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Bijela knjiga: Sekundarna upotreba zdravstvenih |
biomedicinskih podataka u Republici Hrvatskoj

Katarina Gvozdanovi¢
Hrvatsko drustvo za medicinsku informatiku - RG SEKA, Zagreb, Hrvatska

e-posta: katarina.gvozdanovic@gmail.com

U suvremenom digitalnom dobu, zdravstveni sustavi generiraju ogromne koli¢ine podataka koji
potencijalno sadrze vrijedne informacije o pacijentima, njihovom lije¢enju i ishodima. Ovi podaci,
zajedno s napretkom tehnologije i analitickih alata, stvaraju jedinstvenu priliku za sekundarnu
upotrebu zdravstvenih i biomedicinskih podataka. Sekundarna primjena podataka odnosi se na
njihovo koristenje u svrhe koje nadilaze izvornu svrhu prikupljanja, kao §to su istrazivanje,
donosenje odluka i unapredenje zdravstvenog sustava.

Bijela knjiga istrazuje koncept sekundarne primjene zdravstvenih 1 biomedicinskih
podataka isti¢uéi potencijalne prednosti i izazove koje ona nosi sa sobom. Izradili su je stru¢njaci,
¢lanovi radne grupe za sekundarnu upotrebu zdravstvenih i biomedicinskih podatka (SEKA) u
suradnji s udrugom Pin For Health ¢iji je cilj poticanje struénjaka i gradana na sudjelovanje u
stvaranju javnih politika u zdravstvu. Bijela knjiga opisuje stanje sa sekundarnom primjenom
podatka u Hrvatskoj, s naglaskom na organizacijske, drustvenei prakticne izazove poput
dostupnosti podataka, dostupnosti stru¢njaka, spremnost donosioca odluka da uvrste ishode
analize podataka u svakodnevnu praksu i1 odlucivanje te spremnost drustva i1 pacijenata na
sekundarnu upotrebu njihovih podataka. Na kraju bijele knjige navedeni su primjeri sekundarnog
koriStenja podataka te preporuke za razlicite dionike sustava o tome na koji nacin trebaju podrzati
I potaknuti sekundarnu upotrebu zdravstvenih i biomedicinskih podataka.

U nastavku slijedi cjeloviti dokument pod nazivom Sekundarna upotreba zdravstvenih i
biomedicinskih podataka u Republici Hrvatskoj.
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SEKUNDARNA UPOTREBA ZDRAVSTVENIH I
BIOMEDICINSKIH PODATAKA U REPUBLICI HRVATSKOJ

Kako se zdravstveni sustavi sve vise digitaliziraju i prelaze od reaktivnih prema proaktivni-
jim modelima skrbi tako zdravstveni podaci dobivaju novu vrijednost. Mijenja se koncept u
kojem su se podaci generirali i koristili sa specifi¢nom analizom na umu — nove tehnologije
otvorile su moguénost da se na velike skupove postojecih podataka primjenjuju nova pita-
nja, da se podaci dijele i ponovno upotrebljavaju za potencijalno razli¢ite analize.

Sekundarno koristenje zdravstvenih podataka ima jasne koristi, ali otvara sloZena eticka,
politi¢ka, tehnicka i drustvena pitanja koja ¢e se samo produbiti razvojem i dostupnoséu
tehnologije, inovativnim nacinima plac¢anja zdravstvene usluge (npr. prema ishodima),
nadogradenim ulogama farmaceutskih kompanija, privatnih bolnica i osiguravatelja, ja-
canjem uloge pacijenata i sl. Jednako kao $to zdravstveno stanje nacije nije zasebna ka-
tegorija, vec se odrazava i na ekonomsku, gospodarstvenu, obrazovnu, kulturnu i svaku
drugu sferu drustva, tako je potrebno biti svjestan da je i zdravstvene podatke potrebno
interpretirati u Sirem drustvenom kontekstu.

Jasna nacionalna politika, ulaganje u kvalitetu, kapacitet i dostupnost podataka pomoéi
¢e boljoj sekundarnoj upotrebi podataka, ali ¢e sustavna meduinstitucionalna suradnja,
transparentnost i odrzavanje povjerenja javnosti biti klju¢ni za Sire prihvacanje koncepta i
koriStenje punog potencijala zdravstvenih i biomedicinskih podataka.
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Bez obzira na to koliko je neka zemlja bogata ili uspjes-
na, resursi namijenjeni zdravstvenoj zastiti uvijek ¢e biti
ograniceni. Svi koji upravljaju zdravstvenim sustavima
diljem svijeta imaju zajednicke ciljeve: ocuvati zdravlje,
sprijediti, izlijeciti i upravljati boles¢u te pruziti najbolje
mogude iskustvo gradanima i pacijentima na financijski
odrziv nadin, optimalno koristeéi raspoloZive resurse.

Zdravstveni podaci su vazan resurs u zdravstvenom susta-
vu. Digitalizacija i automatizacija svih podrudja ljudskog
djelovanja, pa tako i zdravstva, omogudili su stvaranje
velike koli¢ine podataka koje mozemo prikupljati, pove-
zivati i analizirati brzo i kreativno kao nikada prije. Ta-
kva upotreba podataka nastalih i prikupljenih u postupku
pruzanja zdravstvene zastite i izravne skrbi o pacijentu
zove se sekundarna upotreba zdravstvenih podataka.

