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1. UVOD

Kancelar zdravotniho pojisténi z. s. byla povérena k realizaci ¢innosti souvisejicich s vyvojem
informacniho systému pro sbér dat o vysoce inovativnich IéCivych pFipravcich (VILP), jakoZto nastroje
pro shromazdovdani a hodnoceni dat z realné klinické praxe pfi pouzivani VILP (Usneseni ze dne 15. 9.
2015).

1.1 Vychodiska projektu

Poskytovateltim zdravotnich sluZzeb (déle jen , poskytovatel”) je zdkonem uloZena povinnost
hlasit data o vysoce inovativnich lécivych pFipravcich. Pfijemci jsou zdravotni pojistovny a Zadatelé.
Legislativné je tato skutecnost ukotvena v §39d zakona 48/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist a
upravuje ji také §42 vyhlasky €. 376/2011 Sb. Kazda zdravotni pojistovna mlze pro své pojisténce
sbirat individualné. Zdravotni pojistovny projevily vili na spolec¢ném zajisténi téchto ¢innosti. Povéreni
k realizaci této aktivity dostalo Narodni referenéni centrum, jehoZ nastupnickou organizaci je Kancelar
zdravotniho pojisténi z. s. Cinnosti souvisejici s vyvojem informaéniho systému pro sbér dat VILP byly
projednany a schvaleny na 20. jednani Valné hromady Narodniho referenéniho centra.

Potencial projektu je v obohaceni dat o vybrané udaje z ostatnich administrativnich dat.
PoZadovany rozsah sbiranych dat je znacné komplexni a zahrnuje diagnostické, provozni a klinické
zdznamy, v¢etné hodnoceni vysledkl 1écby. Jedna se tedy o tzv. administrativni data rutinné sbirané
zdravotnimi pojistovnami, ale i specificka data, kterd zdravotni pojistovny nesbiraji.

2. POZADAVKY NA METODIKU, UCEL

Metodika pro sbér a vyhodnoceni dat o vysoce inovativnich léCivych pfipravcich byla
vypracovana za Ucelem sjednoceni sbéru a vyhodnoceni dat. Metodika obecné vymezuje rozsah a
zpUsob sbéru dat o VILP, jakoZ i proces a zplsob hodnoceni dat ziskanych z redlné klinické praxe pfi
pouzivani VILP. Metodika sbéru dat je zpracovdna vsouladu s podminkami vyplyvajicimi
z ustanoveni § 39d zakona 48/1997 Sh. a dale § 42 a § 43 vyhlasky €. 376/2011 Sb. Konkrétni sbirané
polozky a dalsi specifika Fesi Projektova dokumentace pro sbér a vyhodnoceni dat o konkrétnich vysoce
inovativnich lécivych pfipravcich.

3. VYKLAD POUZITYCH TERMINU

DB Databaze.
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CRF Case report form. Sada registracnich formulard.
HW Hardware. Technicka stranka vypocetni techniky — pocitace a jejich periferie.
NR VILP Narodni rada VILP. Narodni rada VILP je ustanovena k zajisténi konsenzualniho nazoru

na vhodnost sbéru dat o vysoce inovativnich |éCivych pfipravcich, a to tak, aby
konsenzus zohlednoval stanovisko klinicky odborné, systémové z hlediska metodiky
sbéru, systémové z hlediska spravného poskytovani zdravotnich sluzeb a jejich Ghrad.

PzZP Platce zdravotni péce — zdravotni pojistovny.
RC Rodné €&islo.
SSL Secure Socket Layer — zabezpeceni komunikace Sifrovanim.
SwW Software. Programové vybaveni vypocetni techniky — programy, skripty, aplikace,
databaze.
VILP Vysoce inovativni léCivy pfipravek.
2z Zdravotnické zafizeni
4. CIL

Cilovym vystupem vyvoje systému na sbér dat VILP je databaze udajli o VILP (dale jen

vev. v

,centralni Ulozisté dat o VILP“), kterda umozni nasledujici analyzy:

e detailni typologii Ié¢enych pacientt, véetné splnéni dhradovych kritérii pro dany VILP;
e analyzu zakladnich Udaji o |écbé VILP a o jejim priibéhu;

e analyzu kvantifikovatelnych ukazatell vysledkd a bezpecnosti [éCby;

e zpracovani podkladd nutnych pro analyzu nakladové efektivity.

Cilem je shromaZdéni dat o VILP a zpracovani podkladli nutnych pro analytické ¢innosti za
pouziti garantované, kontrolované, plné reprezentativni, centralni databdze udajd o VILP.

