproblem. En profil dokumenterar hur befintliga ISO-standarder ska användas av varje systems aktörer, så att de kan samarbeta om att lösa problemet. Profiler och ramverk är skrivna för de som ska implementera och/eller använda de definierade standardprocesserna.  IHE:s uppdrag är att förbättra hälso- och sjukvårdens datorsystems förmåga att dela information, så att all, för en patients vård relevant, information är tillgänglig för patient och vårdgivare när den behövs.  Arbetet är indelat i ett antal domäner som var och en har en planerings- och teknisk kommitté. Domänerna ansvarar för att ta fram tekniska ramverk med IHE profiler som fokuserar på interoperabilitet. I skrivandets stund finns följande domäner, som var och en innehåller en eller flera profiler: - Anatomisk patologi (PAT) -IHE Mission IHE:s uppdrag är att förbättra hälso- och sjukvårdens datorsystems förmåga att dela information, så att all, för en patients vård relevant, information är tillgänglig för patient och vårdgivare när den behövs. De behov som driver utvecklingen är att: •	Underlätta sömlöst utbyte av hälsoinformation mellan vårdgivare både inom organisationen och över vårdgränser. •	Tillhandahålla interoperabilitetsförmågor som stödjer driftsättning av elektroniska patientjournaler i sina olika nationella och regionala sammanhang. •	Möjliggöra lokala, nationella och regionala hälsoinformationsnätverk. •	Adressera behov av säkerhet och integritet. •	Förbättra effektiviteten i vårdens arbetsflöden. •	Allmänt undanröja hinder för säker och optimal patientvård. IHE-profiler kommer att spela en allt större roll i det internationella interoperabilitetsarbetet.  IHE har mycket hög relevans för StandIN med mycket hög grad av överlappning när det kommer till StandINs syfte och mål både i att välja relevanta standarder och i att implementera dem.  Profilerna som är publicerade offentligt och gratis, samt går att  identifiera med kortnamn, är utmärkta att referera till vid upphandlingar. Domänprofilerna gör även det mycket enklare för en beställare att jämföra olika leverantörers lösningar.  Det är relativt enkelt för leverantörerna att implementera profilernas standardprocesser, som oftast är beskrivna i form av användarefall, i sina lösningar. Profilerna skapar även en trygghet för leverantörerna när det gäller hur deras lösningar ska utformas för framtiden.  IHE täcker endast där de har sina domäner, vilket i nuläget medför att det, i sammanhanget, endast finns profiler för en mycket liten del av det område som StandIN ska täcka, t.ex. inget från kommunsidan. StandIN haVarje profil har referenser till standarder och erkända standardiseringsorgansiationer såsom ISO, HL7, DICOM, IEEE, IETF, OASIS, etc.

(EHR-S FM) omfattar en lista över funktionaliteter som kan behöva finnas i ett journalsystem. Funktionalitetslistan beskrivs utifrån ett användarperspektiv i syfte att uttrycka systemfunktionaliteter på ett enhetligt sätt.  EHR-S FM syftar också till att skapa profiler av olika funktionaliteter. Profilerna skapas för att motsvara kraven i olika vårdsammanhang. Genom det enhetliga/standardiserade beskrivningssättet skapas förutsättningar för gemensam förståelse för funktionaliteter som eftersöks eller finns tillgängliga i olika vårdinrättningar (exv. för intensivvård, kardiologi, öppenvård/primärvård.   Publicerades 2012 som europeisk standard. Pågår en revidering, bör vara klar 2016. Har en koppling till  Contsys ISO 13940. Stark koppling till förändringsledning (verksamhetsutveckling)   

Denna standard ger en informationsmodell för att definiera och identifiera ämnen inom läkemedel eller ämnen som används för medicinska ändamål, inklusive kosttillskott, livsmedel och kosmetika. Del av IDMP. Semantisk

Denna standard specificerar: - Dataelement, strukturer och relationer mellan dataelement som krävs för utbyte av information, som unikt och med säkerhet identifiera farmaceutiska doseringsformer, presentationsenheter, administreringsvägar och förpackningsartiklar (behållare, förslutningar och administrationshjälpmedel) relaterade med läkemedel produkter; - En mekanism för associering av översättningar av ett enda begrepp i olika språk, som är en integrerad del av informationsutbytet; - En mekanism för versionshantering av begreppen för att spåra deras utveckling. Del av IDMP. Semantisk

Denna standard: - Anger regler för användning och kodad representation av måttenheter i syfte att utbyta information om läkemedels produktegenskaper som kräver måttenheter (t ex styrka) i humanmedicin; - Fastställer krav för enheter för att tillhandahålla spårbarhet till internationella metrologiska normer; - Innehåller regler för standardiserad och maskinläsbart dokumentation av den kvantitativa sammansättningen och styrkan av läkemedel, särskilt i samband med läkemedelsidentifiering, - Definierar kraven för representation av måttenheter i kodad form; - Ger strukturer och regler för mappning mellan olika enheter och översättningar för att stödja införandet av standarden. Omfattningen av denna standard begränsas till måttenheter för datautbyte mellan dataprogram.Del av IDMP. Semantisk

Denna standard fastställer definitioner och begrepp och beskriver dataelement och deras strukturella förhållanden, som krävs för unik identifiering och detaljerad beskrivning av läkemedel. Sammantaget ska standarden definiera, karakterisera och identifiera reglerade läkemedel för humant bruk under hela sin livscykel. Del av IDMP. Semantisk

Denna standard är avsedd att ge specifika information som är relevant för identifiering av ett läkemedel eller en grupp av läkemedel. Den definierar dataelement, strukturer och relationer mellan dataelement som krävs för utbyte av obligatorisk information, i syfte att identifiera läkemedel. Denna identifiering ska tillämpas i hela produktens livscykel för att stödja säkerhetsövervakning, regelverk och andra aktiviteter i hela världen. Dessutom är denna standard viktigt för att säkerställa att läkemedelsinformation finns i ett strukturerat format för överföring mellan en mångfald av aktörer. Detta säkerställer interoperabilitet och kompatibilitet för både avsändaren och mottagaren. Standarden är inte avsedd att vara en vetenskapliga klassificering för farmaceutiska produkter. Läkemedel för veterinärmedicinsk användning är utanför räckvidden för denna standard.Del av IDMP. Semantisk

Inom området hälsoinformatik behandlar denna internationella standard utbyte av digitala bilder och information relaterad till produktion och förvaltning av dessa bilder, mellan både medicinsk bildutrustning och  system som sysslar med hantering och kommunikation av denna information.  Standarden är mycket omfattande och grundläggande för området och omfattar definitioner av och krav på informationsobjekt, tjänsteklasser, datastrukturer och sematik,  datakataloger, medelandeutbyte, nätverkskommunikation, arkiv och filformat, bildvisare, säkerhet och systemhantering, begreppsmappning, m.m. Varje del av standarden har sina egna standardbeskrivningar med diverse implementations-specifikationer.  Standarden vänder sig i första hand till de som utvecklar lösningar inom bildhanteringsområdet. Standarden strävar efter att skapa interoperabilitet vid produktion och förvaltning av dessa lösningar. DICOM kan användas såväl vid utveckling av nya produkter som vid implementation i en ny vårdinformationsmiljö.  MålgrullenThe DICOM Standard facilitates interoperability of medical imaging equipment by specifying: •	For network communications, a set of protocols to be followed by devices claiming conformance to the Standard.  •	The syntax and semantics of Commands and associated information that can be exchanged using these protocols. •	For media communication, a set of media storage services to be followed by devices claiming conformance to the Standard, as well as a File Format and a medical directory structure to facilitate access to the images and related information stored on interchange media. •	Information that must be supplied with an implementation for which conformance to the Standard is claimed.  The DICOM Standard does not specify: •	The implementation details of any features of the Standard on a device claiming conformance. •	The overall set of features and functions to be expected from a system implemented by integrating a group of devices each claiming DICOM conformance. •	A testing/validation procedure to assess Inom medicinsk bilddiagnostik är DICOM redan etablerad som standard för hantering, lagring, utskriftshantering och överföring av medicinsk media. De gap som finns är kända och bearbetas successivt. Standarden är ett bra underlag för beställare vid upphandling av system för och/eller kommunikation av digitala bilder. Standarden underlättar också för leverantörer vid design av apparatur och andra typer av lösningar inom bildhanteringsområdet.  Den kritik DICOM får härleds vanligtvis till att efterlevnad garanterar inte kompatibilitet eftersom standarden lämnar utrymme för olika implementationer.  Samt att den är för komplex som standard med ett för brett scope, t.ex. användningen av valfria fält som lett till att allt för många fält antingen saknar eller har felaktig data. Modaliteternas interna format behöver inte vara DICOM. 

I första delen av standarden beskrivs syfte och alla tre delarna översiktligt. HISA beskriver förutsättningar för interoperabilitet genom att ställa krav på ett gemensamt skikt oberoende av applikationer och fysisk lagring för att på så sätt möjliggöra gemensam tolkning av information och därigenom interoperabilitet. Det innebär även att standarden kan och bör användas och kompletteras av andra standarder som t.ex meddelandestandarder som ISO 13606 och HL7.  HISA beskriver syftet med standarden i två delar:  1.	Att identifiera en metod för att beskriva informationssystem för hälso- och sjukvård med språk, notation och paradigmer passande för att planera, utforma och jämföra sådana system. 2.	Att identifiera de fundamentala aspekterna för att möjliggöra öppenhet, integration och interoperabilitet avseende informationssystem för hälso- och sjukvård.  På så sätt beskrivs standarden som en bas för att arbeta med befintliga system liksom att planera för och konstruera nya system. Detta innebär för vår del att den HISA beskriver syftet med standarden i två delar:  1.	Att identifiera en metod för att beskriva informationssystem för hälso- och sjukvård med språk, notation och paradigmer passande för att planera, utforma och jämföra sådana system. 2.	Att identifiera de fundamentala aspekterna för att möjliggöra öppenhet, integration och interoperabilitet avseende informationssystem för hälso- och sjukvård.Standarden är under revidering och skall anpassas till ISO 13940, Contsys och kommer då att bidra till spårbarhet verksamhet - information - funktion - teknik. Beskriver en grundstruktur oberoende (och kräver komplettering med) av t.ex. specifika kodverk, terminologier och standarder för veksamhetsbeskrivning och meddelandehantering.   Saknar beskrivning av stora delar av det som ligger inom socialtjänsten.  Processerna och kraven på informationen som beskrivs i standarden stämmer väl överens med svenska arbeten (t.ex. NI 1, SLL RIM, SAMBA etc)  I standarden anges följande som normativa referenser, dvs krävs för att tillämpa denna standard:  •	ISO/IEC 10746-1:1998, Information technology – Open Distributed Processing – Reference model: Overview •	ISO/IEC 10746-2:1996, Information technology – Open Distributed Processing – Reference model: foundations •	ISO/IEC 10746-3:1996, Information technology – Open Distributed Processing – Reference model: Architecture •	ISO/IEC 10746-4:1998, Information technology – Open Distributed Processing – Reference model: Architectural semantics

Information viewpoint Beskriver en informationsmodellen med de klasser som ska implementeras för att hålla gemensam verksamhetsinformation och svara mot de behov som beskrivs i processerna i standardens första del (Viewpoint 1, ISO 12967-1).  Kan beskrivas som en informationsreferensmodell som innehåller grundinformation för hälso- och sjukvård. Har även regelverk för hur den kan kompletteras.HISA beskriver syftet med standarden i två delar:  1.	Att identifiera en metod för att beskriva informationssystem för hälso- och sjukvård med språk, notation och paradigmer passande för att planera, utforma och jämföra sådana system. 2.	Att identifiera de fundamentala aspekterna för att möjliggöra öppenhet, integration och interoperabilitet avseende informationssystem för hälso- och sjukvård.Standarden är under revidering och skall anpassas till ISO 13940, Contsys och kommer då att bidra till spårbarhet verksamhet - information - funktion - teknik. Beskriver en grundstruktur oberoende (och kräver komplettering med) av t.ex. specifika kodverk, terminologier och standarder för veksamhetsbeskrivning och meddelandehantering.   Informationsmodellen bör anpassas till begreppsmodellen i ISO 13940 (Contsys)  Saknar beskrivning av stora delar av det som ligger inom socialtjänsten.   I standarden anges följande som normativa referenser, dvs krävs för att tillämpa denna standard:  •	ISO/IEC 10746-1:1998, Information technology – Open Distributed Processing – Reference model: Overview •	ISO/IEC 10746-2:1996, Information technology – Open Distributed Processing – Reference model: foundations •	ISO/IEC 10746-3:1996, Information technology – Open Distributed Processing – Reference model: Architecture •	ISO/IEC 10746-4:1998, Information technology – Open Distributed Processing – Reference model: Architectural semantics

Standarden beskriver ett antal tjänster och deras gränssnitt på olika nivåer. Dels ”basic computational objects” som direkt relaterar till klasser i informationsmodellen och kan ses som metoder i dessa klasser. T.ex. Subject of Care. För dessa specificerar man grundläggande metoder för att skapa, uppdatera, ta bort och hämta informationom dem. Dessa är indelade i ”cluster” som motsvarar de områden som beskrivs i del 1 och 2. T.ex. Subject of Care objects, Clinical information objects och Activity objects.  Dels har man ”complex, higher-level computational objects”. Dessa tjänster stödjer mer övergripande aktiviteter beskrivna i del 1 som t.ex. att hantera olika delar i en process som planering, livscykler, hälsofrågeställningar och tidbok. Dessa tjänster hanterar oftast flera olika klasser i informationsmodellen. Även systemövergripande tjänster beskrivs som inloggning, versionshantering etc. Standarden är öppen så tillvida att man har metoder för att hantera information som inte finns specificerad i standardTredje delen av HISA har följande ”scope” Visar de grundläggande egenskaperna hos den tjänstearkitektur som ska stödja de krav som specificeras i del 1 och 2. Beskrivningen är teknikoberoende och visar på en logisk lösningsmodell. Visar en bas för att säkerställa konsistens mellan olika tekniska specifikationer genom att dessa måste harmonisera med HISA:s tjänstearkitektur. Detta stödjer interoperabilitet.En stor fördel med HISA är att den beskriver en spårbarhet ändå från verksamhetsprocesser via information ner till tjänstearkitektur. På så sätt är den en förutsättning för interoperabilitet på alla dessa nivåer. En annan fördel är att den just beskriver tjänster och deras gränssnitt vilket måste vara en förutssättning för interoperabilitet. Det räcker inte med väldefinierad information om vi inte visar hur den skall kommuniceras i en tjänstearkitektur. Om HISA harmoniseras med CONTSYS, arketypmodeller etc är det en stark standard för att hålla ihop helheten.  Processerna och kraven på informationen som beskrivs i standarden stämmer väl överens med svenska arbeten (t.ex. NI 1, SLL RIM, SAMBA etc). Ett problem är att Socialtjänsten saknas då standarden endast beskriver hälso- och sjukvård.CONTSYS har verksamhetsmodeller som bör harmoniseras med HISA.  Refereras till från ISO 14639-2 och ISO 18308.  ISO 12967-3 refererar till: CEN EN 13940-1, CEN EN 14822-2, CEN EN 14822-3, CEN/TS 14796, ISO 10746-1, ISO 10746-2, ISO 10746-3, ISO 10746-4, ISO 12967-1, ISO 12967-2, ISO 13606-1	ISO 15414 ISO 19793, ISO 9000, ISO TS 13606-4

ISO 13606 är en standard i fem delar vars sammanhållande syfte är att möjliggöra kommunikation av data från patientjournaler med god interoperabilitet. Samtliga 5 delar är för närvarande under revision.   ISO 13606-1 omfattar den övergripande referensmodellen för journalkomponenter och hur dessa aggregeras i sammanhållna dokument för specifika sammanhang för att kunna kommuniceras på ett sätt som motsvara kraven.  Referensmodellen definierar en uppsättning klasser som utgör en sorts ”byggblock” i en journal. Även vissa grundläggande informationsmängder som anses nödvändiga i sammanhanget av en EHR specificeras. Standarden skiljer mellan demografiska och kliniska data. Demografiska data specificeras mera än kliniska.  13606 kräver en två-skiktad struktur – referensmodell och specificerande arketyper. 13606 kräver en två-skiktad struktur – referensmodell och specificerande arketyper – beskrivs enligt nedan: The approach adopted by this Standard distinguishes a Reference Model, defined in Part 1 of this International Standard and used to represent the generic properties of health record information, and Archetypes (conforming to an Archetype Model, defined in Part 2 of this series), which are meta-data used to define patterns for the specific characteristics of the clinical data that represents the requirements of each particular profession, speciality or service. Relevant för spårbarhet gentemot ISO 13940 (Contsys).ISO 13606 2,3,4,5; openEHR, CIMI DCM 