Veliki je raspon podrudja u zdravstvu u kojima sekun-
darno koristenje podataka ima vaznost, ukljuc¢ujuéi po-
vecanje sigurnosti pacijenta i poboljsanje ishoda lijece-
nja, mjerenje i kontrolu kvalitete zdravstvenog sustava,
upravljanje poslovanjem i procesima te optimizaciju ko-
riStenja resursa, pobolj$anje javnog zdravlja, donoSenje
odluka, istrazivanje i razvoj. Zdravstvene administracije
brojnih drzava svijeta svjesne su da su kvalitetni i azur-
ni zdravstveni podaci i informacije, njihovo pracenje i
upravljanje sustavima pohrane podataka temelj kvalitet-
nog, sustavnog i odrzivog pruzanja zdravstvene zastite i
ostvarivanja zakonskih prava i obveza pacijenta koje se
odnose na zdravstvenu zastitu.

U RH se zdravstveni podaci premalo i nesustavno kori-
ste u sekundarne svrhe. Postoje silosi podataka i znanja,

ali nema jasne nacionalne politike po ovom pitanju te
nedostaje praksa, transparentnost i sustavna meduinsti-
tucionalna suradnja kako bi se iskoristio puni potencijal
podataka. Postoji i dodatni problem validacije postojecih
baza podataka, njihove usporedivosti i interoperabilno-
sti. Potrebno je sustavno raditi na podizanju svijesti kako
razli¢ite baze prikupljenih zdravstvenih podataka nisu
nusprodukt pruzanja zdravstvene zastite, ve¢ temelj nje-
nog ucinkovitog funkcioniranja i razvoja. Postoje¢i po-
daci trenutno se ne koriste u svrhu analize, planiranja i
pruzanja zdravstvene zastite s ciljem osiguranja ucinko-
vitosti i financijske odrzivosti.

Ova publikacija sadrzi uvide hrvatskih stru¢njaka iz zdrav-
stvenog sektora okupljenih u Radnu grupu za sekundarno
koristenje zdravstvenih i biomedicinskih podataka (SEKA)
u sklopu Hrvatskog drustva za medicinsku informatiku
(HDMI), vezano uz trenutno stanje i potencijal sekun-
darnog koriStenja zdravstvenih podataka u Republici Hr-
vatskoj. Cilj je prikazati trenutno stanje sa sekundarnom
upotrebom zdravstvenih podataka, moguénosti, prepreke,
izazove i prijedloge kako otkljucati veliki potencijal zdrav-
stvenih podataka na korist svih gradana RH. Sli¢no kao i
kod ,,Deklaracije o e-zdravlju“ koju je 2011. godine obja-
vila Akademija medicinskih znanosti Hrvatske, smisao ove
publikacije je senzibilizacija svih dionika (pacijenti, zdrav-
stveni djelatnici, ustanove, tijela drzavne uprave i sl.) u
koristenju velikih potencijala informacijsko-komunikacij-
ske tehnologije (IKT) i rjeSenja za unapredenje zdravstve-
ne zastite u Republici Hrvatskoj u infrastrukturnim po-
drudjima kao $to su: obrazovanje, regulativa i normizacija,
profesionalnost medicinske, biomedicinske i zdravstvene
informatike kao struke, obveza ustanova, tijela drzavne i
javne uprave te dobavljaca IKT rjeSenja.

Safran C, Bloomrosen M, Hammond WE, et al. Toward a national framework for the secondary use of health data: an American Medical Informatics

Association White Paper. J Am Med Inform Assc

. 2007;14(1):1-9. doi:10.1197/jamia.M2273

Fister K, Plese B, Pristas I, Kurth T, Kujundzic Tiljak M. Setting up research infrastructure for secondary use of routinely collected health care data in

Croatia. Croat Med J. 2017; 58(5):327- 329.

Radna grupa za sekundarnu upotrebu biomedicinskih i zdravstvenih podataka (SEKA). Bilt. Hrvat. drus. med. inform. 2020:26(2)
Akademija medicinskih znanost Hrvatske. Deklaracija o e-zdravlju. Dostupno na: http://www.amzh.hr/wp-content/uploads/2021/05/Deklaracija-o-eZ-

dravlju-Prva-revizija-1
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Podaci postoje! Pri svakom postupku pruzanja zdravstve-
ne zatite i izravne skrbi o pacijentu, stvaraju se podaci.
Podatke stvaraju zdravstveni radnici u postupku lije¢enja
(npr. recepti, otpusna pisma, specijalisticki nalazi, uput-
nice), a tome treba pridodati i veliku koli¢inu podataka
u zdravstvu koji se generiraju u administrativne svrhe ili
u svrhe plac¢anja zdravstvene skrbi (npr. DTP postupci).
Dodatno, medicinski uredaji generiraju podatke (npr.
RTG slike), a sli¢no je i s biokemijskim laboratorijima.
U novije vrijeme i pacijenti sami stvaraju sve vecu koli¢i-
nu podataka koristeéi pametne uredaje (satove, telefone,
senzore) koji im, na primjer, kontinuirano mjere krvni
tlak ili razinu glukoze...

S obzirom na to da podaci nastaju naj¢e$¢e na mjestu
pruzanja zdravstvene skrbi, najéesc¢a je percepcija jav-
nosti da su dostupni samo onima koji su ih generirali
ili onima ¢ije su vlasni$tvo (pacijenti/gradani). Velika
prednost RH je postojanje Centralnog zdravstvenog in-
formacijskog sustava Republike Hrvatske (CEZIH). Radi
se 0 nacionalnoj zdravstvenoj integracijskoj platformi
koja sadrzi funkcionalnosti poput eRecepta, eNaruciva-
nja, eUputnice, eNalaza i ePomagala te aplikacije na na-
cionalnoj razini poput elektronic¢kog zdravstvenog zapisa
(eKartona), Portala zdravlja i nacionalnih preventivnih
programa.” Funkcionalnosti CEZIH-a u razli¢itom su op-
segu vidljive Hrvatskom zavodu za zdravstveno osigura-
nje i Hrvatskom zavodu za javno zdravstvo, upravama
zdravstvenih ustanova, zdravstvenim djelatnicima, a
neke i pacijentima. Prve funkcionalnosti CEZIH-a im-
plementirane su 2007. godine, a jedan od najvaznijih
mehanizama CEZIH-a, eRecept, implementiran je 2011.
godine. Za ilustraciju, godi$nje se u RH obavi oko 60 mi-
lijuna pregleda u primarnoj zdravstvenoj zastiti, propise
se preko 64 milijuna recepata, a svi ti podaci nalaze se u
CEZIH-u.

