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dr. Marko Cukjati, dr. med. 01/5438 116

prof.dr. Primoz Rozman, dr. med., strokovni direktor 01/5438 100
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23. evropsko zdruzenje hemofilikov ........ccccevcevviiviciienierieieece e, 21
PREJELI SMO Prispevke za Koncentrat novic Drustva

.. L. hemofilikov Slovenije nam posljite na naslov:

Porocila o samozdravljenju Drustvo hemofilikov Slovenije, TavCarjeva 2,
Zbirajmo nove ¢lane 1000 Ljubljana

. .. . . s pripisom za Koncentrat,
Pristopna izjava na ovojnem listu ali pa na elektronski naslov
Nasi donatorji na ovojnem listu mirjam.bercic@gmail.com.

POROCILA O SAMOZDRAVLJENJU

Vsi hemofiliki in drugi bolniki z motnjo strjevanja krvi smo ob prehodu na samozdravljenje,
obljubili, da bomo REDNO posiljali POROCILA O SAMOZDRAVLJENJU
v Nacionalni center za hemofilijo.

Na spletnih straneh drustva (www.drustvo-hemofilikov.si) je na voljo Porocilo o
samozdravljenju v WORD oziroma PDF datoteki, ki si ga lahko shranite na svoj
racunalnik in izpolnjenega posljete po elektronski posti na Nacionalni center za hemofilijo
pri Pediatri¢ni kliniki, Bohori¢eva 20, Ljubljana (hemofilija@siol.net), ali pa ga natisnete in
posljete po navadni posti.

Posiljajmo porocila redno vsak mesec, kajti ¢e bo priSlo do odvzema pravice do
samozdravljenja, bo prepozno! Tako ste obljubili ob vstopu v program
Samozdravljenja na domu. Kdor se temu upira, zaga vejo, na kateri sedi skupaj s
sotrpini. S porodili dokazujete svojemu odgovornemu hematologu, da izpolnjujete
njegova navodila.
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AKTUALMNO

Volilni ob¢ni zbor

V soboto, 20. novembra 2010, smo se ob 10. uri zbrali v predavalnici nove
Pediatricne klinike na Bohoricevi 20 v Ljubljani na volilnem obcnem zboru
Drustva hemofilikov Slovenije.

’/ % S ‘ ' | i
Na »levici« nastale nove Najstarejsa ¢lanica, 92-letna Najstevilnejsa je pac
komisije. Elizabeta na malostevilni »sredina«.
»desnici«.

Predsednik Drustva hemofilikov Slovenije (v nadaljevanju DHS) je pozdravil
vse prisotne, kar 90 se nas je zbralo, Se posebej Metko Kozin, vodjo ambulante
za fizioterapijo hemofilikov in Klaro Lavren¢i¢ Bandur, fizioterapevtko,
medicinski sestri Ano Rober in Miro LiCer, gospo Elizabeto Faganel, ki je
delovala v koloniji za mlajSe hemofilike v Kraljevici, spomnil pa se je tudi
trenutno najstarejSega clana gospoda Eggerja in enoletnega hemofilika Delost
Matica, ki je bil prav tako prisoten in je mirno prisostvoval delu.

Zbor je imel strokovni in administrativni del. Trajal pa je od 10. — 14. ure.
STROKOVNI DEL

V strokovnem delu nam je mag. Lidija Kitanovski
predstavila WILATE®, novo zdravilo za zdravljenje
in prepreCevanje krvavitev pri von Willebrandovi
bolezni, (v nadaljevanju vWB). Pri tipu 1 gre za blago
pomanjkanje von Willebrandovega faktorja (v
nadaljevanju vWF) in se za ustavljanje krvavitev
uporablja DDAVP. Pri tipu 2 gre za okvaro vWF, kot
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zdravilo pa se uporablja DDAVP ali pa koncentrat F VIII. Pri tipu 3 pa gre za
hudo pomanjkanje vWF in F VIII, za zdravljenje pa se uporablja koncentrat
vWF in F VIII, (doslej pri nas Hemate P). Najtezja oblika je torej tip 3.

