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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes
nationaux de normalisation (comités membres de 1'ISO). L'élaboration des Normes internationales est en
général confiée aux comités techniques de I'SO. Chaque comité membre intéressé par une étude ale 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 (IEC) en ce qui concerne la
normalisation électrotechnique.

Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées a sa mise a jour sont
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier, de prendre note des différents
critéres d'approbation requis pour les différents types de documents ISO (voir www.iso.org/directives).

L'ISO attire l'attention sur le fait que la mise en application du présent document peut entrainer
l'utilisation d'un ou de plusieurs brevets. L'ISO ne prend pas position quant a la preuve, a la validité et a
l'applicabilité de tout droit de propriété revendiqué a cet égard. A la date de publication du présent
document, I'ISO n'avait pas recu notification qu'un ou plusieurs brevets pouvaient étre nécessaires a sa
mise en application. Toutefois, il y a lieu d'avertir les responsables de la mise en application du présent
document que des informations plus récentes sont susceptibles de figurer dans la base de données de
brevets, disponible a I'adresse www.iso.org/brevets. L'[SO ne saurait étre tenue pour responsable de ne
pas avoir identifié tout ou partie de tels droits de brevet.

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données
pour information, par souci de commodité, a l'intention des utilisateurs et ne sauraient constituer un
engagement.

Pour une explication de la nature volontaire des normes, la signification des termes et expressions
spécifiques de 1'lSO liés a I'évaluation de la conformité, ou pour toute information au sujet de I'adhésion
de I'ISO aux principes de l'Organisation mondiale du commerce (OMC) concernant les obstacles
techniques au commerce (OTC), voir www.iso.org/avant-propos.

Le présent document a été élaboré par HL7 (HL7, modele fonctionnel HL7 de référence d'un systeme de
dossier de santé informatisé 2.1) et rédigé conformément a ses régles éditoriales. Il a été assigné au
comité technique ISO/TC 215, Informatique de santé, et adopté dans le cadre de la « procédure rapide ».

Cette premiere édition de 1'ISO 10781 annule et remplace I'ISO/HL7 10781:2015, qui a fait 'objet d'une
révision technique.

Les principales modifications sont les suivantes :

— la section Infrastructure du dossier a été modifiée afin d'ajouter trois événements dans le cycle de
vie du dossier (vérifier, crypter, décrypter) et d'assurer la compatibilité avec le FHIR Core R4 Record
Lifecycle Event Implementation Guide [guide de mise en ceuvre des événements du cycle de vie du
dossier FHIR Core R4] (2019) et les récentes mises a jour de 1'ISO 21089:2018, Flux d'informations
« trusted end-to-end » ;

— la section Glossaire a été modifiée pour inclure l'ensemble des événements du cycle de vie
(désormais au nombre de 27) ainsi que leur description correspondante ;

— les mises a jour identifiées au préalable ont été incluses dans la version errata de la Publication 2.01
du modéle fonctionnel d'un systéme de dossier informatisé de santé (MF de S-DIS) ;
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— le chapitre Conformité a été modifié afin d'étre aligné sur les caractéristiques et les exigences des
récents profils fonctionnels (PF) fondés sur la Publication 2 du MF de S-DIS, y compris des PF
développés pour le US Meaningful Use (EHR Incentive) Program, éditons 2011/2014 et 2015 ;

— analyse de domaine (modéles et artefacts) en accompagnement du développement et de la mise en
ceuvre du systeme DIS ;

— un en-téte équivalent a T1.4 Terminologie des normes et services de terminologies a été ajouté dans
la section TI au niveau des services de modéles cliniques (DCM, modéles CIMI, FHIR, modele HL7).

