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1 Introduction

Ce document récapitule les évolutions de la V1.0.1 a la V1.2.0 puis de la V1.2.0 a la V1.3.0 du cadre
d’interopérabilité des systemes d’information de santé.

1.1 Résumé des apports de la V1.2.0 mise en concertation

La version 1.2.0 est essentiellement une version de consolidation dont les apports majeurs consistent en
clarifications et explications pédagogiques, prenant en compte les remontées de terrain du principal
projet ayant mis le CI-SIS en application en 2011 : Le DMP.

La forme générale des spécifications a été révisée de maniére significative, dans le sens d'une plus
grande rigueur, pour I'amélioration de la cohérence transversale entre ces spécifications, et aussi pour
I'amélioration de leur qualité pédagogique. En particulier, les deux volets qui constituent le coeur des
spécifications — le volet "Structuration minimale des documents médicaux" et le volet "Service de
partage de documents de santé" ont été profondément remaniés.

De nouveaux volets de contenus métier CDA viennent enrichir le catalogues de modeles de documents
médicaux CDA structurés, utilisables en France.

Enfin, une nouveauté fonctionnelle consiste en la possibilité optionnelle pour les SI producteurs de
documents CDA, de coupler ces documents avec une feuille de style personnalisée de maniére a garantir
gue ces documents seront toujours visualisés dans la présentation souhaitée, indépendamment du
systeme utilisé pour cette visualisation.

Cette version a été soumise a concertation publique du 2 mai au 27 septembre 2012.

1.2 Résumé des apports de la V1.3.0 post concertation
La version 1.3.0 prend en compte les commentaires issus de la concertation sur la version 1.2.0.

Pour honorer I'un de ces commentaires, elle crée une nouvelle annexe détaillant la transformation des
métadonnées XDS dans la syntaxe d'échange ebRIM-ebRS.

Cette version 1.3.0 du CI-SIS a été approuvée le 9 octobre 2012 par les organisations représentatives des
industriels : FEIMA, SYNTEC, LESISS, ASINHPA, interop'santé.

1.3 Micro-réglages apportés par la V1.3.1

Un petit nombre de composants du CI-SIS sont incrémentés en version 1.3.1, pour apporter quelques
précisions et réglages de détail :

Document Chapeau : Inflexion des modalités de publication d'une version mineure du référentiel.

Volet Partage de Documents de Santé : Prise en compte des pseudonymes de patients.

Annexe Sources de Données Personnes et Structures : un complément sur la cryptolib CPS-3.

Volet Structuration Minimale de Documents Médicaux : Précision sur les documents auto-présentables.
Annexe Liens CDA Métadonnées XDS : Corrections de libellés de la métadonnée formatCode

Annexe Nomenclatures Métadonnées Documents : Ajout d'une référence a I'annexe Liens CDA/XDS

Jeux de valeurs transversaux : Ajouts d'un classCode et d'un typeCode, et nettoyage de formatCode.
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2 Composants transversaux

2.1 Nouveaux composants
R.A.S

2.2 Modifications de composants existants

2.2.1 Document Chapeau

2.2.1.1 DelaV1.0.1alaV1.2.0
e Document remanié en profondeur.

2.2.1.2 DelaV1i.2.0dla V1.3.0
e Mise ajour de la liste des livrables du CI-SIS (§ 3).
e Complément des concepts et du glossaire des acronymes (§ 5)

2.2.1.3 DelaVvi3.0alaVv1.3.1
e Modalités de publication d'une version mineure du CI-SIS : Une version mineure ne re-publie que
les seuls composants modifiés. Les autres composants du référentiel demeurant inchangés
conservent le numéro de version mineure antérieur.

2.2.2 Annexe transversale Sources des données Métier Personnes et Structures

2.2.2.1 DelaV1i.0.1alaV1.2.0
e Adaptation de regles pour prendre en compte quelques nouveaux codes de spécialités pour la
profession des chirurgiens-dentistes.

