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Vsebina

* FAIR podatki —izzivi pred nami
* Mednarodne iniciative in projekt SI-SUD

e |zzivi in priloznosti
* Projekt SI-SUD — podrobni pregled

e Poti uporabnikov
e Zakljucki
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1zziv so FAIR podatki
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1zzivi v Sloveniji

* V Sloveniji je obdelava zbirk podatkov s podrocja zdravja in zdravstvenega varstva opredeljena v
zakonodaiji

e Zakon o zbirkah podatkov s podrocja zdravstvenega varstva,
e Zakon o zdravstvenem varstvu in zdravstvenem zavarovanju,
e Zakon o drzavni statistiki

|zzivi:

1) seznam virov zdravstvenih podatkov ze na voljo, vendar ne na enem mestu in brez zadostnih
oziroma brez na enoten nacin strukturiranih metapodatkov

2) Uporabniki podatkov, vkljucno z raziskovalci, oblikovalci politik, regulatorji in inovatorji, porocajo o
stevilnih ovirah pri cezmejni izmenjavi zdravstvenih podatkov

3) Podatki nimajo (standardiziranih) oznak kakovosti

— Posledica razli¢nih pravnih razlag in praks upravljanja podatkov v Evropi
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Stanje v Sloveniji

Neenotno Vecinoma OK Le delno (ne-
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Kako bodo drzave zagotovile FAIR podatke?

5 Qs O

Najdljivost Dostopnost Interoperabilnost § Ponovna uporabnost
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Metapodatkovni
katalog vseh Portal za
zbirk uporabnike
zdravstvenih (DAAMS)
podatkov

Oznake
Varno okolje za kakovosti Povezava s
obdelavo podatkovnih HealthData@EU
zbirk

Obvezna
infrastruktura
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Kako smo se organizirali, da bi to zagotovili?

* Slovenija (NIJZ skupaj s partnerji) je v decembru 2023 zacela s projektom
“Podpora institucijam za dostop do zdravstvenih podatkov v Sloveniji” Sl-
SUD (Slovenlja — Sekundarna Uporaba poDatkov).

e Sodelujemo v razlicnih mednarodnih iniciativah.

* Glavna ideja iniciativ je, da so resSitve standardizirane, Ceprav se vedno
nacionalne.

Sofinancira 1)' @ REPUBLIKA SLOVENIJA O ONKOLOSKI INSTITUT

Evropska unija aga@ STATISTIENI URAD INSTITUTE OF ONCOLOGY
J

(®

Nacionalni institut
za javno zdravje

LJUBLJANA

L
|

1)
=
U



Nacionalni institut
za javno zdravje

Towards
European
Health
Data
Space

Cilj je razvoj skupnih smernic in
tehnicnih specifikacij, ki bodo
olajsale nemoten dostop do
zdravstvenih podatkov ter
okrepile evropsko sodelovanje
pri ucCinkoviti rabi podatkov.

1

Mednarodne iniciative

v

QUANTUM

THE HEALTH DA CALLITY LAEEL

Cilj je razvoj oznake
kakovosti in uporabnosti
podatkov za evropsKi
zdravstveni podatkovni
prostor.
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Zavod za zdravstveno
zavarovanje Slovenije

= == Commission

Poslanstvo Community of
Practice za zdravstvene
podatke je spodbujati
sodelovanje in izmenjavo
znanja med pristojnimi organi
in povezanimi subjekti, Ki
sodelujejo pri ustanavljanju
HDAB in so odgovorni za
sekundarno uporabo
zdravstvenih podatkov v
evropskem prostoru
zdravstvenih podatkov.
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Projekt SI-SUD

e Datum zacetka projekta: 1. 12. 2023
* Trajanje projekta: 36 mesecev
* Sodelujoce institucije: @
* Nacionalni institut za javno zdravje (NIJZ) (koordinator)
* Onkoloski institut Ljubljana (OIL)
e Statisticni urad Republike Slovenije (SURS)
e Zavod za zdravstveno zavarovanje (ZZZS)
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Namen projekta

* Implementacija uredbe o Evropskem prostoru zdravstvenih podatkov
(EHDS) v delu, ki ureja sekundarno uporabo zdravstvenih podatkov.

* Omogociti enotno tocko za dostop do zdravstvenih podatkov za
sekundarno uporabo

e Spodbuditi in razsiriti sekundarno uporabo zdravstvenih podatkov med
raziskovalci in drugimi uporabniki

* Pripraviti upravljavce zdravstvenih podatkov v Sloveniji na zahteve uredbe
EHDS na podrocju sekundarne uporabe zdravstvenih podatkov
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Vloga projekta
* Projekt predstavlja pomemben korak v uveljavitvi uredbe (EHDS)

* \V projektu bodo oblikovani temelji za ucinkovitejsi dostop do
zdravstvenih podatkov, s poudarkom na sekundarni uporabi

* Razvite bodo infrastrukturne resitve, ki bodo omogocile:

* boljsi dostop, kakovostnejse upravljanje in vecjo uporabnost podatkov v
skladu z evropskimi smernicami (zagotavljanje FAIR podatkov)
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Cilj projekta

* V okviru projekta bo razvita infrastruktura, razdeljena na stiri glavne digitalne poslovne
zmogljivosti:

* metapodatkovni katalog zdravstvenih podatkov,
e platforma za dostop do zdravstvenih podatkov za raziskovalce,
e varno okolje za obdelavo podatkov (SPE),

e oznaka kakovosti in uporabnosti za ovrednotenje podatkov in metapodatkov (izboljsanje
kakovosti podatkov in metapodatkov

Omenjene zmogljivosti bodo povezane z drugimi drzavami in ES prek cezmejnega vmesnika.

