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Rezumat: Lucrarea face o trecere in revistd a stadiului
standardizéni in informatica medicala pe plan mondial, cu
accent asupra activitafii de standardizare la nivel european. Se
prezintd, de asemenea, si o serie de propuneri in vederea
promovirii activitifii de standardizare in informatica medical
la nivel national.
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1. Introducere

Utilizarea calculatoarelor in medicind si in
domeniul ocrotirii sAn#tatii, in general, cunoaste o
puternica dezvoltare, atit pe plan mondial, cit si in
tara noastra. in acest context, stabilirea unor norme
care sd permitd, in primul rdnd, schimbul de date,
dar si conlucrarea fintre diversele aplicatii
informatice, se impune cu necesitate. Acest
imperativ a condus la demararea unei intense
activitdti de standardizare la nivel european, fiind
infiintat in 1990 un comitet tehnic TC 251 -
Medical Informatics de citre Comitetul European
de Standardizare - CEN.

in prezent, Uniunea FEuropeand a demarat
lucrarile pentru  The Fourth Framework
Programme of Research and Technological
Development, care, prin Telematics Application
Programme 1994-1998, dedica o intreagi sectiune
“C7-Health Telematics*, informaticii si telematicii
medicale, printre masurile adiacente de sprijinire a
acestuia numardndu-se si standardizarea. De
asemenea, in cadrul proilectului de edificare a
“Global Information Society” definit de raportul
Bangeman, sectiunea 7 “Health Care Networks™ se
sprijind pe informatica si telematica medicala,
utilizarea de interfete si proceduri standard fiind o
necesitate recunoscuti.

In aceste conditii, avind in vedere aspiratiile
Roméniei citre structurile europene, s-a impus ca
si in tara noastrd si demareze activitatea de
standardizare in informatica medicalad. Astfel, in
acest an Institutul Romén de Standardizare a
infiintat un comitet tehnic CT 319 pentru
informatica medicala.

_ Lucrarea face o prezentare a situatiei

standardizarii in informatica medicald pe plan
mondial, insistdnd asupra scenei europene, cea mai
activd pénd acum. De asemenea, se prezinti
demersurile privind demararea activititii de

standardizare in informatica medicald pe plan
national.

2. Standardizarea in informatica
medicali - sitnatia actuala

2.1 Standardizarea in informatica
medicali la nivel european §i mondial

Activitatea de standardizare si utilizarea uzuala
a standardelor in informatica medicald, in vederea
asigurdrii  compatibilitifii,  conectivititii i
facilitdrii schimbului de date, a fost relevati ca o
necesitate urgentd dupa introducerea telematicii in
ocrotirea sindtdtii. Pentru a rdspunde acestei
cerinte, Comisia Tehnicd a Comitetului European
pentru Standardizare (CEN/BT) a aprobat in
martie 1990, constituirea unui Comitet Tehnic
pentru Informatica Medicald (TC 251).

Deoarece orice activitate de standardizare
trebuie sd inceapd cu identificarea cerintelor si
determinarea  scopurilor (pre)standardelor de
pregdtit i a intereselor ce ii pot fi afectate,
Comisia Europeand a emis un mandat
(BC-IT-SI-05) pentru a evalua situatia curentd a
standardizarii in informatica medicala.
Recomanddrile acestui mandat sunt parte a
"Ghidului cerintelor standardizarii europene si al
programului pentru dezvoltarea de standarde
pentru informatica medicald" al CEN/TC 251, in
care sunt descrise sarcinile grupurilor de lucru si
ale echipelor de proiectare [1].

