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Uvod

Digitalna zdravstvena rjeSenja imaju potencijal uciniti zdravstvenu skrb pravednijom.

Pandemija COVID-19, koja je dovela do Sirokog prihvacanja telemedicine i drugih
digitalnih inovacija u zdravstvu, promijenila je igru u zdravstvenom sektoru. Ipak,
pandemija je takoder ogolila pitanje nejednakosti u zdravstvenoj skrbi. Jednak
pristup dostupnoj i kompetentnoj zdravstvenoj skrbi ima potencijal poboljsati ishode
pacijenata pruzanjem bolje kvalitete zivota, smanjenjem oslanjanja na hitne
intervencije i intervencije u kasnoj fazi te smanjenjem ranih smrtnih slucajeva.
Digitalne tehnologije imaju potencijal igrati klju¢nu ulogu u naporima da poboljSaju
zdravstvenu jednakost. Medutim, tehnologija koja brzo napreduje moze takoder
pogorsati iskljuCenost, uvesti neocCekivane pristranosti, prosiriti digitalni jaz i
nastaviti ostavljati dio populacije izvan dosega skrbi. Prilika za tehnoloske i
znanstvene tvrtke koje rjeSavaju izazove jednakosti u zdravlju digitalnim
inovacijama je velika, a takoder ekonomske, financijske i zdravstvene koristi za
drustvo su znacajne.

Jedna od klju¢nih digitalnih tehnologija koja ima veliki potencijal u poboljSanju
zdravstvene jednakosti je Europski prostor za zdravstvene podatke (EHDS).
EHDS se odnosi na digitalnu platformu za pohranjivanje, razmjenu i upravljanje
zdravstvenim podacima pacijenata, kao Sto su medicinske povijesti, dijagnoze i
recepti. EHDS takoder omogucuje bolje pracenje tijeka bolesti, smanjenje pogresaka
u dijagnostici i poveéanje koordinacije izmedu razli¢itih zdravstvenih radnika.

EHDS takoder ima potencijal za smanjenje nejednakosti u pristupu zdravstvenoj
skrbi, jer omogucuje da se podaci pacijenata lako dijele izmedu razlicitih
zdravstvenih ustanova i zdravstvenih radnika. To je posebno vazno u slucajevima
kada pacijenti ne mogu fizi¢ki dodi do lijecnika ili kada putuju u inozemstvo. EHDS
moze pomodi u osiguravanju kontinuiteta zdravstvene skrbi i izbjegavanju
nepotrebnih ponovnih pregleda, dijagnostika i terapija. Bolji pristup zdravstvenim
podacima, osim znacajnih ekonomskih usteda, predstavlja i veliki potencijal za
istrazivanja, razvoj i inovacije. Zdravstvenim radnicima smanjuje administrativno
opterecenje, dok pacijentima i korisnicima zdravstvenog sustava omogucuje kontrolu
te jednostavan i brzi pristup i kontrolu njihovih zdravstvenih podataka.

Chat GPT i ostali sli¢cni alati su velika novost (ChatGPT je AI chatbot koji koristi
obradu prirodnog jezika za stvaranje razgovora sli¢nog ljudskom) i joS jedan primjer
digitalne tehnologije koja moze pomoc¢i u poboljsanju zdravstvene jednakosti. U
zdravstvenoj skrbi, Chat GPR moze pruziti korisnicima brz i jednostavan pristup
informacijama o njihovom zdravlju, pruziti savjete o nacinima ocuvanja zdravlja i
pomodi u identificiranju simptoma bolesti. Chat GPR takoder moze poboljsati pristup
zdravstvenoj skrbi za one koji Zive u ruralnim podrucjima ili za one koji nemaju
pristup tradicionalnim izvorima zdravstvene skrbi.



Ipak, vazno je imati na umu da se digitalna zdravstvena rjeSenja trebaju prilagoditi
razli¢itim potrebama i sposobnostima pacijenata, a ne obrnuto. Tehnologija ne bi
smjela zamijeniti ljudski kontakt u zdravstvenoj skrbi, ve¢ bi trebala biti alat za
poboljSanje kvalitete zdravstvene skrbi za sve pacijente, bez obzira na njihove
socioekonomske uvjete ili geografsku lokaciju.

Izjednacavanje dostupnosti i kvalitete zdravstvene zastite ne samo da poboljSava
individualnu i sveukupnu razinu zdravlja ve¢ ima i blagotvorne ucinke na Sire
gospodarstvo: dobro zdravlje i brzo i uCinkovito lijeCenje omogucuju pacijentima da
Zive aktivne i produktivne zivote. PoboljSanje globalnog zdravlja pridonijelo je
otprilike trecini cjelokupnog gospodarskog rasta u naprednim gospodarstvima
tijekom proslog stolje¢a. Kako bi se odrzao ovu stopu rasta, digitalna zdravstvena
rjeSenja moraju biti dizajnirana da dosegnu prethodno iskljucene ili nedovoljno
zastupljene skupine.

Danas je dostupan ogroman broj digitalnih zdravstvenih rjeSenja - od umjetne
inteligencije (AI) i robotike u operacijskoj sali, do dijagnostic¢kih algoritama koji
koriste velike koli¢ine podatke , a tesko je znati koji zapravo imaju jasnu korist za
pacijente. Iz tog razloga postoji potreba da se pokaze vrijednost digitalnih alata prije
njihovog Sirokog usvajanja od strane javnog zdravstva.

Dobar primjer koristenja Al-a je hrvatski model probira za rak pluca koji je vec
prisutan s pilot programima u Cetiri europske drzave - Francuskoj, Velikoj Britaniji,
Poljskoj i Madarskoj. U dvije godine probira pregledano je 16.000 osoba, a ve¢inom
su to bili oni koji nisu osjecali nikakve simptome bolesti. Pacijenti se na probir Salju
prema preporuci njihovih obiteljskih lije¢nika. Veé¢inom su to gradani izmedu 50 i 75
godina, uglavnom pusadi ili bivsi pusaci koji su prestali pusiti u posljednjih 15 godina.
Nalazi se ocitavaju uz pomo¢ umjetne inteligencije, a pacijenti se Salju na snimanje
putem posebne digitalne platforme. Ova metoda omogucava da se rak pluca
detektira u prvoj fazi bolesti kada je izljecCiv. Cilj je otkriti stanice raka veliCine od 6
do 15,5 mm, a ne metastatski rak kao Sto je do sada bio slucaj.

Poznato je da digitalna rjesenja nose sa sobom i mnoga pitanja, kako za lijecnike
tako i za pacijente kao Sto su privatnost podataka, vlasnistvo nad njima i zastita
istih. Mnogi zdravstveni djelatnici su oprezni u koristenju digitalnih rjeSenja i to
predstavlja vaznu prepreka Sirokoj upotrebi digitalnih rjeSenja svakodnevnoj
klinickoj praksi. Iz tog razloga potrebno je povecati svijest medu zdravstvenim
radnicima i struénjacima o vrijednosti razlicitih digitalnih tehnologija za
pacijente.

Takoder u javnim zdravstvenim sustavima potrebno je i dokazati ekonomsku
vrijednost kako bi se nacionalni zdravstveni fond odlu¢io na placanje digitalnih
medicinskih rjesenja.



Stanje u Hrvatskoj

U istrazivanju kompanije IQVIA koje je provedeno krajem 2021. godine, ispitana je
digitalna zrelost zemalja uzimajuci u obzir 12 elementa podijeljenih u tri podrudja:

e Inicijative (politike, financiranje, upravljanje podacima, povezanost
institucija);

e Infrastruktura (elektronski kartoni pacijenata, standardizirani podaci,
interoperabilnost podataka, infrastruktura za genomiku);

e Implementacija (telemedicina, upotreba umjetne inteligencije, koriStenje
podataka u zdravstvu, virtualna klinicka istrazivanja).

Slika 1. Ocjena digitalne zrelosti zemalja u odnosu na GDP u regijama Europa, Bliski
istok, Azija - izvor IQVIA ,Switching On the Lights — Benchmarking digital health
systems across EMEA™
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Rezultati pokazuju da je Hrvatska ostvarila ocjenu blizu 2 koja opisuje da Hrvatska
nema dovoljno razvijena digitalna zdravstvena rjesenja te je to jedan od vaznih
uzroka brojnih izazova u hrvatskom zdravstvu.

Unutar infrastrukture u Hrvatskoj postoji nekolicina segmenata koji su
zadovoljavajudi, e-recept je uveden vrlo rano u odnosu na ostatak Europe, velik broj
lijeCnika opce prakse koriste IT sustave gdje postoje kvalitetni elementi Elektronskog
zdravstvenog kartona, medutim upotreba te infrastrukture je na elementarnoj razini
pracenja transakcija izmedu Zdravstvenih ustanova i HZZO-a. U bolni¢ckom sustavu
takoder su implementirani IT sustavi koji sadrze elemente e-zdravstvenog kartona
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medutim oni su potpuno ne povezani bez propisanih standarda i procedura koje bi
omogucdile interoperabilnost podataka i medusobno povezivanje sustava i podataka
unutar zemlje i internacionalno.