Vyvoj systému na sbér dat VILP a jeho databazi predpoklada schopnost kombinovat minimalné
dva datové zdroje ziskatelné v provozu ZZ. Rlizné zdroje dat bude moZné pfimo propojit pfes osobni
Udaje pacienta vcetné rodného cisla. Jednoznacéné propojeni anonymniho ID z databaze registru VILP
a konkrétniho RC pacienta bude moci provést pouze ZZ prosttednictvim povérenych pracovnikd.

Vyvoj funkéniho systému na sbér dat VILP umoZni poskytovat predevsim popisné analyzy a
reporting nad centralnim uloZistém dat, idealné ve spolupraci s pfislusnymi odbornymi Iékarskymi
spole¢nostmi (role validatord a odbornych garantll). Samotny obsah uloZisté (pocet zaznam() bude
pravidelné reportovan viem angazovanym subjektim pravidelné 1x mési¢né. Informace o Uplnosti a
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kvalité dat bude k dispozici po kazdém exportu dat (provadéného zpravidla pro provedeni analytické
¢innosti).

5. NARODNi RADA VILP

Narodni rada VILP (NR VILP) je poradnim organem pro projekt Sbér dat pro hodnoceni léCby
vysoce inovativnimi [éCivymi pFipravky. Stanoviska, doporuceni nebo usneseni NR VILP nejsou zavazna.

Zakladnim Ukolem NR VILP ma byt aktivni spoluprace na zajisténi ispésné realizace projektd
sbéru dat pro hodnoceni [éCby vysoce inovativnimi IéCivymi pFipravky. NR VILP bude navrhovat plan
postupu pripravy, sbéru a vyhodnoceni konkrétnich VILP.

Hlavnim cilem NR VILP je nalezeni konsenzu a vydani doporuceni nad ndsledujicimi body:
e pocet zapojenych ZZ (nemocnicnich center), typ center a pocet pacientl pro lécbu
pfipravkem,
e Casovy plan sbéru dat a hodnoceni,
e protokol pro sbér dat, projektovd dokumentace,
e specifikace poZadavkl na Projektova dokumentace pro sbér a vyhodnoceni dat o
konkrétnich vysoce inovativnich lécivych pripravcich.

Prace NR VILP bude v souladu s Metodikou pro sbér a hodnoceni dat o VILP a schvalenym
Jednacim fadem Narodni rady VILP.

NR VILP bude pfijimat sva rozhodnuti konsenzualné. V pfipadé nenalezeni konsenzu, budou

evvs

fediteld Kancelafe zdravotniho pojisténi z. s.
NR VILP ma mit 7 stalych élent:

e 2 zastupce za VZP srozhodujicimi hlasy — nominuje feditel odboru Iéciv a
zdravotnickych prostredk(

e 2 zastupce za Svaz zdravotnich pojistoven s rozhodujicimi hlasy — nominuje prezident
Svazu zdravotnich pojistoven CR,

e 2 zastupce za Kanceldr zdravotniho pojisténi z.s. s rozhodujicimi hlasy — nominuje
feditel Kancelare zdravotniho pojisténi z.s.

e 1 zastupce za Kancelat zdravotniho pojisténi z.s. bez rozhodujiciho hlasu — nominuje
feditel Kancelare zdravotniho pojisténi z.s.
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Jedndni se dale zucastiuji stali ¢clenové s hlasem poradnim. Jednd se o 2 stalé ¢leny s hlasem
poradnim, ktefi jsou nominovani za Statni Gstav pro kontrolu Ié&iv (nominuje feditel SUKL). Jeden stély
¢len s hlasem poradnim je nominovén z odboru farmacie MZ CR. Nestélé ¢leny schvaluje NR VILP na
svych jednanich. Jednd se zejména o zastupce odbornych spoleénosti a drzitele rozhodnuti o registraci.
Pfedsedou NR VILP je feditel Kanceldfe zdravotniho pojisténi z. s. Dalsi ¢leny nominuje NR VILP na
svych jednanich.

6. UZIVATELE

UZivatelem vysledného feSeni bude Kancelar ZP z. s. a zprostfedkované formou provoznich a
analytickych reportl pak také nasledujici subjekty a instituce:

e  zapojeni poskytovatelé a centra (sbér dat, vyuZiti vlastnich Gdajd ke kontrole 1é¢by);

e zdravotni pojistovny (na vyzadani ziskavaji plné exporty dat ke svym pojisténcim,
sparovani zdznamu v registru s konkrétnim pojisténcem musi provést ZZ, ve kterém byl
sledovany VILP podavan);

e driZitelé rozhodnuti o registraci (ziskavaji agregované a plné anonymizované exporty
dat);

e odborné lékarské spolecnosti (jsou zapojeny do optimalizace feseni pro jednotlivé
VILP, mohou iniciovat vyuZiti agregovanych a plné anonymizovanych dat ze systému
na sbér dat VILP).