CEN/TC 251 a fost un comitet tehnic plin de
succes. El a produs deja un numir de prestandarde
(ENVs) si de rapoarte (tehnice) CEN (CRs) si este
in curs de a produce noi documente privind
standardizarea. Circa 1500 experti din 25 de tari
diferite participd la acest efort, atat voluntar (in
delegatii la nivel de comitet, n grupe de lucru si in
grupe “mirror” nationale), c&t si mandatati si
finanfati de Comisia Uniunii Europene (in echipe
de proiectare). CEN/TC 251 are sapte grupe de
lucru (WGs):

WG 1: Healthcare Information Modelling and
Medical Records

WG 2: Healthcare Terminology, Semantics
and Knowledge Bases

WG 3. Healthcare Communication and
Messages

WG 4: Medical Imaging and Multimedia
WG 5: Communication with Medical Devices

WG 6: Healthcare Security, Privacy, Quality
and Safety

WG 7. Intermittently Connected Devices
(including Cards)
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Efortul principal de standardizare, in cadrul
proiectelor europene, este dirijat citre urmétoarele
subiecte:

e finregistrarile medicale

o codificiri de termeni, proceduri
medicale, medicamente etc.

e interfati aparaturd medical? - calculator
e multimedia

Totodat3, in viitorul apropiat, eforturile vor fi
concentrate citre aspectele legale privind
confidentialitatea, securitatea §i siguranta datelor
medicale, urmirindu-se asigurarea drepturilor
pacientilor de a dispune de datele lor medicale.

Obiective §i perspective

Primul proiect (CEN/IT/PT 001 in mandat
BC-IT-SI-05) a avut ca scop. elaborarea unui plan
de actiune - program pentru munca viitoare pentru
domeniul standardizirii in informatica medicala.

in decursul cercetarii, expertii din echipi si-au
bazat opiniile pe problemele existente si pe
necesititile utilizatorului real, evitdnd o abordare
“technology driven”. Deoarece accentul trebuie
pus pe rezultate pe termen scurt, echipa a decis s
mentind, unde este posibil, subiecte mai mici,
pentru a garanta posibilitatea realizirii acestora de
catre echipele de proiectare.

Criteriile principale pentru a stabili prioritati si
tipuri de actiuni pentru subiectele de lucru sunt:

e posibilitatea de realizare

e cerintele utilizatorului

e  beneficii din punct de vedere medical
e impact economic

Obiectivul acestui program de lucru nu este de
a standardiza medicina

in prezent, acest program de lucru a fost
actualizat, in iulie 1995 fiind supus discutiei
“DIRECTORY OF THE EUROPEAN
STANDARDISATION REQUIREMENTS FOR
HEALTHCARE INFORMATICS AND
TELEMATICS. PROGRAMME FOR THE
DEVELOPMENT OF STANDARD".

Definitii i descrieri

Standardizarea defineste i stabileste cerintele
de calitate carora trebuie si 1i se conformeze
produsele, procesele si serviciile. Este o activitate
sistematicd impunand o ordine, operand selectii si
formuland reguli.
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In cadrul acestui material, sunt valabile
urmiitoarele definitii din ISO si IEC (International
Standards  Organisation and International
Electrotechnical Committee, ISO/IEC guide 2-
1986):

Standardizare: Activitate care stipuleazi,
pentru probleme actuale sau potentiale, masuri de
utilizare comuni sau repetatd, vizind realizarea
optim# a ordinei intr-un context dat.

Standard: Document stabilit prin consens gi
aprobat de un organism recunoscut, care prevede,
pentru uz comun §i repetat, reguli, principii sau
caracteristici pentru activititi sau rezultatele
acestora, vizand realizarea optim3 a ordinei intr-un
context dat,

Consensul este acordul general, caracterizat
prin lipsa opozitiei sesizabile la probleme esentiale
din oricare parte interesatd sau de un proces ce
presupune luarea in consideratie a opiniilor tuturor
pértilor interesate si reconcilierea unor argumente
conflictuale. Procesul de standardizare trebuie s
fie deschis, astfel incét toate pirtile sd poatd fi
reprezentate.

Consensul necesitd luarea in considerare a
tuturor parerilor si opiniilor §i, de asemenea,
necesitd concertarea actiunilor in vederea gasirii
solutiilor. Consensul inseamnd mai mult decét o
majoritate simpld, dar nu este necesard o
unanimitate.