Uvodenje e-kartona ( elektroni¢kog zdravstvenog zapisa EHR) u zdravstveni sustav
predstavlja znacajan korak prema modernizaciji i optimizaciji zdravstvenih usluga.
Unaprijedena zakonodavna podloga ima za cilj definirati pojam i ulogu EHR-a, koji
¢e pruzateljima zdravstvenih usluga osigurati jednostavan pristup osnovnim
podacima o pacijentima i medicinskoj povijesti.

Osim toga, novi propisi definirat ¢e prava i odgovornosti sudionika u implementaciji
potrebne IT infrastrukture, osiguravajuéi uskladenost s relevantnim zakonima i
etickim standardima vezanim za zastitu i koriStenje podataka.

Vrijedi napomenuti da je unaprijedena zakonodavna podloga ve¢ u fazi javnog
savjetovanja, Sto omogucava povratne informacije i prijedloge od strane Sire javnosti
i relevantnih dionika. Ovaj pristup ima za cilj osigurati da zakonodavstvo odgovara
trenutnim potrebama i izazovima zdravstvenog sustava te istovremeno osigurati
privatnost i sigurnost podataka o pacijentima.

U podrudju implementacije su najvedi izazovi u trenutnoj poziciji Hrvatske u odnosu
na ostale zemlje, telemedicina je implementirana sporadi¢no uglavnom u privatnom
sektoru, ne grade se vjestine i kompetencije unutar zdravstvenog sustava koja bi
omogucile koristenje zdravstvenih podataka za poboljsanje zdravstvenih ishoda za
pacijenta uz kontrolu i racionalizaciju troSkova unutar sustava primarne zastite. U
podrucju implementacije i upotrebe naprednih IT rjesenja koji koriste slozene baze
podataka kombinirajudi viSestruke izvore podataka, umjetnu inteligenciju, modernih
i pravilno strukturiranih registara pacijenata, rasirenije upotrebe genomike i
implementacije virtualnih klini¢kih istrazivanja u Hrvatskoj vidimo jako malo
inicijativa te je ovo podrucje gdje se vidi najveci zaostatak u odnosu na naprednije
zemlje u regiji EMEA.

Zajednicki elementi zemalja koje su dostigle najvisu razinu digitalne zrelosti Estonije,
Engleske, Svedske i Danske su $iroko rasprostranjeni nacionalni genomski
programi, napredak u decentralizaciji klinickih istrazivanja i upotreba
strukturiranih nacionalnih zdravstvenih podataka za odluke u zdravstvu
temeljne na dokazima. Dodatni faktori uspjeha su:

e proces digitalizacije je zapoceo puno ranije od ostalih zemalja — Estonija

e visoko centraliziran zdravstveni sustav — Engleska

e kulturoloska predispozicija populacije prema ostvarivanju kompleksnih
projekta kao sto je potpuno sekvenciranje genoma u velikom broju — Danska
i Engleska

Interoperabilnost elektronskih zdravstvenih kartona je veliki izazov za vecinu
zemalja zbog nepostojanja standarda sto uzrokuje nisku pokrivenost podataka koji
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se mogu medusobno usporedivati. Iako mnoge zemlje podizu prioritet prema
povecavanju kompatibilnosti podataka to je za sada podrucje gdje najteze postizu
napredak. Glavne barijere su nedovoljno financiranje i nedostatak tehnoloskih
kompetencija da bi se kvalitetno implementirali veliki i kompleksni projekti
pobolj$anja infrastrukture i standarda. Spanjolska je primjer zemlje gdje se podaci
koji nisu bili dobro strukturirani, u formi slobodnog teksta, pocinju strukturirati i
upotrebljavati upotrebom tehnologije NLP-a (Natural Language Processing). Dobru
praksu pokazala je Austrija implementacijom ELGA sustava koji omoguduje
povezivanje zdravstvenih podataka iz razliitih ustanova na centralnom mjestu i
kontrolirani pristup do podataka zdravstvenim djelatnicima i pacijentima. Estonija je
prva u svijetu implementirala nacionalni E-zdravstveni karton 2008. godine i danas
pokriva 100% pacijenata i koristi blockchain tehnologiju za dodatnu sigurnost
podataka.

Genomika sve vise ulazi u fokus zemalja ali je generalno slabo razvijena i samo je
nekolicina zemalja donijela cjelovitu strategiju na tom podrucju. Programi obi¢no
zapocinju unutar akademske zajednice na sveucilisStima prije nego se rasire na razinu
nacionalnih programa. Engleska je jedna od predvodnica na ovom podrucju sa
obrisima strategije koja ukljucuje potpuno sekvenciranje genoma 300.000 pacijenata
i program screeninga novorodencadi. Danska takoder ima implementiran nacionalni
program sekvenciranja genoma u kojem je planirano doseci 60.000 pacijenata do
2024. godine, a koji vodi Danski nacionalni genomski centar.

DATA-CAN je primjer javnho-privatnog partnerstva u Ujedinjenom Kraljevstvu sa
ciljem poboljSanja skrbi i ishoda lijeCenja onkoloskih pacijenata kroz pruzanje
zdravstvenih podataka visoke kvalitete i Cineéi ih dostupnima specijalistima i
znanstvenicima. Sustav zdravstvene podatke dostavlja preko online portala, podatke
prikuplja konstantno u stvarnom vremenu i koristi pruzateljima zdravstvenih usluga
da na vrijeme identificiraju probleme i odgovore na njih. Uz to sustav pomaze
identificirati pacijente odredenih karakteristika i usmjeriti ih prema njima
relevantnim klinickim istrazivanjima upotrebom tehnologije sa istovremenim
transparentnim dijalogom sa pacijentima i javnosti koja osigurava da se podaci
koriste na transparentan i odgovoran nacin. Ovakav sustav donosi brojne prednosti:

o klinicke - razumijevanje specificne populacije pacijenata sa odredenim
onkoloskim karakteristikama u stvarnom vremenu, identificiranje lijekova u
upotrebi i trend uvodenja novih terapija, upotreba RWE za pomoc¢ informiranja
pacijenta o mogudéim ishodima, usporedivanje izgleda za prezivljavanje
onkoloskih bolesti i drugih ishoda kako bi se donosile bolje odluke o prikladnim
opcijama lijeCenja;

e operativne - analize podataka u stvarnom vremenu poboljSavaju pregled
trenutne opterecenosti sustava i zajedno sa trendovima kroz vrijeme
poboljsavaju planiranje, omogucuju da se prati i poveca dostup do inovativnih
terapija i da se razumije na koje nacine se terapije koriste u praksi.



Od pocetka 2022. godine do danas u Hrvatskoj je raspisano na javnoj nabavi nekoliko
vecih projekata na temu digitalizacije u zdravstvu:

1. Projekt elLijekovi - nabava usluge izgradnje integriranog sustava za upravljanje
lijekovima, vrijednost izabrane ponude cca 650.000 €;

2. Uspostava Nacionalne onkoloSke mreze i nacionalne baze onkoloskih podataka,
maksimalna vrijednost projekta financiranog kroz EU fonda cca € 8,5 mil.;

3. Izrade sustava pracenja i preveniranja nestaSice lijekova u Hrvatskoj,
maksimalna vrijednost odobrenih sredstava iz EU fonda cca € 1,1 mil. - projekt
za koji tek ocekujemo raspisanu javnu nabavu.

Projekt eLijekovi ima cilj ostvariti integrirano upravljanje podacima o lijekovima na
nacionalnoj razini kako bi se omogucila jednostavna i sigurna razmjena informacija
o lijekovima medu raznim dionicima zdravstvenog sustava, racionalizirali resursi,
unaprijedila sigurnost primjene lijekova i doprinijelo daljnjem unapredenju Citavog
zdravstvenog sustava, a sastoji se od 3 segmenta:

1. Stvaranje jedinstvene baze lijekova

Uvodenje sustava za provjeru interakcija prilikom propisivanja i izdavanja lijekova

3. Razvoj funkcionalnosti izravhog prijavljivanja nuspojava iz CEZIH-a i sustava e-
Gradani prema HALMED-u.

N

Cilj sveobuhvatne Nacionalne mreze onkoloskih podataka je prikupljanje svih
podataka i razmjena medicinske dokumentacije o svim pacijentima tijekom
onkoloske skrbi sukladno smjernicama i jedinstvenom / komplethom bazom
podataka o kvaliteti onkoloske skrbi te povezivanje svih zdravstvenih ustanove
javnog, ali i privatnog zdravstva ukljuc¢enih u skrb o pacijentima. Unutar informaticke
platforme Nacionalne onkoloske mreze predvideno je ugraditi i odgovarajuce
algoritme osnovnih dijagnosti¢kih procedura nuznih za zapocinjanje i pradenje
lijeCenja najceséih dijagnoza kako bi se standardiziralo dijagnosticiranje i lijeCenje
na svim razinama u Hrvatskoj, od malih onkoloskih ambulanti do klini¢kih bolnickih
centara.

Gore navedeni primjeri pokazuju mali pomak na podrucju inicijativa u RH, ali
istovremeno sam postupak javne nabave za projekt e-Lijekovi trajao je viSe od
godine dana sSto i dalje znacajno utjeCe na spor razvoj infrastrukture i (pre)dugo
vrijeme potrebno za implementaciju novih digitalnih rjesenja u zdravstvu.