Od letosnjega leta je v Sloveniji registrirano novo zdravilo iz krvi Wilate, ki se
od zdravila Hemate P razlikuje po tem, da se pri postopku izdelave uporablja
dvojna virusna inaktivacija in da je razmerje med F VIII in vWF priblizno 1 : 1.
Struktura beljakovine je najbolj podobna tisti v normalni plazmi, razpolovni Cas
je uravnotezen, odmirjanje je bolj enostavno prav zaradi idealnega razmerja.

Pri nas izkuSenj z zdravljenjem $e ni, ker je v uporabi Sele en teden. Drugod pa
so ugotovili, da ima veliko prednost predvsem pri operativnih posegih.

V razpravi je Joze Faganel omenil danskega hemofilika dr. Theisa Bacherja, ki
je na nedavnem strokovnem srecanju v organizaciji Octapharme, ki predeluje
slovensko plazmo na Dunaju, povedal, da zdravljenje s hemofilijo Se nikoli ni
bilo tako varno in dobro kot danes. Veliko vecja je nevarnost, da umremo zaradi
padca, prometne nesreCe, utopitve kot pa zaradi nevarnosti prenosa virusov pri
zdravljenju s koncentrati.

Y Primarij dr. Majda Benedik Dolni¢ar nam je v

nadaljevanju strokovnega dela predstavila Profilakti¢no
| zdravljenje. Profilaksa je redno dajanje koncentratov
strjevalnega faktorja za preprecevanje krvavitev in
okvare sklepov. Normalna aktivnost strjevalnega
faktorja pri zdravih je 50 do 150%, pri lahki hemofiliji
je 5 do 40%, srednji 1 do 5% in tezki manj kot 1%.

Primarna profilaksa A je redno stalno zdravljenje, ki se
zacne po prvi krvavitvi v sklep in pred 2. letom starosti. Primarna profilaksa B
se zacne pred drugim letom ne glede na pojav krvavitev. Sekundarna profilaksa
pa je obcasno profilaktino zdravljenje. Profilaksa izboljSa kakovost zivljenja
(hemofilije ne pozdravi), prepreci krvavitve, odpadejo visoki stroski za
obravnavo poskodovanih sklepov. Zelo pomemben je nadzor in spremljanje
profilakse. (izobrazevanje na zacetku, redni obiski pri hematologu, ocena stanja
sklepov, analiza vmesnih krvavitev, slikovne preiskave ob klini¢nih razlogih).

V Sloveniji je bila leta 1972 uvedena sekundarna profilaksa, leta 1991 pa
primarna dolgotrajna profilaksa. Primarna profilaksa B (pred prvo krvavitvijo) je
bila uvedena letos. Nihée nima vstavljenega centralnega venskega katetra, ki
predstavlja dodatno tveganje za pojav inhibitorjev.

Pri nadomestnem zdravljenju nevarnosti ne predstavljajo ve¢ virusi, ampak
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pojav inhibitorjev zaradi dolo¢ene mutacije v genu F VIII, pozitivne druzinske
anamneze, intenzivnega zdravljenja, prebolevanja hude okuzbe ...

Da bi preprecili pojav inhibitorjev, profilakso uvajajo Ze zelo zgodaj pri
dojenckih. Pomembno je, da je profilaksa vedno na isti dan in da ni nic
prekinitev.

Dolocene mutacije se veZejo s pogostejSim pojavom inhibitorjev, zato je
potrebno opraviti preiskavo mutacije. Pozivamo vse, tudi bolnike z lahko
obliko hemofilije, da se oglasijo pri hematologu zaradi dolo¢itve mutacije.
Pri bolnikih, ki imajo def F V, F VII, je na voljo le sveze zamrznjena plazma, ki
je predstavljala dolo¢eno moznost za prenos okuzb. Zdaj je ze na vztrajanje DHS
tudi v Sloveniji na voljo plazma, ki je virusno inaktivirana: OCTAPLASS.