Vmesnik bo povezoval slovenski organ za dostop do zdravstvenih podatkov z infrastrukturo
HealthData@EU, da se omogocijo cezmejni tokovi za sekundarno uporabo elektronskih
zdravstvenih podatkov na ravni EU.
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Predvidena infrastruktura EU
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souporabo
podatkov
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. Osrednje storitve, zagotavlja EC

Splosne storitve, zagotavljajo
pooblaséeni udelezenci

7
Varna okolja za obdelavo

. Lokalne storitve, zagotavljajo
lokalni partnerji
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Krovni izzivi - 1

* Imenovanje / vzpostavitev slovenskega organa za dostop do zdravstvenih
podatkov
e Pogoj: Javna institucija
* Trenutno HDAB Se ni imenovan
e Odlocitev: 1 ali vec HDAB

e Zakonodajni izzivi
e |zvedbeni akti
* Implementacija v nacionalni zakonodaji

* Vecina zahtevanih poslovnih zmogljivosti obstaja razprseno, nekatere v nedigitalni
ali vsaj v nenapredni obliki
e \/zpostavitev ustrezne infrastrukture za sekundarno uporabo zdravstvenih podatkov

* Povezava z infrastrukturo HealthData@EU za omogocanje cezmejnega pretoka
elektronskih zdravstvenih podatkov za sekundarno uporabo na ravni EU
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Nacionalni institut
za javno zdravje

1zzivi glede zahtevane infrastrukture - 2

Zagotovitev pregleda zbirk zdravstvenih podatkov v metapodatkovnem katalogu in metapodatkov teh zbirk

* QObstaja katalog zdravstvenih podatkov, katerih upravljalec je NIJZ, v zelo osnovni obliki; metapodatki so v
nestrukturirani obliki

* Metapodatki niso strukturirani na enoten nacin razlicne kategorije metapodatkov (kaj je obvezno, priporoceno,
neobvezno) - Poenotenje s standardom Health DCAT-AP

Zagotovitev ocene primernosti zbirk zdravstvenih podatkov metapodatkovnega kataloga
* Trenutno poteka razvoj oznake kakovosti v okviru projekta QUANTUM

Vzpostavitev poenotenega procesa sprejema, obdelave vlog za sekundarno rabo podatkov ter priprave odgovorov in
podatkov na vloge

* vse sodelujocCe institucije imajo pravila o tem, kako zaprositi za ponovno uporabo zdravstvenih podatkov, po drugi
strani pa postopki niso zelo pregledni za raziskovalce, ko vlozijo svojo zahtevo.

Zagotovitev dostopa z daljave do teh podatkov v varnem okolju za obdelavo podatkov skladno z visokimi tehnicnimi in
varnostnimi standardi

e varno okolje za obdelavo dostopno z daljave obstaja na SURS-u, vendar je namen tega okolja Sirsi (ne le zdravstvo)
* Nacin avtentikacije uporabnika.

Glavni izziv: Zagotovitev nacel FAIR oziroma FAIR podatkov !
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|zzivi upravljavcev zbirk podatkov - 3

* \V/sak upravljavec podatkov zagotavlja sekundarno uporabo znotraj lastne
infrastrukture

* Najdljivost in interoperabilnost so pri razlicnih izvajalcih na razlicnih nivojih.
* Pravila o dostopu do podatkov so podobna, vendar ne enaka

e Od vecjih upravljavcev (NIJZ, OIL, ZZZS in SURS), samo SURS raziskovalcem
zagotavlja varno okolje za obdelavo podatkov, dostopno z daljave, ostali
omogocajo dostop v fizicni varni sobi.

* Ne pozabimo na manjse upravljavce, izvajalce zdravstvene dejavnosti, nosilce
projektov,.... — oni trenutno ne zagotavljajo nicesar od zahtevane
infrastrukture.
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|zzivi raziskovalcev - 4

e Dostop in pridobitev zdravstvenih podatkov za sekundarno uporabo

* Sekundarna uporaba zdravstvenih podatkov je razsirjena, vendar se
morajo raziskovalci in drugi uporabniki trenutno obrniti na vsakega
upravljavca posebej

* |zziv za raziskovalce so zlasti najdljivost, interoperabilnost ter
transparentnost postopkov.
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Priloznosti

* Priloznosti, ki lahko izboljSajo vse navedene izzive, smo
dobili z:
* Uspesno izvedbo projekta SI-SUD - izgrajena bo nacionalna
infrastruktura

* Sodelovanjem klju¢nih / vecjih upravljavcev zbirk
zdravstvenih podatkov v projektu

* Moznostjo sodelovanja v razlicnih mednarodnih iniciativah
* Tesnim sodelovanjem z Evropsko komisijo
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NIJZ

Nacionalni institut
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Delovni paketi projekta
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Upravljanje vlog za dostop do podatkov (DP5)

razvoj in vzpostavitev resitve za upravljanje vlog za dostop do
zdravstvenih podatkov za sekundarno uporabo

Struktura, oblika in vsebina spletnega obrazca vloge bodo
razvite v skladu z dolocili, ki bodo predpisana s strani
Evropske komisije, ki razvija enotno obliko vloge za dostop do
podatkov 7a raziskovalce.
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Predvidene funkcionalnosti

* Oddaja vloge za dostop do podatkov
 za pridobitev podatkov za sekundarno uporabo za izvedbo studije ali raziskave