In Europa, organismul recunoscut in domeniul
standardelor pentru informatica medicald este
CEN/TC 251. Acesta are competenta §i
responsabilitatea  organizarii, coordondrii i
monitorizirii  activitditii. de  dezvoltare a
standardelor in domeniul informaticii medicale,
precum si a promulgarii acestor standarde.

CEN publica si pune la dispozitie diverse
materiale numite standarde europene (European
Standards-EN), prestandarde europene (European
Pre-standards-EVS) si  rapoarte CEN (CEN
Reports-CR).

Un standard european (EN) este un standard
CEN, creat prin consensul membrilor si adoptat
conform unei proceduri de votare semnificativa.
Cind este adoptat un astfel de standard, el trebuie
implementat la nivel national, prin decretarea lui
ca standard national si prin retragerea oricdror
standarde nationale conflictuale. Cu alte cuvinte,
standardul national adoptat va replica riguros
standardul european. Variatiunile sunt interzise.

Un prestandard european (ENV) este stabilit
ca un viitor standard pentru aplicare provizorie in
domenii tehnice unde gradul de inovare este ridicat
(de ex. in tehnologia informatiei). Standardul nu ar
trebui utilizat acolo unde siguranta persoanelor sau
a bunurilor ar putea fi afectati. Membrii CEN
trebuie s3 facd documentul ENV disponibil la nivel
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national i si anunte exisienta sa. Totusi, pot fi
mentinute standarde nationale conflictuale.

Un raport CEN (CR) trebuie aprobat prin
procedura de votare simpld in Comisia Tehnici a
CEN. Rapoartele CEN sunt de doui tipuri. Primul
rezultdi atunci cénd, la votarea unui standard
potential, nu s-a obtinut un consens, dar s-a hotrat
c3 informatia din document este atit de utild incét
trebuie ficutd publicd pentru a fi disponibild unui
cerc mai larg decit cel implicat in crearea lui.
CR-urile de acest tip sunt, de fapt, standarde
respinse. Al doilea tip are o origine diferitd §i nu
reprezintd standarde respinse. Acestea sunt, in
esenfd, documente normative, dar sunt.comunicate
mai curfind drept rapoarte CEN decit standarde.
Un exemplu de document scris ca raport CEN este
raportul PT3-004 - "Investigation of Syntaxes for
Existing Interchange Formats to be Used in
Healthcare".

Un document de punere in acord (HD) este un
standard CEN/CENELEC creat si adoptat in
acelagi mod ca si un EN. in contrast fata de un
document EN, sunt permise modificiri nationale
atunci cind existd reglementari nationale sau
atunci cind cerinfe tehnice particulare impun
modificdri pentru o perioadi de timp specificata.
HD-urile presupun obligativitatea implementirii la
nivel national, cel putin prin anuntarea publici a
numarului si a titlului HD-ului si prin inlaturarea
oricdrui standard national conflictual.

Electronic Data Interchange (EDI) este definit
in mai multe moduri. Definitia adoptati de
International Data Exchange este poate cea mai
utila: "transferul datelor structurate si codificate
prin standarde de mesaj convenite, de la calculator
la calculator, prin mijloace electronice".

Datele sunt, in esentd, structurate. Informatiile
nestructurate, ca facsimil sau pogsta electronici
free-text nu intra strict in categoria EDI, desi astfel
de informatii pot fi incluse ca parte a unui mesaj.

A

Datele sunt destinate, in special, pentru
prelucrare de catre aplicatii pe calculator, si nu
pentru interpretarea directd de catre utilizatori
umani.

Principii si legdturi CEN/TC 251

Obiectivele CEN/TC 251 sunt organizarea,
coordonarea §i urmarirea dezvoltirii standardelor,
inclusiv testarea standardelor, in informatica
medicald, la nivel european (15 tiri EU, 3 tari
EFTA si un numar crescind de tari din centrul si
estul Europei).