7. METODIKA SBERU DAT

Prehled nize vymezuje skupiny parametrd nezbytnych pro hodnoceni vsech cilovych hodnot u
|éCby VILP. Pfehled skupin parametrl je zarover obecnym vzorem obsahu systému pro hodnoceni
VILP dle zdkonem danych poZadavk( a pokryva vSechny pozadované dimenze tohoto hodnoceni.
Lokalizace obecného datového modelu pro sledovani konkrétniho lécivého ptipravku bude nésledné
vzdy vyzadovat konkrétni specifikaci datovych poli dle dané indikace, specifik 1é¢ivého pfipravku a
hodnocenych benefitl 1écby.

Sbér dat zohlednuje pozadavky podle §43 vyhlasky 376 z roku 2011, jeZ se tykaji rozsahu Gdajl
predavanych zdravotnim pojistovnam a drziteli o rozhodnuti o registraci VILP.

Citace § 43 vyhlasky: , Specializované pracovisté predava osobam podle § 39f odst. 2 zakona
Udaje podle § 42 odst. 1. Témito (daji jsou vZdy alesponi:

a) informace o pacientovi - vék, pohlavi, diagndza, soucasny vyskyt ostatnich nemoci,

b) diagnostické Udaje o pribéhu a lé¢bé nemoci,

c) informace o predchozi lé¢bé,

d) identifika¢ni Udaje specializovaného pracovisté,

e) informace o 1é¢bé vysoce inovativnim pripravkem:

1. datum zahajeni terapie,
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. hdzev pouZitého vysoce inovativniho pfipravku a kod pridéleny Ustavem,

. vstupni hodnoty sledovanych parametr( v dobé zahajeni terapie,

. davkovani, zmény v davkovani v prabéhu terapie a divody téchto zmén,

. nezadouci ucinky, zavaznost a zhodnoceni jejich dopadu na pokracovani I1éCby,
. datum ukonceni terapie, divod ukonceni,

. zpUsob a obdobi nasledného sledovani po ukonceni terapie

. ndslednd terapie po ukonceni |éCby.

Bude se jednat o kontinudlni retrospektivni sbér dat elektronicky on-line. Za Uplnost, spravnost

a vcasné vyplnéni dat podléhajicich sbéru odpovida povéreny lékar ZZ - specializovaného centra.

Odpovédny lékar bude pribéiné upozoriovan a 7adan o radné a c¢asné vypliiovani sbiranych dat.

Pokud by dochazelo k nedostateénému vypliovani registrd, bude KZP informovat ¢leny Narodni rady

VILP.

7.1 Proces sbéru dat

Nasledujici postup obecné popisuje jednotlivé kroky procesu sbéru dat o VILP:
A. Sbér podkladl pro vytvoreni Projektové dokumentace

vk wNE

6.

Rozhodnuti SUKL o pfiznani Ghrady VILP pro dany lé¢ivy pfipravek

Registracni studie

SPC daného VILP

Relevantni publikace k danému VILP

PozZadavky ze strany vSech zainteresovanych stran (drzitel rozhodnuti o registraci,
PZP, SUKL)

Relevantni pozadavky a dosavadni zkuSenosti odborné spolecnosti

B. Projednani, ptipadna Uprava a doplnéni, a schvaleni Projektové dokumentace na NR VILP

C. Smluvni zajisténi

1.
2.

Kanceldf zdravotniho pojisténi z.s. x drzitel rozhodnuti o registraci
Kanceldr zdravotniho pojisténi z.s. x zdravotnické zafizeni

D. Vytvoreni elektronické databaze registru VILP (pfipadné jiné feseni zajistujici plnohodnotné

zajisténi sbéru dat o VILP ve vztahu k datasetu definovanému v Projektové dokumentaci)

E. Zajisténi pristupovych prav povérenym osobam zdravotnického zafizeni do databaze systému
pro sbér dat VILP.
F. Spusténi databaze registru VILP

G. Reporting o poctu zarazenych pacientd do databaze registru VILP

H. Export dat pro provedeni analytické Cinnosti
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8. TECHNICKE RESENI

Systém pro sbér dat VILP je navrzen jako robustni zakladna pro sbér dat velkého mnozstvi
klinickych dat, je pIné ptizplsoben struktufe kazdého jednotlivého registru VILP. Jedna se o on-line
aplikaci pfistupnou uZivatelllm pomoci internetového prohlizece. Bezpecnost jednotlivych zaznam( v
registru je zajisSténa anonymizovanym sbérem dat. Kazdému pacientovi je pfifazeno identifika¢ni ¢islo
(ID), které neumoznuje zpétnou rekonstrukci jména ani rodného Cisla. Jednoznacnd identifikace
pacienta je zndma pouze oSetfujicimu lékafi nebo autorizovanému lékarskému pracovnikovi. Mezi

zakladni vlastnosti tohoto systému patfi centralizovana sprdva a flexibilni moZnosti tvorby formuldra
pro sbér dat ve vSech registrech.