ISO 13606 är en standard i fem delar vars sammanhållande syfte är att möjliggöra kommunikation av data från patientjournaler med god interoperabilitet. Samtliga 5 delar är för närvarande under revision.   ISO 13606-1 specificerar krav på/regelverk för hur arketyper ska vara uppbyggd för att motsvara syfte för interoperabilitet samt en grundmodell för en arketyp som kallas  Archetype Object Model (AOM). This part standard specifies, in Clause 6, the requirements for a comprehensive and interoperable archetype representation and defines, in Clause 7, the ODP Information Viewpoint representation for the.  Krav formuleras alltså i två kapitel: Kapitel 6 -som inte är normativt- med två huvudrubriker:  - Archetype definition, description and publication information - Archetype node constraints och alltså utgör krav på hur en arketyp ska specificeras;  Kapitel 7 – som är normativ – som definierar och beskriver själva Archetype Object Model.  För arketyper i en journal krävs att man följer en av klasserna i strukture13606 kräver en två-skiktad struktur – referensmodell och specificerande arketyper – beskrivs enligt nedan: The approach adopted by this Standard distinguishes a Reference Model, defined in Part 1 of this International Standard and used to represent the generic properties of health record information, and Archetypes (conforming to an Archetype Model, defined in Part 2 of this series), which are meta-data used to define patterns for the specific characteristics of the clinical data that represents the requirements of each particular profession, speciality or service. Relevant för spårbarhet gentemot ISO 13940 (Contsys).ISO 13606 2,3,4,5; openEHR, CIMI DCM 

ISO 13606 är en standard i fem delar vars sammanhållande syfte är att möjliggöra kommunikation av data från patientjournaler med god interoperabilitet. Samtliga 5 delar är för närvarande under revision.  ISO 13606-3 definierar två sorters specifikationer: 1.	Normativa listor över termer som definierar en vokabulär för attribut i referensmodellen från del 1. 2.	En informativ del med referensarketyper. Avsikten med dessa referensarketyper är att utgöra ett grundmönster för att specificera arketyper för specifik information. En utgångspunkt för revisionen är att skapa referensarketyper för såväl demografiska och kliniska informationsmängder. Dessa referensarketyper ska också vara samstämmiga med ISO 13940- Contsys.   Utgöra referensstrukturer för specifikation av kliniskt innehåll och kliniskt sammanhang (klinisk process och hälsoärende)Relevant för spårbarhet gentemot ISO 13940 (Contsys).Contsys ISO 13940:2015, prEN 15224:2016, ISO 13606 1-2.

ISO 13606 är en standard i fem delar vars sammanhållande syfte är att möjliggöra kommunikation av data från patientjournaler med god interoperabilitet. Samtliga 5 delar är för närvarande under revision.  ISO/TS 13606-4  fokuserar på säkerhet och definierar en metod för hur man specificerar åtkomst privilegier. Den är del av den övergripande kommunikations arkitekturen. Den avser att lösa de krav som ställs vid kommunikation av specifik EHR-information till åtkomstsystem samt pekar ut de tekniska lösningarna och standarderna som krävs av tjänster för att nå upp till dessa säkerhetskrav.  Standarden står relativt nära HISA och revisionen uppges harmonisera med denna som i sin tur harmoniseras med 13940.  Målgruppen är arkitekter och systemutvecklare.This part of ISO 13606 describes a methodology for specifying the privileges necessary to access EHR data. This methodology forms part of the overall EHR communications architecture defined in ISO 13606-1.  This part of ISO 13606 seeks to address those requirements uniquely pertaining to EHR communications and to represent and communicate EHR-specific information that will inform an access decision. It also refers to general security requirements that apply to EHR communications and points at technical solutions and standards that specify details on services meeting these security needs Relevant för spårbarhet gentemot ISO 13940 (Contsys).•	ISO 13606-familjen •	prEN 13608-1:2005 Health informatics – Security for healthcare communication – Part 1: Concepts •	and terminology •	prEN 13608-2:2005 Health informatics – Security for healthcare communication – Part 2: Secure data •	objects •	prEN 13608-3:2005 Health informatics – Security for healthcare communication – Part 3: Secure data •	channel •	EN 14484:2003 •	Health informatics - International transfer of personal health data covered by the •	EU data protection directive - High level security policy •	EN 14485:2003 •	Health informatics - Guidance for handling personal health data in international •	applications in the context of the EU data protection directive •	ISO 22857:2004 •	Health informatics - Guidelines on data protection to facilitate trans-border flows •	of personal health information •	ISO/IEC 2382-8:1998 Information technology – Vocabulary -- Part 8: Security •	ISO 7498-2:1988 Information processing systems – Open Systems Interconnection – Basic •	Reference Model – Part 2: Security 

ISO 13606 är en standard i fem delar vars sammanhållande syfte är att möjliggöra kommunikation av data från patientjournaler med god interoperabilitet. Samtliga 5 delar är för närvarande under revision.  ISO 13606-5 specificerar informationsarkitekturen för interoperabilitet på kommunikationsnivå mellan system och –tjänster som hanterar EHR-data.  Standarden står relativt nära HISA och revisionen uppges harmonisera med denna som i sin tur harmoniseras med 13940.  ISO 13606-5 är en del av ISO 13606-familjen som definierar en uppsättning gränssnitt för att begära och tillhandahålla: •	EHR_EXTRACT för ett vårdobjekt (definierat i ISO 13606-1); •	ARCHETYP(er) (definierade i ISO 13606-2); •	EHR_AUDIT_LOG_EXTRACT för ett vårdobjekt (definierat i ISO/TS 13606-4).  Målgruppen är arkitekter och systemutvecklare.Relevant för spårbarhet gentemot ISO 13940 (Contsys).

Internationell stor standard för hälsoinfomatikn Ny version december 2015. Ca 140 begrepp är kartlagda (i ett begreppssystem) Grundbegreppen går tillbaka till ISO standard. Bygger på verksamhetens processer. Ej översatta till svenska Contsys är en internationell Standard utarbetad inom hälsoinformatik. Den omfattar ett begreppssystem som gör anspråk att vara heltäckande för hälso- och sjukvård och i vissa delar även tillämpligt för all vård och omsorg. C:a 140 begrepp definieras och tydliggörs i noter med förklaringar och exempel. Relationer mellan begreppen klargörs i såväl tabellform som i UML-modeller. Begreppsdefinitioner och –relationer i de 8 kapitlen är normativa. I en informativ bilaga beskrivs en modell av klinisk process och en arkitektur för informationsområden. I denna bilaga relateras också kapitlen för begrepp till modellerna.  Standarden publiceras runt årsskiftet 2015-16 och är inte översatt till svenska. Sammanfattningen nedan av de 166 sidorna är skriven på engelska och utgör ett urval av begrepp som bedömts vara mest relevanta för verksamhetsbaserad utveckling av interoperabilitet.    Ett nytt vvårdinformationssystem måste utgår från begreppsdefinationerna IT stödet ges underlag för patientens flöde (process) 

Bridg är en domänanalysmodell som representerar protokollstyrd biomedicinsk / klinisk forskning. Den utvecklades för att ge en övergripande modell som lätt kan förstås av kliniska experter och som skulle ge en semantisk grund för harmonisering mellan standarder inom den kliniska forskningsområdet och mellan biomedicinsk / klinisk forskning och sjukvård.ISO 14199:2015 establishes the links between protocol-driven research and its associated regulatory artefacts including the data, organization, resources, rules, and processes involved in the formal assessment of the utility, impact, or other pharmacological, physiological, or psychological effects of a drug, procedure, process, subject characteristic, or device on a human, animal, or other subject or substance along with all associated regulatory artefacts required for or derived from this effort, including data specifically associated with post-marketing adverse event reporting.Del av CDISC som harmoniserats med HL7 och ISO

Standarden beskriver vilka krav som ska ställas på en EHR-arkitektur, dvs. fokuserar på infrastruktur som hanterar gemensamma tillgångar utöver en enskild instans av ett EHR. Detta ska inte förväxlas med krav på ett EHR, som handlar om dataförråd, katalogtjänster, kunskapstjänster med terminologi system, vårdplaner och ärendehantering, slutanvändarapplikationer, rapportmoduler, säkerhetstjänster, m.m., dvs krav som ligger nära den funktionalitet slutanvändaren kommer att använda. Vissa krav kommer dock att vara gemensamma för EHR och EHRA.   För att en EHRA ska anses konform med ISO 18308:2011 ska alla skall-krav (shall) under kapitel 6 följas. Bör-krav (should) behöver inte följas då de antingen är för ambitiösa eller endast är relevanta i vissa länder. Verksamhetsmålen i kapitel 5 är frivilliga och med för att ge ett perspektiv på de mål till vilka journalsystemet och dess arkitektur ska bidra och som ligger till grund för kraven i kapitel 6. I kapitel 6 listas alla krav som enligt standarden ska ställas påThis International Standard defines the set of requirements for the architecture of a system that processes, manages and communicates electronic health record (EHR) information: an EHR architecture. The requirements are formulated to ensure that these EHRs are faithful to the needs of healthcare delivery, are clinically valid and reliable, are ethically sound, meet prevailing legal requirements, support good clinical practice and facilitate data analysis for a multitude of purposes. This International Standard does not specify the full set of requirements that need to be met by an EHR system for direct patient care or for other use cases, but the requirements defined by this International Standard do contribute to the governance of EHR information within such systems.Standarden är relevant för StandIN ur flera perspektiv, t.ex. verksamhetsmålen i kapitel 5 för att definiera omfattning och indelning i verksamhetstermer och kraven i kapitel 6 för att definiera krav på ett elektronisk journalsystems arkitektur.  Standarden säger inget om vilka interoperabilitetsstandarder som arkitekturen ska stödja. Vårt projekt samt 3R och SUSSAs upphandlingar omfattar mer än ett EHR och dess arkitektur. ISO 18308:2011 uttrycker inte vilka interoperabilitetsstandarder som ska följas, utan endast att om det finns fastslagna standarder, så ska de följas.•	ISO/IEC 10746-1, Information technology — Open Distributed Processing — Reference model: Overview — Part 1 •	ISO/IEC 10746-2:2009, Information technology — Open distributed processing — Reference model: Foundations — Part 2 •	ISO/HL7 10781:2009, Electronic Health Record-System Functional Model, Release 1.1 •	ISO 13606-1:2008, Health informatics — Electronic health record communication — Part 1: Reference model •	ISO/TS 13606-4, Health informatics — Electronic health record communication — Part 4: Security •	ISO/TR 20514:2005, Health informatics — Electronic health record — Definition, scope and context •	ISO 21090, Health informatics — Harmonized data types for information interchange •	ISO/TR 22221, Health informatics — Good principles and practices for a clinical data warehouse 

Standarden specificerar generella meddelanden för informationsutbyte mellan analytiska instrument (AI) och laboratorieinformationssystem (LIS). Standarden är tillämpbar i specialiteter som klin kem, biomedicin, hematologi, toxikologi, mikrobiologi, virologi och immunologi. Standarden täcker meddelanden mellan aktörer och syntax som kommuniceras. Den täcker inte transportmekanismer vid utbytet och täcker endast teckenbaserad meddelandeinformation.  Målgruppen är beställare och systemutvecklare.Hög relevans då standarden täcker meddelanden mellan aktörer och syntax som kommuniceras. Den täcker inte transportmekanismer vid utbytet och täcker endast teckenbaserad meddelandeinformation.

ISO 21090 innehåller en uppsättning datatypsdefinitioner för att representera utbyte av grundläggande begrepp som ofta förekommer i vårdmiljöer. Den anger en samling av vårdrelaterade datatyper som är lämpliga för användning i ett antal hälsorelaterade informationsmiljöer. Semantiken för dessa datatyper förklaras med hjälp av terminologi, notation och datatyper definierade i ISO/IEC 11404, vilket utvidgar de datatyper som definieras i den standarden.  Standarden definierar datatyper för både grundläggande begrepp och komplexa datatyper såsom namn och adress, samlingar och strukturerad text. Standarden byggs från krav insamlade primärt från HL7 v3 and ISO/IEC 11404:2014 men också från CEN/TS 14796, ISO 13606 och andra ISO arbeten.  Standarden specificerar XML baserat på en representation av datatyperna.  Standarden ger möjligheten för utbyte av information mellan andra standarder som tillämpar samma datatyper.  Målgrupp Standarden kan användas av informatiker som ska definiera gränssnitt eller meddelanden som För en upphandlande part är standarden relevant för att underlätta urvalet av produkter som stödjer de mest använda datatyperna och har god möjlighet att överföra dessa data till andra system. För en utvecklare ger den stöd till intern design av hälsoinformationssystem som kommer att underlätta interoperabilitet med andra system. ISO/IEC 11404 HL7 v3

Denna internationella standard definierar minimikrav på katalogtjänster till sjukvården. Den kan användas för att etablera kommunikation mellan organisationer, apparater, servrar, applikationskomponenter, system och tekniska aktörer. Denna internationella standard tillhandahåller den gemensamma information och tjänster som krävs för att stödja säkert utbyte av vårdinformation över publika nätverk där kataloginformation och tjänster används för detta syfte. Den adresserar vårdkatalogen från ett samverkansperspektiv för att stödja kommunikation mellan organisationer, jurisdiktioner och internationell vård. Denna standard tillhandahåller adresser och protokoll för att kommunicera entiteter. Den stödjer också katalogtjänster som stödjer identifikation av vårdpersonal, organisationer och vårdtagare (som användare av tjänster). Används som standard för att bygga en interoperabel katalogtjänst, då den såväl tillhandahåller underlag för kravställning som entiteter och schema.  Målgruppen är kravställare, arkitekter oStandarden har relevans för StandIN såväl i samband med HSA-katalogen som regionala/lokala kataloger för att bygga interoperabla katalogtjänster. Standarden har löst några av de informationsproblem som finns med den svensak HSA, t.ex. vårdtagares access, egenskaper på vårdgivare, etc. ISO/HL7 27931:2009, Data Exchange Standards — Health Level Seven Version 2.5 — An application

Denna standard är ett komplement och en implementationsspecfikation till ISO 27002. Standarden sätter upp ett antal detaljerade säkerhetsåtgärder för informationssäkerhet inom vården och tillhandahåller best practice-riktlinjer. Standarden säkerställer minimumkrav på säkerhetsnivå för att bibehålla personuppgifters konfidensialitet, integritet och tillgänglighet. Standarden hanterar alla aspekter av hälsoinformation, som form, lagringsformat och överföring . Standarden säger inget om hur kraven ska mötas och är, så långt möjligt, teknologineutral.Informationssäkerhet inom vård och omsorg Syfte med standarden är att specificera krav på hur personlig hälsoinformation kan skyddas avseende konfidentialitet, integritet och åtkomst; detta uttrycks som: ”This International Standard provides guidance to healthcare organizations and other custodians of personal health information on how best to protect the confidentiality, integrity and availability of such information. ” Personlig hälsoinformation definieras i denna standard som: ”Personal Health information: information about an identifiable person that relates to the physical or mental health of the individual” I en not till denna definition görs en avgränsning för anonymiserad information:  ”Note 2 to entry: Personal health information does not include information that, either by itself or when combined with other information available to the holder, is anonymized, the identity of the individual who is the subject of the information cannot be ascertained from the information. ” Informationssäkerhet ställer indirekt krav på IT-säkerhet och är inte av primärt intresse för StandIN. Det kan dock finnas anledning av spårbarhetsskäl att ha med standarden i vår stora lista.  Kommunikationssäkerhet innebär krav på teknik för kommunikation. ISO/IEC 27000, Information technology — Security techniques — Information security management systems — Overview and vocabulary  ISO/IEC 27002, Information technology — Security techniques — Code of practice for information security 

Standarden specificerar det sätt på vilket arkitektur beskrivningar av system ska organiseras och beskrivas. Även hur arkitekturperspektiv (Architecture Viewpoints), arkitekturramverk och arkitekturbeskrivningsspråk (ADL) ska beskrivas innefattas. Dessutom motiveras de termer och begrepp som används, vägledning ges till hur de ska beskrivas samt kopplingar till andra internationella standarder exemplifieras.Standarden specificerar det sätt på vilket arkitektur beskrivningar av system ska organiseras och beskrivas. Även hur arkitekturperspektiv (Architecture Viewpoints), arkitekturramverk och arkitekturbeskrivningsspråk (ADL) ska beskrivas innefattas. Dessutom motiveras de termer och begrepp som används, vägledning ges till hur de ska beskrivas samt kopplingar till andra internationella standarder exemplifieras. Standarden är generell och inte bara avsedd för vård och omsorg. Standarden kan användas som referens för vad som ska ingå i det ramverk vi ska leverera. Dessutom kan den vara underlag för att bedöma och jämföra olika befintliga ramverk och standarder i vårt arbete.