Principiile CEN/TC 251 sunt:

®  sd nu suprastandardizeze;
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e abordidrile bottom-up (cerinte utilizator) si
top-down (modele) sunt complementare §i
ambele vor fi urmate la toate nivelurile;

e partajarea muncii influenteazi puternic efortul
si determind succesul sau insuccesul (cf.
importanfei unei taxonomii a problemelor);

e existd pericolul ca instrumentele si poatd fi
utilizate intr-un scop gresit sau in afara
limitelor lor de lucru §i de aceea a fost
preferatd o abordare “problem based” uneia
“technique driven”,;

e informatica medicald trebuie inteleasd in
contextul cel mai larg ca informatica pentru
ocrotirea sanatitii;

e atentia inifiala va fi concentrati pe OSI-layer 7
al ISO si pe datele domeniului;

e duplicarea muncii trebuie evitatd; atunci cand
competenfele unui grup se suprapun peste
efortul altora, acest grup trebuie sa accepte o
directie mai restransid (vezi cooperarea cu
EWOS, CENELEC/TC 62, CEN/TC 224,
WEEB/MD 9, ANSI-HISPP, MITI,
1SO-1A€G...);

e ori de chte ori existi posibilitatea unei
cooperdri internationale, aceasta va fi folosita
pentru a evita conflictele gi a face standardele
mai compatibile (ex. cooperarea cu ANSI
Healthcare Informatics Standards Planning
Panel din SUA, stabiliti in dec.1992); trebuie
evitate stabilirea unei "fortirete europene" si
crearea de bariere comerciale;

e munca va incepe numai atunci cénd un
standard este realmente necesar si dorit de
utilizatori; vor fi promovate doar scopuri
realiste g§i fezabile, rationamentul ce
recunoagte ci standardizarea in informatica
medicald este extrem de urgentd trebuie si
balanseze in fai faptului ci ea este intirziatd
de multi ani.

Crearea, in aceeasi perioadd, a comitetului
CEN/TC 251 si stabilirea Programului European
de Cercetare AIM - Advanced Informatics in
Medicine - nu a fost o purd coincidenti. Anterior,
in cadrul acfiunii de explorare a programului DG
XIII-F (acum C4) pentru cercetare internationali
in informatica medical¥, citeva proiecte au referit
direct standardizarea si prestandardizarea. Atét
cercetarea i dezvoltarea, cat si standardizarea, vor
fi complementare i de importanti mare pentru
eforturile viitoare ale informaticii si telematicii
medicale din Europa.

Coordonarea proiectelor AIM si CEN este
posibild acum prin ACOSTA - Accompanying
Measure on Consensus Formation and Standards
Co-ordination and Promotion.

Rolul strategic al ACOSTA Standards Steering
Committee este de a interactiona cu proiectele
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R&D (Research & Development) (ex. AIM) si
grupele de standardizare (ex. CEN) pentru a
facilita schimbul de informatii. El va promova
utilizarea standardelor europene in proiectele
R&D, care au fost deja adoptate, si utilizarea
rezultatelor R&D, ca o intrare pentru

standardizare.

Desi paralelismul intre activitafile de R&D si
programele de standardizare este benefic, nu exista
suprapunere in ceea ce priveste responsabilitifile:
CEN nu face cercetare; singura sa functie este de a
dezvolta si de a intretine standarde prin elaborarea
de documente (ENV, EN, CR) dupi obtinerea
consensului pan-european. Deoarece CEN suportd
doar dezvoltarea standardelor necesare si
relevante, proiectele de cercetare-dezvoltare
trebuie sd dovedeascAd punerea in practicd a
produselor si a solutiilor sale prin implementari
pilot.

Abordarea organizarii programelor de R&D
este diferita de cea a activititilor de standardizare,
ceea ce constiuie un bun motiv pentru cooperare si
coordonare. in programele R&D, cum este AIM,
consortiile sunt invitate si supund unei judec#ti
propuneri, dupa care urmeaza o selectie. In CEN,
punctul de plecare este intotdeauna formarea
consensului privind necesitatile de standardizare.
Acesta, in schimb, serveste ca o bazd pentru
programul de lucru (alegerea subiectelor, stabilirea
prioritatilor, termene etc). Pentru subiectele de
prioritate ridicatd, CEN/TC 251 constituie apoi
echipe de proiectare, lansand cereri pentru experti
(si nu pentru propuneri de proiect) §i trimitidnd
candidatilor termeni de referintd bine precizati.