> Centralni zdravstveni informacijski sustav Republike Hrvatske (CEZIH) — Koncept sustava, 2013., http://www.cezih.hr/pzz/dokumentacija/01_00_CE-

ZIH_koncept_sustava.pdf
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Zakonodavni okvir za koriStenje zdravstvenih podataka
je postavljen u veljac¢i 2019. godine kada je na snagu
stupio Zakon o podacima i informacijama u zdravstvu
(NN 14/19). Tim zakonom ,utvrduju se prava, obveze
i odgovornosti pravnih i fizickih osoba zdravstvenog su-
stava Republike Hrvatske u podrudju upravljanja podaci-
ma i informacijama u zdravstvu, definiraju se pojmovi i
temeljna nacela prikupljanja, koristenja i obrade zdrav-
stvenih podataka i informacija, nadlezna tijela, kvaliteta i
obrada zdravstvenih podataka, njihova zastita te inspek-
cijski i stru¢ni nadzor, radi sveobuhvatnog i djelotvornog
koristenja zdravstvenih podataka i informacija u zdrav-
stvenoj zastiti radi unaprjedenja i o¢uvanja zdravlja sta-
novnistva u Republici Hrvatskoj.*

U posljednjih nekoliko godina objavljeno je nekoliko
strateskih dokumenata u RH koji se, izmedu ostalog,
doti¢u i razvoja e-zdravstva i posredno sekundarne upo-
trebe zdravstvenih podataka. Tako je u Nacionalnom
programu reformi 2020. godine istaknut cilj hrvatskog
e-zdravstva — unaprijediti upravljatke kapacitete pomo-
¢u djelotvornije upotrebe podataka u cilju upravljanja
zdravstvenim sustavom.

U Nacionalnom planu oporavka i otpornosti 2021. —
2026. u komponenti e-Zdravstvo navodi se potreba za
,nadogradivanjem struktura podataka prema sveobu-
hvatnijim klinickim konceptima i formatima razmjene
kako bi se podrzali ne samo administrativni procesi i
procesi placanja ve¢ i strukturirani klinicki podaci slije-
de¢i niz medunarodnih standarda interoperabilnosti“.
Takoder je prepoznata vaznost strukturiranja informaci-
ja, osiguravanje kvalitete podataka i jasno definiranje po-
trebnih podataka i izvje$taja od strane krajnjih korisnika
razli¢itih zdravstvenih institucija.

U Nacionalnom planu razvoja zdravstva 2021. — 2027. u
dijelu Posebnog cilja 2. ,,Unaprjedenje sustava zdravstve-
ne zastite“ stoji: ,Neophodno je uspostaviti pravni temelj
i eticke smjernice i stvaranje operativnih preduvjeta za
sekundarnu uporabu zdravstvenih podataka. Time ce se
omoguditi kori$tenje mnostva podataka koji ve¢ postoje
i koji ¢e se jo$ vise prikupljati i generirati u hrvatskom
zdravstvenom sustavu, i u potpunosti iskoristiti njihov
potencijal u zdravstvu, a Republiku Hrvatsku svrstati
medu ravnopravne i aktivne ¢lanove inicijative Europske
komisije za uspostavu Europskog prostora zdravstvenih
podataka.“ Takoder je u svrhu ostvarenja Posebnog cilja 2
definirano 12 mjera, medu kojima i mjera 12. ,Informa-
ticko povezivanje svih pruzatelja zdravstvenih usluga“ sa
sljede¢im opisom: ,Informaticko povezivanje pruZatelja
zdravstvenih usluga na svim razinama zdravstvene za-
stite omogudit ¢e bolju koordinaciju i integraciju skrbi,
minimiziranje zalihosti prikupljenih podataka, te sekun-
darnu uporabu zdravstvenih podataka i informacija u
hrvatskom zdravstvenom sustavu. Zdravstvo je segmen-
talno informatizirano i aplikacije se razvijaju po nacelu
projektnog pristupa. Online katalog aplikacija u e-zdrav-
stvu / m-zdravstvu, s pripadaju¢im opisom i primjerima
primjene te definiranim metapodatkovnim standardom,
moze doprinijeti uskladenosti, interoperabilnosti i boljoj
kontroli meduovisnosti projekata i njihovih proizvoda.
Ova mjera ukljucuje i unaprjedenje i uspostavu interope-
rabilnosti informacijskih sustava za potrebe brzog odgo-
vora u kriznim stanjima kao $to su epidemije i pandemije
zaraznih bolesti i druge prirodne nepogode.“

Iako je jasan zakonodavni okvir nuzan za sekundarno
kori$tenje podataka, on nikako nije dovoljan da proces
zazivi u praksi. Naime, zakon je upravo to, ,okvir, dok
cjelokupna slika ovisi o zainteresiranim dionicima, nji-
hovim potrebama i odnosima te spremnosti za pozitivne
promjene. Za sekundarnu analizu podataka zainteresi-
rani ¢e biti zdravstveni radnici, pacijenti, osiguravatelji,
akademska zajednica, ali viziju i osnovne poteze treba
dati zdravstvena administracija i kreatori javnih politika
u zdravstvu. Sekundarna analiza ima smisla jedino ako