Il convient que l'utilisateur adresse tout retour d'information ou toute question concernant le présent

document a I'organisme national de normalisation de son pays. Une liste exhaustive desdits organismes
se trouve a l'adresse www.iso.org/fr/members.html.
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0 Introduction

0.1 Notes aux lecteurs

La Publication 2.1 du Modele fonctionnel d'un systéme de dossier informatisé de santé (MF de S-DIS) est basée
sur un ensemble de versions précédentes, la premiére publication correspondant au projet de norme pour
consensus paru en 2004, suivi en 2007 de la Publication 1 puis de la Publication 1.1 en 2009 (soumises au
vote conjoint de I'!|SO TC 215 et du CEN TC 251), puis de la Publication 2.0 en 2014 (soumise au vote conjoint
de I''SO TC215, du CEN TC 251, du DICOM, SNOMED (IHTSDO), du CDISC et du GS1). L'HL7 a également
publié la Publication 2.01 en tant que version errata non soumise au vote en 2017.

0.2 Changements par rapport a la précédente publication

La Publication 2.1 du Modéle fonctionnel d'un systéme de dossier informatisé de santé de I'HL7 a été soumise
a un premier vote normatif en décembre 2019. Les principales modifications apportées a la Publication 2.0 sont
les suivantes :

e inclusion des mises a jour de la Publication 2.01 de l'errata HL7 ;

e la section relative a l'infrastructure de dossier a été mise a jour pour inclure trois nouveaux événements
du cycle de vie du dossier : vérifier, crypter et décrypter. Il y a désormais 27 événements du cycle de
vie du dossier, qui décrivent la maniére dont un systéme de dossier informatisé de santé traite les
entrées dans le dossier de santé au cours de sa durée de vie, depuis le premier point d'entrée
(création/conservation)  jusqu'au dernier point d'entrée (suppression ou destruction).
Les 27 événements du cycle de vie du dossier correspondent a ceux spécifiés dans I''SO 21089:2018,
Informatique de santé — Flux d'informations « trusted end-to-end », et dans le Fast Health
Interoperable Resources (FHIR) Record Lifecycle Event Implementation Guide [guide de mise en
ceuvre des événements du cycle de vie du dossier « Ressources d'interopérabilité rapide des soins de
santé (FHIR) »] du HL7, publié dans le cadre de FHIR Core STU-3 (mars 2017) et faisant désormais
partie de FHIR Core R4 (vote en cours, septembre 2018) ;

e les 27 définitions/descriptions des événements du cycle de vie sont mises a jour conformément aux
accords du projet « Vocabulary Alignment » (alignement du vocabulaire) du HL7 (en collaboration avec
les groupes de travail relatifs au DIS et a la sécurité du HL7). La section Glossaire inclut également ces
définitions/descriptions ;

e la clause de conformité est mise a jour afin d'inclure une définition/description d'un nouveau type de
profil fonctionnel (PF) de MF de S-DIS : PF compagnon dérivé ;

o linfrastructure de confiance est mise a jour pour inclure les fonctions et les criteres de conformité
permettant la prise en charge des modéles cliniques détaillés (DCM) ISO/HL7.

0.3 Contexte

0.3.1 Que sont les systémes de dossiers informatisés de santé ?

L'utilisation efficace des technologies de l'information constitue un élément clé de I'amélioration des soins de
santé en matiére de sdreté du patient, de résultats en termes de qualité et de rentabilité. Un ensemble de
rapports de I''OM (Institute Of Medicine, l'institut américain de médecine) identifie une crise relevant d'une
défaillance « systémique » et appelle a une transformation du « systéme » que rendrait possible I'utilisation des
technologies de l'information. Une évolution de cet ordre est possible grace a « une infrastructure garantissant
un réseau universel, sdr et totalement interconnecté de systéemes pouvant fournir a tout moment et en tout lieu
les informations nécessaires a la dispensation de soins au patient ».

Lors de I'élaboration du présent Modéle fonctionnel de S-DIS, I'HL7 s'est appuyé sur trois définitions bien
acceptées : deux fournies par I''OM et une élaborée par le Comité européen de normalisation (CEN). Le présent
Modéle fonctionnel a pour objet d'exploiter les définitions du S-DIS existantes sans tenter de créer une définition
redondante du S-DIS.
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