In Europa, CEN/TC 251 are legaturi strinse cu
EWOS/EG MED (European Workshop for Open
Systems, Expert Group Medical) si WEEB/MD 9
(Western European EDIFACT Board, Message
Development group for Healthcare). EWOS/EG
MED pune accent pe OSI al ISO si pe profilele
functionale de utilizat in ocrotirea sanatitii (de ex.
profile aplicafie, profile transport si profile
management). WEEB este un organism asociat al
CEN; WEEB/MD 9 lucreazi, in special, la
dezvoltarea de standarde de mesaje pentru
medicind, urménd regulile sintaxei EDIFACT.
Conventia cu WEEB/MD 9 stipuleazi ci studierea
cerintelor utilizatorilor, proiectarea modelelor
informationale ale domeniului, precum si definirea
sintaxei independente  General Message
Descriptions (GMD) sunt sub responsabilitatea
CEN/TC 251 (in special WG 3). Pe plan mondial,
CEN/TC 251 coopereaza cu ANSI-HISPP
(American National Standards Institute, Healthcare
Informatics Standards Planning Panel), cu IT/14-
Standards Australia, cu MEDIS-DC in cadrul
MITI (Ministry of Trade and Industry, Japan), cu
WHO, cu ISO [AeG (InterAgency edi Group of
[SO) si cu multe alte organisme [1], [2], [3].

Deoarece CEN/TC 251 a fost creat inaintea
altor organisme, SUA, Australia §i alte tiri au
“reprodus” (mirrored) mai mult sau mai putin
structura §i organizarea programului de lucru si
ale grupelor de lucru asa cum au fost stabilite in
Europa.

Acceptarea generald a importantei
telecomunicatiilor, ce formeazi impreund cu
informatica zona telematicii, a servit drept
catalizator al standardizirii in informatica
medicala.

Se sperd ca sinergia benefica dintre R&D,
standardizare si exploatare industriald va continua
sd existe §i va stimula implementarea unui numar
crescind de standarde.

Grupurile MIRROR ale CEN/TC 251 -
CEN/TC 251 la nivel local

Membrii CEN sunt organismele nationale de
standardizare (National Standardisation Bodies -
NSB) din fiecare tard europeand. Un NSB poate
trimite maximum ftrei delegafi la o intilnire
CEN/TC 251 si are datoria de a se asigura cd
delegatia sa va exprima un punct de vedere
national, care s ia In consideratie toate interesele
afectate de lucréri.

Considerdnd sectorul de sinitate publica al
unei firi (cu autoritifile sale nationale si regionale
de ocrotire a sdnatdfii, cu agentiile, organizatiile
profesionale, furnizori, utilizatori si industrie IT) si
combindnd diversitatea sa cu intinderea si
profunzimea programului de standardizare al
CEN/TC 251, devine clar faptul ci delegatii
nationali au nevoie de un fel de organizatie suport
locald, dacd vor si reprezinte corect interesele
nationale.

Tinadnd seama de acest lucru, CEN/TC 251 a
incurajat NBS sd creeze asa-numitele “Mirror
Groups”, cu membri provenind din pértile
interesate, la nivel national, regional si local.
Grupul Mirror oglindeste activititile Comitetului
Tehnic CEN/TC 251. El poate si concentreze
programul de standardizare efectiv pe sectorul
national de sanatate publicad si si se asigure ci
interesele nationale sunt luate in consideratie la
nivelul comitetului tehnic (TC), grupurilor de lucru
(WGQG) si echipei de proiectare (PT). Membrii WG
si PT iau parte la lucrdrile de standardizare ca
experfi In domeniile respective, nu ca delegati
nationali. Totusi, grupurile “mirror” nationale pot
sd contribuie prin promovarea celor mai buni
experti §i prin incurajarea lor pentru a lua parte
activi la procesul de standardizare.