2.2.2.2 DelaVi2.0dlaV1.3.0
e Mise ajour de la liste des documents de référence et des liens associés.

2.2.2.3 DelaVi3.0alaV1.3.1
e Acces aux données CPS via la CryptoLib-CPS3 : Ajout info d’acces a la donnée Struct_SectAct.

2.2.3 Annexe transversale Matrice d'Habilitations des PS en lecture

2.2.3.1 DelaV1.0.1alaV1.2.0
e RAS.

2.2.3.2 DelaV12.0adlaV1.3.0
e Ajout du code profession "95" pour les diététiciens.
e Type de document CERT_DECL rendu accessible en lecture aux pharmaciens d'officine.
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2.2.4 Jeux de valeurs transversaux

2.2.4.1 DelaV1.0.1alaV1.2.0
e Enrichissement des jeux de valeurs authorSpecialty, contentTypeCode,
healthcareFacilityTypeCode et subjectRole, pour prendre en compte de nouveaux secteurs
d'activité, professions et spécialités.

2.24.2 DelaVi2.0dlaV1.3.0
e Encore quelques compléments sur les mémes jeux de valeurs.

2.24.3 DelaVi3.0alaVi1.3.1
e Incorporation d'un fichier JDV-LISEZ-MOI tracant [|'historique d'évolution de chaque jeu de
valeurs.
e Ajout d'une classe de document au jeu classCode et d'un type de document au jeu typeCode.
e Nettoyage du jeu formatCode

2.2.5 Annexe Nomenclatures Métadonnées Documents

2.2.5.1 DelaVv1.0.1adlaV1.2.0
e R.AS.

2.2.5.2 DelaVi.2.0alaV1.3.0
e RAS.

2.2.5.3 DelaV1.3.0alaV1.3.1
e Ajout d'une référence a l'onglet "CDA->formatCode" de I'annexe Liens En-téte CDA
Médadonnées XDS".

3 Couche Contenu

3.1 Nouveaux composants

3.1.1 Volet Synthése Médicale (VSM)

3.1.1.1 DelaV1.0.1alaV1.2.0
e Nouveau volet de contenu implémentant les spécifications cliniques définies par la Haute
Autorité de Santé pour la synthese médicale. Premiere publication de ce volet le 20 septembre,
ouvrant la période de concertation publique qui s'étend pour ce volet jusqu'au 20 décembre
2012

3.1.1.2 DelaV1.2.0dalaV1.3.0
e Re-publication du volet, ajoutant ses jeux de valeurs. La concertation sur le volet se poursuit
jusqu'au 20 décembre 2012.
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3.1.2 Volet Carnet de Vaccination (CVA)

3.1.2.1 DelaV1.0.1alaV1.2.0
e Nouveau volet de contenu implémentant le carnet de vaccination, publié pour concertation
publique dans le CI-SIS 1.2.0.

3.1.2.2 DelaV1.2.0ala V1.3.0
e Prise en compte des commentaires de la concertation.
o Corrections éditoriales du volet et de I'exemple.

3.1.3 Volet Information et Directives Anticipées du Patient

3.1.3.1 DelaV1.0.1ala V1.2.0
e Nouveau volet de contenu, permettant d'enregistrer l'information, les droits et les volontés du
patient.

3.1.3.2 DelaV1.2.0ala V1.3.0
e Mise en conformité de la métadonnée formatCode.

3.2 Modifications de composants existants

3.2.1 Annexe Liens en-téte CDA — métadonnées XDS

3.2.1.1 DelaV1.0.1alaV1.2.0
e ['élément author/functionCode passe de l'usage R2 (requis si connu) a l'usage O
(optionnel) dans I'en-téte CDA.

3.21.2 DelaV1i.2.0dla V1.3.0
e Prise en compte des retours de la concertation sur le CI-SIS 1.2 :
o Ajout d'un onglet supplémentaire donnant la correspondance entre CDA (modéle structuré
ou type de corps non structuré) et la métadonnée formatCode.

