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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes nationaux de
normalisation (comités membres de I''SO). L'élaboration des Normes internationales est en général confiée
aux comités techniques de I''SO. Chaque comité membre intéressé par une étude a le droit de faire partie du
comité technique créé a cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non
gouvernementales, en liaison avec I'ISO participent également aux travaux. L'ISO collabore étroitement avec
la Commission électrotechnique internationale (CEIl) en ce qui concerne la normalisation électrotechnique.

Les Normes internationales sont rédigées conformément aux régles données dans les Directives ISO/CElI,
Partie 2.

La tache principale des comités techniques est d'élaborer les Normes internationales. Les projets de Normes
internationales adoptés par les comités techniques sont soumis aux comités membres pour vote. Leur
publication comme Normes internationales requiert I'approbation de 75 % au moins des comités membres
votants.

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire 'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait étre tenue pour responsable de ne
pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence.

L'ISO 21549-6 a été élaborée par le comité technique 1ISO/TC 215, Informatiaue de santé.

L'ISO 21549 comprend les parties suivantes, présentées sous ‘le titre général Informatique de santé —
Données relatives aux cartes de santé des patients:

— Partie 1: Structure'géenérale

— Partie 2: Objets communs

— Partie 3: Données cliniques limitées
— Partie 4: Données cliniques élargies
— Partie 5: Données d'identification
— Partie 6: Données administratives

— Partie 7: Données de médication
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Introduction

Du fait de la mobilit¢ grandissante de la population, du nombre accru de soins dispensés dans la
communauté et chez les patients et de la hausse de la demande en traitements ambulatoires, les systémes
d’'information et de stockage portables sont de plus en plus développés et utilisés. Ces dispositifs sont utilisés
pour diverses taches allant de l'identification au systéme transportable de monitorage du patient, en passant
par les archives médicales mobiles.

Les fonctions de ce type de dispositif est de contenir les informations personnelles et de les transmettre entre
les acteurs ou vers d’autres systémes; ainsi, pendant toute leur durée de vie, ces dispositifs pourront partager
des informations avec de nombreux systémes issus de technologies trés différentes et dont les fonctions et
les capacités varient beaucoup.

La gestion administrative des services médicaux dépend de plus en plus de ces systemes d'identification
automatisés. Ainsi, les exigences peuvent étre automatisées et les échanges de données effectués dans
différents sites utilisant des dispositifs transportables par le patient et lisibles sur ordinateur. Les assurances
maladie et les centres de soins s'impliquent de plus en plus dans les soins au niveau régional ou d'un pays a
l'autre; de ce fait, les remboursements peuvent nécessiter un échange de données entre des systémes de
remboursement différents. La gestion des données administratives peut nécessiter des liaisons entre
différents partenaires responsables chacun de leur domaine ne s’inscrivant pas nécessairement dans le
champ d’application de la présénte partie de I'ISO,21549. |Par exemplelle remboursement transfrontalier des
prestations de santé est habituellement régi par des accords juridiques et intergouvernementaux qui ne sont
pas soumis a la normalisation.

La généralisation des bases de données accessibles a distance et des systéemes compatibles a entrainé le
développement et I'utilisation de cartes de reconnaissance -du-personnel soignant, qui sont également dotées
de fonctions de sécurité et capables'de transmettre une signature électronique a un'systeme a distance, en
passant par des réseaux. 2cte

L'utilisation généralisée des cartes a puces dans les soins au quotidien a rendu nécessaire I'élaboration d'une
norme définissant les formats de données afin de faciliter les échanges.

Les informations personnelles contenues dans une carte de santé peuvent étre classées en trois grandes
catégories: les données d’identification (de la carte en elle-méme et de l'individu & qui les informations se
rapportent), les données a caractére administratif et les données cliniques. Il est important de comprendre
gu'une carte de santé doit contenir de facto des données sur la carte elle-méme ainsi que des données
servant a l'identification du porteur et peut contenir en plus des données administratives et cliniques et des
liens vers d’autres systémes.

Les données relatives a la carte doivent contenir

— Tlidentification de la carte en elle-méme,

— [l'identification des fonctions et des possibilités de fonctionnement de la carte.

Les données d'identification peuvent contenir

— [l'identification unique du porteur de la carte (et non les informations relatives a d'autres personnes !).

Les données administratives peuvent contenir

— des données complémentaires relatives a une ou plusieurs personnes,

iv © 1SO 2008 — Tous droits réservés
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l'identification des modes de remboursement, qu'ils soient privés ou publics et les liens qui existent entre
eux, par exemple les contrats ou polices d'assurance et les catégories de remboursement,

— [lidentification des autres personnes couvertes ou prises en charges par le contrat d’'assurance (par
exemple un contrat famille),

— d'autres données (différentes des données cliniques) néanmoins nécessaires pour délivrer les soins.
Les données cliniques peuvent inclure

— des éléments qui fournissent des renseignements sur la santé et le passé médical du patient,

— leur évaluation et leur catégorisation par du personnel soignant,

— les actions prévues, demandées ou en cours.