Joze Faganel je predstavil prevoz koncentratov po nacelu »hladne verige« ali
varna pot koncentrata do vaSega hladilnika.

Bolnikom s hemofilijo in vWB, ki so na samozdravljenju bomo od 1. decembra
2010 zagotovili dostavo faktorja iz Zavoda za transfuzijsko medicino (v
nadaljevanju ZTM) do hladilnika v domac¢em domu, in skrbeli, da bo faktor med
prevozom v hladilniku pri od +2 do +8.

Janez Vengust, predstavnik kurirskega podjetja City
Express za prevoz koncentratov, je predstavil podjetje z
bogato tradicijo, ki deluje v skladu z zakonom o varstvu
podatkov, in ki bo skrbel za prevoz faktorja od ZTM do
vaSega doma. Pri osebnem prevzemu bolnika se lahko
zgodi, da je hladna veriga prekinjena (kolona na cesti,
zastoj, poveCanje temperature...), tudi pri prevzemu v
lekarni lahko pride do podobne situacije. Ce je
pripravek Ze bil na sobni temperaturi, se ne sme ve¢ dati

v hladilnik.

City Express zagotavlja organiziran sistem in profesionalno distribucijo —
zagotovljena je dostava v istem dnevu, dosegljivost 24 ur, moznost hkratnih
nujnih prevozov.

Predstavil je tudi digitalni indikator temperature (izdeluje ga Conrad
electronics), ki vsebuje vse lastnosti, ki so potrebne za varnost pripravkov —
opozarja na nevarno situacijo ogrevanja ali okvare hladilnika.

Tako od sedaj naprej ni potrebno ve¢ prevzemati pripravkov iz lekarne,
kjer je tako zdravilo kar za 50 eur pri 500 i.e. drazje, poleg tega pa lahko za
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neznaten denar poskrbimo za popolnoma varno dostavo na dom. Pozivamo vas,
da pri odgovornem hematologu prosite za naroc¢ilnico, ki omogoca to storitev. V
zacetnem Casu (pilotna dostava) koordinira dostavo R. Bavcer.

Natan¢no belezenje porabe faktorja je pomembno, da vsak trenutek dokazemo,
kako so bile porabljene enote faktorja. Zato je treba redno posiljati porocila,
ki jih dobi Nacionalni center za hemofilijo, ne pa DHS, ki ga podatki o
krvavitvah popolnoma ni¢ ne zanimajo. DHS le prijazno do Klini¢nega centra
omogoca vodenje evidence za Nacionalni center. Delo zdravstvenega
dokumentalista kot v.d. opravlja ga. Rajka Bavcer.

ADMINISTRATIVNI DEL

V administrativnem delu tokratnega srecanja je Simon
Godec, tajnik DHS, predstavil delovanje DHS v zadnjih
treh letih. DHS je izvajalo naslednje programe:

— Stipendiranje izobrazevanja;

— sam sebi zdravnik;

— psiholoska oskrba hemofilikov;

— programirana rekreacija in obnovitvena

rehabilitacija;

— subvencioniranje prevozov;

— socialna pomoc;

— publikacije, splet;

— evidenca oskrbe hemofilikov;

— DHS razpolaga z opremo, ki jo ¢lani po potrebi lahko uporabijo.

Najvec sredstev dobi DHS od FIHO, nekaj ZZZS in donatorska sredstva.

Prioriteta DHS bo Se naprej ostala skrb in sodelovanje pri zagotavljanju varnih
pripravkov za nadomestno zdravljenje.