. Plred ())ddajo vloge (opozorilo o placilu administrativnih stroskov za obdelavo
vloge

e Spremljanje statusa vloge (oddano, v obdelavi, zakljuceno)

* Sprememba podatkov na vlogi (zahtevek za spremembo — Request for
change)

* Pregled in upravljanje oddanih vlog
e Seznam vlog

“Transparency Portal” — javno dostopen pregled vlog, njihovega statusa in
rezultatov (publikacije)

Nacionalni institut
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DP5 - trenutno stanje

e Zakljuceno javno narocilo za razvoj spletnega portala kot osrednje
tocke za dostop do zdravstvenih podatkov za sekundarno uporabo

* |zvedene delavnice za partnerje projekta glede poti uporabnikov in
vloge za dostop do podatkov

e Pripravljen osnutek prototipa spletnega portala za sekundarno
uporabo

* Pripravljene specifikacije in zahteve spletnega portala za sekundarno
uporabo (DAAMSs)
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DP5 — naslednji koraki

* Razvoj splethega portala za sekundarno uporabo zdravstvenih
nodatkov (zunanji ponudnik v okviru javnega razpisa)

* Nadaljnje sodelovanje in izmenjava mnenj v okviru “Community of
Practice” in drugih sestankov ter skupin (Steering Board)

e Spremljanje novosti v okviru predstavitev Evropske komisije glede
vloge za dostop do podatkov in dopolnitev specifikacij

Sofinancira 1]' @ REPUBLIKA SLOVENIJA O ONKOLOSKI INSTITUT

Evropska unija @g@@ STATISTIENI URAD L —

«®

Nacionalni institut
za javno zdravje

u
|

0
C
O



Podatkovni viri

Pregled razliénih vrst podatkovnih virov: zdravstveni registri, zdravstvene Studije,

odprti podatki in statistika.

ISCi podatkovni vir. n

Dostop

D Dostop z viogo (40)

1/200 lzvoz... v |

Potrebujete odprte podatke?

Kliknite tukaj...

Podatkovna zbirka

BOLNISNICNE OBRAVNAVE

Zbirka bolnigni¢nih obravnav

[ Izberi podatkovno z...

170 ogledov
Podatki o bolnisnicnih obravnavah predstavljajo pomemben vir informacij za spremljanje,
N
] nacrtovanje, vodenje in razvoj zdravstvene dejavnosti, za ocenjevanje zdravstvenega stanja

Tip podatkov

prebivalstva ter podlago za porocanje in mednarodne primerjave v okviru obveznosti do Evropske

unije, Svetovne zdravstvene organizacije in drugih. Podatki vkljucujejo podatke o posegih (do 20),

[ Izberi tip podatkowv...

] diagnozah (kodirano po ICD-10-AM, do 20)....
a4
Vel..

Podatkovni format

NACIONALNI REGISTER RAKA

l Izberi podatkovni fo...

v ] PrezZivetje slovenskih bolnikov z rakom v letih 1997-2016

Upravljavec podatkovne

zbirke

134 ogledov
V analizo prezivetja smo vkljucili bolnike s stalnim prebivalis¢em v Republiki Sloveniji, ki so zboleli

za rakom med letoma 1997 in 2016. Celotno opazovano obdobje je razdeljeno na stiri zaporedna

[ Izberi upravljavca...

petletna obdobja. Pri vseh analizah smo upostevali stanje baze Registra raka na dan 1. 9. 2019. Iz

b d ] baze smo izluscili 234.827 primerowv...

Nacionalni institut J
N Il Z za javno zdravje v

Vel..

My previous appIEcations

Sofinancira
Evropska unija

Prototip

Application 200424: Research on cancer data

State of application

v  Apply > Approval Approved
Details
Apphcation ’ 200424: Research on cancer data ‘
Attachment T Application 200424_Research on cancer data
State ’ e ‘
Date submitted  04/10/2024 B
Events
20-05-2024 9:00 @D Researcher 1 created the application 202424

20-05-2024 10:00 @D Researcher 1 submitted the application 202424 for the review

App. no. (Id) Title Resource State Application sent

07-04-2024 9:00

10042024 Diabetes research Diabetes database Approved

&2

Zavod za zdravstveno
zavarovanje Slovenije
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Actions
Request for data chan...

Remark

Add remark (seen by the HDAB)

“F Upload an attachment ‘
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Nacionalni metapodatkovni katalog (DP6]

Priprava nacionalnega metapodatkovnega kataloga za VSE zdravstvene podatke v
Sloveniji na ENEM mestu in ob upostevanju standarda Health DCAT-AP

* Delitev metapodatkov =2 obvezni, priporoceni, neobvezni

e \/ fazi nacrtovanja
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DP6 — Trenutno stanje

Pregled dokumentacije standarda Health DCAT-AP
Postavitev izhodiscne tabele kategorij metapodatkov na podlagi

standarda Health DCAT-AP

Preglec

Priprav

in testiranje urejevalnika metapodatkov
jene specifikacije in zahteve nacionalnega metapodatkovnega

<ataloga zbirk zdravstvenih podatkov

Diskusija v okviru “Community of Practice” glede umestitve kategorij
metapodatkov (obvezne, priporocene, neobvezne kategorije)

| ttt
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DP6 — naslednji koraki

e Razvoj metapodatkovnega kataloga, vkljucno z urejevalnikom
metapodatkov (zunanji ponudnik v okviru javnega razpisa)