Multe tiri au, in prezent, grupuri “mirror”
CEN/TC 251, cele mai ambitioase cu comitete
separate, care urmeaza activitdtile diferitelor WG.
Indiferent cum este organizat, un grup mirror poate
sa contribuie la monitorizarea §i la imbuniatitirea
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calitatii standardelor europene in informatica
medicala prin:

e propuneri privind confinutul si executia
programului de lucru de standardizare;

e distribuirea proiectelor de standarde noi si
asigurarea ca acestea sunt bine primite, atit
din perspectiva nationald, cét si tehnic;

e formarea consensului necesar pentru votarea
nationald a standardelor finale;

e canalul de informare a domeniului de ocrotire
a sdnatatii privind activitatile din cadrul
CEN/TC 251.

Un grup “mirror” national poate decide daci
trebuie si joace si alte roluri, de exemplu, in
conexiune cu implementarea noilor standarde (care
automat devin standarde nationale) sau cu
coordonarea proiectelor IT de ocrotire a siAnAtitii,
cu munca paraleld de standardizare. Experienta a
ardtat deja ca:

e implementarea este departe de a fi o sarcini
banald si este atacatd mai bine dintr-un punct
de vedere national;

e proiectele scumpe trebuie sd porneasci de la
munca de standardizare existentd pentru a
minimiza pericolul promovarii de solutii
incompatibile si neprofitabile.

Grupurile “mirror” CEN/TC 251 functioneazi
ca puncte locale de contact pentru munca de
standardizare in informatica medicald. Ele permit
influentarea standardizirii astfel incét si protejeze
$i sd promoveze interesele nationale.

Standardizarea pe plan mondial si in S.U.A.

Pe plan mondial, fintreaga activitate de
standardizare este coordonata de ISO-International
Standards Organisation. Cu toate cii, in domeniul
tehnologiei informatiei, existd un comitet special
ISO/CET/JTCI ce desfasoara o activitate bogata in
cadrul mai multor sectiuni si, de asemenea, existi
comitete tehnice pentru standardizare, atit in ceea
ce priveste aparatura medicald, cat si in medicing,
nu a existat o preocupare pentru standardizare in
informatica medicala.

Dupi ce a aparut CEN/TC 252 si a obtinut o
serie de rezultate, ISO a constatat necesitatea
abordérii acestui domeniu. Date fiind succesele
inregistrate de Comitetul Tehnic European, s-a
hotdrdt, de comun acord, ca ISO si preia
(pre)standardele europene §i si le adopte ca
standarde ISO. Detaliile acestui acord urmeazi a fi
stabilite pana la sfarsitul acestui an.

Cat priveste standardizarea in informatica
medicald in S.U.A., este de remarcat o linie
deosebitd fata de Europa. Astfel organizatiile
profesionale precum Americal College of
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Radiology - ACR si National Electrical
Manufacturers Association - NEMA, si nu
organisme statale, au pregitit si impus unele
standarde. Astfel, inc4 din anii ‘80, ACR si NEMA
au impus un standard in domeniul imagisticii
medicale digitale privind formatul de inregistrare
si de transmisie a imaginilor medicale, cunoscut la
inceput sub numele ACR-NEMA, iar acum sub
numele de DICOM 3. Acest standard a fost preluat
de CEN/TC 251, completat s§i adaptat ca
prestandard european cu numele MEDICOM.

2.2. Standardizarea in informatica
medicala in Romania

In tara noastrs, intreaga activitate de
standardizare este in competenta Institutului
Roméin pentru Standardizare - IRS, care isi
organizeazi comitete tehnice pe problema.

Activitatea de standardizare privind tehnologia
informatiei este bine organizati in cadrul cétorva
comitete tehnice nationale: CT 194, CT 195,
CT196, CT 210.