Vlada Republike Hrvatske, Nacionalni program reformi 2020 -https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/2020-european-semester-national-re-

form-programme-croatia_hr.pdf

Nacionalni plan oporavka i otpornosti 2021.-2026. - https://planoporavka.gov.hr/UserDocsImages/dokumenti/Plan%20oporavka%20i%20otpor-

nosti%2C%20srpanj%202021..pdf?vel=13435491
Nacionalni plan razvoja zdravstva 2021.-2027. - https://zdravlje.gov.hr
stva%202021.-2027..pdf

/UserDocsImages/2022%200bjave/Nacionalni%20plan%20razvoja%20zdrav-
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SEKUNDARNA UPOTREBA ZDRAVSTVENIH I
BIOMEDICINSKIH PODATAKA U REPUBLICI

sluzi da bi se odgovorilo na neka pitanja — ako zdravstve-
na administracije ne postavlja pitanja i ne tezi prema tzv.
data driven healthcare, zdravstveni podaci ¢ée se i dalje
analizirati sporadi¢no i nece se iskoristiti potencijal se-
kundarne uporabe podataka.

Nesustavno i sporo provodenje nacionalne politike i
strategije pogoduje stvaranju nepovezanih otoka znanja
i informacija. U takvom okruzju svima koji nisu vlasni-
ci podataka tesko je doc¢i do njih, uklju¢ujuéi i drzavne
ustanove, ¢ak i one koje imaju vaznu javnozdravstvenu
ulogu. U nedostatku komunikacije strategije o koristenju
podataka ne inzistira se sustavno na implementaciji me-
dunarodno prihvacenih standarda pri razvoju sustava u
kojima se podaci prikupljaju i zapisuju. U RH nema cen-
tralnog kataloga u kojem su navedeni izvori, tipovi i ka-
rakteristike podataka koji se prikupljaju u zdravstvu Sto
nije samo problem kada se podaci Zele analizirati nego
se pojavljuje i potencijalni problem u osiguravanju inte-
roperabilnosti i iskoriStavanju moguénosti povezivanja
podataka (record linkage). Povezivanje podataka mocan
je alat za pobolj$anje tocnosti i cjelovitosti podataka o
pacijentima — ako na primjer poveZemo podatke iz regi-
stra za rak s podacima o hospitalizacijama ili registrom
umrlih, moZemo dobiti dodatnu dimenziju i nova sazna-
nja o tijeku i ishodima bolesti i lije¢enja, djelotvornosti
terapije ili njenom utjecaju na kvalitetu Zivota pacijenata
ili troskovima povezanim s lije¢enjem.

Dodatni problem predstavlja ¢injenica da ne znamo ka-
kva je kvaliteta zdravstvenih podataka u RH. Radi se o
izazovu koji je inherentan veéini baza podataka s obzi-
rom na to da zdravstveni podaci nastaju prilikom pruza-
nja zdravstvene skrbi i nisu prikupljani specifi¢no s ciljem
sekundarne analize. To zna¢i da bi podacima prije kori-
Stenja trebala biti provjerena valjanost (tzv. validacija),

HRVATSKOJ

tj. da bi se trebalo utvrditi da ono $to je zapisano odgo-
vara stvarnoj situaciji — drugim rije¢ima ako je u nekoj
bazi podataka zapisano da pacijent ima dijabetes, onda
ta dijagnoza treba biti vidljiva i istovjetna u medicinskoj
dokumentaciji tog pacijenta. Validacija baza zdravstvenih
podataka trebala bi biti odgovornost onih koji upravljaju
podacima, radi se o zahtjevnom i kontinuiranom proce-
su. Validacija podataka osobito je vazna ako se rezultati
analize koje se temelje na njima koriste u regulatorne
svrhe, ocjenu kvalitete sustava ili za donosenje odluka.

Za razumijevanje i pravilno koriStenje podataka potrebni
su stru¢njaci. Analiza podataka zahtijeva specifi¢na zna-
nja i duboko razumijevanje klinickog konteksta i mogu¢-
nosti/ograni¢enja podataka i analiticke metode. Takoder,
koli¢inu informacija koja nastaje u zdravstvenom sustavu
nije moguce obradivati bez uporabe suvremenih infor-
matickih alata. Dakle, za analizu podataka potrebni su
stru¢njaci ili interdisciplinarni timovi kakvih nedostaje u
RH. Takvi stru¢njaci ne nastaju preko nodi, a upitno je ko-
liko su postojedi studijski programi sposobni producirati
stru¢njake iz ove domene.

Nazalost, za ocekivati je da je u RH svjesnost o podacima
kod zdravstvenih radnika i javnosti i op¢a informaticka
pismenost relativno niska i da moze utjecati na sposob-
nost RH da savlada izazove drustva (i ekonomije) koje se
bazira na podacima. Za javnost je sekundarna upotreba
zdravstvenih podataka vrlo osjetljiva tema. S jedne stra-
ne postoji strah da ¢e se podaci koristiti u komercijalne
svrhe i skepsa na koji ¢e se nacin osigurati tajnost i spri-
jeciti potencijalna diskriminacija ili $teta ako se podaci
zloupotrebe. S druge strane, nisu dovoljno naglaseni pri-
mjeri i konkretne koristi za pacijente koje su omogucene
sekundarnom upotrebom njihovih podataka. Javnost zeli
i ima pravo znati u koje se svrhe koriste zdravstveni po-
daci bez obzira $to se podrazumijeva da su oni pseudoni-
mizirani/anonimizirani. Ova pitanja nisu specifi¢na samo
za Hrvatsku — i ostale drzave EU-a susrecu se s istim iza-
zovima, osobito nakon donosenja Opce uredbe o zastiti
podataka (GDPR) koja je utjecala na svijest i percepciju
gradana da njihovi podaci imaju vrijednost. Ono $to neke
drzave rade nesto bolje od drugih je sustavna komunika-
cija s javnoscu i koristenje tehnickih mogucnosti koje do-
zvoljavaju pacijentima jednostavno upravljanje pravom
pristupa podacima.
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Za ispunjavanje potencijala sekundarnog koristenja po-
dataka potrebni su podaci, stru¢njaci koji ih znaju ana-
lizirati i zakonski, stru¢ni, politi¢ki i drustveni kontekst
koji to podrzava.