* Nadaljnje sodelovanje in izmenjava mnenj v okviru “Community of
Practice” in drugih sestankov ter skupin

e Spremljanje novosti v okviru predstavitev Evropske komisije

Sofinancira 1)' @ REPUBLIKA SLOVENIJA O ONKOLOSKI INSTITUT
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Varno okolje za obdelavo podatkov (SPE) — (SR

Izgradnja enotne tocka za varen dostop in obdelavo zdravstvenih podatkov z
oddaljenim dostopom za namen sekundarne uporabe

e SoCasna uporaba za vec uporabnikov hkrati
e Loceno od vseh produkcijskih okolij ter loceno od svetovnega spleta
* Dostop na podlagi dovoljenja za podatke (Data permit)

* Predvidena orodja: STATA, R, PSPP (odprtokodna razlicica SPSS), ...
* Mozen bo izvoz analiz, ne pa tudi mikropodatkov

Nacionalni institut
za javno zdravje
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DP7 — trenutno stanje

* Pripravljene specifikacije in zahteve za vzpostavitev varnega okolja
(SPE) za obdelavo zdravstvenih podatkov

* |zveden nakup namenskega streznika za vzpostavitev varnega okolja

 |zveden nakup robnih mreznih pregrad
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DP7 — naslednji koraki

* Razvoj in vzpostavitev varnega okolja za obdelavo

* OdlocCitve glede avtentikacije uporabnikov, varnostnih protokolov,
digitalnih potrdil

* Nadaljnje sodelovanje in izmenjava mnenj v okviru “Community of
Practice” in drugih sestankov ter skupin

* Spremljanje novosti v okviru predstavitev Evropske komisije

Sofinancira 1)' @ REPUBLIKA SLOVENIJA O ONKOLOSKI INSTITUT
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Cezmejni vmesnik za povezavo z infrastruki S BB E
HealthData@EU — (DP8)

Vzpostavitev nacionalnega vmesnika za povezavo z infrastrukturo
HealthData@EU

* Omogociti cezmejni pretok metapodatkov za sekundarno uporabo na
nivoju EU (izmenjava z drugimi EU drzavami)

* Povezava do metapodatkovnih katalogov drugih EU drZzav/HDAB-ov

e Status: v teku

Na_cionalni institut Sofi . ﬁﬁ\ .« ONKOLOSKI INSTITUT
za javno zdravje ofinancira @ REPUBLIKA SLOVENIJA O
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DP8 — Trenutno stanje

* Pregled obstojece dokumentacije in predstavitev za vzpostavitev
nacionalnega vmesnika (dokumenti v okviru Community of Practice)

* Pregled dokumentov v okviru TEHDAS?2
* Priprava osnutka specifikacij za nacionalni vmesnik

* Spremljanje dogajanja v okviru Community of Practice in v okviru
predstavitev Evropske komisije

Sofinancira 1)' @ REPUBLIKA SLOVENIJA O ONKOLOSKI INSTITUT
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DP8 — naslednji koraki

* Razvoj in nacionalnega vmesnika za povezavo z infrastrukturo
HealthData@EU

* Udelezba na connectathon dogodku
* Predvideni 3 connectathon dogodki (prvi predvidoma v zacetku junija)

* Namen: pomoc pri vzpostavitvi nacionalnega vmesnika in prikaz primera
delovanja povezave pri drzavah, ki imajo to ze implementirano oziroma
Imajo minimalne zahteve ze postavljene
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Izboljganje kakovosti zdravstvenih podatkoEEEae
(DP9)

* Priprava definicij kakovosti podatkov in metapodatkov;

* |zboljsati kakovost elektronskih zdravstvenih podatkov, ki so na voljo
oreko organa za dostop do zdravstvenih podatkov, z omogocanjem
dostopa do informacij o kakovosti podatkov za vsako zbirko
zdravstvenih podatkov;

e Podpreti upravljavce podatkov pri izboljsevanju kakovosti
metapodatkov;

* |zvedba studije izvedljivosti za uvedbo oznake kakovosti in uporabnosti
za izbrane zbirke zdravstvenih podatkov.

NIJZ s £
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NIJZ

EHDS kategorija

DP9 in uredba EHDS

Clen 78.3 uredbe EHDS navaja “Oznaka kakovosti in koristnosti podatkov po moznosti zajema
naslednje elemente”. Ti elementi so zdruzeni v 6 tem, ki se imenujejo “"EHDS kategorije”

EHDS element

EHDS kategorija

EHDS element

Nacionalni institut
za javno zdravje

Postopki upravljanja kakovosti
podatkov (stopnja zrelosti
postopkov)

Pregled

Postopki revizije

Preverjanje pristranskosti

Dokumentacija o | Metadata

podatkih
Podporna dokumentacija
Podatkovni slovar
Uporabljena oblika in standardi
Vir podatkov
Podatkovni model

Tehnicna Pobol

kakovost Epelioa:

Edinstvenost

Podrocja zajema

obdobje

Zajeta populacija

Reprezentativnost vzorcene populacije

Povprecni casovni okvir, v katerem se fiziCna oseba
pojavi v podatkovnem naboru

TocCnost

Informacije o dostopu in
zagotavljanje

Cas od zbiranja elektronskih zdravstvenih podatkov do
njihovega dodajanja podatkovnemu naboru

Veljavnost

Cas potreben za zagotovitev elektronskih zdravstvenih
podatkov po izdaji dovoljenja za obdelavo podatkov ali
odobritvi zahtevka za zdravstvene podatke