Predsednik DHS Joze Faganel se je prisr¢no zahvalil
sodelavcem, ki opravljajo svoje poslanstvo: Rajki
Bavcer, ki sodeluje na vseh ravneh DHS in pomaga,
da deluje tudi Nacionalni center za hemofilijo; sestri
- Ani Rober in Miri Licer, ki tesno sodelujeta v
¢ Nacionalnem centru za hemofilijo; prim. dr. Majdi
Benedik Dolnicarjevi, ki vodi strokovni svet pri DHS
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in Nacionalni center; fizioterapevtom, ki ob ponedeljkih in Cetrtkih vodijo
program fizioterapije za hemofilike in njihovi vodji Metki Kozin za odli¢no
delo, ki je nekaj posebnega tudi v svetovnem merilu; Fani Zalar za dolgoletno
delo. Gre za ekipo samostojnih referentov, ki jih predsednik zadnja leta samo
usmerja. Celotne finanéne zadeve vodi Simon Godec s Polono Cerar.

Register hemofilikov je register Nacionalnega centra za hemofilijo pri
Pediatri¢ni kliniki, ne register DHS, DHS le pomaga, da se ta register
vodi.

Nadvse pomembno je, da pridobivamo nove c¢lane, ki so lahko bolniki,
sorodniki, prijatelji... VeC ¢lanov ima DHS, bolj bomo prepoznavni. Najprej bi
se morali v€laniti vsi bolniki z motnjami strjevanja krvi, ki se $e niso. Naj tu Se
enkrat poudarimo, da izkaznica hemofilika ne pomeni, da ste tudi v¢lanjeni v
DHS. Potem pa bi bilo zaZeleno, da bi vsak hemofilik pridobil vsaj 20 ¢lanov. V
prihodnjem letu bi morali poskrbeti, da bi ¢lanstvo DHS naraslo na 1500
¢lanov.

i

Ana Rober in Mira Licer Fani Zalar

Polona Cerar, predsednica Nadzornega odbora DHS, je
podala porocilo. Nadzorni odbor je sodeloval pri vseh
porocilih, potrdil bilanco. V letosnjem letu je bila kontrola
s strani FIHO, ki drustvu zagotavlja 88% vsega denarja,
zato je treba porabo voditi, tako kot oni hocejo.

Sledile so volitve. Delo je prevzela volilna komisija v
sestavi Tomaz Faganel kot predsednik, Vili Prodan in
Mirjam Ber¢i¢ kot ¢lana. Na zadnjem sestanku IO in NO
so vsi ¢lani izrazili pripravljenost za sodelovanje tudi vnaprej. Do zacetka zbora
nismo dobili nobenega novega predloga, zato so bili kandidati znani.
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Izvr$ni odbor: Joze Faganel (predsednik), Simon Godec (tajnik), Mojca Kralj,
Janez Dolinsek in Ale$ Blazeti¢ (¢lani)

Nadzorni odbor: Polona Cerar (predsednica), Igor TuSar in Leopold Blazi¢
(¢lana)
Volitve so potekale javno.

Prisotni ¢lani DHS so soglasno izvolili kandidate skupaj z njihovimi funkcijami
za izvr$ni odbor in nadzorni odbor DHS. Nihce se ni vzdrzal in nih¢e ni bil proti.

Na novo bomo ustanovili komisijo za mlade, ki bo poskusala pridobiti mlade:
dijake, Studente, mlade zaposlene. Vodil jo bo Uro§ Brezavséek, Student
strojniStva, ki se je za delovanje v DHS Ze izobrazeval v ZDA.

Komisijo za mlade druZine bo vodila gospa Stani¢eva s svojim soprogom.

V letu 2011 bo v okviru usposabljanja za samoterapijo treba obnoviti
»licenco« — Organizirano bo regionalno preko celega leta, udelezba je obvezna!

Izkazalo se je, da na zboru ni bilo veliko Stipendistov (samo 3) in prejemnikov
subvencioniranega prevoza. Njihova moralna dolznost bi bila, da so prisotni,
zato 10 DHS razmislja o spremembi pravilnikov.

Po koncanem zboru so se prisotni preselili v prostorno in svetlo avlo Pediatri¢ne
klinike, kjer so ob prigrizku in dobri kapljici iz Goriskih Brd nadaljevali Se
neuradni del novembrskega srecanja.