Europski prostor za zdravstvene
podatke

Europska komisija je prepoznala potrebu za digitalnom transformacijom i vrijednost
podataka. Kako bi osigurala europsku konkurentnost i suverenitet podataka,
Komisija je pokrenula Europsku podatkovnu strategiju koja ima za cilj stvoriti
jedinstveno trziSte podataka omogucavanjem laksSeg i sigurnog pristupa i upotrebe
podataka te je kroz nju najavila stvaranje zajednickih europskih podatkovnih
prostora u stratesSkim gospodarskim sektorima i domenama od javnog interesa,
medu kojima je i zdravstvo.

U svibnju 2022. godine Europska komisija je predstavila prijedlog Uredbe o uspostavi
europskog prostora za zdravstvene podatke, a o kojoj ¢e raspravljati Vijece i Europski
parlament. Europski prostor za zdravstvene podatke (u daljnjem tekstu: EHDS)
nadovezuje se na Opcéu uredbu o zastiti podataka (GDPR), predlozeni Akt o
upravljanju podacima, nacrt Akta o podacima i Direktivu o mreznim i informacijskim
sustavima. Financirat ¢e ga i drzave cClanice i Komisija, u okviru razli¢itih fondova i
instrumenata Unije. RijeC je o posebno osmisljenom ekosustavu za zdravstvo koji se
sastoji od pravila, zajednickih standarda i postupaka, infrastruktura i okvira
upravljanja ciji je cilj omogucavanje dijeljenja zdravstvenih podataka, kako u
zdravstvenoj skrbi, tako i u sekundarne svrhe u istrazivanju, inovacijama i donosenju
odluka. Gradani ¢e imati potpunu kontrolu nad svojim podacima te ¢e ih modi
jednostavno podijeliti sa zdravstvenim stru¢njacima u svojoj zemlji i u drugim
drzavama clanicama i tako dobiti pristup boljoj zdravstvenoj zastiti.

EHDS ce se oslanjati na dva razliCita stupa: MyHealth@EU i HealthData@EU.
MyHealth@EU fokusiran je na razmjenu zdravstvenih podataka izmedu pacijenata i
zdravstvenih djelatnika diljem drzava Clanica. HealthData@EU bit ¢e usredotocCen na
sekundarnu upotrebu podataka. !

Rad zdravstvenih struCnjaka postat ¢e jednostavniji i djelotvorniji. Veda
interoperabilnost omogudit ¢e im prekograni¢ni pristup medicinskoj dokumentaciji
pacijenata, Sto znaci da ¢e imati vecu bazu dokaza za postavljanje dijagnoze i
donosenje odluka o lije¢enju.

Regulatorna tijela i kreatori politika moci ¢e lakSe pristupiti zdravstvenim podacima
koji su potrebni za bolje funkcioniranje zdravstvenih sustava. To ¢e dovesti do boljeg
pristupa zdravstvenoj skrbi, manjih troSkova, vece ucinkovitosti, otpornijih

1 ,Primarna uporaba elektronickih zdravstvenih podataka” znaci obrada osobnih elektronickih zdravstvenih podataka za pruzanje
zdravstvenih usluga radi procjene, odrzavanja zdravstvenog stanja ili izlje€enja pojedinca na kojeg se ti podaci odnose, ukljuéujuéi
propisivanje, izdavanje na recept i davanje lijekova i medicinskih proizvoda, te za pruzanje relevantnih usluga socijalnog osiguranja,
administrativnih usluga ili nadoknade troSkova.

»,Sekundarna uporaba elektronickih zdravstvenih podataka” znaci obrada elektroni¢kih zdravstvenih podataka u svrhe utvrdene u samoj
Uredbi. Podaci koji se upotrebljavaju mogu uklju€ivati osobne elektroni¢ke zdravstvene podatke koji su prvotno prikupljeni u kontekstu
primarne uporabe, ali i elektroni¢ke zdravstvene podatke prikupljene u svrhu sekundarne uporabe.
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zdravstvenih sustava, novih istrazivanja i inovacija te oblikovanja politika koje se
viSe temelji na dokazima.

Kako bi dobili pristup takvim podacima, istrazivaci, poduzeca ili institucije zatrazit ¢e
dozvolu od tijela za pristup zdravstvenim podacima, koje ¢e osnovati svaka drzava
¢lanica. Pristup ¢e se odobriti samo za uporabu zatrazenih podataka u posebne svrhe,
u sigurnom i zasticenom okruzenju, bez otkrivanja identiteta pojedinca. Zahvaljujuci
vecoj dostupnosti elektronic¢kih zdravstvenih podataka poboljSat ¢e se zdravlje
gradana te olakSati proizvodnja inovativnih lijekova i medicinskih proizvoda koji
omogucuju bolju i personaliziraniju skrb.

Projekti proizasli iz Prijedloga EHDS-a

Jedan od alata za razvoj EHDS-a i pristupa zdravstvenim podacima za sekundarnu
upotrebu je Zajednicka akcija prema Europskom prostoru zdravstvenih podataka (u
daljnjem tekstu: TEHDAS). U projektu sudjeluje 25 europskih zemalja, a koordinira
ga finski fond za inovacije Sitra. Svrha TEHDAS-a je pomod¢i drzavama clanicama i
Komisiji u razvoju koncepata i smjernica za upravljanje, koristenje i dijeljenje
zdravstvenih podataka u sekundarne svrhe. Rezultati ¢e posluziti kao input za
zakonodavni prijedlog Europske komisije o EHDS-u.

Takoder, Europska komisija je u srpnju 2022. pokrenula pilot projekt za EHDS koji
¢e spojiti nacionalna tijela za izdavanje dozvola za podatke, javnozdravstvene
infrastrukture i zdravstvene istrazivacke infrastrukture, kako bi se omogudilo
povezivanje i integracija podataka izmedu izvora podataka. Ovaj pilot projekt veliki
je prvi korak koji ¢e omoguciti prakticnu potvrdu koncepta pristupa zdravstvenim
podacima u Europi. Voditelj projekta je francuski Centar za zdravstvene podatke
(,Health Data Hub").

Hrvatska je ukljuc¢ena kao partner u oba spomenuta projekta kroz Hrvatski zavod za
javno zdravstvo te Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje.

U veljadi 2022. u sklopu jednog od radnih paketa TEHDAS-a, u koji je ukljucena i
Hrvatska, objavljeno je IzvjeSce o sekundarnoj upotrebi zdravstvenih podataka kroz
europske primjere. Rezultati su pokazali da se europski korisnici podataka suocavaju
sa Sirokim rasponom prepreka za prekograni¢no dijeljenje zdravstvenih podataka za
sekundarnu upotrebu, uglavhom povezanih s pravnim problemima i pitanjima
upravljanja podacima uzrokovanim neuskladenos¢u tumacenja i provedbe. Na
temelju primjera najboljih praksi, razvijene su politicke opcije za rjeSavanje
identificiranih prepreka, a iste ¢e se koristiti za razvoj preporuka za europske zemlje
koje treba uzeti u obzir pri planiranju nacionalnog zakonodavstva za omogucavanje
prekograni¢ne razmjene i sekundarne upotrebe zdravstvenih podataka.
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Pregled hrvatskog zakonodavnog
okvira u podrucju digitalizacije
zdravstva

Zakonodavni okvir koji je u ovom trenutku primjenjiv u podrucju digitalizacije
zdravstva u Republici Hrvatskoj se sastoji od velikog broja propisa (zakona,
podzakonskih akata te uredbi i smjernica EU) od koji su sljedeci propisi objektivno
najvazniji: Zakon o podacima i informacijama u zdravstvu (NN 14/2019); Opdca
uredba o zastiti podataka (EU 2016/679); Zakon o provedbi Opcée uredbe o zastiti
podataka (NN 42/2018).

Kljuéni nedostatak opisanog zakonodavnog okvira unutar RH jest njegova
nepotpunost i medusobna neuskladenost, kao i tek djelomi¢na uskladenost sa
postoje¢im zakonodavnim okvirom na nivou EU i to jedino u podrucju opcih odredbi
o zastiti podataka, dok se uskladenje u podrucju upotrebe, prikupljanja i obrade
zdravstvenih podataka tek ocCekuje.

Podzakonski akti (pravilnici) cije donosSenje propisuje Zakon o podacima i
informacijama u zdravstvu jos uvijek nisu doneseni (iako je rok za donosenje tih
pravilnika bio 60 dana od stupanja na snagu tog zakona), pa je trenutna situacija da
imamo osnovni zakonski akt koji je u praksi tek djelomi¢no provediv ili potpuno
neprovediv zbog nepostojanja uskladenih pravilnika. Trenutno su zbog takve
situacije na snazi uz taj zakon i podzakonski akti koji su doneseni u razdoblju od
2000. do 2010. godine i to na temelju prethodnog Zakona o evidencijama iz oblasti
zdravstva iz 1978. godine, i koji su pravilnici djelomic¢no ili ¢ak potpuno neuskladeni
sa osnovnim zakonom.