Standarden tillhandhåller en guide för att ta fram verksamhetskrav och -principer enligt best practice till ett lands, eller underordnad sjukvårdsmyndighets, planering och implementering av informations- och kommunikationsteknologi (IKT).  En verksamhetsarkitektursreferensmodell beskrivs i termer av komponenter och förmågor som behövs för att bygga ett lands arkitektur. Standarden tar också fram en modell för att beskriva vilken mognadsgrad landets sjukvårdssystem har i att använda IKT som stöd till att utveckla och leverera sjukvård.  Denna standard har tagit fram en modell för eHälso-arkitektur, Ehealth Architecture Model (eHAM), och modeller för att mäta mognadsgrad. Genom att mappa existerande förmågor mot modellerna kan ett land identifiera gap för varje komponent i eHälso-arkitekturen. Utveckling och tillämpning av eHälso Enterprise arkitektur De olika kraven kan användas som stöd för planerings- och upphandlingsaktiviteter, även om de är framtagna som stöd åt utvecklingsländer i utveckling av lokal eHäThis part of ISO/TR 14639 provides a guide to best practice business requirements and principles for countries and their subordinate health authorities planning and implementing the use of information and communications technology (ICT) to support the delivery and development of healthcare. A business reference architecture is described in terms of components and capabilities that health authorities may use as a framework for building their own eHealth architectures and also for measuring the maturity of their health systems' use of ICT to support the delivery and development of healthcare.  It is worth noting that while this part of ISO/TR 14639 was developed with a particular view to support low- and middle-income countries, it can also be a useful guide for any country. Even if maturity is high in some aspects, highly developed countries may still need advice on architectural components for some aspects of a total eHealth system. The development of eHealth architectures based on the guidelines set out in tStandarden är i första hand framtagen som ett stöd till låg- och medelinkomstländer som behöver utveckla sin eHälsa. I standarden presenteras en nationellt heltäckande arkitektmodell samt en utvärderingsmall som ”nationen” kan använda för att mäta sin mognadsgrad mot arkitektmodellen och i förlängningen göra gap-analyser.  Verksamhetsmålen under kapitel 5 bör vara ett starkt stöd för 3R och SUSSA när de ska definiera omfattningen och indelningen av sina respektive upphandlingar i verksamhetstermer.  Arkitektmodellen innehåller en heltäckande bild av vilka förmågor och kapaciteter en nation eller ett landsting/region behöver för att bygga upp sina eHälsoresurser.  Min bedömning är att standarden kan ge StandIN en gemensam bild av omfattningen och målen för Sveriges totala eHälsa, samt vilka krav som ska ställas på dess arkitektur. Modellen som sådan har ett stort förklaringsvärde och kan med fördel användas i vårt arbete. Avsnittet som handlar om interoperabilitet är inte tillräckligt detaljerat för att ge mer

Standarden är uppbyggd kring en familj av standarder där de centrala delarna beskriver basstandard (informations- och kommunikationsmodell), nomenklatur, domänmodell (definierar bl.a. mätvärdesrepresentation och deras relationer) och transportprofiler. Tillsammans definierar de delar av ett system som det är möjligt utbyta medicinsk information med och mellan. Standarden har två huvudlinjer. 11073 PoC – Point of Care medical devices och 11073 PHD – Personal Health Device.  Den består förenklat av en eller flera AAP som tillhandahåller data från utrustningen och motsvarande MAP som tar emot, sammanställer och presenterar informationen och i vissa tillämpningar interagerar med AAP t.ex. genom händelsestyrning och fjärrstyrning. AAP agerar som ett ospecificerat interface mellan proprietära protokoll och ISO/IEEEs objektsfär och definieras därför inte inom standarden. Eftersom AAP och MAP är uppbyggda på samma sätt kan rollerna skiftas eller hybridiseras i system som omfattar mer än två enheter.  Managed Medical Syftet med 11073 är att möjliggöra kommunikation mellan medicintekniska produkter inom eHälsa/Wellness och externa IT-system genom datafångst av mätvärden och andra patientrelaterad data samt teknisk information från enheten.  The standards are targeted at personal health and fitness devices (such as glucose monitors, pulse oximeters, weighing scales, medication dispensers and activity monitors) and at continuing and acute care devices (such as pulse oximeters, ventilators and infusion pumps).Det är den mest heltäckande kommunikationsstandarden för PoC medicintekniskutrustning (MT) och välfärdsteknologi. Den omfattar ett stort utbud av tillämpningar, från realtidsdata från MT till PoC testutrustning. Den har stöd för olika kommunikationsmedia; Ethernet, RF-wireless och IR-wireless samt möjlighet till ”plug and play”. Den har stöd för applikation gateways, vilket kan lösa integration med äldre utrustning och ge skalbarhetseffekter. Den utvecklas i koordination med bl.a. IHE, HL7 och DICOM och det finns många IHE-profiler (se IHE-beskrivningen) som använder den som basstandard. För en leverantör av det externa systemet är standarden relevant för att slippa hantera en mängd olika mer eller mindre standardiserade kommunikationsätt. Vid en snabbsökning på ett fåtal av IHE kopplade profiler så finns det idag ett 70-tal certifierade medicintekniska och gateways produkter på marknaden och utbudet kommer sannolikt öka de kommande åren. För en upphandlande part är standarden relevant för att underlätta urvaISO 11073 family, DICOM, IHE, HL7, ISO 13606 

Denna tekniska rapport beskriver en pragmatisk klassificering av EHR (journalsystem) och tillhandahåller enkla definitioner av ett EHRs huvudkategorier samt beskrivningar av karakteristiken hos ett EHR-system.Denna standard är relevant för StandIn därför att den kan stödja en beställare i att ställa krav på ett EHR.

ISO / TS 22220: 2011 anger dataelement och strukturer för formell procedur för identifiering av patienter inom hälso- och sjukvården i face-to-face med stöd av datorteknik eller mellan datorsystem. Den ger riktlinjer för att förbättra identifiering av patienter inom och mellan hälso- och sjukvårdsorganisationer.Mera av semanstisk standard. Kan vara relevant i samband med översyn av resernummer, samordningsnummer mm.

Standarden syfte är att stödja informationsutbyte inom en organisation (intra-domän) eller mellan huvudmän (inter-domän) med olika säkerhetsdomäner inom vården.  Målet med standarden är att: • Ge anvisningar för informationsutbyte. Tillhandahåller en dokumentmall för policyöverenskommelser som definierar och beslutar struktur och innehåll för policydokumentet. • Vara en standard för behörigheter och åtkomstkontroll som ska styra säkert utbyte av information mellan säkerhetsdomäner. Standarden definierar en grundläggande process för informationsutbyte samt en metod för en informationsutbytesprocess över domängränser. • Etablera en väg för att transformera existerande system till framtidens system, som uppfyller alla kriterier från denna standard.  Standarden har tre delar: Del 1 beskriver en processmodell för att åstadkomma interoperabilitet med intra- eller interdomän kommunikation och hur den regleras med policyöverenskommelser som reglerar informationsubytet. Del 2 beskriver ett komponentparadigm, som utgårPart 1 This part of ISO/TS 22600 is intended to support the needs of healthcare information sharing across unaffiliated providers of healthcare, healthcare organizations, health insurance companies, their patients, staff members and trading partners. It is also intended to support inquiries from both individuals and application systems.   ISO/TS 22600 defines methods for managing authorization and access control to data and/or functions. It accommodates policy bridging. It is based on a conceptual model where local authorization servers and crossborder directory and policy repository services can assist access control in various applications (software components). The policy repository provides information on rules for access to various application functions based on roles and other attributes. The directory service enables identification of the individual user. The granted access will be based on four aspects: •	the authenticated identification of the user;  •	the rules for access connected with a specific iStandarden är aktuell och uppdaterad så sent som 2014. Hur spridd standarden är har inte kunnat fastställas. Bedömningen är dock att denna standard har förutsättningen att vara grund för hur behörigheter och åtkomstkontroll ska hanteras och att den bör harmoniseras med  våra svenska implementationsspecifikationer för motsvarande regelverk.  Beställare kan använda modellen för sin överenskommelsehantering, hantering och design av relevanta säkerhets- och infrastrukturtjänster samt för att instansiera krav i upphandlingar.  Leverantörer har stor nytta av referensmodeller och implementationsspecifikationerna när de ska skapa framtidssäkra säkerhetstjänster för sina appliaktioner.  Denna standard har relevans för den svenska nationella lösningen för behörighet och åtkomstkontroll. Leverantören av säkerhetstjänsterna har inte haft standarden som förebild när dessa har utveckats.ISO 8601:2004, Data elements and interchange formats — Information interchange — Representation of dates and times  ISO/IEC 9594-8:2001, Information technology — Open Systems Interconnection — The Directory: Public-key and attribute certificate frameworks (also available as ITU-T X.509: 2000) ISO/IEC 10181-3:1996, Information technology — Open Systems Interconnection — Security frameworks for open systems: Access control framework (also available as ITU-T X.812: 1995) ISO/TS 21298:2008, Health informatics — Functional and structural roles  ASTM E2595-07, Standard Guide for Privilege Management Infrastructure ASTM E1762-07, Standard Guide for Electronic Authentication of Health Care Information ASTM E1986-98. Standard Guide for Information Access Privileges to Health Information ASTM E2212-02a, Standard Practice for Healthcare Certificate Policy OASIS, eXtensible Access Control Markup Language (XACML) v2.0, February 2005 OASIS, XACML Profile for Role Based Access Control (RBAC): Committee Draft 01 (normative; 

Denna specifikation innehåller principer och krav på integritetsskydd genom att använda pseudonymiseringstjänster för att skydda personlig vårdinformation. Specifikationen: ·         Definierar ett grundläggande koncept för pseudonymisering ·         Ger en överblick över olika användarefall för pseudonymisering som kan vara både reversibla och irreversibla ·         Definierar en grundläggande metod för pseudonymiseringstjänster som inkluderar organisatoriska såväl som tekniska aspekter. ·         Ger ledning i riskhantering av reidentifiering ·         Specificerar ett policyramverk och minimikrav på trovärdig hantering av pseudonymiseringstjänsten. ·         Specificerar ett policyramverk för kontrollerad  reidentifiering ·         Specificerar gränssnitt för tjänstegränssnittens interoperabilitet.  Högst relevant för StandIN, då denna förmåga att kunna utbyta information av anonymiserade vårdtagare är allmänt efterfrågad.

Denna tekniska specifikation ger ett ramverk för att förbättra identifiering av vårdgivare. Identifiering av "vårdgivare" omfattar både individer och organisationer. Denna tekniska specifikation innehåller dataelement som behövs. "Identifikation" i denna tekniska specifikation hänvisar både till processen av att kunna identifiera individer och organisationer samt dataelement som krävs för att stödja denna identifikation manuellt och från ett datoriserat automatiskt perspektiv.Mera av semantisk standard. Kan vara relevant i samband med översyn av HSA katalog men bör också stämmas av med generella katalogstrukturer

Open EHR har till syfte att specificera klinisk information på ett systematiskt och strukturerat sätt via arketyper för att möjliggöra semantisk och teknisk interoperabilitet. De övergripande specifikationerna som är grunden i openEHR är: -	Referensmodeller – EHR model, Referensinformationsmodell och datatyper -	Arketypmodeller – Archetype Object Model (AOM) och Archetype Definition Language (ADL)  För referensmodeller finns implementationsstöd. -	tekniska specifikationer och ”open source” implementationer  Vid informationsmodellering anger man att man använder två nivåer (Two-Level Modelling) där kunskap och information behandlas i de två separerade skikten – informationsmodellering sker utifrån kunskapsnivån.   Open EHR utvecklar och förvaltar ett bibliotek av arketyper för specifik klinisk information. Inkludering i biblioteket sker efter att konsensus uppnåtts i den internationella gruppen av medlemmar. Arketyperna skapas utifrån de övergripande referensmodellerna men dessa har ingen relation till någon bopenEHR is a virtual community working on interoperability and computability in e-health. Its main focus is electronic patient records (EHRs) and systems.   openEHR provides an open platform to achieve high-level of semantic interoperability which Healthcare needs to close the gaps between research, education and practice.   Arketypisering av information är ett sätt att specificera klinisk information och på det sättet skapa informationsmängder som är tekniskt möjliga att kommunicera på ett standardiserat sätt.  Open EHR är inte en formell standardiseringsorganisation utan publicerar specifikationer, implementationsguider och specifika arketyper genom ett internationellt koncensusförfarande utanför officiella standardiseringen. Nya versioner publiceras när koncensus är uppnått.  Möjligheter att specialisera openEHR:s klasser utifrån informationsstrukturen i 13606-3 bör utredas; med ett sådant angreppssätt skulle den i openEHR väl beprövade metoden för arketypisering kunna användas för att specificera klinisk information som är samstämmigt med såväl Contsys som 13606-3 (via nuvarande Entry-klasser observation, evaluation och action) inkluderande relation till klinisk process (via instruction).  OpenEHR har nära beroenden till ISO13606 – framför allt till del 2 där regelverket för arketypisering fastställs – härvid är 13606 och openEHR identiska.  ISO 13606 del 2 är gemensam. AOM i openEHR tillämpas även av CIMI. Samverkan mellan CIMI och openEHR förekommer vid utveckling av arketyper.

Den första fullvärdiga standarden med krav för ledningssystem för kvalitet inom hälso- och sjukvård publicerades 2012 som EN15224:2012. Eftersom grundstandarden ISO 9001 publicerades i ny version hösten 2015 beslutades att i förtid revidera den europeiska standarden för följsamhet mot den nya 9001.  Standarden är en utvidgning/konkretisering/specialisering av ISO 9001:2015. ISO 9001 ingår fullt ut med alla sina delar och tillägg för hälso- och sjukvård har gjorts. Det som lagts till utgörs av förklaringar, konkretiseringar, exempel och tilläggskrav som avses underlätta tillämpning samt öka effektiviteten av ett ledningssystem som följer kraven i denna sektorspecifika standard.  De normative kraven finns i 7 kapitel – organisationens sammanhang, ledarskap, planering, stödfunktioner/resurser, produktion, utvärdering och förbättringar. Kraven utgår från att en organisation ska utveckla och tillämpa systematiska angreppssätt inom alla dessa områden. Kraven är primärt konkretiserade för hälso- och sjukvård men är Standarden är en utvidgning/konkretisering/specialisering av ISO 9001:2015. ISO 9001 ingår fullt ut med alla sina delar och tillägg för hälso- och sjukvård har gjorts. Det som lagts till utgörs av förklaringar, konkretiseringar, exempel och tilläggskrav som avses underlätta tillämpning samt öka effektiviteten av ett ledningssystem som följer kraven i denna sektorspecifika standard.  De normative kraven finns i 7 kapitel – organisationens sammanhang, ledarskap, planering, stödfunktioner/resurser, produktion, utvärdering och förbättringar. Kraven utgår från att en organisation ska utveckla och tillämpa systematiska angreppssätt inom alla dessa områden. Kraven är primärt konkretiserade för hälso- och sjukvård men är till stora delar tillämpliga inom all vård och omsorg.   Eftersom StandIN omfattar och beskriver förändringsledning är denna standard klart relevant.   Avsikten med handledningen är att kraven i EN 15224 ska analyseras för att underlätta för en organisation att bygga upp och tillämpa ett ledningssystem för kvalitet som också uppfyller kraven i föreskriften. Handledningen är strukturerad utifrån standardens kapitel. Fyra bilagor för konkretiseringar för en svensk organisation inkluderas.  