Mirjam Bercic
Fotografije Katja Berci¢
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ZBIRAJMO NOVE CLANE
V letu 2011 nacrtujemo 3 ¢lane na vsakega bolnika, tj. 1500 ¢lanov.

Prostovoljci DHS skrbijo za nas:

da imamo reden stik s specializiranimi fizioterapevtkami,
da dobivamo glasilo Koncentrat,

da prejemamo Stipendijo,

da imamo subvencioniran prevoz in rekreacijo,

da imamo celostno oskrbo in sodobno zdravljenje,

da se strokovno redujejo specifi¢ni socialni problemi,

da se izobrazujemo za Zivljenje z boleznijo.

Kaj moram storiti jaz?
Samo izpolniti prijavnico za vélanitev v drustvo, ki ne pobira nobene
Clanarine.

Cemu?

e Ker sem z izkaznico hemofilika le vpisan v register hemofilikov in
nisem avtomatsko €lan drustva !!!

e Daizrazim pripadnost skupnosti ljudi s sorodnimi tezavami.

e Da bo Drustvo v javnosti bolj prepoznavno in zato vplivnejSe.

e Da bom s svojim zgledom spodbuda ostalim.

Nase drustvo deluje za vse osebe,
ki imajo motnjo strievanja krvi,
njihove druzinske Clane in prijatelje,
strokovne osebe in druge,
ki delujejo na podrogjih, na katerih deluje DHS.

Clanstvo v drustvu je brezplaéno.

Izpolnjeno PRISTOPNO IZJAVO,
ki je na ovojnem listu glasila,
posljite na naslov:
Drustvo hemofilikov Slovenije
Tavcarjeva 2,

1000 Ljubljana
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Sklep informacijske pooblasc¢enke

Informacijski pooblascenec (v nadaljevanju: Pooblascenec) izdaja, po drzavni
nadzornici za varstvo osebnih podatkov, na podlagi prvega odstavka 28. clena
Zakona o inspekcijskem nadzoru (Uradni list RS, $t. 43/07 — uradno precisceno
besedilo; v nadaljevanju: ZVOP-1-UPBI), v zadevi opravijanja inspekcijskega
nadzora pri Drustvu hemofilikov Slovenije Ljubljana, Tavcéarjeva ulica 2, 1000
Ljubljana (v nadaljevanju: zavezanec), ki ga zastopa predsednik zavezanca Joze
Faganel, po uradni dolznosti naslednji

SKLEP

1. Postopek inSpekcijskega nadzora nad izvajanjem dolo¢b ZVOP-1-UPBI
zoper zavezanca, ki se vodi pod opravilno Stevilko 0613-110/2010, se ustavi.
2. 'V tem postopku niso nastali stroski.

Obrazlozitev

Pooblaséenec je prijel prijavo, v kateri je prijavitelj' trdil, da obstaja drustvo
hemofilikov, ki od hemofilikov zahteva, da posljejo porocila o zdravljenju.
Prijavitelj trdi, da taka poroéila zahtevajo tudi od bolnika Ra®. Po mnenju
prijavitelja drustvo do teh podatkov ni upraviceno, ker je, po Pravilniku o
vsebini vodene dokumentacije o uporabi krvi, krvnih pripravkov in zdravil iz
krvi, vkljuéno z biotehnoloskimi nadomestki za kri (Uradni list RS, §t. 70/03), za
vodenje in zbiranje te dokumentacije, odgovoren leCeci zdravnik, kateremu se ob
rednih pregledih prinasa porocilo in samo njemu. Drustvo pa Ra.-ju posilja
elektronsko posto, naj jim poslje porocCilo o zdravljenju in to po elektronski
posti, kljub temu da od njih ni prejel uradnega obvestila, da bi drustvo rado te
podatke oziroma, da so do njih opraviceni. Drustvo je celo zacelo pritiskati na
njegovega zdravnika, naj mu ne napise recepta za zdravilo in $lo celo tako dalec,
da so njegovemu zdravniku dali v podpis zahtevo, naj Ra. nemudoma poslje
porocilo (obicajno je bilo dovolj, da mu ga je posredoval ob rednem pregledu).
Da za tem stoji drustvo, pa se, po navedbi prijavitelja, ve iz tega, ker so Ra.-ju
pisanje poslali na napacen naslov, saj je v drustvu zapisan pod napacnim
naslovom oziroma le hisna Stevilka je druga, zato se sumi, da to drustvo
pridobiva ta porocila tudi Se od drugih hemofilikov iz zdravnikove
dokumentacije. Iz  prosojnic, objavljenih na  splethem  naslovu
http://www.ivz.si/javne_datoteke/datoteke/2096-FAGANEL.pdf, je razvidno, da