Republika Hrvatska ima prednost nad mnogim drzava-
ma u EU zato $to ima sredi$nji zdravstveni informacijski
sustav koji je povezan s razli¢itim ,,point of care“ susta-
vima (na primjer bolnicki sustavi, lijekarne, ambulante,
osiguravatelj). Takav pristup osigurava prikupljanje po-
dataka iz cijele drzave i standardnu razmjenu podataka.
U praksi to znaci da je veliki broj podataka moguce dobiti
na jednom mjestu i da su usporedivi §to znatno olaksava
analizu. Dodatno, sredi$nji sustav (CEZIH) u vlasni$tvu
je drzave i njime upravlja jedna ustanova $to olak$ava
donosenje odluka i provodenje strateskog planiranja ra-
zvoja sustava ili na primjer operativnih odluka o nacinu
i uvjetima koristenja zdravstvenih podataka iz CEZIH-a
za druge dionike sustava. U RH medutim postoje i dru-
gi izvori zdravstvenih podataka — potrebno je $to prije
napraviti katalog izvora zdravstvenih i biomedicinskih
podataka. Informacije o tipu, strukturi i karakteristikama
podataka te prakti¢ne informacije o vlasniku podataka i
uvjetima pod kojima je moguce dobiti podatke moraju
biti dostupne svim gradanima RH, najbolje na internet-
skim stranicama ustanova koje njima upravljaju. Svaka
ustanova treba voditi evidenciju o izdanim podacima te
treba znati za koju ¢e se svrhu koristiti i koje su kvalifika-
cije tima ili pojedinaca koji ¢e analizirati podatke.

Za kvalitetnu sekundarnu analizu velikih skupova zdrav-
stvenih podataka potrebni su stru¢njaci koji razumi-
ju medicinski kontekst podataka i istovremeno vladaju
analitickim metodama koje su Cesto blize matematickoj
ili informati¢koj domeni. Analiticke metode postaju sve
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sofisticiranije i specifi¢nije i ako Zelimo iskoristiti poten-
cijal zdravstvenih podataka na najbolji nacin, potrebno
je potaknuti suradnju i aktivno stvaranje mreze razli¢itih
stru¢njaka i interdisciplinarnih timova, neovisno o tome
jesu li iz akademske zajednice, drzavnih ustanova, indu-
strije i sl. Prednost akademske zajednice je znanstveni
pristup, stru¢njaci iz zdravstvenog sustava donose medi-
cinski kontekst podacima dok na primjer farmaceutska
industrija donosi pragmati¢nost zbog prirode svog poslo-
vanja. Objavljivanje radova, transparentnost, formalna
i neformalna suradnja pomo¢i ¢e potaknuti i povecati
kvalitetu sekundarne upotrebe zdravstvenih podataka i
dati nove ideje za daljnju upotrebu. Upravo je osniva-
nje Radne grupe za sekundarno koriStenje zdravstvenih
i biomedicinskih podataka (SEKA) pokusaj da se pro-
nadu i okupe strucnjaci, predstavnici razli¢itih dionika
zdravstvenog sustava koji imaju komplementarna znanja
o medicinskim podacima i koji ¢e sudjelovati u jacanju
svijesti o sekundarnoj upotrebi podataka.

Vrijedan resurs u ovom segmentu moZze biti akademska
zajednica, ali akademski milje treba brze reagirati na
promjene u drustvu i prepoznati potrebu promjene starih
i stvaranja novih studijskih programa koji ¢e omoguditi
da se o razli¢itim aspektima analize podataka sustavno i
prakti¢no educiraju zdravstveni radnici koji stvaraju po-
datke, ali i oni koji ¢e ih analizirati.

Dodatno, vrlo je vazno kome se i na koji nacin prezen-
tiraju rezultati sekundarnih analiza: potrebni su nam
stru¢njaci koji znaju artikulirati, translatirati i vizualizi-
rati rezultate analiza da budu jasni ciljnom primatelju.
Tu dolazi do izrazaja vaznost suradnje zdravstvenih rad-
nika, informaticara, statisti¢ara s drugim strukama poput
psihologa, sociologa, dizajnera, ekonomista....

Donosioci politika i odluka kljuéni su za ostvarivanje na-
cionalnog zdravstvenog sustava vodenog podacima. To
znadi da je na nacionalnoj razini potrebno osigurati vod-
stvo koje razvija strategiju i $iri opéu viziju transformaci-
je zdravstva na temelju podataka i osigurava dono$enje
proporcionalnog zakonodavnog okvira. Oni su takoder
odgovorni za osiguravanje jasne izvrsne odgovornosti za
povezivanje i suradnju s kljuénim dionicima i zainteresi-
ranom javno$cu vezano uz sekundarno koristenje zdrav-
stvenih podataka.