Denna svenska tekniska rapport är en handledning som är direkt kopplad till den europeiska standarden EN 15224:2012. Handledningen har multipla syften: 1.	Ge stöd för vårdgivare att utveckla, tillämpa och underhålla ledningssystem för kvalitet med utgångspunkt från standarden med dess krav på systematiska angreppssätt. Detta görs genom att förklara kraven och ge exempel och rekommendationer på hur kraven kan uppfyllas och därmed förbättra kvaliteten på den vård som ges till patienter.  2.	Ge stöd för vårdgivare att relatera standardens krav till kraven i Socialstyrelsens föreskrift om systematiskt kvalitetsarbete (SOSFS 2011:9). Detta görs genom att jämföra kraven i standarden med de krav som formuleras i föreskriften.  3.	De specificerade kraven som formuleras i föreskriften för svenska vårdgivare tolkas och förslag på möjliga angreppssätt för att uppfylla dem ges.  Handledningen är strukturerad utifrån de normativa kraven i standardens 7 kapitel.    Konkretiseringar och exempel/förslag för en svensk organisAvsikten med handledningen är att kraven i EN 15224 ska analyseras för att underlätta för en organisation att bygga upp och tillämpa ett ledningssystem för kvalitet som också uppfyller kraven i föreskriften. Handledningen är strukturerad utifrån standardens kapitel. Fyra bilagor för konkretiseringar för en svensk organisation inkluderas.Relevant då den ger handledning till att utveckla, tillämpa och underhålla ledningssystem för kvalitet.

TOGAF är ett arkitekturramverk som tillhandahåller metoder och verktyg för att bistå vid acceptans, produktion, användning och underhåll av en Enterprise arkitektur.  TOGAF ger inget, eller mycket lite, stöd i att välja interoperabilitetsstandard, bygga anvisningar eller att ta fram interoperabilitetskrav till upphandlingar. Ett antal standardiseringsprojekt inom interoperabilitetsområdet använder TOGAF som beskrivningsmodell för arkitekturen. Dessa projekt fokuserar i första hand på att använda: •	Enterprisekontinuum som används för att klassificera artefakterna till ett kontinuerligt uppbyggt Arkitekturbibliotek •	Arkitekturella mönster som är en teknik för att sätta byggblock i en kontext •	Byggblock som är komponenter som används för att bygga arkitektur och lösningar •	Vyer som är olika perspektiv på arkitekturen, t.ex. säkerhet, integration, etc. Min bedömning är att om TOGAF ska användas, så lämpar den sig bäst till att bygga upp en framtida referensarkitektur snarare än att användas till att välja staTOGAF är inte en standard utan ett Enterprisearkitektur-ramverk. Min bedömning är att TOGAF är ett utmärkt och beprövat sätt att bygga upp ett bibliotek av återanvändbara arkitekturella artefakter, komponenter och mönster som i en förlängning kan användas för att bygga upp en referensarkitektur till interoperabilitetsramverket. TOGAF ger däremot inget, eller mycket lite, stöd i att välja interoperabilitetsstandard, bygga anvisningar eller att ta fram interoperabilitetskrav till upphandlingar. 

Unique Device Identification (UDI) systemet består av två delar, dels en databas (US FDA Global UDI Database (GUDID) eller European Unique Device Identification Database (EUDID)) med information om medical device produkterna samt en unik numerisk eller alphanumerisk kod för varje medical device, med två delkomponenter: •	identifierar produkten (Device Identifier, DI); •	identifierar tillverkning som batch nummer, datum etc (Production Identifier(s) PI). Dessa koder och databasen ger tillgång till relevant information om produkten. Tack vare specificiteten i UDI: •	blir spårbarheten mer effektiv; •	möjliggörs enklare recall av device; •	minskas risken för förfalskningar; •	patient säkerheten förbättras. UDI ersätter inte existerande krav på märkning utan utgör en utökning för att enklare kunna hantera spårbarhet.   UDI märkningen måste kunna läsas både av människor samt i maskinläsbar form (automatic identification and data capture (AIDC)), som en linjär eller 2D DataMatrix barcode.   Målgruppen är verksamhetsFDA is establishing a unique device identification system to adequately identify medical devices through their distribution and use. When fully implemented, the label of most devices will include a unique device identifier (UDI) in human- and machine-readable form. Device labelers must also submit certain information about each device to FDA’s Global Unique Device Identification Database (GUDID). The public can search and download information from the GUDID at AccessGUDID. The unique device identification system, which will be phased in over several years, offers a number of benefits that will be more fully realized with the adoption and integration of UDIs into the health care delivery system. UDI implementation will improve patient safety, modernize device postmarket surveillance, and facilitate medical device innovation.  When fully implemented, the Unique Device Identification System will offer a range of benefits to industry, FDA, consumers, health care providers and health care systems by: •	Allowing moUDI ersätter inte existerande krav på märkning utan utgör en utökning för att enklare kunna hantera spårbarhet. UDI måste kunna läsas både av människor samt i maskinläsbar form (automatic identification and data capture (AIDC)), som en linjär eller 2D DataMatrix barcode.  Unique Device Identification blir ett tvingande regulatoriskt krav för medical devices innan 2020. US FDA har redan lagstiftat om UDI vilket träder i kraft succesivt de närmaste åren. Europeiska Kommissionen har publicerat ett förslag på kommande lagstiftning med samma avsikt vilken beräknas beslutas under 2016 för implementations start från 2018-19. Utöver detta så har International Medical Device Regulators Forum (IMDRF) nyligen publicerat guidelines.  Mycket viktigt steg för identifiering, integration, spårbarhet av medical device inte minst specifik koppling av en specifik utrustning till en specifik patient.    IMDRF, Health Level 7 (HL7) Structured Product Labelling (SPL), Dun & Bradstreet Number (DUNS), Global Medical Device Nomenclature (GMDN), US FDA Global UDI Database (GUDID), European Unique Device Identification Database (EUDID), GS1, Health Industry Business Communications Council (HIBCC), ICCBBA  

Zachman är ett arkitekturramverk som tillhandahåller grundläggande strukturer och en ontologi för att skapa en heltäckande bild av arkitekturens olika perspektiv. Zachman är inte en metod och tillhandahåller därför inte processer eller modellspråk.  Zachman adresserar inte interoperabilitet förutom att slå fast att den ska inkluderas i den ursprungliga arkitekturdesignen. Zachman lämpar sig inte, enligt min uppfattning, som det enda EA-ramverket, då det inte har någon inbyggd process.Zachman Framework (Zachman) är ett arkitekturramverk som tillhandahåller grundläggande strukturer och en ontologi för att skapa en heltäckande bild av arkitekturens olika perspektiv. Zachman är inte en metod och tillhandahåller därför inte processer eller modellspråk.  Zachman har blivit en de facto standard för att klassificera artefakter inom Enterprise arkitekturenMin bedömning är att Zachman är ett utmärkt sätt att få till en heltäckande abstrakt beskrivning av en arkitektur. Zachman ger dock inget direkt stöd i arbetet med interoperabilitet, utan betraktar interoperabilitet som ett krav på arkitekturen som behöver uppfyllas för att få interoperabilitet i instansen. Instanserna är systemleverantörernas och inte arkitektens ansvar. Bristen på process i ramverket gör att det antingen bör kombineras med t.ex. TOGAF eller att TOGAF används solo för uppgiften att beskriva arkitekturen. 



Andra samband Typ av konvention Kategori ZachIndelning

Standard Infrastruktur Teknik

HL7 + ISO/CEN LOINC SNOMED CT IMI (Innovative medicine initiative) www.imi.europa.eu EHR4CR (electronic health record for clinical research) www.ehr4cr.euStandard Forskning Lösning Teknik

Snomed CT as primary reference terminology Loinc as secondary reference terminology Konvention Lösning

 Pekar på IHE-profiler Och generella kommunikationsstandarderKonvention Egenvård Lösning Teknik

Nära relaterat till utvecklingen av iSO 13606-3, CIMI, arketyper enligt open EHR samt Detailed Clinical Models (DCM)Standard+implementationsspecInfrastruktur Lösning Teknik

LOINC, HL7 v2.5.1 Standard Lösning

Internationellt är HL7v2 väletablerad som protokoll för överföring av data. Många system har använder HL7v2 lösningar och kommer troligen ha HL7v2 gränssnitt för överskådlig framtid. Denna standard underlättar för beställare vid upphandling och kravställning av eHälsoprodukter eftersom den är så etablerad och det finns en stor förståelse för standarden i marknaden. För leverantörer finns det många befintliga system installerade på marknaden som kan göra det värt att också ha stöd för vissa delar av standarden. Största problemet är att standarden inte har någon spårbarhet till en semantisk modell.    Standard Infrastruktur Teknik

HL7 v3 är en ISO standard, ISO/HL7 21731 Från början var HL7 v3 sätt som en ersättare till v2 bland annat inom meddelandehantering, men det har haft nästan obefintlig påverkan inom detta användningsområde. Implementerings svårigheter har varit ett problem. Genom att vara obligatoriskt inom vissa områden i USA har CDA och HL7 v3 blivit mer populära. Standarden också används i flera IHE profiler, som IHE PDQ, som kan underlättar för utvecklare och implementerare.  Utvecklingsfokus inom HL7 koncentreras numera mer på  HL7 FHIR.  Standard Infrastruktur Lösning Teknik

IHE:s arbete är att välja och optimera befintliga standarder till specificerade användningsfall, vilket innebär att varje profil har sina beroenden till andra standarder.  Konvention Profiler Lösning Teknik

Publicerades 2012 som europeisk standard. Pågår en revidering, bör vara klar 2016. Har en koppling till  Contsys ISO 13940. Stark koppling till förändringsledning (verksamhetsutveckling)   Standard Infrastruktur Lösning

Standard

Standard

Standard

Standard

Standard

Standarden som används för bildhantering inom IHE.Standard Bildhantering Lösning Teknik

SS-ISO/IEC/IEE 42010:2012 anger vad som skall finnas i en arkitektur/ramverk. Den beskrivs i ett eget dokument.  CONTSYS har verksamhetsmodeller som bör harmoniseras med HISA.  Zachman och TOGAF – dessa är dock generella och HISA specifik för HoS och specificerar dessa specifika krav  som inte återfinns i de andra. Dessutom är HISA ISO standard vilket de andra inte är.   PD ISO/TR 12773-1	CEN FPREN ISO 12967-3 PD ISO/TR 12773-2	BS EN ISO 13606-5 ISO TR 19231	CEN PREN 16844 ISO 13606-5	ISO 12967-2 ISO 12967-3	ISO 12967-3 ISO 13606-5Verksamhet

SS-ISO/IEC/IEE 42010:2012 anger vad som skall finnas i en arkitektur/ramverk. Den beskrivs i ett eget dokument.  CONTSYS har verksamhetsmodeller som bör harmoniseras med HISA.  Zachman och TOGAF – dessa är dock generella och HISA specifik för HoS och specificerar dessa specifika krav  som inte återfinns i de andra. Dessutom är HISA ISO standard vilket de andra inte är.   CEN EN 13606-1	CEN EN 13606-4 CEN EN 13940-1	CEN EN 14822-2 CEN EN 14822-3	CEN/TS 14796 ISO 10746-1	ISO 10746-2 ISO 10746-3	ISO 10746-4 ISO 11404	ISO 12967-1 ISO 12967-3	ISO 15414 ISO 19793	ISO 639-1 ISO 639-2	ISO 639-3 ISO 639-5	ISO 9000 ITU-T X.906	Standard Lösning

SS-ISO/IEC/IEE 42010:2012 anger vad som skall finnas i en arkitektur/ramverk. Den beskrivs i ett eget dokument. CONTSYS har verksamhetsmodeller som bör harmoniseras med HISA.  Zachman och TOGAF – dessa är dock generella och HISA specifik för HoS och specificerar dessa specifika krav  som inte återfinns i de andra. Dessutom är HISA ISO standard vilket de andra inte är. Borde kunna jämföras med ISO 14639-2 och ISO 18308.  ISO 12967-3 references the following standards:  CEN EN 13940-1	CEN EN 14822-2 CEN EN 14822-3	CEN/TS 14796 ISO 10746-1	ISO 10746-2 ISO 10746-3	ISO 10746-4 ISO 12967-1	ISO 12967-2 ISO 13606-1	ISO 15414 ISO 19793	ISO 9000 ISO TS 13606-4Standard Infrastruktur Teknik

 astm e 1769	bs iso 21090 cen en 12967	CEN en 13940-1 cen EN 14822-1	cen en 14822-2 cen en 14822-3	CEN/TS 14796 cen/ts 14822-4	ietf RFC 1738 ietf RFC 2045	ietf RFC 2046 ietf RFC 2806	ietf RFC 2936 ietf RFC 2978	iso 10746-1 iso 11179-3	iso 11404 iso 2382-8	iso 3166-1 iso 3166-2	iso 3166-3 iso 639	iso 7498-2 iso 8601	iso 8824-1 iso guide 2	iso tr 20514 iso ts 18308	iso ts 17090-1 Standard Lösning

 astm e 1769	bs iso 21090 cen en 12967	CEN en 13940-1 cen EN 14822-1	cen en 14822-2 cen en 14822-3	CEN/TS 14796 cen/ts 14822-4	ietf RFC 1738 ietf RFC 2045	ietf RFC 2046 ietf RFC 2806	ietf RFC 2936 ietf RFC 2978	iso 10746-1 iso 11179-3	iso 11404 iso 2382-8	iso 3166-1 iso 3166-2	iso 3166-3 iso 639	iso 7498-2 iso 8601	iso 8824-1 iso guide 2	iso tr 20514 iso ts 18308	iso ts 17090-1 Standard Lösning

CEN EN 12967-3 CEN EN 14822-2 ISO TS 18308Standard Lösning

CEN EN 13940-1	 ISO 10746-4 ISO 12967-1	 ISO 12967-2 ISO 12967-3	 ISO 17090-1 ISO 2382-8	 ISO 7498-2 ISO GUIDE 2	 ISO TS 18308 ISO TS 22600-1	 ISO TS 22600-2 ISO TS 22600-3	Standard Säkerhet Teknik

Relevant för spårbarhet gentemot ISO 13940 (Contsys). Standard Infrastruktur Teknik

 BSI BS ISO/HL7 21731	CEN EN 12264 CEN EN 12381	CEN EN 12967-1 CEN EN 12967-2	CEN EN 12967-3 CEN EN 13940-1	CEN EN 14822-1 CEN EN 14822-2	CEN EN 14822-3 ISO 10303-1	ISO 10303-22 ISO 1087-1	ISO 1087-2 ISO 11615	ISO 13606-1 ISO 13606-2	ISO 14971 ISO 17090-1	ISO 17090-2 ISO 17090-3	ISO 18308 ISO 22600-1	ISO 8459 ISO 9000	ISO 9001 ISO GUIDE 73	ISO TR 18307 ISO TR 20514	ISO TS 13606-4 ISO TS 21298	ISO/IEC 14776-151 ISO/IEC 15414	ISO/IEC 2382 ISO/IEC 6523-1	ISO/IEC GUIDE 76 ISO/IEC/IEEE 15288	Standard Verksamhet

CDISC BRIDG 3.2 + HL7 Standard Verksamhet

ISO 13606-1	ISO 21090 ISO 2382-4	ISO 6523-1 IEEE 830	ISO TR 20514 ISO TR 22221	ISO 2382-8 ISO 7498-2	ISO TS 29585 ISO 10746-1	ASTM E1769 ISO FDIS 10746-2	ISO TS 13606-4 ISO 2382-17	ISO TS 22600-1 CEN EN 1068	ISO HL7 21731 ISO TS 25237	CEN EN 13940-1Standard Infrastruktur Arkitektur

Hög relevans då standarden täcker meddelanden mellan aktörer och syntax som kommuniceras. Den täcker inte transportmekanismer vid utbytet och täcker endast teckenbaserad meddelandeinformation.Standard Laboratorium Teknik