Azurnost

Informacije o spremembah
podatkov

Zdruzevanje in dodajanje podatkov obstojeCcemu
podatkovnemu naboru

Doslednost podatkov

Povezave do drugih podatkovnih naborov




DP9- trenutno stanje

* Definicije kakovosti podatkov in metapodatkov

* [zha]

e Sodelu]

razvit v

Nacionalni institut
za javno zdravje

NIJZ

amo iz definicij in smernic projekta

V PRIPRAVI

QTHE HEALTH DATA QUALITY LABEL

emo Vv pilotnem testiranju prototipa oznake kakovosti, ki je bil

okviru projekta QUANTUM

S . 5k
46.45/100 QEEHN %

Sofinancira
Evropska unija
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&2

Zavod za zdravstveno
zavarovanje Slovenije
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DP9 — naslednji koraki

* Priprava porocCil kakovosti za nekaj zbirk zdravstvenih podatkov

* |zvedba Studije izvedljivosti za uvedbo oznake kakovosti in uporabnosti
za izbrane zbirke zdravstvenih podatkov

* izveden poglobljen pregled na podlagi pripravljenih porocil kakovosti
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Poti uporabnikov

Nacionalni institut @ . - = .
NIIZ immozie S Sefinanglad £ REPUBLIASLOVEN) R B SxebLoor
R Evropska unija 2S5 STATISTICNI URAD LJUBLJANA

S I -— S U D Zavod za zdravstveno

zavarovanje Slovenije



Pot raziskovalca (User journey)

DOSTOP DO PORTALA

Spletna stran (portal)

Dostop do portala - oddaja viog,

LE R R R R EEINNNENNNNN [ R N NN NN N NN NN

dostop do metapodatkovnega kataloga in
varnega okolja za obdelavo podatkov (SPE)

UREJANJE PORTALA

y £~ | dOStop do metapod_ ¢ Urejanje vsebine portala
kataloga, DAAMs in SPE PR OBJAVA SEZNAMA VLOG

Objava seznama sprejetih/zavrnjenih vliog

UREJANJE KATEGORIJ METAPODATKOV - SKRBNIK
==+ Urejanje kategorij metapodatkov (obveznih, priporocenih, neobveznih) ssesesee
v metapodatkovnem katalogu

ODKRIVANJE PODATKOV
[ EFEREEN NS N RN N NENENRNENRHEM.] PE s R BRBRRERREN
Iskanje in pregled

razpoloZljivih zapisov metapodatkov PRIPRAVA IN ODLOZITEV METAPODATKOV - UPRAVLJAVEC

ssssscss Priprava metapodatkov iz zbirke podatkov rescscsscsscncscsssnnnns
in odloZitev metapodatkov v metapodatkovni katalog

| L L AL NN N W T OO I O O O O Y
IIIIIII"IIIIIIIIIIIIIIIIIII

POSREDOVANJE VLOGE PREJEM VLOGE
. ZA DOSTOP DO PODATKOV teeesesecese teeseseesas Prejemvloge raziskovalca za pridobitev podatkov .......’

Posredovanje izpolnjene vioge HDAB-u za
pridobitev podatkov za sekundarno uporabo

za sekundarno uporabo

_,
5

OBDELAVA VLOGE .

b . . . -

Re_r.ltev Za e eeeeass Obdelavavioge raziskovalca za pridobitev podatkov .

. . za sekundarno uporabo &&& .

upravijanje viog :

OBVESTILO O POSREDOVANI VLOGI (DAAM ) eeseses ODOBRITEV/ZAVRNITEV VLOGE (Posredovanje obvestila) ceee| skrbnik I. .

l¢ S Odloéitev o sprejetju/zavrnitvi vloge raziskovalca ronik portala .

Raziskovalec Prejem odlocitve o sprejeti/zavrnjeni viogi L ) seeeee (HDAB) E
in prejem obvestila za dopolnitev vloge (ée je potrebno) serrensesnseansranees komunikacija o viog - : oo .

E é E EREEREEE g E E : ‘ ? :
. : E E E . ! . . .
: : . . liiiiiiiiiﬂ-liiiil: pﬂrﬂﬁanjea :
. T . : . 0 : razpoloZljivih
. .o sssssmessseee Zagotovitev dostopa do podatkov 'ssessssseed o :  podalkih .
: - \------------------Dnstnpduvarnegankolja{SPE} sasssssssEnEen - : . . -
. . - - . . " . . - :
. - Va rno okolje ceeeedeccsnaas Pripravain pouezn'._ran.je piodatkuvmh zbirkiz . v - .
. % sesceeese |Zvoz anonimiziranih rezultatov analiz v statisti¢ni obliki1eesese . razliénih virov A M
5 (SPE) f e abtove 1 pocat 0L |
L] - L B B O B rellemza e‘vezapoa EIII'I'llllllllI'll'l' :
E L N N ] Friprava L N ] ’ Objava = E :
in objava rezultatov rezultatov PRIPRAVA IN ODLOZITEV MIKROPODATKOV —— poooe

ssssssssesssse Priprava in odlozitev mikropodatkov resssssse

iz zbirke podatkov v varno okolje (SPE) Upravljavec zbirk

podatkov




NIJZ

Prijava v portal

* varna prijava v portal, DAAMSs, SPE in
metapodatkovni  katalog z vlogo,
logeno od raziskovalea in upravijavea
zbirk zdravstvenih podatkov