Strate$ki gledano, u kratkoroénom razdoblju, zdrav-
stvena administracija trebala bi prepoznati primjere/se-
gmente zdravstva gdje se u vrlo kratkom periodu vide
koristi sekundarnog koristenja podataka i promovirati ih
s ciljem da se stekne iskustvo i dobije zamah.

U srednjoro¢nom periodu, potrebno je predvidjeti stra-
tegiju na koji ¢e se nacin odvijati daljnja digitalizacija
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zdravstvenog sustava i integracija skupova podataka te
na koji ¢e nacin biti uspostavljen aranzman upravljanja
podacima. Dodatno, vazno je stvoriti/prepoznati centre
izvrsnosti za podatkovnu znanost u zdravstvu i potaknu-
ti suradnju medu ustanovama koje upravljaju razli¢itim
zdravstvenim podacima. S obzirom na pozitivna iskustva
nekih EU drzava, u srednjoro¢nom periodu potrebno se
takoder dotaknuti i slozenih pitanja poput monetizacije
podataka i definiranja odrzivog poslovnog modela koji to
podrzava.

U dugoro¢nom planu potrebno je raditi na daljnjem jaca-
nju tehnickih i ljudskih kapaciteta s naglaskom na obra-
zovni sustav koji treba imati vaznu ulogu u odgovoru na
potrebe za specifi¢nim znanjima vaznim za sekundarno
kori$tenje zdravstvenih podataka.

Paralelno i kontinuirano uz navedene kratkoro¢ne i du-
gorocne ciljeve treba teéi dijalog sa stru¢nom i zaintere-
siranom javno$éu. Bez $ire drustvene potpore i razumije-
vanja javnosti nece biti mogude iskoristiti sve prednosti
sekundarnog koriStenja podataka. Zbog toga je vazno
osigurati transparentan i nedvosmislen okvir upravljanja
podacima koji je osmi$ljen i artikuliran kako bi se rijesila
eticka pitanja oko mnogih aspekata koristenja primar-
nih i sekundarnih podataka, kao i pitanja oko visestruke
uporabe povezanih skupova podataka. Tim pitanjima ve-
zanim za etiku i ¢uvanje podataka potrebno je pristupiti
hrabro i oprezno, imajuéi na umu znacajne koristi koje
zdravstveni sektor u cjelini moze posti¢i kada se anonimni
de-identificirani povezani skupovi podataka koriste za in-
formiranje klinickih i zdravstvenih istrazivanja i zdrav-
stvenih politika. U tom kontekstu potrebno je obratiti po-
zornost na sustavnu komunikaciju prema zdravstvenim
radnicima koji u najvecoj mjeri generiraju zdravstvene
podatke i na pacijente o ¢ijim se podacima radi. Prvi je
korak prepoznavanje odgovarajucih organizacija i strué-
nih tijela koje mogu imati ulogu u takvoj komunikaciji.
Udruge pacijenata, njegovatelja trebaju postati partneri
u promociji edukacije o koristima sekundarne upotrebe
zdravstvenih podataka, a sve u cilju ja¢anja svijesti i po-
vjerenja u sekundarnu upotrebu zdravstvenih podataka.
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PREPORUKA

Jasno komunicirati Nacionalni plan razvoja zdravstva 2021. -
2027. u kontekstu sekundarne upotrebe zdravstvenih podataka i
osigurati dosljednost u njenom provodenju kroz dulji period

Jacati ljudske i materijalne resurse Uprave za e-zdravstvo
za poticanje sekundarne uporabe podataka

Identificirati klju¢ne dionike relevantne za proces sekundarnog kori$tenja
zdravstvenih i biomedicinskih podataka u RH te potaknuti njihovu
medusobnu suradnju i razmjenu podataka (stvaranje ekosustava)

Osigurati poticajan i azuran zakonodavni okvir u ¢ije ¢e stvaranje biti uklju¢eni svi
relevantni dionici na nacionalnoj razini. Osigurati da primjenjivi zakoni i pravilnici i
njihova interpretacija ne predstavljaju prepreku sekundarnom koristenju podataka

Potaknuti stvaranje kataloga izvora podataka za sekundarno kori$tenje,
ukljuéujudi informacije o njihovoj strukturi, karakteristikama i
moguénostima dijeljenja i povezivanja s drugim izvorima podataka

Jacati interoperabilnost sustava/podataka kroz definiranje primjenjivih
informacijskih standarda i inzistiranju na njihovom koristenju pri razvoju
novih ili azuriranju postoje¢ih informatickih rje$enja u zdravstvu

Jacati kompetencije zaposlenika za razumijevanje i provodenje/
koordinaciju aktivnosti sekundarne analize zdravstvenih podataka

Stvoriti/prepoznati centre izvrsnosti za podatkovnu znanost u zdravstvu
Potaknuti koristenje primarno prikupljenih podataka za proizvodnju
informacija u svrhu odlucivanja te definirati skup ishoda i postupaka u kojima
se rutinski koriste primarno prikupljeni zdravstveni i biomedicinski podaci
Potaknuti pracenje kvalitete primarnih podataka

Jasno komunicirati prema zainteresiranoj javnosti koristi

dijeljenja i kori$tenja podataka kroz komunikaciju pozitivnih

primjena sekundarnog koritenja zdravstvenih podataka.

Jasno definirati uvjete i poslovni model pod kojim su podaci dostupni za
sekundarnu analizu poslovnim subjektima (npr. farmaceutskim kompanijama)

Jasno definirati uvjete i poslovni model pod kojima su zdravstveni podaci dostupni u

akademske svrhe, ukljuc¢ujudi potrebne kvalifikacije stru¢njaka koji ¢e ih analizirati
te autorstvo i na¢in publiciranja produkata sekundarnog koristenja podataka
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Ustanove koje rutinski
prikupljaju podatke
(npr. HZZO, HZJZ,
HALMED, HZHM,
HZTM, bolnice...)