'V sklepu ime ni navedeno, utegne pa biti zdravnik, ki osebo obravnava, kar je mo¢
sklepati iz nadaljevanja. (Op. odgovorne osebe DHS)

? 'V sklepu je navedeno polno ime in priimek. Ker je sklep javna listina, je objavljiv v
celoti. (Op. odg. osebe DHS)
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se zbirajo podatki po Zakonu o zbirkah podatkov s podrocja zdravstvenega
varstva (IVZ 33), na zadnji strani prosojnice pa je napisano, da se ne sme
podatkov posiljati elektronsko. Na spletni strani http://www.drustvo-
hemofilikov.si/pomembnonovo/porocilo.htm pa je navedeno, da so hemofiliki
dolzni redno (vsak mesec) posiljati poroc¢ila o samozdravljenju ge. Rajki Bavcer,
pooblascenki Centra Republike Slovenije za hemofilijo. Za vodenje te
dokumentacije naj bi skrbel nacionalni Center za hemofilijo, kateri ne obstaja
kot pravna oseba, in je vsepovsod izenaCen z drustvom. Prijavitelj se pri tem
sprasuje, zakaj je gospa, ki naj bi vodila te podatke, zaposlena na drustvu in ne
na centru. Drustvo prejema visoke donatorske prispevke s strani farmacevtskih
podjetij, ki gospo, ki zbira vse te podatke, placujejo posredno, zato obstoji sum,
da se ti zbrani podatki posredujejo tem farmacevtskim druzbam.

Pooblascenec je, z namenom, da preveri trditve iz prijave, zoper zavezanca
uvedel postopek inSpekcijskega nadzora.

V postopku inSpekcijskega nadzora je bilo ugotovljeno, da ima zavezanec sedez
formalno registriran na Tavcarjevi ulici 2, v Ljubljani, kjer se nahaja samo
postni nabiralnik, prostori za delovanje druStva pa so na Bohoricevi 20, v
Ljubljani, to je v prostorih Nacionalnega centra Republike Slovenije za
hemofilijo (v nadaljevanju: Center). Center je bil ustanovljen Ze leta 1967°. U
Zavezanec ima samo enega zaposlenega. Zavezanec financira delovanje Centra
na Klini¢nem oddelku za hematologijo in onkologijo Pediatri¢ne klinike, kar je
sicer nenavadno, vendar Pediatri¢na klinika za to nima namenjenih sredstev.
Center deluje kot medinstitucionalna enota, ki povezuje Zavod za transfuzijsko
medicino (v nadaljevanju: ZTM), Interno hematologijo Klini¢nega centra in
Pediatri¢no hematologijo Klini¢nega centra. Center je del Klini¢nega oddelka za
hematologijo in onkologijo Pediatricne klinike in nima lastnosti samostojne
pravne subjektivitete.