Radi se o sljede¢im podzakonskim aktima:

e Pravilnik o nacdinu vodenja, cuvanja, prikupljanja i raspolaganja
medicinskom dokumentacijom pacijenata u Centralnom informacijskom
sustavu zdravstva Republike Hrvatske - ,Narodne novine" br. 82-2344/10
(datum objave: 1.7.2010., vrijedi od: od 1.11.2010.),

e Pravilnik o nacinu vodenja osobnog zdravstvenog kartona u elektronickom
obliku, NN br. 82-2345/10 (datum objave: 1.7.2010., vrijedi od
1.11.2010.),

e Pravilnik o uporabi i =zastiti podataka iz medicinske dokumentacije
pacijenata u Centralnom informacijskom sustavu zdravstva Republike
Hrvatske , NN br. 14-348/10 (datum objave: 29.1.2010., vrijedi od
6.2.2010.),

e Pravilnik o provedbi Zakona o evidencijama u oblasti zdravstva na podrucju
zdravstvene zastite gerijatrijskih bolesnika, NN br. 82-1353/02 (datum
objave: 12.7.2002., vrijedi od 20.7.2002.),
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e Pravilnik o provedbi Zakona o evidencijama u oblasti zdravstva za podrucje
stacionarne zdravstvene zastite i pracenja bolesti i ovisnosti, NN br. 44-
1018/00 (datum objave: 26.4.2000., vrijedi od 4.5.2000., primjena od
1.1.2001.),

e Pravilnik o provedbi Zakona o evidencijama u oblasti zdravstva za primarnu
i specijalisticko-konzilijarnu zastitu, NN br. 4-39/95 (datum objave:
19.1.1995., vrijedi od 27.1.1995., primjena od 1.1.1995.)

Ukratko to znaci da ti navedeni podzakonski akti koji su joS uvijek na snazi u RH nisu
uskladeni niti sa jednim propisom donesenim vezano za navedenu materiju
u RH i EU nakon 2010. godine.

Osim navedenih propisa kljucni propis koji ¢e na razini EU predstavljati krovni propis
za zakonodavno uredenje digitalizacije zdravstva i primarne te sekundarne uporabe
zdravstvenih podataka, a Cije se usvajanje tek ocekuje u EU parlamentu i to najranije
2024. godine je Prijedlog Uredbe o europskom prostoru za zdravstvene
podatke, diji je prijedlog teksta u zakonodavnoj proceduri EU parlamenta joS od
svibnja 2022. godine.

Navedeni prijedlog uredbe ima za cilj zakonodavno urediti sva vaznija podrucja
razmjene zdravstvenih podataka na podruéju EU kao jedinstvenom podrudju,
stvarajudi preduvjete da se svi drzavljani EU, sve zdravstvene vlasti drzava EU, kao
i sve zdravstvene, znanstvene, edukacijske i druge ustanove EU mogu na ureden
nacin koristiti zdravstvenim podacima u propisane svrhe, i uz zakonodavnu zastitu
zagarantiranih prava gradana vezano za njihove zdravstvene podatke.

éinjenica je da ¢e se na razini EU kreirati jedinstveni digitalni prostor za razmjenu te
primarnu i sekundarnu upotrebu zdravstvenih podataka, te da ¢e se zakonodavni
okvir za to podrucje urediti uredbom, dakle zakonodavnim aktom koji se direktno
primjenjuje na teritoriju svih ¢lanica EU kao njihov domacdi propis.

Obzirom na takvu zakonodavnu situaciju, oportuno bi bilo da se odmah, ako to ve¢
nije ucinjeno pristupi osnivanju radne skupine za pripremu prijedloga uskladenja
zakonskih i provedbenih propisa sa prijedlogom Uredbe o europskom prostoru za
zdravstvene podatke, te da se na taj nacin sa zakonodavne strane spremno i bez
kasnjenja doceka njeno stupanje na snagu.
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Digitalno upravljanje lijekovima i
automatizacija u zdravstvenim
ustanovama

Promjenjivi zahtjevi trziSta i poremecaji poslovnih procesa uzrokovani novim
tehnologijama nametnuli su brojne izazove organizacijama diljem svijeta.
Istrazivanja pokazuju da su organizacije koje se ne automatiziraju i ne inoviraju
osudene na zaostajanje.

Isti izazovi danas stoje pred zdravstvenim sustavima. Buduéi da su pitanja u
zdravstvenom sektoru postala prioritet za europske gradane i Europsku uniju,
stvaranje Europske zdravstvene unije pokazuje potrebu za inovativnim, otpornim
zdravstvenim sustavima s opseznim resursima. Za stvaranje snazne Europske
zdravstvene unije potrebno je dati prioritet ulaganju u digitalnu infrastrukturu
temeljnih djelatnosti bolnica. Digitalna transformacija u bolnickim okruzenjima,
posebno ulaganja u puteve upravljanja lijekovima (eng. medication management
pathways), velika je prilika kako za Hrvatsku, tako i za cijelu Europsku uniju jer je
upravljanje lijekovima klju¢na temeljna aktivnost za bolnice.

Putovi upravljanja lijekovima u bolnicama slozeni su i ukljucuju aktivnosti kao Sto su
narucivanje, zaprimanje, skladiStenje, propisivanje, pripremu, distribuciju i
izdavanje/davanje lijekova pacijentima na odjelima u bolnicama. Aktivnosti kontrole
zaliha, upravljanja i pra¢enja na ovom putu zahtijevaju razliCite klinicke skupine kako
bi se osigurale dostatne zalihe i sigurna primjena lijekova pacijentima. Ipak, zadaci
na ovom putu definirani su uglavnom ruc¢nim aktivnostima, a digitalizacija zaostaje.
Digitalizacija upravljanja lijekovima ukljucuje potpuna rjesenja za pradenje lijekova
(eng. track-and-trace), inaCe poznata kao sustavi upravljanja lijekovima zatvorene
petlje (eng. closed loop-medication management systems), od |ljekarne do odjela pa
sve do kreveta tj. pacijenta s pametnim, automatiziranim, potpuno integriranim
digitalnim pristupom. Povodom revizije temeljne farmaceutske regulative, u
kontekstu Europske farmaceutske strategije, provedbe programa EU4Health i pojave
Europskog prostora za zdravstvene podatke pitanje digitalizacije i automatizacije
predstavlja priliku za implementaciju u postojecoj i nadolazecoj politici i
zakonodavnom okviru te programima koji ¢e revolucionirati putove upravljanja
lijekovima u zdravstvenim ustanovama.

Nedavna publikacija OECD-a ,The Economics of Medication Safety, improving
medication safety through collective, real-time learning” naglasava da digitalne
tehnologije i automatizirani sustavi, kao Sto je primjena lijekova uz barkod skener,
pametne pumpe za infuziju i automatizirani ormari za lijekove, imaju veliki potencijal
za poboljSanje ishoda sigurnosti u primjeni lijekova. Automatizacijom procesi postaju
efikasniji, a samim time povecava se zastita pacijenata i zdravstvenih radnika.
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Niske razine digitalizacije upravljanja putevima lijekova u zdravstvenim ustanovama
imaju implikacije na:

1. Pacijente - Pogreske u primjeni lijekova najveci su uzrok nuspojava u
bolnicama, u smislu stope morbiditeta i mortaliteta te imaju znacajne
ekonomske i zdravstvene posljedice (Elliott i sur., 2018). Jedan su od 10
vodeéih problema povrede pacijenata. Stetni dogadaji povezani s pogre$nim
uzimanjem lijekova uzrokuju veé¢u smrtnost nego prometne nesrece, rak dojke
ili virus humane imunodeficijencije (HIV); 1 od 5 pacijenata u regiji OECD-a
dozivio je Stetu povezanu s lijekovima tijekom hospitalizacije.

2. Dobrobit zdravstvenih radnika - Samo 5% lijeCnika izbjegne blisku ili
izravnu ukljuCenost u Stetne dogadaje tijekom cijele svoje karijere.
UkljuCenost u Stetni dogadaj uzrokuje psiholosku i emocionalnu Stetu
zdravstvenim radnicima; 31% medicinskih sestara ukljucenih u Stetni dogadaj
zahtijeva do 3 mjeseca izostanka s posla zbog kroni¢nog stresa na radnom
mjestu.

3. Zdravstveni sustav - U zemljama OECD-a troskovi uzrokovani Stetama
uslijed pogresSaka u primjeni lijekova, a koji se mogu izbjeci, iznose vise od 54
milijarde dolara. U Spanjolskoj i Ujedinjenom Kraljevstvu pogreske u primjeni
lijekova kosStaju do 3% njihovih nacionalnih proracuna za zdravstvo i stvaraju
priblizno 3 milijuna bolnickih dana koji se mogu izbjeci (Elliott i sur., 2021.).

Primjeri digitalnih alata za unapredenje upravljanja lijekovima

Digitalni alat Opis

Ljekarnicki
informacijski sustavi
i roboti namijenjeni
centralnim bolnickim
ljekarnama (nasuprot
polica i ru¢ne kontrole
inventara)

Informacijski sustavi ljekarni integrirani i povezani s logistickim
robotima i odjelnim automatiziranim ormari¢ima za izdavanje
lijekova za razbijanje silosa opskrbnog lanca u bolnicama.
Farmaceutski robot je automatizirano rjesenje za prijem,
pohranu i izdavanje lijekova.

Elektronicki recept za
lijekove (CPOE)
(nasuprot ru¢nom
izdavanju recepata)

Proces medicinskog unosa i slanja narudzbi za lijekove i uputa
za lijeCenje elektronicki putem racunalne aplikacije umjesto u
papirnatom obliku. Dokazi pokazuju vaznost kompjutoriziranih
sustava za unos narudzbi davatelja usluga u smanjenju
pogreSaka u propisivanju lijekova (procjenjuje se da se barem
Cetvrtina svih Steta povezanih s lijekovima moze sprijeciti
koristenjem takvih sustava zbog uklanjanjem pogresaka iz
netocnog ruc¢nog prijepisa).