Standard Lösning

ISO/HL7 27931:2009, Data Exchange Standards — Health Level Seven Version 2.5 — An applicationStandard Katalog Teknik Lösning

ISO 27002 är basen – ISO 27997 specificering av 27002  SO 13606-4 hanterar också informationssäkerhet.Standard Lösning

Standarden har inga direkta beroenden till andra standarder. Däremot refereras till definitioner från andra standarder i dokumentet.   ISO 10746-1	 ISO 12207 ISO 15414	 ISO 19501 ISO 15704	 ISO 25010 ISO FDIS 10746-2	 ISO 15288 ISO 15504-1	 ISO 19793 CORR 1 IEEE 1471	 ISO FDIS 10746-3 ISO 15289	Standard Arkitektur

eHälso-arkitekturen (eHAM) hänvisar till en mängd standards (informativa).Standard Infrastruktur Arkitektur

•	Nära kopplat till utvecklingen av iSO 13606-3, CIMI, arketyper enligt OpenEHR samt Detailed Clinical Models (DCM). •	Utvecklad samarbete med andra organisationer såsom HL7, DICOM, irDA, IHTSDO, IEEE 803 och CLSI. •	Ett Memorandum of Understanding med IHE, IHTSDO och HL7, i nära koppling till Continua finns på plats   ISO/IEEE 11073-10101:2004 Health informatics -- Point-of-care medical device communication -- Part 10101: Nomenclature  ISO/IEEE 11073-10201:2004 Health informatics -- Point-of-care medical device communication -- Part 10201: Domain information model  ISO/IEEE 11073-20101:2004 Health informatics -- Point-of-care medical device communication -- Part 20101: Application profiles -- Base standard  ISO/IEEE 11073-30200:2004 Health informatics -- Point-of-care medical device communication -- Part 30200: Transport profile -- Cable connected  ISO/IEEE 11073-10408:2010 Health informatics -- Personal health device communication -- Part 10408: Device specialization -- Thermometer  ISO/IEEE 11073-10415:201Standard Medicinteknik Teknik

Denna standard är relevant för StandIn därför att den kan stödja en beställare i att ställa krav på ett EHR.Teknisk rapport Arkitektur

Mera av semanstisk standard. Kan vara relevant i samband med översyn av resernummer, samordningsnummer mm.Standard Lösning Verksamhet

ISO 8601:2004, Data elements and interchange formats — Information interchange — Representation of dates and times  ISO/IEC 9594-8:2001, Information technology — Open Systems Interconnection — The Directory: Public-key and attribute certificate frameworks (also available as ITU-T X.509: 2000) ISO/IEC 10181-3:1996, Information technology — Open Systems Interconnection — Security frameworks for open systems: Access control framework (also available as ITU-T X.812: 1995) ISO/TS 21298:2008, Health informatics — Functional and structural roles  ASTM E2595-07, Standard Guide for Privilege Management Infrastructure ASTM E1762-07, Standard Guide for Electronic Authentication of Health Care Information ASTM E1986-98. Standard Guide for Information Access Privileges to Health Information ASTM E2212-02a, Standard Practice for Healthcare Certificate Policy OASIS, eXtensible Access Control Markup Language (XACML) v2.0, February 2005 OASIS, XACML Profile for Role Based Access Control (RBAC): Committee Draft 01 (normative; Standard Säkerhet Lösning Teknik

Högst relevant för StandIN, då denna förmåga att kunna utbyta information av anonymiserade vårdtagare är allmänt efterfrågad.Standard Lösning

Mera av semantisk standard. Kan vara relevant i samband med översyn av HSA katalog men bör också stämmas av med generella katalogstrukturerStandard Lösning Teknik

ISO 13606 del 2 är gemensam. AOM i openEHR tillämpas även av CIMI. Samverkan mellan CIMI och openEHR förekommer vid utveckling av arketyper. Konvention Infrastruktur Lösning

 CEN EN 13940-1	 CEN EN ISO 10012 CEN EN ISO 9000	DIN EN 45020 DIN EN ISO 13485	DIN EN ISO 14001 DIN EN ISO 19011	DIN EN ISO 9000 DIN EN ISO 9001 Berichtigung 1	DIN EN ISO 9004 DIN ISO 10005	DIN ISO 10007 DIN ISO 31000	DIN ISO/IEC 27000 DIN ISO/IEC 27001	DIN-Fachbericht ISO 10006 ISO 10005	ISO 10006 ISO 10007	ISO 10012 ISO 13485 CORR 1	ISO 14001 CORR 1 ISO 19011	ISO 27000 ISO 31000	ISO 704 ISO 860	ISO 9000 ISO 9001 CORR 1	ISO 9004 ISO DIS 27001	ISO GUIDE 2 ISO GUIDE 51	ISO GUIDE 73 ISO TR 20514	SN CEN/TR 15592:2007 Standard Verksamhet

Contsys ISO 13940, prEN 15224, ISO 9001Teknisk rapport Verksamhet

TOGAF refererar till ett stort antal standards (se referenser i TOGAF® Version 9.1). Dessa är dock av mindre relevans för detta projekt.  Även andra standardiseringsprojekt inom interoperabilitetsområdet använder TOGAF som beskrivningsmodell för arkitekturen, t.ex. EIRA European Interoperability Reference Architecture. Dessa projekt, likt PATH, fokuserar i första hand på TOGAF:s Enterprisekontinuum, arkitekturella mönster, byggblock och vyer. Konvention Arkitektur

IMDRF, Health Level 7 (HL7) Structured Product Labelling (SPL), Dun & Bradstreet Number (DUNS), Global Medical Device Nomenclature (GMDN), US FDA Global UDI Database (GUDID), European Unique Device Identification Database (EUDID), GS1, Health Industry Business Communications Council (HIBCC), ICCBBA  Konvention Säkerhet Lösning Verksamhet

Min bedömning är att Zachman är ett utmärkt sätt att få till en heltäckande abstrakt beskrivning av en arkitektur. Zachman ger dock inget direkt stöd i arbetet med interoperabilitet, utan betraktar interoperabilitet som ett krav på arkitekturen som behöver uppfyllas för att få interoperabilitet i instansen. Instanserna är systemleverantörernas och inte arkitektens ansvar. Bristen på process i ramverket gör att det antingen bör kombineras med t.ex. TOGAF eller att TOGAF används solo för uppgiften att beskriva arkitekturen. Konvention Arkitektur



Kommentar ref 1 ref 2 RefTill

För att minimera patient-förväxlingsrisker, så bör applikationer undvika att kunna presentera information för olika patienter samtidigt på användarens skärm. Ett gemensamt ”patientkontext” är alltså önskvärt och skall baseras på etablerad standard.  CCOW är en standard som stödjer detta och bedömningen är att detta är den enda standarden  som stödjer detta.https://www.hl7.org/documentcenter/public_temp_13B2CA7B-1C23-BA17-0C00ADACBB2EC25C/bestpractices/hl7_ccow_best_practices_1_0.pdfhttp://www.hl7.org/implement/standards/product_brief.cfm?product_id=1Standarden används bland annat i produkter som  Sentillion® Vergence® and Carefx™. Svenska implementationer finns bl a i Region Östergötland mellan COSMIC och WEDADD RoS. 

Vissa delar har harmoniserats med HL7 och ISO

För att skapa samsyn mellan olika standarder kring en infomodell

Viktig för kommuner Se 11073 National Action Plan for dissemination of Telemedicine (Danmark) PHM 1 (Sverige) Gemensamt projekt Landstinget i Uppsala Län, Inera, Telia och Cambio. Projektet har implementerat ett scenario för vårdinitierad hemmonitorering.  

Finns implementation guidelines som kompletterar Koppling till Contsys via kompletteringar Om man tar alla delar av FHIR får man konflikt med Contsys då den innehåller en egen ref infomodell Kan använda CDA som infomodeller för FHIR ("kuvertet" kan förhålla sig till olika semantiska delar, t.ex. arketyper från 13606)  Gammal relevans: FHIR liksom de flesta andra standarder inom standarder för specifikationer av klinisk information saknar koppling till explicit modell för kliniska processer. Därmed saknar även FHIR förmågan att representera specifika kliniska sammanhang. FHIR utgör en lockande möjlighet i och med det finns möjligheter att ladda ned och använda tekniska implementationer utan omvägar. Kopplingen mellan information och teknik är alltså redan gjord inom standarden. För att uppnå mindre komplexitet i implementationsfas är också 3R intresserade av detta alternativ. Risker och nackdelar från andra perspektiv är därför också viktiga att analysera.  FHIR liksom de flesta andra standarder inom standardePP från Helen Broberg på projektplatsen. Smart on FHIR, http://smartplatforms.org/smart-on-fhir/ Millennium ”complaint” The Argonaut project (HL7) Samarbetsprojekt mellan bl.a. Cerner, Epic, Intermountain, Mayo Clinic  i syfte att utveckla FHIR Flera publikt tillgänliga FHIR tjänster http://wiki.hl7.org/index.php?title=Publicly_Available_FHIR_Servers_for_testing  

Precision Medicine – Socialstyrelsens och läkemedelverkets rekommendationer ändras i varje individs vårdplan i 40-60% av fallen baserat på en mer precis kunskap om individen och dess familjebakgrund. Inkludera svenskanpassning och koppling till semantikprojektet för jobb att översätta Relation till Protein Atlas? Relation till SciLifelab?http://hl7.org/fhir/2016Jan/index.html  http://www.hl7.org/Special/committees/clingenomics/index.cfm  FHIR resurser håller på att tas fram. IBM Research (uHealth / BlueMedics) 	•	Intermountain Healthcare (internal piloting) 	•	US National Marrow Donor Program (typing report exchange) 	•	Valencia Polytechnic University & La Fe' Hospital in Spain (Adding genetic information to the EHR through conceptual models) 	•	Translational Software (interface prototyping)

Ta även med HL7 Implementation Guide for CDA® Release 2: Genetic Testing Reports, Release 1  RIM - ISO/HL7 21731 The Reference Information Model[8] (RIM) is the cornerstone of the HL7 Version 3 development process and an essential part of the HL7 V3 development methodology. RIM expresses the data content needed in a specific clinical or administrative context and provides an explicit representation of the semantic and lexical connections that exist between the information carried in the fields of HL7 messages.[  HL7 Development Framework - ISO/HL7 27931 The HL7 Version 3 Development Framework (HDF) is a continuously evolving process that seeks to develop specifications that facilitate interoperability between healthcare systems. The HL7 RIM, vocabulary specifications, and model-driven process of analysis and design combine to make HL7 Version 3 one methodology for development of consensus-based standards for  healthcare information system interoperability.  Kommer att ersättas av FHIR mm  Svår att tillämpa, FNHS (UK National Health Service) uses specifications based on the HL7 V3 Reference Information Model, data types and methodology in nearly 2 million V3 transactions per day  United Kingdom, Canada, the Netherlands, Mexico, Germany and Croatia

http://www.ihe.net

Allmänt använt inom fr.a. radiologin.

http://www.iso.org/iso/iso_catalogue/catalogue_tc/catalogue_detail.htm?csnumber=50122 http://www.en13606.org/the-ceniso-en13606-standard 

http://www.iso.org/iso/iso_catalogue/catalogue_tc/catalogue_detail.htm?csnumber=50122 http://www.en13606.org/the-ceniso-en13606-standard 

Standarden definierar minimispecifikationer för katalogtjänst i vården. Kan användas för att etablera kommunikation mellan organisationer, apparater, servrar, applikationskomponenter, system och tekniska aktörer. Standarden tillhandahåller den gemensamma informationen och tjänsterna som behövs för att stödja säkert utbyte av vård information över publika nätverk. Den adresserar vårdkatalogen från ett samverkansperspektiv för att stödja kommunikation mellan organisationer, jurisdiktioner och internationell vård. Denna standard tillhandahåller adresser och protokoll för att kommunicera entiteter. Den stödjer också katalogtjänster som stödjer identifikation av vårdpersonal, organisationer och vårdtagare (?).

http://www.sis.se/kvalitet/system-och-programvarukvalitet/ss-iso-iec-ieee-420102012http://www.iso-architecture.org/42010/index.htmlSocialstyrelsens NI 2 använder sig av en tillämpning av standarden 

•	Den mest heltäckande kommunikationsstandarden för PoC medical devices och PHD. •	Omfattar ett stort utbud av tillämpningar, från realtidsdata från medical devices till PoC testutrustning •	Stöd för olika kommunikationsmedia; Ethernet, RF-wireless och IR-wireless •	Möjlighet till ”plug and play”, InternetWorking •	Stöd för application gateways, vilket kan lösa integration med äldre utrustning och ge skalbarhetseffekter •	Utvecklas i koordination med bl.a IHE, HL7 och DICOM.  •	Det finns ett antal IHE-profiler (kollas djupare)  Sammanfattning: OM, en större utbredning av interoperabilitet inom Point of Care önskas inom vården är ISO/IEEE 11073 en lämplig standard avseende den tekniska delen av IO.  Bör vara relevant standard på längre sikt då den  adresserar ett angeläget område.  Det största identifierade problemet är trots allt, det svala stöd marknaden gett standarden vilket resulterat i måttligt genomslag i vården.   Standarden bör skapa möjligheter för större interoperabilitet inom området framförallt in•	http://standards.ieee.org/index.html •	http://www.iso.org/iso/home/search.htm?qt=11073&sort=rel&type=simple&published=on •	http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1532046416000289 •	http://wiki.ihe.net/index.php?title=ICE_and_IEEE_11073_Parts_and_Decriptions •	ftp://ftp.ihe.net/Patient_Care_Devices/Deployment/Commercially_Available_PCD_Systems/PCD%20Commercially%20Available%20Devices%20and%20Systems%202015%20August.pdf ftp://ftp.ihe.net/Patient_Care_Devices/Roadmap_and_Calendar/IHE-PCD_Roadmap_F2F_2015-04-29.xls•	Kan inte finna några just nu 

Skall mappas mot 13606 - Contsys Clinical Decision Support Applications  (example CDS product at Cambio) -	Alerts, reminders -	Process overview & support Knowledge management Quality registry support Value-based Healthcare - Clinical measure outcomes Clinical trial within EHRs -	Study criteria and protocols Monitoring of ongoing studies

http://www.opengroup.org/subjectareas/enterprise/togaf

FDA has accredited the agencies listed below: Firm Name: GS1 Address: Princeton Pike Corporate Center, 1009 Lenox Drive, Suite 202, Lawrenceville, NJ 08648 Contact Person: Siobhan O’Bara, Senior Vice President - Industry Engagement Phone: (609) 620-8046 Email: sobara@gs1us.org 1.	Web Site: http://www.gs1.org Date of Initial Accreditation: December 17, 2013 Initial Accreditation Granted through: December 17, 2016 2.	Firm Name: Health Industry Business Communications Council (HIBCC) Address: 2525 E. Arizona Biltmore Circle, Suite 127, Phoenix, AZ 85016 Contact Person: Robert A. Hankin, PhD., President and CEO Phone: (602) 381-1091 Email: rhankin@hibcc.org Web Site: http://www.hibcc.org  Date of Initial Accreditation: December 26, 2013 Initial Accreditation Granted through: December 26, 2016 3.	Firm Name: ICCBBA Address: PO Box 11309, San Bernardino, CA 92423-1309 Contact Person: Pat Distler, Technical Director Phone: (909) 793-6516 Email: pat.distler@iccbba.org Web Site: http://www.iccbba.org  Date of Initial A



RelevansSI Sammanfattning standardtyp standardtyp2

Ja Aimed at facilitating the integration of applications at the point of use, CCOW Context Management Specification is a standard for both internal applications programming and runtime environment infrastructure that complements Health Level Seven International's traditional emphasis on data interchange and enterprise workflow. By synchronizing and coordinating applications to automatically follow the patient, user (and other) contexts, CCOW serves as the basis for ensuring secure and consistent access to patient information from heterogeneous sources. Through this context management, software applications development suppliers can enable the clinical user's experience is similar to one of interacting with a single system, when in fact he or she might be using multiple, independent applications from many different systems, each via its native user interface. Healthcare facilities, particularly larger ones such as hospitals, having more than one system for clinical information see immense benefits with CCOW.  In Säkerhet och behörighet