G

Client Firewall Web server Database server
% S
+ ORACLE
Data viewing, Web application Central data repository
collecting etc.
[ I I [ I
Design Administration Export/import Traffic Design of
and definition of user accounts module monitoring validation rules

of data forms

Vegkeré zadavani probiha pres webové formulare, které jsou obdobou papirovych CRF. Udaje
do registru lze zadavat z jakéhokoliv pocitace pfipojeného na internet a vybaveného prohlizecem
v aktuaini verzi (napf. MS Internet Explorer, Google Chrome, Mozilla Firefox, Opera apod.); musi
podporovat chranénou komunikaci se 128bitovym Sifrovanim). K pouzivani on-line registru neni nutné
instalovat na pocitac¢ zadny dalsi software. K registru maji pfistup pouze povérené osoby na zakladé
svého prihlasovaciho jména (login) a hesla. Udaje v registru jsou anonymizované, tzn. pacienti jsou
vedeni pod bezvyznamovymi kody (ID), které neumoznuiji jejich osobni identifikaci.

Veskeré prenosy dat jsou Sifrované. To zabranuje jejich pfipadnému zneuziti béhem prenosu.
VSechna zadavana data jsou shromaZdovdna na centralnim pocitaci — serveru, kde jsou bezpecné
uloZena v databazi spravované v systému ORACLE 11.

UZivatellim systému je povolen pfistup pouze po zadani platného uzivatelského jména a hesla.
Mezi klicové funkce pfi spravé uZivatelskych uctl pak patii systém uZivatelskych prav. UZivatellim je

8
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mozné priradit rizné Urovné opravneéni tak, aby méli pristup pouze k uréitym funkcim ¢i ¢asti systému.
Systém také provadi automatické odhlaseni uZivatele po 60 minutdch jeho necinnosti. Tato funkce se
snazi zamezit napr. zneuziti nehlidaného pocitace, pokud se uZivatel systému zapomene odhlasit.

Pro pfenos dat mezi uZivatelem a centralni databazi je pouZit zabezpeceny Sifrovaci protokol

tak, aby bylo zamezeno moznosti odposlechnout komunikaci mezi klientem a serverem (tedy napf.
odposlechnout pfihlasovaci Udaje uZivatele). Veskera komunikace mezi klientem a serverem proto
probiha pomoci zabezpeceného protokolu HTTPS, ktery vyuZiva Sifrovani pomoci SSL (Secure Socket
Layer).
Dalsi bezpecnostni opatteni, kterd slouzi k maximalné ochrané dat, jsou pfijata na strané provozovatele
systému a tykaji se zabezpeceni sité provozovatele a samotného serveru. Mezi tato opatreni patfi napr.
firewally oddélujici databdzovy i aplikacni server od internetu, pravidelné monitorovani systému,
sledovani zmén v konfiguraci, fyzické zabezpeceni serverové mistnosti a dalsi.

9. MANAGEMENT KONTROLY A UPLNOSTI DAT

Kvalita a Uplnost dat sbiranych v klinické praxi je zasadni podminkou jejich vyuzitelnosti pro
zavazné analyzy vedouci k rozhodnuti o dostupnosti daného segmentu péce. Navrieny systém pro sbhér
dat VILP pocita se tfemi Grovnémi zajistujicimi adekvatni kontrolu funkénosti systému:

1. Rozbor proveditelnosti planovaného sbéru dat a dostupnosti kvalitnich adajl v klinické praxi:

e Jiz pti pripravé projektové dokumentace pro sledovani konkrétniho VILP tak budou znama
slaba mista v pldanovaném sbéru dat a bude mozZno optimalizovat obsah databaze.

2. Lokalni obsahové a logické kontroly provadéné v rdmci nastaveni systému pro sbér dat o VILP

e Systém bude jiZ obsahovat navrzené kontrolni vazby a bude také specifikovat striktné povinné
polozky;

e Jasna definice sbiranych poloZek formou rozeviracich seznamil znemoZni zadavani
nesmyslnych nebo nelogickych hodnot.