Les données de médication peuvent comprendre

— des informations relatives aux médicaments regus ou pris par le patient,

— des copies des prescriptions comprenant les informations relatives au prescripteur,

— des informations relatives aux médicaments achetés par le patient,

— des liens vers d'autres' systémes ‘contenant deslinformations perméttant une prescription électronique ou
la dispensation de médicaments.

Une carte a puces fournit essentiellement des réponses spécifiques a des questions précises alors que le
besoin d'optimiser l'utilisation de la mémoire pour éviter les répétitions se fait sentir; c'est pour cela qu'une
technique de modélisation par objets (OMT) ‘de-«haut niveau» a été appliquée en respectant la définition de la
structure des données'd'une’carte -de'santé.

La présente partie de I'ISO 21549 définit et décrit les objets associés aux données d'identification utilisés ou
référencés par les cartes de santé des patients en utilisant la notation UML, le texte en clair et la notation de
syntaxe abstraite (ASN.1).

Bien qu'ils soient référencés et utilisés dans la présente partie de I''SO 21549, elle ne décrit pas, ni ne définit
les objets communs préalablement définis dans I'lSO 21549-2.

© 1SO 2008 — Tous droits réservés Y
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Informatique de santé — Données relatives aux cartes de santé
des patients —

Partie 6:
Données administratives

1 Domaine d'application

La présente partie de I'|SO 21549 est applicable aux situations dans lesquelles des données administratives
sont enregistrées ou transportées sur des cartes de santé de patient conformes aux dimensions physiques
des cartes ID-1 définies par I''SO/CEI 7810.

La présente partie de I'lSO 21549 spécifie la structure de base des données contenues dans les données
administratives se trouvant sur les cartes de santé, mais elle ne spécifie pas de jeu de données pour le
stockage sur la carte et n'en impose pas non plus.

Les fonctions et les mécanismes détaillés des services ci-aprés ne reléevent pas du domaine d'application de
la présente partie de I'|SO 21549 bien) que ces structures puissent prendre en charge des objets de cette
nature, spécifiés par ailleurs:

— le codage des données en texte clair;

— les fonctions de sécurité et lessservices associés! susceptibles d'étre spécifiés par les utilisateurs de
cartes de données selon leurs applications spécifiques, par exemple la protection des données
confidentielles, la protection de l'intégrité des données et I'authentification des personnes et les dispositifs
liés a ces fonctions;

— services de contrbéle de l'accés qui peuvent dépendre de l'utilisation active de certaines catégories de
cartes de données, comme les cartes a microprocesseurs;

— l'initialisation et le processus qui en découle (qui débute la durée de vie d'une carte individuelle et par
lequel la carte de données est préparée pour les données qui seront communiquées ultérieurement,
conformément a la présente partie de I'lSO 21549).

Les thémes suivants ne relevent donc pas du domaine d'application de la présente partie de I''SO 21549:
— les solutions physiques ou logiques pour le fonctionnement de type de cartes particuliéres;
— le mode de traitement du message est traité en aval de l'interface entre deux systémes;

— la forme que prennent les données pour leur utilisation en dehors de la carte ou la maniére de
représenter visuellement ces données sur la carte ou ailleurs.

2 Références normatives

Les documents de référence suivants sont indispensables pour I'application du présent document. Pour les

références datées, seule I'édition citée s'applique. Pour les références non datées, la derniére édition du

document de référence s'applique (y compris les éventuels amendements).

ISO 3166-1, Codes pour la représentation des noms de pays et de leurs subdivisions — Partie 1: Codes de
pays

© 1SO 2008 — Tous droits réservés 1
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ISO 20302, Informatique de santé — Cartes de santé — Systeme de numérotation et mode opératoire
d'enregistrement pour les identificateurs d'émetteur

ISO 21549-1, Informatique de santé — Données relatives aux cartes de santé des patients — Partie 1:
Structure générale

ISO/CEI| 7816-6, Cartes d'identification — Cartes & circuit intégré — Partie 6: Eléments de données
intersectoriels pour les échanges

ISO/CEI 8824-1, Technologies de linformation — Notation de syntaxe abstraite numéro un (ASN.1):
Spécification de la notation de base — Partie 1

ISO/CEI 8825-1, Technologies de l'information — Régles de codage ASN.1: Spécification des regles de
codage de base (BER), des regles de codage canoniques (CER) et des régles de codage distinctives
(DER) — Partie 1

ISO/CEI 10646, Technologies de l'information — Jeu universel de caracteres codés sur plusieurs octets
(JUC)

3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions donnés dans I'lSO 21549-1 s’appliquent.