Spremljanje in zagotavljanje
skladnosti in kakovosti

* spremljanje in nadziranje izpolnjevanja

zahtev s strani  roziskovalcev  in
upravljavcev

sodelovanje z/nadzor nad upravljavei,
do zagotovijo dosledno in natanéno
izvajanje  oznake  kakovosti  in
uporabnosti za ovrednotenje podatkov
in metopodatkov

vzdrievanje sistema  upravljonjo  za
belefenje in obdelave vieg za dostop
do podatkov, zahtevkov za podatke,
odlotitev o teh vlogoh ter izdanih
dovoljen] za podatke in odgovorov na

zahteve za podatke

Porocanje
* objova dvoletnega porocila o
dejavnostih  no  spletnem  mestu
{portalu)

Varen dostop do podatkov

zogotovitev  odloZitve  (nalaganja)
zdravstvenih podatkov v varno okolje za
upravljavee podatkov

zagotovitev dostopa uporabnikom do
zdravstvenih podatkov v skladu z
dovoljenjemm za podatke v wvarmem
okolju

Nacionalni institut
za javno zdravje

Pot skrbnika portala - HDAB

- m

(User journey)

Koordinacija viog
E Splntm mesto * koordinocijo  posredovanih  vlog
. (Pomll raziskovaleev in drugih uporabnikov Uluge
. z drugimi upravljovei in obdelovalci
. Spletno mesto (portal) d ih podatk ; -
IR TR d t d zdravstveni po atkowv REEI‘.E"‘H" za uprnuljanje
: Za dostop do « posredovanje zahteve po *** viog za dostop do
- metapodat. kataloga, zdravstvenih podatkih od podatkov (DAAMS)
- DAAMs, SPE upravljavcev k raziskovalou v skladu
. z dovoljenjern za podatke oali
: odobreno zahtevo za podatke;
- A A
: : o) .
: : =) :
: L T SRR SRS RSN EE SRR E E E R Y Y T S L
: SKRBNIK
: :iiiiiiiiiiiiiiiiiii PORTALA EE AR RE R R RS
3 : (HDAB)

Zagotavljanje dostopa do

podatkov in priprava
povezanih zbirk podatkov
v

Varno okolje

Varno okolje za obdelavo
podatkov (SPE)

Sofinancira
Evropska unija
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|
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Metapodatki

Metapodatkovni katalog
zapisov metapodatkov

za vse dostopne zbirke
zdr. podatkov
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Zavod za zdravstveno
zavarovanje Slovenije

Pregled viog

* pregled Stevila in vsebine prejetih viog
uporabnikov ter prenos poroéil
* pregled in iskanje po seznamu vlog

LR L L LN .

. uporabnikov

E * sledenje prijovam vlog uporabnikov

C (spremljanje statusa prejetih vieg )

. Obdelava viog

E » nalaganje, urejanje, odstranjevanje
teevesstuessss 0ddanihviog uporabnikov

» zapiranje odobrenih viog (npr. ker je
zastarela) ali preklic postopka prijave
vioge

s dodelitev/odvzern dostopnih  pravic
prijavitelju vlioge in izdaja ter urejanje
dovoljen za dostop do podatkov

s posredovanje zahtevka po dodatnih
informacijah in vracilo vioge uporabniku
{prosilcu)

» odstranitev oseb, ki so podale/ali imajo
prepoved sekundarne uporabe podatkov
(vodenje seznama)

Odobritev viog

» opdlogitev o sprejetju/zavrnitvi vioge 2z
moZnostjo dodajanjo priponke

* komentiranje prejetih
uporabnikov

vlog

Obvescanje uporabnikov

‘ii"iiii'"'i"'""i""'"i"""""""""'

= posredovanje obvestila uporabniku o

stanju njegove vloge
{odobritev/zavrnitev vioge)
* pbjova seznoma odobrenih  in

zavrnjenih vliog

Pregled metapodatkov

» prejemanje, zdrufevanje, priprava in  zbiranje
potrebnih  metapodatkov  od  upravljavcewv,
pseudonimizacija ali anonimizacija metapodatkov;

» pregled metapodatkov (aZuriranost) in obve&éanje

L

upravljovcey
*  ONKOLOSKI INSTITUT
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Pot upravljavca zbirk zdravstvenih podatkov Pregled in upravjane zbirk

podatkov

(User jOI."'I'IGY) * pregled, upravijonje in iskanje po

zbirkah podatkov, s katerimi upravljo

upravljavec

-
Upl"l\flj an jE E * pregled in upravljanje opozoril in
zhirk pﬂd atkov : obvestil o zbirkah podatkov
Prijava v portal Spletno mesto Y ST
il e b DR S T {portal) - zbirk podatkov in ¢ Komunikacija z raziskovalci
metapodatkovni  katalog z vlego, Spletno mesto (portal) za = metapodatkov .
loteno od skrbnika portala in "ttt dostop do metapodatkov. . . * pregled in sledenje vlogam za
raziskovalca, ki vkljuGuje urejanje kataloga, DAAMSs, SPE : . sekundarno  uporabo  za  zbirke
metapodatkov svojih zbirk in pregled ’ : = fevnes podatkov, ki jih upravlja upravljavec
nad vlogami, ki se nanoajo na . » komunikacijo z roziskovalci za te zbirke
njihove zbirke : podatkov
: * priprova podatkov zo raziskovalce po
+ E E E . meri
FEE BB R !"! """“"""E vlns!
ﬁ *e«++P Pregled in upravljanje
vio
UPRAVLJAVEC ’
ZBIRK
:"!"""!""" PODATKOV iiiiiiiiliiiiiiiiiliii:
. : Upravljanje z metapodatki
v v vesss DO laganje, dodajanje, urejanje, spreminjanje,
- odstranjevanje  metapodatkov  za  zbirke
Posredovanje zbirk podatkov . Metanodatki : zdravstvenih pedatkov uporabnikov
* posredovanje pripravijenih podatkov iz Varno ﬂklﬂjﬂ P B
zbirk zdravstvenih podatkov v varno .
okolje sressssssresss arno okolle za obdelavoe Metapodatkovni katalog ““““E P s "
* pregledovanje izhodnih analiz zbirk - dutlkuu (SPE) zapisov metapodatkov : Zagotavljanje kakovosti podatkov in
zdravstvenih podatkov za vse dostopne zbirke . metapodatkov
%