Stru¢na drustva

Ukljuditi sekundarnu analizu podataka u rutinske poslovne procese i kao
potporu odlucivanju u svakoj ustanovi (u njenoj domeni rada)

Objaviti katalog podataka koji se prikupljaju u pojedinoj ustanovi, uklju¢ujuéi informacije o njihovoj
strukturi, karakteristikama i mogué¢nostima dijeljenja i povezivanja s drugim izvorima podataka

Potaknuti pracenje kvalitete i sigurnosti zdravstvene zastite
kroz sekundarnu analizu zdravstvenih podataka

Pratiti i javno objavljivati ishode zdravstvene zastite

U razvoju informacijskih sustava predvidjeti izradu anonimiziranih replika
baza podataka za potrebe sekundarne uporabe podataka

Osigurati zapo$ljavanje stru¢njaka u segmentu analize i vizualizacije podataka i potaknuti
multidisciplinarnost u timovima koji ¢e se baviti sekundarnim koristenjem podataka

Transparentno definirati i objaviti na internetskim stranicama ustanove pravila za
ustupanje podataka za stru¢ne i znanstvene svrhe. Navesti uvjete pod kojima je moguce
dobiti podatke za analizu te potrebne kompetencije istraZivackog tima. Takoder, potrebno
je navesti vrijeme u kojem je ustanova duzna odgovoriti na zahtjev za podacima.

Omoguciti validaciju baza podataka za stru¢ne i znanstvene svrhe, interno
ili u suradnji s akademskom zajednicom ili stru¢nim drustvima

Osigurati adekvatno ulaganje u informacijske sustave podrzane IKT-
om i ljudske resurse za prikupljanje i analizu podataka

Osigurati adekvatnu anonimizaciju podataka za potrebe istrazivanja
Poticati uskladivanje nacina prikupljanja i upisivanja podataka na mjestu njihovog nastanka. U slu¢aju
kad se ustanova bavi sekundarnom analizom podataka koji se prikupljaju izvan ustanove potrebno je

osigurati sustavnu i jasnu komunikaciju te jasna pravila na mjestu unosa/nastanka primarnih podataka

Pri razvoju novih ITK rje$enja inzistirati na ugradnji logi¢kih kontrola
koje ée smanjiti/onemoguditi pogreske u unosu podataka

Primjena adekvatnih standarda pri razvoju novih ili azuriranju
postojeéih informati¢kih rje$enja u zdravstvu

Ostvarivanje strate$ke suradnje medu dionicima zdravstvenog sustava kako
bi se izbjeglo dvostruko upisivanje istih primarnih podataka

Komunikacija rezultata sekundarne upotrebe podataka zdravstvenim
radnicima koji su izvor primarnih podataka

Aktivno i sustavno promoviranje gradanima dostupnih alata koji sluze za prikupljanje i koriStenje
zdravstvenih podataka. Objava edukativnih materijala na sluzbenim stranicama relevantnih ustanova

o tome $to su zdravstveni podaci, zato je njihovo pracenje i prikupljanje vazno, $to je primarna, a $to
sekundarna upotreba podataka i koje su koristi za gradane, zdravstvene djelatnike i zdravstveni sustav

Zagovaranje koncepta sekundarne upotrebe zdravstvenih podataka medu ¢lanovima strué¢nih drustava

Prikupljanje i diseminacija dobrih primjera sekundarne upotrebe
zdravstvenih podataka medu ¢lanovima stru¢nih drustava

Zagovaranje sudjelovanja u nacionalnim i medunarodnim studijama i projektima s ciljem
jatanja kapaciteta za sekundarnu upotrebu podataka i aktivnu usporedbu ishoda lije¢enja

Definiranje i promoviranje objavljivanja ishoda kvalitete zdravstvene skrbi
koje je moguce dobiti temeljem sekundarne analize podataka

Trajna edukacija ¢lanova vezano uz legislativu, izvore podataka u RH, nacin
prikupljanja i metodologiju primjenjivu za sekundarnu analizu podataka

Poticanje i promoviranje izrade i standardizacije registara za pojedine bolesti
te uparivanje registara bolesti s registrima ishoda za iste bolesti
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Aktivno sudjelovanje u istrazivanjima koja se baziraju na sekundarnoj
upotrebi zdravstvenih i biomedicinskih podataka

Izrada/dopuna kurikuluma vezano za koristenje sekundarnih podataka za biomedicinske studije
te razmatranje uvodenja dodatnog nastavnog sadrzaja vezanog za uporabu sekundarnih podataka
na tehnicke studije koji kao dio kurikuluma sadrze razvoj IKT rjesenja za zdravstvene sustave

U suradnji sa stru¢nim drustvima osmisliti radionice po principu one-
stop-shop za sekundarno koristenje zdravstvenih podataka

Objaviti metodoloske upute za koriStenje sekundarnih podataka koje bi ukljudivale opis podataka,
najéesc¢e metode analize, Ceste pogreske u analizama, preporucene vizualizacije podataka i sl.