Automatizirani
ormari za lijekove
(ADC) (naspram
polica i ru¢ne kontrole
inventara na odjelima)

Kompjutorizirani uredaji za pohranu lijekova koji omogucuju
pohranjivanje i izdavanje lijekova u blizini tocke skrbi, dok
kontroliraju i prate distribuciju lijekova. Bolnicke ljekarne
tradicionalno opskrbljuju odjele lijekovima kroz sustav odjelnih
zaliha. Dizajnirani da zamijene neautomatizirano skladistenje
zaliha na odjelima. Olaksali su prijelaz na alternativhe modele
isporuke i decentraliziranije sustave distribucije lijekova.
Automatizirani ormari za lijekove, ukljucujuéi vezu s
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racunalnim unosom lije¢ni¢kih naloga (CPOE), smanjuju stopu
pogresaka u lije€enju i troskove te poboljsavaju ucinkovitost
zdravstvenog osoblja. Klinicke studije ukazuju na vaznost
optimalnog uvodenja automatiziranih sustava za doziranje
kako bi se osigurao najvedi klini¢ki uspjeh i ekonomske koristi.

Elektronicki sustavi
pripreme i
digitalizirano
upravljanje zalihama
lijekova

Za podrsku pripremi lijekova ukljucujudi sustave jedini¢nih
doza kako bi se osiguralo da su pripremljene/sastavljene doze
lijekova ispravne i osigurala sljedivost kroz globalne standarde
za identifikaciju i barkodiranje, kao Sto je koristenje GS1
standarda. Sredisnje ljekarne u bolnicama su najbolje
opremljene u smislu stru¢nih resursa i tehnologije za pripremu
lijekova. UnatoC tome, postoji znacajna kolicina lijekova koji se
pripremaju izvan sredisnjih ljekarni, u jedinicama za intenzivnu
njegu i opéim odjelima, pa bi sli¢ni resursi i vjestine trebali biti
dostupni u bilo kojem okruzenju. Kao rezultat toga, klju¢no je
implementirati elektronicke sustave u prostorima za pripremu
kako bi se podrzala priprema i osigurala sigurnost (npr.
pripremanje parenteralnih pripravaka).

Barkod
administracija
lijekova (BCMA) i
identifikacijski
sustavi

Koristedi globalne standarde, npr. GS1 standardi za
barkodiranje, povezani sa sustavima elektronickih recepata i
elektronickim zdravstvenim kartonima na odjelima. BCMA (ita
barkod pacijentove narukvice, identifikacije zdravstvenog
radnika i lijeka. Sustav potvrduje: pravi lijek, pravog pacijenta,
pravi vrijeme. Takoder provjerava da lijekove primjenjuje
samo ovlasteno osoblje.

Pametne pumpe sa
sustavima za
smanjenje pogreske
doziranja (DERS)

Za sprjeCavanje pogreske u programiranju. Nove pametne
pumpe ukljucuju potpunu povezanost i interoperabilnost s
elektronickim sustavima, ukljucujuci funkcije automatskog
programiranja pumpe i auto dokumentacije za sprjecavanije
greSaka i povecanje ucinkovitosti.

Izvor: ECAMET, 2022.

Koristi digitalizacije upravljanja puta lijeka i automatizacije u zdravstvenim
ustanovama ukljucuju:
e Otpornije bolnicke sustave - Potrosnja bi se optimizirala, produktivnost
povecala, a otpad smanjio kroz cijeli put upravljanja lijekovima putem
automatizacije ruc¢nih aktivnosti koje ¢e smanijiti i eliminirati nepouzdane
ruéne procese. Upravitelji bolnica i ljekarnici imali bi podatke o lijekovima
kojima istjeCe rok trajanja Sto bi poduprlo ekolosku odrzivost opskrbnih

lanaca.
e Pouzdanije

informacije o dostupnosti

lijekova - Tocnija vidljivost

bolni¢kih zaliha lijekova moze pruziti informacije u stvarnom vremenu o
dostupnosti kriticnih medicinskih proizvoda podrzavajuéi prosSirenu ulogu
Europske agencije za lijekove u upravljanju nestasicama lijekova putem nove
Europske platforme za pracenje nestasica (ESMP). Tocne informacije o opskrbi
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lijekovima mogu smanijiti zalihe i podrzati preraspodjelu proizvoda unutar
regija i izmedu drzava Clanica.

Dostupnost podataka iz stvarnog svijeta u interoperabilnim sustavima
- Bolnicki proracuni mogu ustedjeti do 15% boljim koriStenjem zdravstvenih
informacija. Interoperabilni zdravstveni podaci koje generiraju pacijenti,
uklju€ujuci podatke o lijekovima, mogu utrti put pruzanju personalizirane
zdravstvene skrbi, implementaciji umjetne inteligencije (AI), uspjeSnom
uvodenju EHDS-a (European health data space) pracenju i evaluaciji ishoda
lijeCenja i pruziti podaci iz stvarnog svijeta koji podrzavaju donosenje odluka
utemeljenih na dokazima (EHMA, 2022.)

Bolje upraviljanje primjenom antimikrobnih lijekova - Borba protiv
antimikrobne rezistencije (AMR) putem razborite upotrebe antibiotika moze se
poboljSati modernizacijom putova upravijanja lijekovima u bolnicama.
Implementacija digitalnih alata i sustava moze podrzati programe upravljanja
antimikrobnim lijekovima kako bi se smanjila potrosnja antibiotika i pomoglo
zdravstvenim radnicima da osiguraju ispravnu dozu najprikladnijeg antibiotika
za pacijente.

Premoscivanje problema nedostatka strucnog kadra i dobrobit
zdravstvenih radnika - Pandemija COVID-19 je dodatno naglasila problem
nedostatka zdravstvenog osoblja u Hrvatskoj i cijeloj Europi. Sada, viSe nego
ikad, potrebno je pronadi nacine za smanjenje radnog opterecenja osoblja i
povecanje produktivnosti unutar zdravstvenih sustava. Robot u centralnoj
bolnickoj ljekarni ili npr. automatizacija u laboratoriju moZe nadomjestiti
posao koji inace ne bi bilo moguée odraditi u istom vremenu s postojeéim
kadrom. Automatizacija ¢e osloboditi potrebno vrijeme koje stru¢no osoblje
moze posvetiti pacijentu, analizama itd. Takoder, tehnologija ima vaznu ulogu
u smanjenju sindroma izgaranja kod zdravstvenih radnika. Klini¢ari su danas
preoptereceni i iscrpljeni koliCcinom podataka, alarma, unosa i informacija
kojima se moraju posvetiti kod svakog pacijenta u odredenom danu. Nova
generacija uredaja mora biti integrirana i autonomna kako bi se minimizirali
svakodnevni zadaci i informacije te automatizirali zamorni i ponavljajudi
zadaci.

Smanjivanje pogresaka uzrokovanih ljudskim  faktorom i
standardizacija - Klinicki dokazi pokazuju da je uvodenje sustava sljedivosti
lijekova u bolnicama najucinkovitiji nacin za smanjenje gresaka u lijecenju,
kao i za poboljsanje ucdinkovitosti i kvalitete skrbi medicinskog osoblja
(Romero M. i sur., 2019.). Preporucljivo je koristiti tehnologiju koja potice
standardizaciju u dijagnostici i kod upotrebe lijekova kako bi se smanjila
varijabilnost, posebno u fazi kada se lijek priprema u bolnic¢koj jedinici.

Irska

Projektom Irskog nacionalnog informacijskog sustava za rak (NCIS) upravlja
Nacionalni program kontrole raka Irske zdravstvene sluzbe (Irish Health Service
Executive’s National Cancer Control Program) NCIS je racunalni sustav koji moze
biljeziti informacije o onkoloSskom pacijentu, dijagnozi i sistemskoj terapiji.
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Digitalizacija upravljanja lijekovima klju¢ni je pokreta¢ NCIS-a. Nastao je kao
odgovor na zahtjeve koje su identificirali zdravstveni radnici koji pruzaju usluge skrbi
za onkoloske bolesnike i poceo je djelovati 2019.; cilj je u konacnici uvesti NCIS u
svih 26 javnih bolnica u Irskoj koje pruzaju uslugu lijeCenja onkoloskih bolesnika.

NCIS je rijesio kljucne probleme kao Sto su nedostatak sustava za razmjenu
informacija izmedu bolnica, poteskoce u dobivanju kartona pacijenata i nepostojanje
centraliziranog IT sustava. Platforma osigurava da svi relevantni pruzatelji
zdravstvenih usluga imaju pristup podacima o pacijentu na odgovarajuci i
pravovremen nacin. Osim toga, NCIS ima nekoliko klju¢nih funkcionalnosti koje
mogu koristiti razli¢iti zdravstveni radnici, ukljucujuéi propisivanje, elektronic¢ku
evidenciju o davanju lijekova, podrSku za asepticko pripravljanje lijekova, sastanke
multidisciplinarnog tima i upravljanje lijekovima. Jedna implementacija omogucuje
pristup podacima o raku na standardiziran nacin i prevladava mnoge prepreke
povezane s razmjenom podataka. Ova standardizacija i zbirka podataka takoder
mogu podrzati Siru istrazivacku primjenu.