zdr. podatkov o skrb za kakovost podatkov in metapodatkoy
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Zakljucki
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Projekt obravnava izzive, povezane s sekundarno uporabo zdravstvenih podatkov, pa
tudi povezovanje Slovenije z EU infrastrukturo:

1) implementacija zahtev EHDS za sekundarno uporabo zdravstvenih podatkov:

e vzpostavitev slovenskega organa za dostop do zdravstvenih podatkov (SI-HDAB
— Health Data Access Body)

2) boljsa uporabniska izkusnja za raziskovalce in druge deleznike

* izboljsanje moznosti za dostop in sirso sekundarno uporabo zdravstvenih
podatkov raziskovalcem in industriji

* povecCanje zaupanja v preglednost in kakovost zbranih podatkov in njihovo
uporabo

V letu 2026 (predvidoma v septembru) bo organiziran se en dogodek za uporabnike,
kjer bosta glavni temi:

e vzdrznost sistema
e upravljanje sistema

e X F L
Evropska unija 23 &/  STATISTIENI URAD 'L‘}‘STB'MIE] At st e
Zavod za zdravstveno

zavarovanje Slovenije
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Kaj lahko pricakujemo 30. novembra 20267

Metapodatkovni Platforma za Varno okolje za Oznaka HealthData@EU
obdelavo

katalog dostop sodatkov kakovosti connector

Studija -
izvedljivosti Delujoca

ozhak glede na
takratne

Napolnjen -
za 4 kljucne Delujoca
upravljavce glede na Deluiote v

takratne
informacije
Del Evropske

platforme komisije

zastavljenih
okvirih

informacije

Porocilo o Evropske
kakovosti za komisije

nekaj zbirk

N I NSTITUT
Financiranje s strani EK (Si-SUD) ONCOLOGY
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O TEHDAS2

- S skupnim ukrepom TEHDAS?2 se pripravlja podlaga za usklajeno izvajanje
sekundarne uporabe zdravstvenih podatkov v evropskem zdravstvenem
podatkovnem prostoru (EHDS).

- Skupni ukrep TEHDAS?2 se je zacel izvajati maja 2024 in temeljil na delu
predjodnega JA TEHDAS1 in drugih evropskih projektov povezanih s
sekundarno uporabo zdravstvenih podatkov.

- TEHDAS2 skupaj izvaja 29 evropskih drzav, koordinira pa ga finski inovacijski
sklad Sitra.

- Zakljucil se bo decembra 2026.

BRI Co-funded by
B the European Union

Y3



CILJI

- TEHDAS2 bo oblikoval smernice in tehni¢ne specifikacije za nemoteno ¢ezmejno
uporabo zdravstvenih podatkov.

- Smernice in tehni¢ne specifikacije bodo namenjene upravljavecem in
uporabnikom zdravstvenih podatkov ter organom za dostop do zdravstvenih
podatkov, ki jih bodo drzave ¢lanice ustanovile ob zacetku veljavnosti EHDS.

- Rezultati skupnega ukrepa bodo dragoceni za vse organizacije, ki bodo izvajale
uredbo o EHDS, vklju¢no z Evropsko komisijo, ki bo pripravila izvedbene akte za
to podrocje.

BRI Co-funded by
B the European Union

Y3



EHDS pot uporabnika in povezani izdelki DP 1/2

Odkrivanje
podatkov

Priprava
podatkov

Objava
podatkov

N / N

Smernice za opis i i i Smernice za uporabnike
WP5  podatkov za upravljavce DOStop do WP6 scr)]:jeartrlllg\? g irl;noegt;]g;enju U pora ba WP8 jatkov o rav?ﬂanju z
podatkov pOd atkov ponovne uporabe osebnih pOd atkov rezultati raziskav
in neosebnih elektronskih
Tehni¢ne specifikacije za zdravstvenih podatkov
nacionalni katalog
WP5 metapodatkov za organe WP6 Smernice za HDAB o
za dostop do zdravstvenih postopkih za dostop do
podatkov (HDAB) Smernice o minimalnin podatkov Smernice za up(_)rabnike_
WPS lastnostih in omejitvah pri WP7 Egggﬁtgi 3 \\:erg\'lgg(e):ﬁb'
WP5  Smemice o obogatitvi Egrn;v\g:\l/;r?%r?)zld atkov za Smer_nvlce.zakHI_[zAB 0 okolju za obdelavo
zbirk zdravstvenih HDAB wp7 Zhansanuiolcine podatkov
podatkov za HDAB podatkoy, o
psevdonimizaciji, . e
Smernice za uporabnike anonimizaciji in sintetiénih WP7  Tehnitne specifikacije za
WP6 podatkov o dobrih praksah podatkih HDAB o izvajanju skupne
pri uporabi in dostopu informacijske
infrastrukture
Sistem za upravljanje WP7 Smernice za HDAB o
WP6  dostopa do podatkov povezovaniju zbirk WP7  'ehnicne specifikacije za
(DAAMS) — Tehniéne zdravstvenih podatkov HDAB glede
specifikacije za HDAB vzpostavitve varnih okolij
za obdelavo