Institutul de Cercetdri in Informatici a preluat
secretariatul acestor comitete i, prin laboratorul

de profil, desfisoard o activitate bogata in
domeniu.

in ceea ce priveste  standardizarea in
informatica medicala, pand in anul 1995 nu au
existat preocupdri nici la nivelul IRS, nici in cadrul
Ministerului Sanatatii, nici in cadrul altor institutii.
In urma unor contacte personale ale domnului
Alexandru Tricd cu presedintele si secretarul
general al CEN/TC 251, s-au primit o serie de
materiale privind standardizarea in informatica
medicald la nivel european si a fost incurajati
constituirea unui grup suport - “mirror group” la
nivel national.

in continuare, urmare a demersurilor echipei
din ICI, IRS a hotdrit constituirea unui Comitet
tehnic - CT 319 - pentru standardizare in
informatica medicala. IRS a incredintat Institutului
de Cercetari in Informatica secretariatul acestui
comitet tehnic.

Comitetul tehnic 319 si-a inceput activitatea in
luna iunie prin adunarea generala de constituire, la
care au participat reprezentanti din unititi medico-
sanitare, institute de cercetare medicald si
informaticd, organisme guvernamentale, unitati de
invafdmant  superior, medical si informatic,
asociatii profesionale.

Acest comitet tehnic are ca scop:

elaborarea de standarde nationale medicale, in
informaticd  §i  telematicd, prin preluarea
standardelor europene in domeniu §i promovarea
acestora [2].
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Acest lucru va fi posibil numai in strinsi
colaborare cu CEN/TC 251 pentru a participa la
elaborarea de noi standarde, pentru a prezenta
punctul de vedere national §i pentru a prelua
standardele adoptate.

Obiective urmirite

Antrenarea specialigtilor din toate zonele
interesate (organisme guvernamentale, unitdfi
sanitare, institute de invatiméant superior, institute
de cercetare/proiectare, asociafii profesionale,
furnizori de echipamente, programe, servicii) in
activitatea de standardizare, in cadrul CT si al
grupurilor/comisiilor sale de lucru.

Elaborarea  unui  studiwfraport  privind
necesitatea si fezabilitatea adoptirii de standarde
in domeniu, precum g§i masurile necesare. Acest
studiu/raport va fi actualizat anual.

Elaborarea de standarde nationale in domeniu,
in concordantd cu prevederile studiului/raportului
definit anterior, astfel incét standardele europene
deja adoptate si fie preluate in maximum 3 ani, iar
cele nou adoptate si fie preluate in maximum 2
ani.

Facilitarea accesului specialistilor roméni in
grupurile de lucru si in echipele de proiectare ale
CEN/TC 251 pentru a promova din interiorul
acestora interesele nationale.

Mod de organizare

Comitetul tehnic pentru standardizare in
informatica medicald isi organizeazd urmétoarele
grupe de interes (de lucru), in concordantd cu WG
ale CEN/TC 251.

1. inregistrari medicale i S.I.S.

2. Terminologie, Codificare, Banci de date si
cunostinte

Comunicatii §i mesaje, interfefe (EDIMED)
Imagistica medicald si multimedia

Investigatii (de laborator) computerizate

S

Securitate, confidentialitate, aspecte legale.

Fiecare grup de interes este condus de un
responsabil numit de adunarea generala a CT.

Conducerea si organizarea CT este asiguratd
de:

e presedinte - ales de adunarea generald a CT
pentru 3 ani

e secretar - numit de IRS la propunerea
institutiei gazda a secretariatului

e  birou de conducere constituit din:
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e  presedinte

e  secretar

e responsabilii grupurilor de interes
e delegatii la CEN/TC 251

Comitetul tehnic se intruneste in plen (aduniri
generale) de cite ori este necesar, pentru adoptarea
unor hotiréri, minimum de doui ori pe an.

Consider#im c3 prin constituirea acestui comitet
tehnic, atdt IRS, cdt si ICI, ins#rcinat cu
secretariatul acestuia, au pus bazele standardizarii
in informatica medical3 pe plan national.

Constituirea CT 319 este un pas important in
desfagurarea activititii de standardizare fin
informatica medicald, acesta jucind rolul de
coordonator general al acestei activititi.