Ja Omfattande ramverk för standarder inom biomedicinsk och klinisk forskning. Innefattar såväl tekniska specifikationer till semantiska modeller. I det närmaste obligatoriskt i den mån forskningen ska rapporteras till US FDA, rekommenderas och uppmuntras även av den Europeiska och japanska läkemedelsmyndigheten. Omfattande harmoniseringsarbete med HL7 samt även med ISO.  Standarden behöver beaktas i den mån man ämnar inkludera förutsättningar för kommersiell klinisk forskning.Meddelande-/informationskommunikationStruktur- och innehållsstandard

Ja CIMI försöker lösa ett antal frågor kring semantisk interoperabilitet som openEHR, 13606, HL7 DCM, FHIR med flera försökt angripa. Utgångspunkten har varit att kliniska informationsmängder ska ses som sammanhängande block av information som kan överföras mellan olika organisationer och ITsystem med intakt mening samt möjligheten att processa informationen maskinellt. Denna fråga är helt central för att uppnå interoperabilitet i någon högre grad.  I högsta grad relevant för framtidens utveckling inom eHälsa.Struktur- och innehållsstandard

Ja Continua Alliance pekar framför allt ut paket av standarder för överföring av mätvärden och formulärdata från patienter i hemmet till lagring i EHR, PHR eller motsvarande. Continua Alliance är också del av “Personal Connected Health Alliance (PCHA)”, vilka ger ut design guideline: PCHA Design Guidelines omfattar standarder på alla nivåer som krävs för informationsutbyte, inklusive teknik och informatik. Den tänkta arkitekturen delas in i fyra nivåer med dess inbördes gränsytor: 1.	”Personal Health Devices Interfaces”, för koppling mellan Mätinstrument och Gateway (t ex smart phone). Baseras på IEEE 11073, en samling standarder för att säkerställa att information om hur och vad som mäts överförs. IEEE 11073 vilar på, men styr i sig inte innehåll i transportprotokoll. Continua certifierar mätutrustning. 1.	”Service Interfaces”. Koppling mellan Gateway och Tele-Health Service. Continua beskriver designrekommendationer för användande av IHE och HL7, med målsättning att överföra, mätvärden, formulärinformation ochMeddelande-/informationskommunikationSäkerhet och behörighet

Ja ¥	Varje resurs består beskrivningar och tekniska artefakter bl.a. av  ¥	Informationsmodell med beskrivning av innehållet inkl terminologier och kodverk ¥	XML-schema mm för teknisk realisering ¥	Resurserna kan ses som byggstenar för att ”bygga” ihop till ett specifikt meddelande ¥	En profil kan skapas genom att anpassa en resurs till ett specifikt ändamål Struktur- och innehållsstandardMeddelande-/informationskommunikation

Ja Är del av kravbilden via de krav om hållbar och säker vård som ställs av på landstingen. Avser att både supportera läsning och processande av omics. Huvudfokus är att ytterligare specialisera vårdplaner. GTR avsikt är att täcka en stor del av alla de genetiska tester som finns.  Struktur- och innehållsstandard

Ja HL7 v2 internationell meddelandehantering standarden är arbetshästen för elektroniskt informationsutbyte i det kliniska området och utan tvekan den mest genomfört standard för vård i världen. Denna meddelande standard möjliggör utbyte av kliniska data mellan system. Den är utformad för att stödja ett centralt system patientvård samt en mer distribuerad miljö där uppgifter finns i institutionens system.  Som en av de mest genomförda normer för den vård information i världen, var Version 2 Meddelanden Standard först släpptes i oktober 1987 som en Application Protocol för elektronisk datautbyte i vårdmiljöer. Version 2.7, som representerar den senaste uppdateringen till version 2 Standard, publicerades 2011.  På grund av dess omfattande användning, kommer version 2 att fortsätta att spela en integrerad del i vårdmeddelanden, även med HL7 version 3 Normativ Edition. HL7 har åtagit sig att stödja och utvidga version 2 parallellt med version 3, vilket ger kontinuitet för befintliga anläggningar.  Den mest populära Meddelande-/informationskommunikation

Ja RIM - ISO/HL7 21731 The Reference Information Model[8] (RIM) is the cornerstone of the HL7 Version 3 development process and an essential part of the HL7 V3 development methodology. RIM expresses the data content needed in a specific clinical or administrative context and provides an explicit representation of the semantic and lexical connections that exist between the information carried in the fields of HL7 messages.[  HL7 Development Framework - ISO/HL7 27931 The HL7 Version 3 Development Framework (HDF) is a continuously evolving process that seeks to develop specifications that facilitate interoperability between healthcare systems. The HL7 RIM, vocabulary specifications, and model-driven process of analysis and design combine to make HL7 Version 3 one methodology for development of consensus-based standards for  healthcare information system interoperability.  V3 Messaging The HL7 version 3 messaging standard defines a series of Secure Text messages (called interactions) to support all healthcare workflStruktur- och innehållsstandardMeddelande-/informationskommunikation

Ja IHE Principles 1.	Transparens 2.	Öppenhet 3.	Representation av intressenter 4.	Ledarskap från Hälso- och Sjukvård 5.	Engagemang från industrin 6.	Opartiskhet och balans 7.	Due Process 8.	Konsensus 9.	Konkurrens 10.	Relevans 11.	Effektivitet 12.	Interoperabilitets-orienterat 13.	Harmonisering 14.	Respektera lokal hälso- och sjukvårdspraxis. IHE Process IHE samlar användare och utvecklare inom hälso- och sjukvårdens informationsteknologi (HIT) i en årligen återkommande fyrastegsprocess: 1.	Kliniska och tekniska experter definierar kritiska användningsfall för informationsutbyte. 2.	Projektets tekniska experter skapar detaljerade specifikationer för kommunikation mellan system som adresserar dessa användningsfall, väljer och optimerar etablerade standarder. 3.	Industrin implementerar dessa specifikationer kallade IHE profiler i HIT system. 4.	IHE testar leverantörers system vid noggrant planerade och övervakade evenemang som kallas Connectathons. Detta arbete utförs årligen av domänkommittéerna. IHE Domains IHE Meddelande-/informationskommunikationStruktur- och innehållsstandard

Ja Funktionsmodell

Ja Identitetsstandard

Ja Klinisk terminologi och kodstandard

Ja

Ja Identitetsstandard

Ja

Ja PS3:2: Conformance - innehåller de allmänna krav som ska mötas samt vilken information som ska avges i en comformance redogörelse (statement).  PS3.3: Information Object Definitions – specificerar informationsobjektsklasser som en abstrakt definition av de entiteter som är tillämpbara vid kommunikation av digitala medicinska bilder med tillhörande information.  PS3.4: Service Class Specifications – definierar ett antal tjänsteklasser där varje tjänsteklass associerar ett eller flera informationsobjekt med ett eller flera kommando. Service Class Specifications anger krav för både leverantörer och användare av kommunikationstjänster.  PS3.5: Data Structure and Semantics – specificerar hur DICOM-applikationer konstruerar och kodar dataset information som härrör från användning av tidigare nämnda informationsobjekt och tjänsteklasser. Stöd för ett antal standard bildkomprimeringstekniker är specificerade. PS3.5 adresser även de kodningsregler som är nödvändiga för att konstruera en dataström som ska befordras i eMeddelande-/informationskommunikationStruktur- och innehållsstandard

Ja I första delen av standarden beskrivs syfte och alla tre delarna översiktligt. HISA beskriver krav på middleware som definieras som: ”middleware is the enabling technology of enterprise application integration (EAI). It describes a piece of software that connects two or more software applications so that they can exchange data”. Man kan säga att HISA beskriver förutsättningar för interoperabilitet genom att ställa krav på ett gemensamt skikt oberoende av applikationer och fysisk lagring för att på så sätt möjliggöra gemensam tolkning av information och därigenom interoperabilitet. Det innebär även att standarden kan och bör användas med och kompletteras av andra standarder som t.ex meddelandestandarder som EHRCOM och HL7. HISA beskriver syftet med standarden i två delar:  1.	Att identifiera en metod för att beskriva informationssystem för hälso- och sjukvård med språk, notation och paradigmer passande för att planera, utforma och jämföra sådana system. 2.	Att identifiera de fundamentala aspekterna för att möjArkitektur- och interoperabilitetsramverk

Ja Information viewpoint Informationsmodellen beskriver de klasser som ska implementeras för att hålla gemensam verksamhetsinformation och svara mot de behov som beskrivs i processerna i viewpoint 1. Modellen är uppdelad i 7 vyer: 1.	Classification objects – Information om de klassificationer och kodverk som används. 2.	Subject of care objects – Information om patienter etc utifrån behoven specificerade i ”Subject of Care workflow” 3.	Activity Management objects – Information för att hantera aktiviteter enligt ”Activity Management Workflow” 4.	Clinical and health objects – Information för att hantera behoven beskrivna i ”Clinical Information workflow” 5.	Resource objects – Information för att hantera resurser 6.	Users and authorization objects – Information för att hantera användare och rättigheter (behörigheter) 7.	Messaging objects – Information för att hantera meddelanden mellan system  Modellerna innehåller klasser av två typer: 1.	”Operational” klasser som innehåller information om företeelser i verksamheteStruktur- och innehållsstandard

Ja Standarden beskriver ett antal tjänster och deras gränssnitt på olika nivåer. Dels ”basic computational objects” som direkt relaterar till klasser i informationsmodellen och kan ses som metoder i dessa klasser. T.ex. Subject of Care. För dessa specificerar man grundläggande metoder för att skapa, uppdatera, ta bort och hämta informationom dem. Dessa är indelade i ”cluster” som motsvarar de områden som beskrivs i del 1 och 2. T.ex. Subject of Care objects, Clinical information objects och Activity objects.  Dels har man ”complex, higher-level computational objects”. Dessa tjänster stödjer mer övergripande aktiviteter beskrivna i del 1 som t.ex. att hantera olika delar i en process som planering, livscykler, hälsofrågeställningar och tidbok. Dessa tjänster hanterar oftast flera olika klasser i informationsmodellen. Även systemövergripande tjänster beskrivs som inloggning, versionshantering etc beskrivs. Standarden är öppen så tillvida att man har metoder för att hantera information som inte finns specificerad iMeddelande-/informationskommunikation

Ja The Reference Model represents the global characteristics of health record components, how they are aggregated, and the context information required to meet ethical, legal and provenance requirements. This model defines the set of classes that form the generic building blocks of the EHR. It reflects the stable characteristics of an electronic health record, and would be embedded in a distributed (federated) EHR environment as specific messages or interfaces (as specified in Part 5 of this series).  Syften beskrivna i introduction: This Standard is not intended to specify the internal architecture or database design of EHR systems or components, nor is it intended to prescribe the kinds of clinical applications that might request or contribute EHR data in particular settings, domains or specialities. For this reason, the information model proposed here is called the EHR Extract, and might be used to define a message, an XML document or schema, or an object interface. These might be used to communicate EHR dataStruktur- och innehållsstandard

Ja The Reference Model represents the global characteristics of health record components, how they are aggregated, and the context information required to meet ethical, legal and provenance requirements. This model defines the set of classes that form the generic building blocks of the EHR. It reflects the stable characteristics of an electronic health record, and would be embedded in a distributed (federated) EHR environment as specific messages or interfaces (as specified in Part 5 of this series).  Syften beskrivna i introduction: This Standard is not intended to specify the internal architecture or database design of EHR systems or components, nor is it intended to prescribe the kinds of clinical applications that might request or contribute EHR data in particular settings, domains or specialities. For this reason, the information model proposed here is called the EHR Extract, and might be used to define a message, an XML document or schema, or an object interface. These might be used to communicate EHR dataStruktur- och innehållsstandard

Ja Proposal for 13606-3 revision  Reference information structure conformant to ISO 13940 Introduction Information management is an important and integrated part of quality management in healthcare. Effective information systems contribute to good quality care.  Semantic interoperability could be considered an integrated part of clinical interoperability. From this follows that semantic interoperability also need to be based on the enterprise/clinical perspective.  The clinical perspective is clarified in two standards recently published/under revision. These are ISO 13940:2015 – system of concepts for continuity of care – Contsys finalized for publication December 2015 and EN 15224:2012 under revision to be adapted to and incorporate the new ISO 9001:2015 – finalized for enquiry February 2016 as prEN 15224:2016. This document includes a summary of a proposal for a common information structure for semantic interoperability formulated in the revision of ISO 13606-3 as a basis for development of reference archetypStruktur- och innehållsstandard

Ja Meddelande-/informationskommunikationSäkerhet och behörighet

Ja This part of ISO 13606 specifies the information architecture required for interoperable communications between systems and services that need or provide EHR data. This part of ISO 13606 is not intended to specify the internal architecture or database design of such systems.Meddelande-/informationskommunikation

Ja ISO 13940:2015 System of concepts for continuity of care – Contsys – a summary The development of this standard has a long history and a predecessor from 2007 with the same title – however with a quite different focus/scope. This standard is quite comprehensive and includes in the normative 8 chapters approximately 140 concepts definitions with relations defined in diagrams and tables. Informative parts in introduction and an annex show traceability of the concepts to a clinical process model. An information area model is also included as an architectural overview of the enterprise and information viewpoints. The standard is in total 166 pages.  The summary aims to contribute to the healthcare enterprise perspective and the identification of basic premises and requirements for development of information systems with interoperability capacities.   This summary focus on the parts assessed most relevant when it comes to specifications of clinical content and context for semantic interoperability but is by no meaVerksamhet

Ja

Ja I introduktionen till standarden utreds skillnaden mellan krav ett EHR och krav på arkitekturen till ett EHR (EHRA). Krav på ett EHR handlar om dataförråd, katalogtjänster, kunskapstjänster med terminologi system, vårdplaner och ärendehantering, slutanvändarapplikationer, rapportmoduler, säkerhetstjänster, m.m., dvs krav som ligger nära den funktionalitet slutanvändaren kommer att använda. EHRA fokuserar på infrastruktur som hanterar gemensamma tillgångar utöver en enskild instans av ett EHR. Vissa krav kommer dock att vara gemensamma för EHR och EHRA.  Kraven i ISO 18308:2011 är kompatibla med IEEE 830-1998, vilket innebär att krav ska vara verifierbara, spårbara, otvetydiga, korrekta och relevanta. Sedan denna standard först publicerades har många andra organisationer och publikationer använt och utvecklat de ursprungliga kraven. Standarden använder eller refererar i sina krav tillbaka till ursprunget (spårbarhet) då formuleringarna ofta har en annan granularitet och är mer generiska.  För att en EHRA ska aArkitektur- och interoperabilitetsramverk

Ja Meddelande-/informationskommunikation

Ja Meddelande-/informationskommunikation

Ja Meddelande-/informationskommunikation

Ja För att ge en överblick över innehållet visas en översikt över innehållsförteckningen – utan underrubriker för alla kapitel utom för kommunikationssäkerhet som kan vara mest relevant för StandIN. ISO/FDIS 27799:2016(E) Contents   5 Information security policies.................................................................................................................................................................. 4  6 Organization of information security............................................................................................................................................. 6   7 Human resource security ............................................................................................................................................................................ 9  8 Asset management ..........................................................................................................................................................................................12  9 Säkerhet och behörighet

Ja När standarden ska användas (Conformance): -	Vid beskrivning av en arkitektur för ett system -	Vid beskrivning av ett arkitekturperspektiv (regelverk för att beskriva en arkitekturtvy) -	Vid beskrivning av ett arkitekturramverk -	Vid beskrivning av ett arkitekturbeskrivningsspråk  Begreppsmodeller (Conceptual foundations) Begreppsmodell över arkitekturbeskrivning   Översatt modell för krav på arkitekturbeskrivning  Ovanstående grundmodell beskriver vad som ska finnas i en arkitekturbeskrivning samt deras samband. Begreppen i modellen har tre metanivåer: Ljusgula – beskriver företeelser i verksamheten som ska beskrivas. T.ex. intressenter Ljusbruna – beskrivningar av arkitekturen och dess vyer Mörkbruna – regelverk som styr hur beskrivningar av arkitekturen ska se ut  Beskrivning av begreppen: Objektsystem (System-of-interest) Det system vars arkitektur arkitekturbeskrivning omfattar. Standarden binder sig inte till en definition av system men pekar på möjliga definitioner som kan innefattas av standarden: “syArkitektur- och interoperabilitetsramverk