Samoedukacija i edukacija o sekundarnoj upotrebi podataka s ciljem razumijevanja potencijala
sekundarne upotrebe podataka u svrhu pobolj$anja kvalitete usluge prema vlastitim pacijentima

Periodicka samoprocjena kvalitete primarno unesenih zdravstvenih podataka za vlastite pacijente

Davanje konstruktivnih povratnih informacija na informati¢ka rjeSenja koja se koriste u svakodnevnoj
praksi, a koja mogu utjecati na kvalitetu prikupljenih podataka i/ili njihovu jednostavniju analizu

Ulaganje u edukaciju i pracenje normi, zakonodavstva i standarda
Kontinuirana komunikacija s naruditeljima IKT rjeSenja u zdravstvu vezano uz

osiguravanje tehnickih rjesenja koja ¢e biti $to je vise moguce ,user friendly“ za
krajnjeg korisnika te na taj na¢in poticati prikupljanje zdravstvenih podataka

Preuzimanje inicijative u brizi o vlastitom zdravlju, uklju¢ujuéi bolje informiranje o moguénostima i
dostupnim digitalnim alatima u svrhu pra¢enja zdravlja i komunikacije sa zdravstvenim sustavom

Aktivno upravljanje pristupom vlastitim zdravstvenim podacima
putem Portala zdravlja/sustava e-Gradani

Edukacija pacijenata o vrijednosti podataka kori$tenjem ilustrativnih primjene iz prakse
Edukacija pacijenata o konceptu donacije podataka

Ukljucivanje u kreiranje baza podataka i planiranje sekundarne upotrebe podataka, prikupljanje, obradu
i interpretaciju u opsegu i na na¢in da konstruktivno doprinese dobrobiti sadasnjih i budu¢ih pacijenata
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Primjeri sekundarne
upotrebe zdravstvenih i
biomedicinskih podataka

PRIMIJER 1

Prikupljanje podataka nastalih u postupku pruzZanja
zdravstvene zastite i izravne skrbi o pacijentu iz vie izvo-
ra (ordinacije primarne zdravstvene zastite, ordinacije
specijalisticko-konzilijarne zdravstvene zastite, bolnicki
podaci, podaci registara) putem individualnih zapisa koji
sadrze jedinstveni identifikator osobe, omogucuje nam
povezivanje tih podataka i to¢nije odredivanje pojavnosti
odredene bolesti u populaciji te posljedi¢no bolje plani-
ranje zdravstvene zastite i alokaciju resursa. Dodatno se
na taj nacin indirektno moze do¢i do podataka koji se
sustavno ne prikupljaju, veé se povremeno pojavi potreba
za njima, primjerice u slucaju epidemije se povezivanjem
laboratorijskih podataka o pozitivnim osobama i poda-
cima iz ginekoloskih ordinacija mogu detektirati obolje-
le trudnice te dalje pratiti ishodi njihovih trudnoc¢a kod
majke i novorodenceta.

PRIMJER 2

Randomizirana kontrolirana ispitivanja (RKI) su zlatni
standard provedbe primarnih istrazivanja u biomedicini.
Ispitanici su pazljivo selektirani i nasumi¢no rasporedeni
u terapijske skupine kako bi se analizirala uc¢inkovitost
neke terapije. U Zelji da se pojaca snaga istrazivanja te da
se smanje neZeljeni vanjski utjecaji, selektirani uzorak is-
pitanika Cesto nije dovoljno reprezentativan za neku po-
pulaciju. Na primjer, studija iz 2014. godine provjerila je
274 RKI-ja te je ustanovila kako prosje¢na dob svih paci-
jenata koji boluju od nespecifi¢ne krizobolje, u tim istra-
zivanjima, iznosi 43 godine. Jasno je da od nespecifi¢ne
krizobolje ¢es¢e boluju osobe starije od 43 godine nego
mlade, $to dovodi u pitanje reprezentativnost uzorka tih
istrazivanja s obzirom na ciljanu populaciju. Stariji paci-
jenti, koji ¢esto imaju mnoge komorbiditete, izostavljeni
su iz RKI-ja jer ih njihovi komorbidideti diskvalificiraju
od sudjelovanja u ispitivanjima iako se te iste testirane
terapije rutinski koriste na starijim pacijentima.

Sekundarni podaci su od velike koristi kako bi se popu-
nile sli¢ne “rupe” u klini¢kim ispitivanjima kada jedno-
stavno nije moguce regrutirati uzorak koji bi savrseno
reprezentirao populaciju. Na taj nadin upotpunjuju se
primarna istrazivanja i smanjuju se tro$kovi jer provedba
RKI-ja je skupa, a ponekad nije ni moguca.
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U klini¢koj praksi lijekovi se ponekad ne koriste u skladu
s najboljom praksom i najnovijim znanstvenim preporu-
kama. Razlozi mogu biti razli¢iti, a mogu biti izazvani, na
primjer, brzim regulatornim promjenama ili promjenama
smjernica, nepaznjom ili neznanjem zdravstvenih rad-
nika ili pacijenata. Stete nastale zbog neadekvatne pri-
mjene lijekova mogu biti znatne, ne samo u financijskom
smislu zbog potro$nje lijeka nego i zbog posljedica losih
zdravstvenih ishoda, nuspojava, bolovanja i smrti.

Zamislimo da istraziva¢ u regulatornoj agenciji za lijeko-
ve zeli ispitati propisuju li se lijekovi za spavanje i lije-
¢enje anksioznosti u skladu s primjenjivim smjernicama.
Treba izvor podataka koji bi mu omogudio da provjeri
propisane recepte za navedene lijekove, a potrebne su
mu i informacije o pacijentu koji je lijek dobio, drugi lije-
kovi u istodobnoj primjeni, a s obzirom na to da se radi o
lijekovima koji mogu izazvati ovisnost zanima ga i dulji-
na uzimanja lijeka. Sve navedene podatke na nacionalnoj
razini mogucde je pronaci u podacima sadrzanima u CE-
ZIH-u. Ispitivanje ¢e pokazati postoji li problem, koliko
je ozbiljan i olaksati odabir regulatorne akcije ako je ona
potrebna.
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