Ovaj projekt cini znacajnu razliku za pacijente koji primaju sistemsku terapiju u
irskim bolnicama omogucavajudi digitalnu podrsku za propisivanje i davanje lijekova
za lijeCenje raka. Slucaj ovog uspjesnog projekta pokazuje vaznost digitalizacije
upravljanja lijekovima za generiranje uskladenih podataka za procjenu lijeCenja,
istrazivanje i umjetnu inteligenciju.

Njemacka

Usvojen u rujnu 2020., Zakon o buduénosti bolnica (Krankenhauszukunftsgesetz,
KHZG) nakon niza politickih i zakonodavnih odluka za podrsku prelasku njemackog
zdravstvenog sustava na digitalizirane zdravstvene sustave. Cilj KHZG-a (eng.
Hospital Future Act) je potaknuti ulaganja u IT infrastrukturu i digitalna rjesenja u
zdravstvu. Taj je zakon jedinstvena prilika za njemacke bolnice da moderniziraju
svoje sustave upravljanja lijekovima i stvore otporan bolnic¢ki lanac opskrbe
lijekovima koji moze apsorbirati Sokove od neocekivanih dogadaja koji podrzavaju
njemacki put ka digitalnoj tranziciji. S pristupom ,fondu za buduénost bolnica” u
iznosu od 4,3 milijarde eura bolnice mogu ulagati u kapacitete za hitne slucajeve,
digitalnu infrastrukturu, razvoj i jacanje regionalnih struktura skrbi i IT sigurnost. Od
jedanaest prihvatljivih projekata prema zakonodavstvu ukljuceni su digitalni sustavi
upravljanja lijekovima, digitalna dokumentacija o skrbi i lije¢enju te uspostavljanje
djelomicno ili potpuno automatiziranih sustava za potporu klinickih odluka. Predvida
se da c¢e uspostava digitalnih sustava za upravljanje lijekovima u njemackim
bolnicama pruziti informacije o svim tretmanima povezanim s lijekovima tijekom
cijelog procesa skrbi i povecati sigurnost pacijenata od terapije lijekovima. Naglasak
je takoder stavljen na interoperabilnost sustava ukljucujuci tehnic¢ke, strukturalne,
procesne i multidisciplinarne komunikacije. Financiranje takoder moze pokriti
ulaganja u kvalificirano osoblje koje je potrebno za provedbu i provodenje
predvidenih mjera. Zakon koji se opisuje kao ,najveca prilika za ulaganje u digitalno
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zdravstvo u Europi" takoder ¢e nametnuti kazne bolnicama koje dobiju sredstva, ali
ne uvedu prihvatljive digitalne usluge do 2025. godine.

Aktivno ukljucivanje pacijenata u
mjerenje ishoda lijeCenja

Mjere ishoda lijeCenja koje pacijenti prijavljuju omogucava pruzanje zdravstvene
njege visoke ucinkovitosti. Vodeci zdravstveni sustavi koriste PROM (Patient
Reported Outcome Measurement) za podrsku donosenju optimalnih odluka oko
kvalitete pruzanja medicinskih usluga i smanjenju troSkova tretmana. PROM su
validirani instrumenti koji koriste pacijentove odgovore na pitanja za stvaranje
mjerljive vrijednosti zdravstvenog ishoda ili zdravstvenog statusa. PROM-ovi
omogucuju lije€niku da razumije pacijentove specificne simptome - na primjer,
depresiju, anksioznost ili razinu boli - iz pacijentove perspektive. Kada se pocetni
PROM-ovi pacijenta usporede s onima drugih pacijenata sa slicnim stanjem, i pacijent
i lije€nik mogu razumjeti isplati li se nastaviti s planiranim lijeCenjem. Kao primjer
mozemo uzeti slu¢aj da rezultati PROM-a, prikupljenih nakon operacija prethodnih
pacijenata, pomaze novom pacijentu da postavi realna ocekivanja u pogledu boli i
funkcionalne sposobnosti u tjednima i mjesecima nakon operacije. Zajednicko
donosenje odluka, glavno nacelo visokovrijedne zdravstvene skrbi, pokazalo se da
smanjuje trosak javne zdravstvenu skrbi. Do 20% pacijenata koji sudjeluju u
zajednickom procesu donosSenja odluka odabiru manje invazivne kirurske procedure
kao oblik lijeCenja. Zajednicko donosenje odluka osnazuje pacijente da izaberu
tretmane na temelju svojih vrijednosti i preferencija, ali pacijenti ¢esto nemaju
odgovarajuce informacije za donosenje potpuno informiranih odluka - na primjer,
kako se to¢no moja trenutna razina boli usporeduje s boli koju ¢u vjerojatno iskusiti
tijekom rehabilitacije ili nakon potpunog oporavka? PROM-ovi pomazu lije¢niku da
pokaze kako se individualni rezultati odgovora pacijenta usporeduju s rezultatima
slicnih pacijenata, kako bi se olaksao zajednicki postupak kod donosenju odluka.
Kako pacijenti shvac¢aju da PROM-ovi mogu pomodi kod donosenja odluke o velikom
kirurSkom zahvatu, vjerojatno ¢e gravitirati ustanovama koje koriste takve mjere.
Tako bi se, zdravstveni sustavi orijentirani na vrijednosti trebali pripremati za
uvodenje PROM postupaka radi donosenje uskladenih odluka pacijenata i
zdravstvenih radnika sto ¢e im u konacnici biti konkurentna prednost na trzistu.
Pioniri u tom procesu otkrili su da priprema za uvodenje PROM-sa kao optimalnog
procesa donosenja odluka traje godinama. Zato bi PROM putovanje trebalo zapoceti
s lijeCnicima, stru¢njacima u specijalnostima gdje su PROM-ovi potvrdeni i shvaceni
kao vrijedni kriterij u donosenju optimalnih klini¢kih odluka. Lijecnici stru¢njaci bi
trebali biti u moguénosti uvijeriti svoje kolege da je koristenje PROM-a dobro za
njihove pacijente.
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Estonija

Philips, Nordic Healthcare Group i Meditsiinigrupp razvili su pilot-projekt ,Stroke
Patient Pathway" u Estoniji, u suradnji s Estonskim fondom za zdravstveno
osiguranje (EHIF). U dvogodiSnjem periodu sve strane ostvarili su IT rjeSenja za
mjerenje ishoda i troSkova skrbi za pacijente koji su dozivjeli ishemijski mozdani
udar. Cilj Pilota ,Stroke Patient Pathway" projekta je poboljsati kvalitetu Zivota
pacijenata kroz razvoj integriranijeg puta skrbi iz perspektive pacijenta. Pilot se
sastoji od tri glavna dijela - razlicitih razvojnih projekata koje vode Cetiri bolnice. Po
prvi put Estonija pocCinje mjeriti ishode koje su prijavili pacijenti i testira novi, paketni
model placanja za cijeli put zbrinjavanja pacijenata nakon mozdanog udara. Iz
iskustva drugih zemalja poznato je da je vazno imati IT sustav sposoban podrzavati
takvu vrstu pilot. Svake godine u Estoniji ishemijski mozdani udar dozivi oko 3200
ljudi. Smrtnost bolesnika unutar mjesec dana nakon mozdanog udara iznosi priblizno
20, dok ¢e 45 pacijenata s mozdanim udarom koji prezive nastaviti zivot s
funkcionalnim oste¢enjem odredenog stupnja. Zbog velikog opterecenja bolescu i
njezinog fragmentiranog i kompliciranog puta zbrinjavanja, ishemijski mozdani udar
odabran je kao fokus za prvi pilot projekt. Mjerenje i benchmarking ishoda,
ukljucujuci kvalitetu Zivota pacijenta i troskova u ovom pilot projektu vitalni je dio
pilot projekta. Pilot projekt ukljucuje 4 od 6 bolnica u Estoniji koje pruzaju skrb za
akutni mozdani udar, pa ¢e stoga biti moguce usporediti bolnice kroz razlicite
perspektive: mjere ishoda koje su prijavili pacijenti, mjere klinickih ishoda i trosSkove.
Benchmarking omogucuje otkrivanje najboljih praksi i uenje iz njih. Ako je proces
uspjesan, mjerenje se moze prosiriti u Estoniji na druge bolnice i oboljenja. U pilot
projektu podaci o zdravstvenim ishodima pacijenata prikupljat ¢e se i analizirati
Philipsovim softverom za mjerenje ishoda koje su prijavili pacijenti putem
standardiziranih i validiranih upitnika. Financijske podatke dostavit ¢e EHIF. NHG,
koji je 2019. postao ICHOM-ov (Medunarodni konzorcij za mjerenje zdravstvenih
ishoda) certificirani implementacijski partner u Europi, kombinirat ¢e ove informacije
u vizualnu nadzornu platformu, stvarajuéi korelaciju izmedu podataka o realnim
troskovima i rezultatima ishodima. Putem nadzorne platforme stru¢njaci mogu
usporediti rezultate i troSkove izmedu pojedinih bolnica, kao i rezultate klinicara.
Bolnice takoder stjeCu znanje za poboljSanje tretmana/oporavka pacijenata s
mozdanim udarom. Standardiziranje ishoda u odnosu na pocetnu situaciju pacijenata
omogucuje usporedive pokazatelje, kao Sto je sposobnost normalnog zivota
pacijenata, uspjesnost povratka na posao i tijek procesa skrbi. Uz mjerenje rezultata
i usporedbu, Estonija testira novi model pla¢anja, a to je jedna fiksna cijena za cijeli
put lijeCenja pacijenta s mozdanim udarom tijekom 365 dana. Postoji 7 fiksnih cijena
ovisno o lijeCenoj skupini i dobi, buduéi da su te karakteristike glavni pokretaci
troskova. U modelu placanja, glavni pruzatelj usluga snosi financijski rizik za cijeli
put pacijentove skrbi tijekom prve godine. Ovaj model daje pruzatelju usluga
motivaciju da cjelovitije planira skrb kako bi se izbjegle komplikacije i daje vise
stupnjeva slobode u skladu s potrebama pacijenta.
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Implementacija preventivnog
projekta

Kako bi se unaprijedila digitalizacija zdravstva, AmCham takoder predlaze
implementaciju pilot projekta u preventivhoj medicini.