3.2.1.3 DelaVi3.0alaV1.3.1
e Correction de libellés dans I'onglet "CDA->formatCode"

3.2.2 Structuration minimale des Documents Médicaux

3.2.2.1 DelaV1.0.1alaV1.2.0

e Remise en forme complete. Mise en tableau des spécifications.

e Ajout de nombreuses figures pour faciliter la prise en main par les implémenteurs.

e Absorption des spécifications guide d'implémentation de I'en-téte CDA produit en 2009 par HL7
France.

e Exposé de la regl e général e de conformité d’ un document
d"exploitation deéte. él éments hors mod

e Elargissement du tronc commun d'éléments de |I'en-téte CDA spécifiés dans ce volet.

e Assouplissement des contraintes sur les éléments addr et telecom.

e Modification des contraintes sur les éléments d'adresse pour mise en conformité avec la norme
AFNOR XPZ 10-011 et le Référentiel Général d'Interopérabilité (RGI).
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3.2.2.2 DelaV1.2.0alaV1.3.0
e Prise en compte des retours de la concertation sur le CI-SIS 1.2 :
Corrections éditoriales

o L'élément intendedRecipient/name devient optionnel
o Jeu de valeurs commun pour les éléments author/functionCode et participant/functionCode.
o Exemple minimaliste de I'élément documentationOf/serviceEvent/performe illustrant le cas

ou I'exécutant de |'acte principal est inconnu.
o Précision que la mise en ceuvre de niveau et type de signature XadES est définie par le
systeme cible.

3.22.3 DelaVi3.0adlaV1.3.1
e Précision sur I'affectation des namespaces dans un document auto-présentable.
e Correction du code de participant "autre intervenant secondaire" = "SPRF".
e Correction d'une coquille dans le titre d'une section

3.2.3 Modeles de Contenus CDA

3.2.3.1 DelaV1.0.1ala V1.2.0
e Enrichissement des modeles.

3.23.2 DelaVi.2.0ala V1.3.0
e RAS.

3.2.4 Certificats de Santé de I'Enfant (CSE)

3.24.1 DelaV1.0.1dlaV1.2.0
e Remaniement en profondeur prenant en compte I'évolution des spécifications par la DGS.

3.24.2 DelaV1.2.0dla V1.3.0
e Prise en compte des retours de la concertation sur le CI-SIS 1.2 :
o Définition des valeurs de la métadonnée formatCode, associées aux trois modeles CS8, CS9
et CS24.
o Corrections éditoriales.

3.2.5 Comptes rendus d'anatomie et de cytologie pathologiques (CR-ACP)

3.25.1 DelaV1.0.1alaV1.2.0
e Correction de quelques items dans I'annexe des jeux de valeurs.

3.25.2 DelaV1.2.0alaV1.3.0
e Prise en compte des retours de la concertation surle CI-SIS 1.2 :
o Rectification d'OIDs de jeux de valeurs dans I'annexe "jeux de valeurs du CR-ACP"

3.2.6 Volet Compte Rendu d’Examens Biologiques

3.2.6.1 DelaVi.0.1alaV1.2.0
e Alignement des termes avec le CSP / Partie législative / Sixieme partie Etablissements et services
de santé / Livre Il : Biologie médicale (ordonnance de janvier 2010).
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3.2.6.2 DelaVi.2.0alaV1.3.0
e RAS.

3.2.7 CR d'hospitalisation

3.2.7.1 DelaV1.0.1alaV1.2.0
e RAS.

3.2.7.2 DelaV1.2.0ala V1.3.0
e Mise en conformité de la métadonnée formatCode.

3.2.8 Fiches patient a risque en cardiologie

3.28.1 DelaVi.0.1alaV1.2.0
e RAS.

3.2.8.2 DelaVi1.2.0ala V1.3.0
e Mise en conformité de la métadonnée formatCode.

3.2.9 Dossier compressé « CI-SIS_testContenuCDA »

e Mise en conformité des exemples et des schématrons avec la version 1.3 du CI-SIS. Détail des
mises a jour dans le fichier pdf CI-SIS_TEST-CDA-LISEZ-MOI dans le dossier compressé.