Ja Inledning Standarden tillhandhåller en guide för att ta fram verksamhetskrav och -principer enligt best practice till ett lands, eller underordnad sjukvårdsmyndighets, planering och implementering av informations- och kommunikationsteknologi (IKT).  En verksamhetsarkitektursreferensmodell beskrivs i termer av komponenter och förmågor som behövs för att bygga ett lands arkitektur. Standarden tar också fram en modell för att beskriva vilken mognadsgrad landets sjukvårdssystem har i att använda IKT som stöd till att utveckla och leverera sjukvård.  Denna standard har tagit fram en modell för eHälso-arkitektur, Ehealth Architecture Model (eHAM), och modeller för att mäta mognadsgrad. Genom att mappa existerande förmågor mot modellerna kan ett land identifiera gap för varje komponent i eHälso-arkitekturen. Utveckling och tillämpning av eHälso Enterprise arkitektur De olika kraven kan användas som stöd för planerings- och upphandlingsaktiviteter, även om de är framtagna som stöd åt utvecklingsländer i utveckling avArkitektur- och interoperabilitetsramverk

Ja •	Målgruppen är utvecklare av mjukvara för medicinteknisk utrustning och utvecklare av mottagande/monitorerande vård IT-systemför att skapa interoperabilitet. Den är även intressant för utvecklare av sk. Gateways som mappar och aggregerar information för att tillhandahålla det enligt standarden.  •	Användningsområdet är PoC med intesivvårdsutrustning som pulsoximetrar ventilatorer och infusionspumpar samt inom PHD/egenvård t.ex. personvågar, elektroniska dosetter, aktivitetsarmband/smartphoneappar. •	Den mest heltäckande kommunikationsstandarden för PoC medical devices och PHD. •	Omfattar ett stort utbud av tillämpningar, från realtidsdata från medical devices till PoC testutrustning •	Stöd för olika kommunikationsmedia; Ethernet, RF-wireless och IR-wireless •	Möjlighet till ”plug and play”, InternetWorking •	Stöd för application gateways, vilket kan lösa integration med äldre utrustning och ge skalbarhetseffekter •	Utvecklas i koordination med bl.a IHE, HL7 och DICOM.  •	Det finns ett antal IHE-profiler (se Meddelande-/informationskommunikation

Ja EHR-standard

Ja Identitetsstandard

Ja Del 1 Inledning Målet med standarden är att: •	Ge anvisningar för informationsutbyte. Tillhandahåller en dokumentmall för policyöverenskommelser som definierar och beslutar struktur och innehåll för policydokumentet. •	Vara en standard för behörigheter och åtkomstkontroll som ska styra säkert utbyte av information mellan säkerhetsdomäner. Standarden definierar en grundläggande process för informationsutbyte samt en metod för en informationsutbytesprocess över domängränser. •	Etablera en väg för att transformera existerande system till framtidens system, som uppfyller alla kriterier från denna standard.  Processmodell Strukturen som beskriver processmodell i standarden består av följande element: •	Domän •	Policy •	Roller •	Katalog •	Autentisering •	Process  Processmodellen beskriver hur organisationer åstadkommer interoperabilitet med intra-domän kommunikation (hos en organisation/huvudman) eller inter-domän kommunikation (mellan organisationer/huvudmän). För att åstadkomma denna interoperabilitet så upprättaSäkerhet och behörighet

Ja Säkerhet och behörighet

Ja Identitetsstandard

Ja openEHR is important to get an open Interopability between EHRs.  As an example openEHR and archetypes is the framework for Cambio product CDS for Clinical Decision Support. Meddelande-/informationskommunikationStruktur- och innehållsstandard

Ja prEN 15224:2016 Quality management systems – Requirements – ISO 9001:2015 with extensions for healthcare Anmärkning: Denna standard är under utveckling och inte översatt till svenska. Sammanfattningen är därför också på engelska. Standarden omfattar 59 sidor och även sammanfattningen är relativt lång. Syftet med detta är att ge spårbarhet till de slutsatser och konsekvenser för krav på informationshantering/informationssystem som presenteras under rubriken bedömning.     This European Standard under development (submitted for CEN Enquiry) is a revision of EN 15224:2012. The version from 2012 is a healthcare sector specific standard as an extension of ISO 9001:2008. Because ISO 9001 is reviewed and published as ISO 9001:2015, the EN 15224 accordingly will be reviewed to become a healthcare sector specific extension of ISO 9001:2015. Some important changes introduced in the new version of 9001 are: -	clearer focus on organizational context – adaptive to different settings -	more explicit process approach – focuVerksamhet

Ja Inriktningen sammanfattas i punkterna: 			—  Utgå från kraven i både föreskrift och standard  			—  Strukturera handledningen utifrån kapitlen i standarden  			—  Fokusera det patientnära ledningsarbetet – utgå från de kliniska processerna  			—  Alltid ”mappa” krav från standard till föreskrift  	—  Förklara kraven på sjukvårdsspråk  			—  Ge råd om vad och hur en hälso- och sjukvårdsverksamhet bör/kan göra för att uppfylla kraven.  Härefter följer i handledningen en genomgång av samtliga kapitel i standarden (inklusive introduktion mm). Kraven förklaras och exemplifieras. För varje kapitel och krav relateras till innehåll/krav i föreskriften. Ytterligare konkretiseringar och exempel ges i fyra bilagor A-D. Dessa bilagors innehåll/inriktning är: Bilaga A Bakgrund och utgångspunkter för handledningen 	Utgångspunkter/principer  Tolkningar och rekommendationer i denna handledning är baserade på ett antal grundläggande utgångspunkter. Summering av dessa utgångspunkter utmynnar i vissa grundläggande principer ochVerksamhet

Ja TOGAF är ett arkitekturramverk som tillhandahåller metoder och verktyg för att bistå vid acceptans, produktion, användning och underhåll av en Enterprise arkitektur.  TOGAF ger inget, eller mycket lite, stöd i att välja interoperabilitetsstandard, bygga anvisningar eller att ta fram interoperabilitetskrav till upphandlingar. Ett antal standardiseringsprojekt inom interoperabilitetsområdet använder TOGAF som beskrivningsmodell för arkitekturen. Dessa projekt fokuserar i första hand på att använda: •	Enterprisekontinuum som används för att klassificera artefakterna till ett kontinuerligt uppbyggt Arkitekturbibliotek •	Arkitekturella mönster som är en teknik för att sätta byggblock i en kontext •	Byggblock som är komponenter som används för att bygga arkitektur och lösningar •	Vyer som är olika perspektiv på arkitekturen, t.ex. säkerhet, integration, etc. Min bedömning är att om TOGAF ska användas, så lämpar den sig bäst till att bygga upp en framtida referensarkitektur snarare än att användas till att välja staArkitektur- och interoperabilitetsramverk

Ja Krav från FDA på spårbarhet avseende medcinskteknologiska produkter. Allt talar för att detta kommer att bli ett krav även i Europa. Kraven kan hanteras ex v genom GS1 tillämpningar av standarden. I högsta grad relevant.Identitetsstandard Meddelande-/informationskommunikation

Ja Zachman är ett arkitekturramverk som tillhandahåller grundläggande strukturer och en ontologi för att skapa en heltäckande bild av arkitekturens olika perspektiv. Zachman är inte en metod och tillhandahåller därför inte processer eller modellspråk.  Zachman adresserar inte interoperabilitet förutom att slå fast att den ska inkluderas i den ursprungliga arkitekturdesignen. Zachman lämpar sig inte, enligt min uppfattning, som det enda EA-ramverket, då det inte har någon inbyggd process.  Zachman om interoperabilitet Zachman adresserar inte interoperabilitet förutom att slå fast att den ska inkluderas i den ursprungliga arkitekturdesignen. Krav på interoperabilitet •	ZF: Composite of System/Data, System/Function, System/Network, System/People, System/Time, System/Motivation Interoperabilitetsvy för applikationer •	ZF: Composite of System/Data, System/Function, System/Network, System/Time Interoperabilitetskrav på data •	ZF: Composite of System/Data, System/Function, System/Network, System/People •	[R3,C1; R3,C2;Arkitektur- och interoperabilitetsramverk



status Struktur Teknisk interoperabilitet Delar

Klar Ja

Klar Overview of CDISC standards •	Dataset.XML DataSet-XML •	Enables communication of study results as well as regulatory submission to FDA (pilot since 2014).  •	Study Data Tabulation Model (SDTM) •	Recommended for FDA regulatory submissions since 2004. •	The SDTM Implementation Guide (SDTM-IG) gives a standardized, predefined collection of domains for clinical data submission, each of which is based on the structure and metadata defined by the SDTM. •	The SDTM Guide for Medical Devices (SDTMIG-MD) v.1.0 defines recommended standards for the submission of data from clinical trials in which medical devices are used. The document includes seven new domains.  SDTM is built around the concept of observations collected about subjects who participated in a clinical study. Each observation can be described by a series of variables, corresponding to a row in a dataset or table. Each variable can be classified according to its Role. A Role determines the type of information conveyed by the variable about each distinct obsJa

Påbörjad •	Create a shared repository of detailed clinical information models •	Using an approved formalism •	Archetype Definition Language (ADL) •	Archetype Modeling Language (AML) •	Based on a common set of base data types •	With formal bindings of the models to standard coded terminologies •	Repository is open to everyone and models are licensed free for use at no cost •	Models will support multiple contexts: •	EHR data storage and retrieval using standard APIs •	Message payload and service payload •	Decision logic (queries of EHR data) •	Clinical trials data (clinical research) •	Quality measures •	Normalization of data for secondary use •	Creation of data entry screens (like SDC) •	Capture of coding output from NLP Nej

Klar Standardiseringsarbetet sker i arbetsgrupper: Technical, Test & Certification, Regulatory, Market Adoption, Use Case, Emerging markets, European, US Policy.Ja

Klar Byggs upp av ett antal resurser som motsvaras av kliniska begrepp. Redovisas med beskrivning och ett antal attribut. Kopplingar tll kodverk och terminologibindning ingår. För varje resurs finns också artefakter för nedladdning och användning i tekniska implementationer. För varje resurs finns också artefakter för nedladdning och användning i tekniska implementationer.Ja HL7 FHIR DSTU 2, (Draft Standard For Trial Use) Structured Data Capture (SDC) Implementation Guide

Ja Nej

Klar These parts of the Standard are related but independent documents. HL7 v2 is divided up into messages that can be used in the following areas:  Chapter 02.a - Control- Data Types 	 Chapter 02b - Control; Conformance Using Message Profiles 	 Chapter 02c - Control; Code Tables 	 Chapter 03 - Patient Administration 	 Chapter 04 - Order Entry 	 Chapter 05 - Queries 	 Chapter 06 - Financial Management 	 Chapter 07 - Observation Reporting 	 Chapter 08 - Master Files 	 Chapter 09 - Medical Records/Information Management (Document Management) 	 Chapter 10 - Scheduling 	 Chapter 11 - Patient Referral 	 Chapter 12 - Patient Care 	 Chapter 13 - Clinical Laboratory Automation 	 Chapter 14 - Application Management 	 Chapter 15 - Personnel Management 	 Chapter 16 - Claims and Reimbursement  Chapter 17 - Materials Management Ja

Klar HL7 v3 is comprised of the HL7 Reference Information Model (RIM) and standards built for HL7 v3.  The RIM: •	Forms the foundation for all information modeling within HL7 •	Results in models that serve as documents, data for services, and messages •	Establishes an information modeling foundation that is relatively stable, able to support the representation of all concepts in the HL7 domain of interest, and is technology-neutral in order to allow implementation in a variety of environments as the users technology evolves  The topics which define domain messages are organized as following: HL7 Version 3 Standard: Security and Privacy Ontology, Release 1 HL7 Version 3 Standard: Abstract Transport Specification, Release 1 HL7 Version 3 Standard: Accounting & Billing HL7 Version 3 Standard: Blood, Tissue, Organ; Donation, Release 1 HL7 Version 3 Standard: Care Provision HL7 Version 3 Standard: Care Provision, R1: Allergies and Intolerance HL7 Version 3 Standard: Care Provision; Assessment Scales, Release 1 HL7 VersJa HL7 Version 3 Standard: Context Aware Knowledge Retrieval Application. (“Infobutton”), Knowledge Request, Release 2. HL7 CDA + många implementation guides för olika use cases HL7 Version 3 Standard: Decision Support Service, Release 2. ISO/HL7 27931:2009 - HL7v 2.5 — An application protocol for electronic data exchange in healthcare environments 

Klar Ja IHE XDS (Cross enterprise document sharing) IHE-MHD (Mobile Access to Health Documents IHE Basic Patient Privacy Consents (BPPC) IHE DEC (sammanslagning av Continua och IHE) + ytterligare 27

Påbörjad Nej

Nej

Nej

Nej

Nej

Nej

Klar These parts of the Standard are related but independent documents. DICOM consists of the following parts: •	PS3.1: Introduction and Overview (this document) •	PS3.2: Conformance •	PS3.3: Information Object Definitions •	PS3.4: Service Class Specifications •	PS3.5: Data Structures and Encoding •	PS3.6: Data Dictionary •	PS3.7: Message Exchange •	PS3.8: Network Communication Support for Message Exchange •	PS3.9: Retired •	PS3.10: Media Storage and File Format for Media Interchange •	PS3.11: Media Storage Application Profiles •	PS3.12: Formats and Physical Media •	PS3.13: Retired •	PS3.14: Grayscale Standard Display Function •	PS3.15: Security and System Management Profiles •	PS3.16: Content Mapping Resource •	PS3.17: Explanatory Information •	PS3.18: Web Services •	PS3.19: Application Hosting PS3.20: Imaging Reports using HL7 Clinical Document Architecture Ja

Klar EN-12967 består av tre delar varav detta dokument beskriver Part 1: Enterprise viewpoint och Part 2: Information viewpointNej

Klar EN-12967 består av tre delar varav detta dokument beskriver Part 1: Enterprise viewpoint och Part 2: Information viewpointNej

Klar EN-12967 består av tre delar varav detta dokument beskriver Part 3: Computational viewpoint Ja

Klar Omfattar en referensmodell för hur dokument i en elektronisk journal kategoriseras och struktureras. Även vissa grundläggande informationsmängder som anses nödvändiga i sammanhanget av en EHR specificeras. Standarden skiljer mellan demografiska och kliniska data. Demografiska data specificeras mera än kliniska. Nej

Klar Omfattar en referensmodell för hur dokument i en elektronisk journal kategoriseras och struktureras. Även vissa grundläggande informationsmängder som anses nödvändiga i sammanhanget av en EHR specificeras. Standarden skiljer mellan demografiska och kliniska data. Demografiska data specificeras mera än kliniska. Nej

Klar Informationsstrukturer som kan utgöra grund för all specifikation av klinisk information oavsett vilken informatikstandard man använder för dessa specifikationer. Exempel kan vara openEHR, FHIR, DCM, CIMI. Omfattar referensstrukturer för enstaka kliniska begrepp, informationsmängder som återanvänds i olika sammanhang såsom hälsoärende och relation till klinisk process samt sammansatta informationsmängder för olika kliniska situationer såsom patientöversikt.Nej

ISO/TS 13606-4 är en del av ISO 13606-familjen sombeskriver en metod för att beskriva de rättigheter som krävs för åtkomst av vårddata. Metoden är en del i den övergripande kommunikationsarkitekturen som definieras i 13606-1.  Exempel:  Doktor Frisk behöver åtkomst till Asta Astman i sin roll som husläkare och använder dessa fyra compositions: Asthma contact Archetype = GP Contact ID = 1230 Sensitivity = normal clinical Chlamydia infection Archetype = Lab test ID = 1232 Sensitivity = privileged only (team = sexual health) HIV test Archetype = Lab test ID = 1233 Sensitivity = privileged only (team = sexual health) Exclude BRIAN9876  Johansson är sköterska på samma mottagning och får i sin roll bara åtkomst till en composition: Asthma contact Archetype = GP Contact ID = 1230  Ja

Ja

Klar Nej

Klar ISO 14199:2015 defines a set of models collectively referred to as the Biomedical Research Integrated Domain Group (BRIDG) model for use in supporting development of computer software, databases, metadata repositories, and data interchange standards. It supports technology solutions that enable semantic (meaning-based) interoperability within the biomedical/clinical research arena and between research and the healthcare arena. The clinical research semantics are represented as a set of visual diagrams which describe information relationships, definitions, explanations, and examples used in protocol-driven biomedical research. These diagrams are expressed using the iconography and grammar of the Unified Modelling Language (UML), the HL7 Reference Information Model (RIM), and a Web Ontology Language (OWL). Nej