3. Populaéni kontrola spravnosti a Uplnosti databdze

e Ve spolupraci platct zdravotni péce a Kancelafe zdravotniho pojisténi z. s. bude mozné presné
zkontrolovat pocet lécenych a zadanych pacientl, Uplnost a spravnost hlavnich Gdajd
identifikujicich monitorovanou lé¢bu.

10. RESENI ANALYZY DAT A REPORTINGU
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Plan analytického zpracovani sbiranych dat je povinnou soucasti projektové dokumentace pro
sledovani kazdého konkrétniho VILP. Jen tak Ize zajistit, Ze planovana datova struktura, do které budou
investovany naklady, bude vyhovovat poZzadovanému analytickému zpracovani. Soucdsti projektové
dokumentace musi byt i power analyza kliCovych vystupl, ze které vyplynou objektivni limity
planovanych analyz (velikost vzorku, dostatec¢na doba sledovani apod.).

Centrdlni feSeni systému pro sbér dat o VILP nastavuje pravidla dostupnosti validnich dat pro
rizné analyzy. Obecny vzor datového obsahu umozZriuje analytické zpracovani sbiranych dat dle
statistické rozvahy, kterd je povinnou soucasti Projektové dokumentace.

Vyvoj funkéniho systému pro sbér dat o VILP umozni poskytovat predevsim popisné analyzy a
reporting nad centrdlnim ulozistém dat konkrétniho VILP, idedlné ve spolupraci Kancelare zdravotniho
pojisténi s prislusnymi odbornymi lékarskymi spoleénostmi (role validatord a odbornych garantd).
Samotny obsah ulozZisté (pocet zaznaml, jejich Uplnost a kvalita) bude pravidelné reportovan vsem
angazovanym subjektim po kazdém exportu dat.

Provozni reporty
Provozni reporty obsahuji pocty zaloZzenych a dokonéenych zaznama v nasledujici strukture:

e Novy (jedna se o pacienta, ktery byl zaloZen v predchazejicim mésici, a vtomto mésici byla
zahdjena lécba)

e Kontrola (jedna se o pacienta, ktery neodpovida podminkdam pro nového pacienta a neni u néj
zaznam o ukondeni |éCby)

e Ukonceny (jedna se o pacienta, u kterého je zaznam o ukonceni sledované Iécby)

e Rozpracovany (jedna se o pacienta, kterého nelze zahrnout do vyse uvedenych stavd, napf.
chybi datum zahajeni Iécby)

e Celkem (jedna se o soucet vSech vyse uvedenych pacienta).

Reporty budou rozesilany automaticky na definovany seznam emailovych adres vidy na zacatku
kalendarniho mésice, pfipadné v jiném terminu na vyzadani. Pro kazdy registr VILP se rozezndvaji Ctyfi
typy provoznich report(:

1. Provozni reporty pro Narodni Radu VILP (stratifikace poctu pacientll dle jednotlivych center a
rozdéleno, zda se jedna o pojisténce VZP, SZP, pfipadné jiny typ Ghrady)

2. Provozni reporty pro ZZ ucastnici se sbéru dat v nékterém projektu VILP (stratifikace poctu
pacient( dle jednotlivych pojistoven, pfipadné, zda se jedna o ciziho statniho pfislusnika, nebo
samoplatce)

3. Provozni reporty pro PZP (stratifikace poctu pacientll dle jednotlivych center a rozdéleno na
pocty pacientd reportované pojistovny a soucet ostatnich ZP)
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4. Provozni reporty pro drzZitele registrace VILP (stratifikace poctu pacientl dle jednotlivych
center a rozdéleno, zda jsou hrazeni v reZimu vefejného zdravotniho pojisténi, nebo jiny typ
Uhrady)

11. ZAVER

Metodika pro sbér dat a vyhodnoceni léCby vysoce inovativnimi |éCivymi pfipravky byla vypracovdna
jako podklad pro smluvni zajisténi projektu, za ucelem sjednoceni obecnych informaci pro sbér dat a
jejich vyhodnoceni v praxi, jako podklad pro vypracovani metodik popisujicich sbér dat o konkrétnich
pfipravcich. Cilem metodiky je usnadnit vSem ucastniklim projektu proces sbéru a zaznamenavani dat
tak, aby byl ¢as vénovany této Cinnosti zkrdcen na minimum a Setfeni provedeno efektivné. Metodika
byla navriena tak, aby zachytila vSechny procesy projektu od prvniho kontaktu vSech zucastnénych
stran projektu az po predani vysledkd zpracovanych dat konkrétnim zainteresovanym stranam.
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