U Republici Hrvatskoj, godisnje se otkrije viSe od 3000 novih slucajeva raka pluda.
Gotovo 90% svih bolesnika sa karcinomom pluéa su pusaci ili bivsi pusaci.
Petogodisnje ukupno prezivljenje uznapredovanog raka pluca iznosi 18% u SAD-u, u
Europi 8.9 %, a u Republici Hrvatskoj oko 6%. U ranom stadiju, rak pluéa je
potencijalno izljeCiva bolest s petogodisnjim prezivljenjem 66-82%.

Cilj preventivhog programa je otkriti karcinom plu¢a upravo u prvom stadiju bolesti
(Nacionalni program prevencije raka pluca, 2020). Detekcija i lijeCenje pacijenata u
ranoj fazi raka plucéa, osim Sto smanjuje mortalitet za 14% (U.S. Preventive Services,
2021), ima i financijske prednosti. U SAD-u lijeCenje pacijenta s tumorom pluéa u
ranoj fazi iznosi $ 28,000, a u uznapredovanoj fazi $ 179,000 (IQVIA, 2022).

Cilj pilot projekta je nadogradnja postojecih informacijskih sustava na nacin da
se objedine svi dostupni podaci o preventivnhom programu na jednom mjestu kao Sto
su npr. zdravstveni, financijski, vanbolnic¢ki podaci prikupljeni anketama i dr.
Preventivni programi su se pokazali kao najoptimalniji dio zdravstvenog sustava za
razvoj nadogradenog centraliziranog informacijskog sustava. Obuhvadaju ciljanu
populaciju pacijenata, ciljanu specijalisticku struku i ustanove u kojima se provode
te omogucduju jednostavnije uspostavljanje standarda rada s podacima. S gledista
informacijske infrastrukture, prednost preventivhe medicine je u tome Sto ne
zahtjeva kreiranje sustava visoke kompleksnosti. U preventivi ne postoji potreba za
razvojem stvarno vremenskih sustava ( eng. Real-time system) koji bi trebali biti
implementirani u kurativnoj medicini. Dakle, manji je financijski troSak razvoja i
odrzavanja nadogradenog preventivnog informacijskog sustava.
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Slika 1 Prijedlog IT arhitekture za preventivni projekt

Prilikom planiranja i implementacije preventivhog projekta preporucuje se
razmatranje slijedecih koraka (Slika 1):

1. Prvi korak prilikom planiranja preventivhog projekta jest procjena stanja

raspolozivih izvora podataka. Kao izvori podataka koriste se strukturirani i
nestrukturirani podaci kao Sto su tabelarni podaci (npr. baza podataka,
Excel tablice), tekstualni podaci, slike, signali i dr. Trenutno postoji nekoliko
izazova vezanih uz podatke u zdravstvu, koje je potrebno adresirati, kao
Sto su djelomic¢na povezanost zdravstvenog informacijskog sustava izmedu
ustanova, ne postojanje standarda prilikom unosa, obrade i primjene
podataka, nepotpuna zakonska regulacija analize zdravstvenih podataka i
dr. Podaci koji se nalaze u zdravstvenim sustavima cesto ne prate najnovije
trendove ponasanja populacije. Primjerice u zdravstvenom kartonu jedini
vidljivi podatak vezan uz pusenje jest je li netko pusac ili nije. Trenutno niti
jedan sustav ne prati koristenje alternativnih nikotinskih proizvoda poput
elektronickih cigareta, grijanih duhanskih proizvoda i nikotinskih vrecica.
Preporuka je da se takvi zastarjeli podaci usklade s realnom situacijom na
terenu kako bi imali kvalitetne, nove podatke o broju pusaca i broju
korisnika elektroni¢kih cigareta, grijanih duhanskih proizvoda, nikotinskih
vredica i sl.

Kako bi se uspostavila kompletna povezanost zdravstvenog sustava,
potrebno je ukljuciti stru¢njake za pojedina podrucja, koji ¢e sudjelovati u
kreiranju dokumentacije o zdravstvenim, pravnim, strateskim i
financijskim standardima. Uvodenje standarda c¢e poboljsati medusobnu
povezanost i suradnju izmedu ustanova i odjela unutar zdravstvenog
sustava. Cilj uspostave standarda jest smanjiti financijske troskove
eliminacijom dupliciranog posla, smanjiti administrativho optereéenje
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unutar struke te povedati dostupnost, raznolikost i ujednacenost informacija
koje su potrebne razli¢itim ustanovama i odjelima.

. Kako bi se omogucila bolja preglednost razli¢itih podataka (npr. radioloskih
snimki, EKG zapisa, podataka iz Bolnickog informacijskog sustava, itd.),
preporuka je da se podaci integriraju i pohrane na zajednickoj lokaciji.
Prednost pohrane podataka na jednom mjestu ¢e olaksSati kontrolu na koji
nacin se koriste podaci. Osim pohrane podataka na jednom mjestu, vazan
je i nacin kako se podaci medusobno spajaju, tj. vazne su kombinacije
podataka. S obzirom kako je cilj da podatke gledaju i koriste razlicite
ustanove i odjeli, vazno je ukljuciti strué¢njake iz razli¢itih podrucja u
projektno idejno rjesenje.

. Analitika u preventivnoj medicini omogucava jednostavniju i precizniju
ranu detekciju kronic¢nih i zlocudnih bolesti. Jedan od primjera je rana
detekcija sumnjivih lezija pluéca uz pomo¢ umjetne inteligencije.
Znanstvenici s Massachusetts Institute of Technology i iz Mass General
Cancer Center su razvili model umjetne inteligencije Sybil koji ima tocnost
predikcije razvoja tumora plué¢a 86-94 %. Slika 2 prikazuje Cetiri pacijenta
i njihove prve LDCT nalaze (standardno ocitan radioloski nalaz proglasen
urednim) i kasnije nalaze gdje je vidljiv tumorski proces. Sybil model je
detektirao sumnjive lezije pluéa veé na prvim LDCT nalazima koji su bili
proglaseni radioloski urednima kod pacijenata koji su kasnije razvili tumore
plu¢a (Mikhael P.G. et all, 2023).

C
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Slika 2 Primjer screening LDCT nalaza od 4 pacijenta (Mikhael P.G. et all, Sybil: A Validated Deep Learning Model to Predict
Future Lung Cancer Risk From a Single Low-Dose Chest Computed Tomography, Journal of Clinical Oncology 41, no. 12 (April

20,2023) 2191-2200.)
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Jedan od primjera je i AI model, IQVIA Linguamatics Natural language
processing (NLP), koji je analizirao tekstualne podatke, tj. 1212 odcitanih
radioloskih nalaza unutar 14 mjeseci. Svrha IQVIA NLP modela je da
pravodobno alarmira lijeCnike o pristiglom nalazu na kojem je postavljena
sumnja na zlo¢udnu bolest. Napravljene su 64 biopsije kojima je potvrdeno
37 malignih slucajeva u ranoj fazi bolesti.

Analitika moze ubrzati i pojednostaviti evaluaciju ucinkovitosti
preventivnih programa, evaluaciju troskova preventivnih programa i
lijeCenja, kreiranje novih smjernica za preventivhe programe,
identifikaciju javnozdravstvenih problema, monitoriranje zdravstvenog
stanja populacije, analitika moze pomodéi u strateskom odlucivanju u
medicini itd. Slika 3 prikazuje primjer poslovnih izvjeStaja (eng. Business
intelligence dashboards) o analizi potrosnje lijekova prema razli¢itim
segmentima kao Sto su proizvodaci, proizvodi, kanali prodaje, trend u
posljednjih 12 mjeseci, zemljopisna raspodjela te doprinos rastu u odnosu
na segmente proizvoda.

|
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Selected Period Market Dovelopment Month over Month

— I e T —
Ll_‘l‘l Crowth va YAGO o

| 12.94% : l . ‘ .

Breakdown by Manufacturers Breakdown by Product Current Year Growth Contributors

Market Performance per Regions

. Aplikacija za osobe koje su kandidati za preventivni pregled, mogu
nadopuniti trenutne knjizice s uputama o preventivhom pregledu,
odgovarajuée anketne upitnike i promotivne letke o Stetnim ¢imbenicima na
zdravlje.