Klar ISO 18308 innehåller krav på ett journalsystems (EHR) arkitektur och är uppdelat i ett avsnitt som behandlar verksamhetsmål som ska uppfyllas med ett elektroniskt journalsystem och ett avsnitt med krav på ett journalsystems arkitektur.Nej

Ja

Ja

Ja

Nej

Klar Nej

Klar ISO 14639-2 innehåller avsnitt för: •	Utveckling och tillämpning av eHälso Enterprise Arkitektur med en metodologi. •	eHälso-arkitektur och krav baserat på eHAM (modell) Hur man profilerar länder med modellen för mognadsgradNej

Klar Standarden är uppbyggd kring en familj av standarder där de centrala delarna beskriver basstandard (informations- och kommunikationsmodell), nomenklatur, domänmodell (definierar bl.a. mätvärdessrepresentation och deras relationer)och transportprofiler. Tillsammans definierar de delar av ett system som det är möjligt utbyta medicinsk information med och mellan. Standarden har två huvudlinjer. 11073 PoC – Point of Care medical devices och 11073 PHD – Personal Health Device.   Alla delar av standarden byggs upp enligt nedanstående struktur.  Den består förenklat av en eller flera AAP som tillhandahåller data från utrustningen och motsvarande MAP som tar emot, sammanställer och presenterar informationen och i vissa tillämpningar interagerar med AAP t.ex. genom händelsestyrning och fjärrstyrning. AAP agerar som ett ospecificerat interface mellan proprietära protokoll och ISO/IEEEs objektsfär och definieras därför inte inom standarden.  Eftersom AAP och MAP är uppbyggda på samma sätt kan rollerna skiftas eller hybrJa ISO/IEEE 11073-10101:2004 Health informatics -- Point-of-care medical device communication -- Part 10101: Nomenclature  ISO/IEEE 11073-10201:2004 Health informatics -- Point-of-care medical device communication -- Part 10201: Domain information model  ISO/IEEE 11073-20101:2004 Health informatics -- Point-of-care medical device communication -- Part 20101: Application profiles -- Base standard  ISO/IEEE 11073-30200:2004 Health informatics -- Point-of-care medical device communication -- Part 30200: Transport profile -- Cable connected  ISO/IEEE 11073-10408:2010 Health informatics -- Personal health device communication -- Part 10408: Device specialization -- Thermometer  ISO/IEEE 11073-10415:2010 Health informatics -- Personal health device communication -- Part 10415: Device specialization -- Weighing scale  ISO/IEEE 11073-10471:2010 Health informatics -- Personal health device communication -- Part 10471: Device specialization - Independant living activity hub  ISO/IEEE 11073-10472:2012 Health Informatics --

Nej

Nej

Klar ISO 22600 är uppdelad i tre delar.  Den första delen introducerar policyöverenskommelser och beskriver i en processmodell hur man uppnår interoperabilitet inom och mellan domäner/organisationer.  Del två beskriver ett komponentparadigm för hälsoinformationssystemsarkitektur bestående av en referensinformationsmodell och en nomenklatur för interoperabilitet. Del tre instansierar krav på arkiv till åtkomstkontrollsöverenskommelser och krav på infrastruktur för behörighetshantering.Ja

Nej

Nej

Klar Release -	Technical specifications and open source implementations (Open source Software implementations of core specifications exist –Eiffel, Java,C#, Python,Ruby). -	Clinical content – archetypes/templates  Major specifications -	Reference Models (EHR, structures, data types) -	Archetype Models (object model, definition language)  Two-Level Modelling - “Separation of Information and Knowledge”  Domain Knowledge     -> Knowledge Models ⎝	Information Models  Specifications based on European/Australian EHR projects and international standards. Ja

Klar Nej

EN 15224 utgör grunden för handledningen. Kraven i denna standard används för att relatera till kraven i föreskriften SOSFS 2011:9. Nej

Klar Nej

Klar In 2013, the Food and Drug Administration (FDA) released a final rule establishing a unique device identification system designed to adequately identify devices through distribution and use. The final rule requires device labelers to include a unique device identifier (UDI) on device labels and packages, except where the rule provides for an exception or alternative. Each UDI must be provided in a plain-text version and in a form that uses automatic identification and data capture (AIDC) technology. The UDI will also be required to be directly marked on a device that is intended for more than one use, and intended to be reprocessed before each use. Dates on device labels and packages are to be presented in a standard format that is consistent with international standards and international practice. A UDI is a unique numeric or alphanumeric code that consists of two parts: •	a device identifier (DI), a mandatory, fixed portion of a UDI that identifies the labeler and the specific version or model of a device, Ja

Klar Nej



Fördjupad Ansvarig giltighet_status reservansv

Ja Cambio Robert

Ja Håkan •	1999 - SDS v1.0; ODM v0.8 •	2000 - SDS v1.1 •	2001 - SDS v2.0; ODM v1.0 •	2002 - ODM v1.1; ADaM Models •	2003 - LAB v1.0; SDTM v1/SDTM-IG v3.0; SEND 1.0 •	2004 - LAB v1.1; ODM v1.2; SDTM v3.1 •	2005 - Define.xml Implementation; Release (v1.0); SEND v.2; ODM v1.2.1; SDTM v1.1/SDTMIG v3.1.1; ODM mapped mot HL7 RIM •	2006 - BRIDG v1.0, v1.1; BRIDG as open source model •	2007 - ODM v1.3; LAB & SDTM Aligned; •	2008 - BRIDG v2.0, v2.1, v2.2; CDASH v1.0; eSDI Document Published •	2009 - SDTM v1.2/SDTMIG 3.1.2; ADam v2.1; Imaging CRFs; CDISC-IHE RFD and RPE •	2010 - Protocol Representation Model;(PRM) v1.0; BRIDG v3.0; ODM v1.3.1; HHS-ONC/HITSP Interoperability Specification #158; CDISC-IHE RPE •	2011 - CDASH v1.1; SEND v3.0; Study Design XML v1.0 •	2013 - SDTM v1.4/SDTMIG v3.2 •	2014 - SHARE R1 •	2015 - BRIDG 3.2 (ISO 14199:2015) Manne

Nej Håkan /Daniel K

Ja Robert Ej standard. Legitimitet genom referera till standarder. Danmark och Norge deltar aktivt.Fredrik

Ja Carrick Under utveckling – kan beräknas bli normativ standard inom ISO 2017/2018?Cambio

Ja Fredrik DSTU release 1 tested in the  2016 Connectathon

Ja Carrick ISO standard ISO/HL7 27931:2009Cambio

Ja Carrick RIM - ISO/HL7 21731 HL7 Development Framework - ISO/HL7 27931Fredrik

Ja Robert IHE är ingen standard. Håkan

Ja Karl-Henrik 

Nej Håkan Manne

Nej Håkan Manne

Nej Håkan Manne

Nej Håkan Manne

Nej Håkan Manne

Ja Robert Gäller som svensk standard (SS-EN ISO 12052:2011 - DICOM, digital bildhantering - kommunikation, arbetsflöde och dataförvaltning). The National Electrical Manufacturers Association (NEMA) äger copyright till denna standard. NEMA har under 2015 publicerat version 2015c av DICOM.Fredrik

Ja Sven-Bertil Gäller som svensk standard (SS-EN 12967-1:2007 Del 1: Kommersiellt perspektiv).  Finns numera som ISO standard, ISO 12967:2009 reviderad av Technical Committee ISO/TC 215 med smärre redaktionella förändringar. Denna beskrivning är dock baserad på EN 12967-1:2007 och EN 12967-2:2007 

Ja Sven-Bertil Gäller som svensk standard (SS-EN 12967-1:2007 Del 1: Kommersiellt perspektiv).  Finns numera som ISO standard, ISO 12967:2009 reviderad av Technical Committee ISO/TC 215 med smärre redaktionella förändringar. Denna beskrivning är dock baserad på EN 12967-1:2007 och EN 12967-2:2007 

Ja Sven-Bertil Ny revision startar maj 2016 Gäller som svensk standard (SS-EN 12967-3:2007 Del 3: Datorperspektiv).  Finns numera som ISO standard, ISO 12967:2009 reviderad av Technical Committee ISO/TC 215 med smärre redaktionella förändringar. Denna beskrivning är dock baserad på EN 12967-3:2007 Robert (Gunnar Klein)

Ja Karl-Henrik (Helen Broberg)Hela ISO 13606 och dess 5 delar är under revision – detta är en comittée draft för revisionen av del 1.  

Ja Karl-Henrik (Helen Broberg)Hela ISO 13606 och dess 5 delar är under revision – detta är en comittée draft för revisionen av del 1.  

Ja Karl-Henrik (Helen Broberg)Utkast till revision av standardens alla delar 1-5

Ja Ronnie Inte aktuell, förnyelse startar preliminärt maj 2016 och beräknas ta ca 1 årHåkan

Ja Ronnie te aktuell, förnyelse startar preliminärt maj 2016 och beräknas ta ca 1 årCarrick

Ja Karl-Henrik Bedömning av möjlig roll för utveckling av informationssystem med interoperabilitet:  Contsys är ett heltäckande begreppssystem för alla kliniska fenomen för vilka informationssystem hanterar information. Detta gör att standarden kan utgöra den begreppsmässiga och strukturerade grunden för all klinisk informationshantering. Det begreppsmässiga innehållet samt modellen för klinisk process står mycket väl i överensstämmelse med författningar, värdegrunder och kultur inom svensk vård och omsorg.  Standarden lämpar sig väl för att ligga till grund för kravställningar av funktioner i ett informationssystem för svensk hälso- och sjukvård och även för systematiska underlag för klinisk forskning.  Exempel på nyttoeffekter som kan ligga till grund för kravställning på informationssystem är att: -	uppnå en gemensam förståelse för kliniskt innehåll och sammanhang -	utgöra bas för att strukturera klinisk information -	utgöra bas för att kategorisera kliniks information -	utgöra bas för att specificera/karaktärisera klini

Nej Håkan Godkändes som ISO standard i Maj 2015. 

Ja Robert S Gäller som svensk standard (SS-ISO 18308:2011 - Krav på arkitektur för elektronisk journal).  En teknisk revidering av ISO 18308:2004 för att kunna komplettera med nya standarder.

Ja Robert Ronnie

Ja Carrick Robert

Ja Robert Manne, Fredrik

Ja Robert Final draft – omröstning slutar maj-16

Ja Sven-Bertil Svensk och internationell standard 2012

Ja Manne/ Robert S Gäller som ISO-standard

Ja Ronnie Aktiv Robert, Fredrik

Ja Robert

Nej Håkan

Ja Robert Denna standard har blivit reviderad till ISO 22600-1:2014 och är antagen som svensk standard SS-EN ISO 22600-3:2014Manne

Ja Robert

Nej Håkan

Ja Karl-Henrik openEHR is an community with 1000+ members from 75 countries 

Ja Karl-Henrik 

Ja Karl-Henrik TR (teknisk rapport) publicerad 2015 – f.n. under revision med anledning av att grundstandarden ISO 9001 publicerats i ny version, den branschspecifika EN 15224 är under revision för att anpassas till grundstandarden och därmed krävs revision av handledningen.

Ja Robert S TOGAF är ingen standard

Nej Håkan På gång att genomföras som standard även i Europa med krav på införande från 2019 blir troligen en defacto standard redan innan dess då USA kräver det enligt ovan.   1 year after publication of the final rule (September 24, 2014) The labels and packages of class III medical devices and devices licensed under the Public Health Service Act (PHS Act) must bear a UDI. § 801.20.  Dates on the labels of these devices must be formatted as required by § 801.18. Data for these devices must be submitted to the GUDID database. § 830.300. A 1-year extension of this compliance date may be requested under § 801.55; such a request must be submitted no later than June 23, 2014. Class III stand-alone software must provide its UDI as required by § 801.50(b). 2 years after publication of the final rule (September 24, 2015) The labels and packages of implantable, life-supporting, and life-sustaining devices must bear a UDI.  § 801.20. Dates on the labels of these devices must be formatted as required by § 801.18.   A device that

Ja Robert S Zachman är ingen standard



skapad ändrad

2016-04-27

2016-04-27

2016-05-26

2016-04-27

2016-04-27

2016-03-09 2016-05-08

2016-04-27

2016-04-27

2016-04-27

2016-05-08

2016-03-09 2016-05-26

2016-03-09 2016-05-26

2016-03-09 2016-05-26

2016-03-09 2016-05-26

2016-03-09 2016-05-26

2016-04-27

Gäller som svensk standard (SS-EN 12967-1:2007 Del 1: Kommersiellt perspektiv).  Finns numera som ISO standard, ISO 12967:2009 reviderad av Technical Committee ISO/TC 215 med smärre redaktionella förändringar. Denna beskrivning är dock baserad på EN 12967-1:2007 och EN 12967-2:2007 2016-05-11

Gäller som svensk standard (SS-EN 12967-1:2007 Del 1: Kommersiellt perspektiv).  Finns numera som ISO standard, ISO 12967:2009 reviderad av Technical Committee ISO/TC 215 med smärre redaktionella förändringar. Denna beskrivning är dock baserad på EN 12967-1:2007 och EN 12967-2:2007 2016-05-11

2016-05-11

Hela ISO 13606 och dess 5 delar är under revision – detta är en comittée draft för revisionen av del 1.  2016-05-04

2016-05-04 2016-05-04

2016-05-04

2016-05-04

2016-05-04

Bedömning av möjlig roll för utveckling av informationssystem med interoperabilitet:  Contsys är ett heltäckande begreppssystem för alla kliniska fenomen för vilka informationssystem hanterar information. Detta gör att standarden kan utgöra den begreppsmässiga och strukturerade grunden för all klinisk informationshantering. Det begreppsmässiga innehållet samt modellen för klinisk process står mycket väl i överensstämmelse med författningar, värdegrunder och kultur inom svensk vård och omsorg.  Standarden lämpar sig väl för att ligga till grund för kravställningar av funktioner i ett informationssystem för svensk hälso- och sjukvård och även för systematiska underlag för klinisk forskning.  Exempel på nyttoeffekter som kan ligga till grund för kravställning på informationssystem är att: -	uppnå en gemensam förståelse för kliniskt innehåll och sammanhang -	utgöra bas för att strukturera klinisk information -	utgöra bas för att kategorisera kliniks information -	utgöra bas för att specificera/karaktärisera klini2016-05-04

2016-05-26

Gäller som svensk standard (SS-ISO 18308:2011 - Krav på arkitektur för elektronisk journal).  En teknisk revidering av ISO 18308:2004 för att kunna komplettera med nya standarder.2016-05-04

2016-04-27

2016-05-09

2016-04-27

2016-03-29

2016-05-04

2016-05-08

2016-04-27

2016-05-04

2016-05-26

2016-05-04

2016-05-04

2016-05-26

openEHR is an community with 1000+ members from 75 countries 2016-04-27

2016-05-10

TR (teknisk rapport) publicerad 2015 – f.n. under revision med anledning av att grundstandarden ISO 9001 publicerats i ny version, den branschspecifika EN 15224 är under revision för att anpassas till grundstandarden och därmed krävs revision av handledningen.2016-05-04

2016-05-04

På gång att genomföras som standard även i Europa med krav på införande från 2019 blir troligen en defacto standard redan innan dess då USA kräver det enligt ovan.   1 year after publication of the final rule (September 24, 2014) The labels and packages of class III medical devices and devices licensed under the Public Health Service Act (PHS Act) must bear a UDI. § 801.20.  Dates on the labels of these devices must be formatted as required by § 801.18. Data for these devices must be submitted to the GUDID database. § 830.300. A 1-year extension of this compliance date may be requested under § 801.55; such a request must be submitted no later than June 23, 2014. Class III stand-alone software must provide its UDI as required by § 801.50(b). 2 years after publication of the final rule (September 24, 2015) The labels and packages of implantable, life-supporting, and life-sustaining devices must bear a UDI.  § 801.20. Dates on the labels of these devices must be formatted as required by § 801.18.   A device that2016-04-27

2016-05-04