4 Symboles et abréviations

ASN.1 Notation de syntaxe abstraite version 1 (Abstract Syntax Notation One)

BER Regles de codage de base (Basic Encoding Rules)

CRT Modele lié au porteur de la carte (Cardholder'Related Template)

ID Identifiant

NET Modele d'extensions nationales (National Extensions Template)

ucs éeu)universel de caractéres codés sur plusieurs octets (Universal Multiple-Octet Coded Character
et

UML Langage de modélisation unifié (Unified Modelling Language)

UTF8 UCS Transformation Format 8 bits - format de codage de caractéres défini pour les caracteres

Unicode (UCS)

5 Définition du jeu de données administratives

5.1 Afin de faciliter I'interopérabilité, chaque fois qu'une application est élaborée en vue d'une utilisation
dans le domaine de la santé et des soins en conformité avec la présente partie de I'|SO 21549, les éléments
de données requis pour l'application en question doivent étre pris dans la liste d'objets (dont certains sont
extensibles) telle que fournie en 5.2. Ceux-ci doivent alors étre utilisés conjointement aux autres données
définies dans d'autres parties de [I'ISO 21549. Pour établir la différence entre le jeu de données
administratives selon la présente partie de I'lSO 21549 et les autres jeux de données de I''SO 21549, il
convient que le jeu de données administratives contienne des données pour l'identification des organismes de
financement de la santé et des soins et leurs relations, c'est-a-dire les assureurs, les contrats et les politiques
ou les types de garanties et les avantages. Ce jeu de données administratives doit comprendre les données
nécessaires (distinctes de données cliniques) a la prestation de soins.

5.2 Le Tableau 1 montre la définition des données administratives selon la notation et le codage de base

ASN. 1 décrits respectivement dans [I'|SO/CEI 8824-1 et dans [I'ISO/CEI 8825-1. La définition ASN.1
correspondante est donnée dans I'Annexe A. Dans la définition ASN.1, le type de données ASN.1 UTF8String
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est utilisé pour le codage des éléments de données alphanumériques. Sachant que le codage UTF8
nécessite de 1 a 6 octets pour chaque caractére, la capacité mémoire de la carte peut étre supérieure a la
longueur de la chaine de caractéres. Il convient de restreindre I'utilisation de 'UTF8 & un jeu de caractéres
internationaux limité. Il n’est en effet pas nécessaire de fournir a chaque pays des jeux de caractéres dont il
n'a pas l'usage. La définition de ce jeu de caractéres internationaux comme sous-ensemble de I'UCS (Jeu
universel de caracteres codés sur plusieurs octets) doit étre débattue. La Figure 1 montre le diagramme de
classe UML. Une vue d'ensemble de la structure du modéle est donnée a la Figure 2.

AdministrativeData

AdministrativeDataTemplate

+issuingStatelNumber: IssuingStatelBNumber [1]
+nameOfthelnstitution: NameOfThelnstitution: [1]
+HigentihcationNumberOfThelnstiution: NumberOiinstitution 1]

+insuredPersoniNumber: suredPersonNumber {011
+expiryDate: ExpiryDate [1]
+nationalExiensionsTemplate: NationalExtenhions Template j0: 1]

Figure 1"—/Diagramme de"classe UML

Tableau 1 — Spécification 'd'entités individuelles'au sein du jeu de données administratives

Etiquette | L Valeur ngﬁéiz Notes
'65' Var. | Modéle lié au'porteur de la carte Etiquette 'de ' données liées au porteur de la
carte, définie dans I'ISO 7816-6
Etiquette | L Valeur ;’ype s Notes
onnées
90’ 2 |Identifiant de I'état AN Obligatoire; Code Alpha-2 (voir I''SO 3166-1)
émetteur
(2 caractéres)
'91' x | Nom de l'institution AN Obligatoire
(de 2 caracteres a 45
caractéres)
'92' 4-10 [ Numéro d'identification de N Obligatoire; Définition selon les régulations
l'institution nationales
Il doit se conformer a I'lSO 20302
'93' X [Numéro de la personne AN Facultatif; Seulement présent, si ce numéro
assurée d'identification de la personne dépend de
(de 2 a 30 caractéres) I'organisme de financement.
'94' 8 |Date d'expiration N Obligatoire; Format de date de base (voir
I'ISO 8601): AAAAMMJJ
'73' Var. | Modéle d'extensions Facultatif; Etiquette d’objets de données
nationales (National personnalisé. Le modéle doit étre présent
Extensions Template) avant I'objet de données uniquement si un ou
plusieurs objet(s) de données
supplémentaire(s) utilisé(s) par le pays
d'émission sont présents.
(voir 'lSO 7816-6)
Etiquette [ L | Valeur (-:lrgsﬁédei Notes
Objets de données supplémentaires
spécifiques a chaque pays non définis dans
la présente norme.
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