Register hemofilikov (v nadaljevanju: Register) v elektronski obliki vodi
Klini¢ni center Ljubljana, Pediatri¢na klinika, in sicer po dolo¢bah Zakona o
zbirkah s podrocja zdravstvenega varstva. Osebni podatki v registru se
obdelujejo z namenom, da se vnaSajo podatki iz Porocila o nadomestni terapiji
(v nadaljevanju: Porocilo), ki ga izpolnjenega poslje bolnik, in sicer za
zagotovitev sledljivosti izdanega zdravila za primer, da bi zdravilo povzrocilo
zaplete, ki bi lahko bili povezani s koncentratom, ki ga je bolnik prejel. S takim
nac¢inom obravnave se namre¢ zagotavlja varna obravnava bolnika, za primere,
ko se pri njem ugotovi morebitni razlog okuzbe s krvjo. Iz podatkov je namrec

? Ustanovil upravni organ, katerega pravni naslednik je Intitut za varovanje zdravja R
Slovenije. (Op. odgovorne osebe DHS)
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razviden tako proizvajalec zdravila kot tudi serija njegove izdelave, in se na ta
nacin lahko natan¢no ugotovi morebitna povezava s prejetim zdravilom v obliki
koncentrata manjkajoCega faktorja. Redno mese¢no posiljanje Porocil nalozi
le¢edi zdravnik.*

Na podlagi pisnega pooblastila Centra® lahko oseba, zaposlena pri zavezancu,
obdeluje (spreminjanje, dodajanje ali brisanje) osebne podatke, ki se vodijo v
Registru, in sicer na nacin, da v aplikacijo, v kateri se vodijo podatki iz Registra,
vnese uporabnisko ime in geslo, ki pa ga ve in ima samo ta oseba. V primeru, da
je ta oseba iz kakrSnega koli razloga odsotna, se v njen racunalnik ne more
dostopati in s tem obdelovati podatkov, ki se vodijo v Registru. V Register kot
tak, pa imajo omejen dostop do podatkov, ki se vodijo v njem, (v obsegu, ki ga
potrebujejo zaradi narave svojega dela), tudi na Interni kliniki (Klini¢ni oddelek
za hematologijo za odrasle, Hematoloska ambulanta za odrasle in Internisti¢na
prva pomoc¢), na Pediatricni kliniki (Klinicni oddelek za hematologijo in
onkologijo) in na ZTM.

Zdravstvena dokumentacija bolnikov, obravnavanih zaradi hemofilije, se hrani v
prostorih Centra, in z njo rokuje, na podlagi pooblastila vodje Centra, tudi oseba,
zaposlena pri zavezancu. Dokumentacija se hrani v zaklenjenih kovinskih
predal¢nikih, katerih kljuce ima izklju¢no samo ta oseba. Kljuce odlaga v svoji
pisarni na posebej dogovorjeno mesto. Zdravstvena dokumentacija ze umrlih
bolnikov se hrani v loenem kovinskem predal¢niku, ki pa je prav tako
zaklenjen. Prostori Centra se zaklepajo, do kljuéev pa ima dostop omejeno
Stevilo oseb. Pisarna se vedno zaklepa, tudi za primere, ko oseba samo za
trenutek zapusti pisarno.

V zvezi s prijavo v delu, ki se nana$a na pritisk leceCega zdravnika bolnika Ra,
je zavezanec pojasnil, da Ra. svojemu zdravniku ni posiljal Poroc¢il. Ker teh
Porocil ni posiljal, Center tudi ni mogel zagotavljati sledljivosti izdanih zdravil,
zato se je v zvezi s tem obrnil na njegovega leCeCega zdravnika, da bi Ra.-ju
pojasnil, naj to stori.

Zavezanec je prav tako pojasnil, da se osebni podatki, ki se vodijo v Registru,
nikoli ne posredujejo farmacevtskim druzbam, posredujejo se zgolj statisticni
podatki, kot npr. $tevilo bolnikov s hemofilijo tipa A, in sicer s privolitvijo vodje
Centra.