I Co-funded by

>
*
*
*
*
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EHDS pot uporabnika in povezani izdelki DP 2/2

N

Odkrivanje
podatkov

~._

N

N

Dostop do
podatkov

N

Priprava
podatkov

/

~_

~._

N

N

Uporaba
podatkov

N

Objava
podatkov

/

~_

WP4 Smernice za organe za dostop do zdravstvenih podatkov (HDAB) o pristojbinah in kaznih za nespostovanje uredbe o EHDS

WP4 Smernice za HDAB o sodelovanju z drugimi stranmi

WP4 Smernice za HDAB o dostopu in prenosu elektronskih zdravstvenih podatkov mednarodno in tretjim drzavam

WP8 Smernice za HDAB o odklonitvi dostopa (opt-out) za sekundarno uporabo zdravstvenih podatkov

WP8 Smernice za HDAB o obveznosti obvesS€anja fizicnih oseb o pomembnih ugotovitvah iz sekundarne uporabe zdravstvenih podatkov

WP8 Smernice za HDAB o obvescCanju fizinih oseb o uporabi zdravstvenih podatkov — t.i. ,Informacijska toCka za drzavljane*

Co-funded by
the European Union

~__
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QUANTUM

THE HEALTH DATA QUALITY LABEL

QUANTUM:
Razvoj oznake kakovosti In

uporabnosti za HealthData@EU

EHDS za sekundarno uporabo



QUANTUM cilji:

Izpolnjevanje standardov,
dolocenih v uredbi o
evropskem zdravstvenem
podatkovnem prostoru (EHDS)
—clen 78.3

Ustvariti ST IS E UK YO EEAERIE], ki
zagotavlja kakovost in uporabnost
podatkov za rAELBAUENEIN L R
zdravstvene inovacije]

\ QUANTUM odgovarja na uredbo
o EHDS za secondary use =

HealthData@EU

.

Funded by
M the European Union

&’ QUANTUM
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Kdo bo imel koristi?

“Mehanizem oznacevanja QUANTUM bo olajsal iskanje visokokakovostnih podatkov in

U bniki podatk : . . : : : "
PRI [FEERLEEY zagotovil, da bodo uporabniki nasli podatke, ki ustrezajo raziskovalnim zahtevam.

“Oznaka kakovosti QUANTUM bo povecala prepoznavnost in vpliv podatkov ter poudaril
zavezanost upravljavcev k odlicnosti in uporabnosti podatkov na podrocju zdravja..”

Upravljavci podatkov

Organi za dostop do podatkov “Specifikacije QUANTUM bodo omogocile vzpostavitev mocnega okvira nadzora, ki bo
(HDAB) spodbujal zaupanje in preglednost pri uporabi zdravstvenih podatkov po vsej Evropi.”

Primarno zbrani podatki "Mehanizem oznacevanja QUANTUM bo olajsal uporabo podatkov za sekundarne
(Ustvarjalci podatkov) namene in zagotovil jasna navodila za izboljsanje zbiranja primarnih podatkov. "
o "QUANTUM bo zagotovil tehnicne specifikacije za HealthData@EU, s cimer bo omogocil
AVl N ERCININIE .. : v : : .. : "
standardiziran pristop k oznacevanju kakovosti, uporabnosti in zrelosti podatkov.
Splosna javnost "Zdravstveni podatki lahko prispevajo k novim odkritjem v raziskavah. Oznaka QUANTUM
(drzavljani/pacienti) bo obvescala o tem, kako podatki prispevajo k pomembnim napredkom v zdravstvu.
g Funded by .
QUANTUM the European Union www.quantumproject.eu 56




Aktivnosti po 1. 12. 2026

Varno okolje za

obdelavo Oznaka kakovosti
podatkov

Metapodatkovni Platforma za
katalog dostop

HealthData@EU
connector

DelujoCe v Zacetek
zastavljenih oznacevanja
okvirih; zbirk glede na
povezovahje z izvedbene
MDP uredbe UITEEoe

Posodabljanje
glede na nove
izvedbene
uredbe

Posodabljanje
glede na nove
izvedbene

VkljucCitev
ostalih
upravljavcev

Financiranje s strani drzave, po letu 2028 zaracunavanje pristojbin.

Sofinancira i)l ' @ REPUBLIKA SLOVENIJA O ONKOLOSKI INSTITUT

N I Z Nacionalni intitut @
za javno zdravje \ 2
" Evropska unija 25 STATISTIENI URAD INSTITUTE OF ONCOLOGY

LJUBLJANA
S I -— S U D Zavod za zdravstveno

zavarovanje Slovenije




Novicnik SI-SUD

* Novicnik o aktivnostih in dogajanju na projektu SI-SUD

e Aktualne informacije o aktivhostih na projektu
* Objava dosedanjih rezultatov

* Objava kljucnih dogodkov
* Predvideno izhajanje: na 3 mesece

* Narocilo na novicnik: si-sud@nijz.si

Nacionalni institut @ . : 11\ , - :
NI Z =z N~ Sofinancira £ REPUBLIKA SLOVENIA ONKOLOSKI INSTTUT
R Evropska unija 2S5 STATISTICNI URAD LJUBLJANA
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Hvala za pozornost

si-sud@nijz.si
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