. Odvojeni zasti¢eni prostor za pohranu podataka, koji ¢e se koristiti u
znanstvene i edukacijske svrhe, uvelike bi mogao doprinijeti razvoju
analitike u medicini na nacionalnoj razini. Cilj ovakvog prostora je omogucditi
ujednacene podatke visoke kvalitete za znanstvene potrebe, jednostavan
pristup i koriStenje podataka od strane akreditiranih korisnika i olaksanu
medusobnu suradnju znanstvenika.
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7. Kako bi se osigurala povijerljivost podataka, potrebno je evidentirati
tehnicke, organizacijske i zakonske rizike informacijskih tehnologija i
kontinuirano provoditi sigurnosne mjere prilikom rada s podacima.

Zakljucak

Edukacija zdravstvenih djelatnika mora biti usmjerena na razumijevanje i
primjenu digitalnih tehnologija u svakodnevnoj praksi. To ukljucuje obuku o
koristenju elektroni¢kih medicinskih zapisa, telemedicini, medicinskoj analitici,
privatnosti podataka, vlasniStvu nad podacima, umjetnoj inteligenciji i drugim
relevantnim podrucjima. Pristup kvalitetnim edukacijskim programima treba biti
dostupan svim zdravstvenim djelatnicima kako bi se osiguralo jednako znanje i
vjestine za sve.

Koristenje EU fondova za digitalnu transformaciju zdravstva: Europski fondovi
mogu pruziti financijsku podrSku za provedbu projekata digitalne transformacije
zdravstva. To ukljuc€uje apliciranje za sredstva iz relevantnih programa i fondova EU,
kao Sto su Obzor 2020 i sljedbeni programi, kako bi se osigurala dodatna sredstva
za implementaciju inovativnih rjesenja i poboljSanje zdravstvenog sustava.

Pilot projekti su kljucni za testiranje novih tehnologija i inovacija prije njihove Sire
primjene. Potrebno je odabrati odgovarajuée pilot projekte koji ¢e pokriti razlicite
segmente zdravstvenog sustava i identificirati potencijalne prednosti, izazove i
prilike. Evaluacija rezultata tih projekata omoguduje prilagodbu strategija i
optimizaciju provedbe prije Sireg skaliranja.

Pacijenti trebaju biti aktivni sudionici u procesu digitalne transformacije
zdravstva. To se moze postic¢i pruzanjem edukacije pacijentima o digitalnim alatima
i mogucnostima koje im pruzaju, kao Sto su elektronicki pristup njihovim
medicinskim podacima, telemedicina, mobilne aplikacije za pracenje zdravlja itd.
Potrebno je osigurati pristupacnost i razumljivost digitalnih alata za sve pacijente,
uzimajudi u obzir posebne potrebe razlicitih skupina.

Izrada posebnih zakonodavnih propisa je klju¢na kako bi se osigurala sigurnost,
privatnost i interoperabilnost sustava. Potrebno je izraditi jasne smjernice i propise
koji reguliraju upotrebu digitalnih tehnologija u zdravstvenom sektoru, ukljucujuci
zastitu privatnosti pacijenata, sigurnost podataka i eticka pitanja. Takoder, primjena
sankcija, kao Sto je uveo primjer Njemacke, za organizacije ili pojedince koji ne
pridrzavaju se propisanih standarda moze potaknuti pridrzavanje propisa i
unaprijediti digitalnu transformaciju zdravstva.

Uspjesna implementacija svih prijedloga zahtijeva usko povezivanje Ministarstva
zdravlja i HZZO-a. Suradnja izmedu ove dvije institucije omogucuje uskladivanije
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strategija, dijeljenje resursa i uspostavljanje efikasnih komunikacijskih kanala.
Redoviti sastanci, zajednicko planiranje i pradenje napretka omogudit ¢e optimalno
iskorisStavanje resursa i postizanje zajednickih ciljeva u digitalnoj transformaciji
zdravstvenog sustava.

U podrudju inicijativa potrebna je prije svega jasna i potpuna strategija gdje ce
biti:
e identificirane sve potrebe i zahtjevi Digitalizacije zdravstva,
e ukljuceni svi strateski vazni dionici,
e definiran potpun opseg digitalizacije sa srednjoroc¢nim i dugorocnim
ciljevima,
e definirani izvori podataka koji se koriste, uvedeni standardi kvalitete i
procedura za obradivanje podataka i vrste analitike koje su potrebne.

S obzirom na ¢lanstvo Hrvatske u EU i trenutnu dostupnost fondova namijenjenih za
Digitalizaciju potrebno je drasticno povecati kvalitetu planiranja projekata i
ucCinkovitost koristenja fondova.

Donosenje i implementacija sveobuhvatne strategije digitalizacije donijela bi:
e Kvalitetu i sigurnost podataka - temelj za kvalitetnu analitiku;
e Upravljanje kapacitetima i resursima - bolja ucinkovitost sustava;
e Optimizaciju kvalitete zdravstvene usluge;
e Upravljanje zdravljem populacije putem preventive - bazirano na
dokazima i registrima;
e Analiticka rjeSenja za istrazivanja.

Mjerenje ishoda i upotreba podataka klju¢ni su za uspjesnu digitalnu
transformaciju zdravstva u Hrvatskoj, jer omoguduju pracenje ucinka novih digitalnih
tehnologija na zdravstveni sustav. Dostizanje vece razine digitalne zrelosti u
zdravstvu donijelo bi mogucnosti za prikupljanje dokaza o ishodima lijeCenja. Mnoge
digitalno zrelije zemlje imaju implementirano koriStenje podataka na razini pacijenta
koji im donosi mogucénosti usporedbe ishoda lijeCenja i optimizaciju nacina lijecenja.
Implementirana upotreba informacija donijela bi takoder moguénost donosenja
pravilnih zdravstveno preventivnih strategija, a napredne HTA analize joS jedno su
podrucje koje donosi ustede i optimizaciju trosenja unutar zdravstvenog sustava te
daju prostor za implementaciju inovacija kao Sto sustavi za ranu detekciju infektivnih
i kroni¢nih bolesti koji omogucuju rane intervencije i poboljSavanja ishoda za
pacijente. Uvodenje registara kvalitete moZe znacajno doprinijeti poboljSanju
klju¢nih parametara hrvatskog zdravstvenog sustava - prvenstveno kvalitete i
troskova (financijskom konsolidacijom kroz ostvarene ustede). Osim Sto su preduvijet
za racionalno funkcioniranje podrucja zdravstvenog sustava u njihovu djelokrugu,
registri kvalitete istovremeno predstavljaju izuzetnu priliku za brzi razvoj pojedinih
podru¢ja hrvatske medicine. Registri kvalitete mogu relativno brzo pokazati da
najbolji hrvatski zdravstveni djelatnici / zdravstvene organizacije nisu sposobni samo
pruziti izvanredne ishode lijeCenja pacijentima u Hrvatskoj, ve¢ se na temelju
poboljSane klinicke prakse i rezultata moze ispostaviti da su na razini svojih
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europskih kolega. Stoga je iznimno vazno da zdravstvena uprava provede mjere
kojima ¢e se omogucditi da se Sto prije po¢nu pojavljivati primjeri registara kvalitete
iz najboljih praksi. Oni ¢e pruziti vrlo vrijedne smjernice i zamah za daljnje i Sire
uvodenje registara u podrucja kljucnih bolesti sa svim navedenim sinergijskim i
kumulativnim ucincima na kvalitetu ishoda, ucinkovitost proracuna za zdravstvo i,
Ssto je jednako vazno, ugled hrvatske medicine i zdravstvenih djelatnika /
zdravstvenih institucija u zemlji i na medunarodnoj razini.

Potrebno je donijeti mjere koja preporucaju i poticu digitalizaciju putova
upravljanja lijekovima i automatizacija u zdravstvenim ustanovama kako bi
se poboljsala sigurnost pacijenata, dobrobit zdravstvenih radnika i otpornost
bolnic¢kih sustava, standardizirali procesi i prikupljanje i razmjena podataka unutar
interoperabilnih sustava, premostili problemi nedostatka stru¢nog kadra te postigla
veca efikasnost i ustede u bolnicama te pouzdanije prikupljale informacije o
dostupnosti/nestasicama lijekova unutar bolnickog sustava. Takoder, potrebno je
podrzati razvoj digitalnih vjestina zdravstvenih radnika kako bi osigurali da
obuceni stru¢njaci podrze upravljanje promjenama za provedbu digitalne tranzicije
bolnica u Republici Hrvatskoj.

U tu svrhu Republici Hrvatskoj dostupna su i sredstva iz Mehanizma za oporavak i
otpornost, a u Nacionalnom planu oporavka i otpornosti predvidene su investicije iz
navedenog podrucja u slijede¢im stavkama: C5.1. R4-I1 (Centralna priprava svih
parenteralnih pripravaka u 8 hrvatskih bolnica), C5.1. R4-I2 (Uvodenje sustava
raspodjele jedini¢ne terapije u 40 hrvatskih bolnica), C5.1. R4-13 (Digitalizacija puta
lijeka kroz zdravstvene ustanove na sekundarnoj i tercijarnoj razini zdravstvene
zastite), C5.1. R4-14 (Izrada sustava pracenja i preveniranja nestasica lijekova u
Hrvatskoj).

26



Za dodatne informacije molimo kontaktirajte:
Americka gospodarska komora u Hrvatskoj
Andrea Doko Jelusi¢,

IzvrSna direktorica

T: 01 4836 777

E: andrea.doko@amcham.hr
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