3. Obiective ale standardizirii in
informatica medicala din
Romania

Propunerile pe care CT 319 le face cu privire la
desfisurarea in continuare a activitdfii de
standardizare in informatica medicald se bazeazi
pe:

e studiul realizirilor §i al preocupirilor la
nivel european ;

e consultarea membrilor Comitetului
Tehnic 319 al IRS;

e rezultatele (partiale) ale chestionarului
lansat catre utilizatorii §i realizatorii
produselor de informaticd medical.

Aceste propuneri privesc urmatoarele directii
de activitate:

e Elaborarea de
nationale;

standarde/prestandarde

e Promovarea standardelor elaborate, dar si a
activitétii de standardizare;

e Participarea la lucrdrile  organismelor
europene $i mondiale privind standardizarea
in informatic3 si telematica medicale.

Se propune elaborarea unor standarde nationale
in informatica medicald, prin adoptarea
standardelor europene in domeniu. Aceasti
activitate se va desfisura pe baza unui plan ce va
cuprinde standardele deja finalizate de CEN/TC
251 si va fi actualizat anual in functie de noile
standarde elaborate de TC 251. Propunem pentru
inceput elaborarea urméatoarelor standarde:

e  Vocabularul Informaticii Medicale
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o Arhitectura Inregistririlor Medicale pe
Calculator

e Structura Codificarii Aparaturii  Medicale
Utilizate in Domeniul Clinic

e Notarea Unititilor de Misurd in Domeniul
Clinic

e Cerinte Functionale de Bazi pentru Sisteme
Informatice pentru Laboratorul Clinic

e  Structura Mesajelor din Laboratorul Clinic

e Structuri de mesaje utilizate in schimbul de
date in ocrotirea sanitatii

e  Structuri de mesaje utilizate in transfuzia de
sdnge

e  Structuri de mesaje privind starea pacientilor
la internare si externare

e Structuri de mesaje cuprinzind inregistrarile
medicale ale pacientilor

e Standarde pentru gestiunea imaginilor
medicale

e Structuri de mesaje cuprinzdnd imagini
medicale i date asociate

e  Structurile inregistririlor medicale multimedia

e Standardizarea interfetelor dintre analizoarele
clinice §i sistemele informatice de laborator

e Standarde privind siguranta si securitatea in
Sistemele Informatice pentru Sanitate

Aceste standarde pot fi elaborate cu sprijinul
Comitetului Tehnic 319 al IRS, intr-un ritm de 3-5
standarde anual, in functie de resursele financiare
alocate acestei activititi.

In ceea ce priveste promovarea standardelor ce
vor fi elaborate, dar i a activitatii de
standardizare, se propun urmitoarele:

®  organizarea semestriald a unor intalniri
de lucru, cu participarea membrilor CT

319, dar si a altor specialisti in
domeniu;

¢ organizarea anuali a unui seminar
international, eventual cuplat cu
Conferinta Nationald de Informatica
Medicalda MEDINF;

* difuzarea materialelor elaborate pe
aceastd temd la organizatiile si
persoanele interesate.

Asa cum s-a mai spus, activitatea de
standardizare in informatica medicald trebuie
integrata eforturilor europene in domeniu. n acest
sens, colaborarea cu CEN/TC 251 este un
imperativ major. Pentru aceasta, este necesari
participarea specialistilor roméni in mod efectiv la
lucrérile Comitetului Tehnic European.
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Consideram c3, punerea in aplicare a acestor
propuneri poate contribui la afirmarea activititii de
standardizare in informatica medicald pe plan
national. De asemenea, promovarea si utilizarea
standardelor in domeniu pot contribui la
imbundtitirea accesului la datele medicale, in

4. Concluzii

O dati cu afirmarea informaticii si a telematicii
medicale, atit pe plan mondial, cat si pe plan
nafional, adoptarea unor miasuri care si asigure
compatibilitatea, conectivitatea si facilitatea
schimbului de date, se impune ca o necesitate
stringenta.

in acest sens, eforturile colectivului din I1CI,
care a abordat aceastdi problems, atit prin
constituirea Comitetului Tehnic 319 al Institutului
Romén de Standardizare, cat si prin elaborarea
unui studiu in domeniu, se inscrie cu succes pe
linia preocupdrilor in domeniu, pe plan european.
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