3.3 Composants retirés temporairement

3.3.1 Volet Fiche de Réunion de Concertation Pluridisciplinaire (RCP)
e Ce volet attend la finalisation et I'approbation des spécifications cliniques par les acteurs métier
du projet DCC.

4 Couche Service

4.1 Nouveaux composants

4.1.1 Annexe Transformation métadonnées XDS dans la syntaxe ebRS, ebRIM

4.1.1.1 DelaV1.0.1alaV1.2.0
e RAS.

4.1.1.2 DelaV1.2.0ala V1.3.0
e C(Création de cette nouvelle annexe CISIS_SERVICE ANRANSFORMATIGWNSEbRS
ebRIM_V1.3.Qyui détaille la transformation des métadonnées XDS dans la syntaxe d'échange
ebRIM-ebRS.
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4.2 Modifications de composants existants

4.2.1 Volet Partage des documents de santé

4.2.1.1 DelaV1.0.1alaV1.2.0
e Remaniement en profondeur
e Intégration des concepts XDS, initialement publiés dans le guide pédagogique.
e Ajout de nombreux tableaux et schémas
e Correction d'une ou deux erreurs dans les exemples

4.2.1.2 DelaVi.2.0alaV1.3.0

e Mise a jour du paragraphe 3.3.4 "Distribute Document Set on media - ITI-32"
e Prise en compte des retours de la concertation sur le CI-SIS 1.2 :
o Section 3.3.4 : Clarification des paragraphes relatifs au calcul des métadonnées hash et size.

o Section 3.4 : Renvoi a I'annexe " CI-SIS_SERVICE_ANX-TRANSFORMATION-XDS-ebRS-ebRIM"
décrivant les transformations des métadonnées XDS dans la syntaxe ebRIM.

o Précision sur la propagation de la mise a jour de la métadonnée availabilityStatus de la fiche
avec la valeur "Deleted".

o Précision sur le caractére immuable du lot de soumission et de I'extension frangaise a XDS.b
qui peut faire varier la valeur de availabilityStatus a "Archived"
Précision de la provenance de formatCode que le document CDA soit structuré ou non.
Section 3.4.33 : mimeType: Ajout de la valeur "application/xslt+xml" pour un document CDA
auto-présentable

o Section 3.4.42.4, sourcePatientld : Ajout de la note rappelant le changement de cardinalités
de [1..*] a [1..1] de cette métadonnée, a partir de la version 1.2 du CI-SIS, en conformité
avec I'évolution récente du profil international XDS.

o Sections 3.4.4, 3.7.3: Si I'alimentation de la métadonnée authorRole est effectuée a partir
du CDA, alors sa valeur est tirée de author/functionCode@displayName

o +quelques corrections éditoriales.

4.2.1.3 DelaVi.3.0alaV1.3.1
e sourcePatientInfo, PID-5, composant 7, type de nom: ajout du code concernant le pseudonyme.

4.2.2 Volet Gestion de dossiers patient partagés

4.2.2.1 DelaVv1.0.1adlaV1.2.0
e R.AS.

4.2.2.2 DelaVvi.2.0ala V1.3.0

e Prise en compte des retours de la concertation sur le CI-SIS 1.2 :
o §3.3.3.2.1.2 : cardinalité contrainte a [1..1] pour authorOrPerformer/assignedPerson/code.

o §3.2.2.1.1: vérification de I'existence d'un ou plusieurs dossiers.

o §3.3.2,3.3.2.1,3.3.4.2.1.3 et 3.3.4.2.2.2 : le test de |'existence de dossiers admet un critere
"identifiant patient" qui peut désormais étre multivalué.

o +une correction éditoriale.
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