Obdelava osebnih podatkov, po 3. tocki 6. ¢lena ZVOP-1-UPBI, je fizicna ali

* Odgovorni hematolog, zaposlen na UKC (op. odgovorne osebe DHS)
> Pooblastilo vodje centra prim. Majde Benedik Dolnicar, dr. med. (op. odgovorne osebe
DHS)
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pravna oseba ali druga oseba javnega ali zasebnega sektorja, ki sama ali skupaj z
drugimi doloca namene in sredstva obdelave osebnih podatkov oziroma oseba,
doloc¢ena z zakonom, ki dolo¢a tudi namene in sredstva obdelave.

Dolocba prvega odstavka 8. ¢lena ZVOP-1-UPBI1 doloca, da se osebni podatki lahko
obdelujejo le, ¢e obdelavo osebnih podatkov in osebne podatke, ki se obdelujejo,
dolo¢a zakon ali ¢e je za obdelavo doloc¢enih osebnih podatkov podana osebna
privolitev posameznika. Namen obdelave osebnih podatkov mora biti dolocen v
zakonu, v primeru obdelave na podlagi osebne privolitve posameznika pa mora biti
posameznik predhodno pisno ali na drug ustrezen nacin seznanjen z namenom
obdelave osebnih podatkov (drugi odstavek 8. ¢lena ZVOP-1-UPB1).

Posebej pa je obdelava osebnih podatkov v zasebnem sektorju, kamor po 23. tocki 6.
¢lena ZVOP-1-UPBI sodi tudi zavezanec, saj gre za pravno osebo zasebnega prava
(drustvo), doloc¢ena v 10. ¢lenu ZVOP-1-UPBI. Po dolo¢bi prvega odstavka 10.
¢lena ZVOP-1-UPBI se osebni podatki v zasebnem sektorju lahko obdelujejo le, ¢e
obdelavo osebnih podatkov in osebne podatke, ki se obdelujejo, doloc¢a zakon ali ¢e
je za obdelavo dolo¢enih osebnih podatkov podana osebna privolitev posameznika.
Ne glede na prvi odstavek 10. ¢lena ZVOP-1-UPB1 se lahko v zasebnem sektorju
obdelujejo osebni podatki posameznikov, ki so z zasebnim sektorjem sklenili
pogodbo, ali pa so na podlagi pobude posameznika z njim v fazi pogajanj za
sklenitev pogodbe, ¢e je obdelava osebnih podatkov potrebna in primerna za
izvedbo pogajanj za sklenitev pogodbe ali za izpolnjevanje pogodbe (drugi odstavek
10. ¢lena ZVOP-1-UPB1). Ne glede na prvi odstavek 10. ¢lena ZVOP-1-UPBI se
lahko v zasebnem sektorju obdelujejo osebni podatki, ¢e je to nujno zaradi
uresni¢evanja zakonitih interesov zasebnega sektorja in ti interesi ocitno
prevladujejo nad interesi posameznika, na katerega se nanasSajo osebni podatki (tretji
odstavek 10. ¢lena ZVOP-1-UPB1).

V postopku inSpekcijskega nadzora je bilo ugotovljeno, da zavezanec ni krsil dolocb
ZVOP-1-UPBI (8. ¢len ZVOP-1-UPBI v povezavi z 10. ¢clenom ZVOP-1-UPB1),
saj osebnih podatkov iz Registra sploh ne obdeluje, zato tudi ni moglo priti do
morebitne  krSitve dolocb ZVOP-1-UPB1. Razlog ustavitve postopka o
in$pekcijskem nadzoru temelji na ugotovitvah iz zapisnika o inSpekcijskem ogledu
$t. 0613-110/2010/3, z dne 11.5.2010, in dopisu vodje Centra, z dne 19.5.2010.

Glede na navedeno je Pooblascenec postopek on inSpekcijskem nadzoru zoper
zavezanca, na podlagi prvega odstavka 28. ¢lena ZIN-UPBI, ustavil.

V tem postopku niso nastali stroski (113. ¢len Zakona o sploSnem upravnem
postopku (Uradni list RS, §t. 24/06 — uradno precisc¢eno besedilo, 105/06, 126/07,
65/08 in 8/10)).

Ta sklep je izdan po uradni dolZznosti in je na podlagi 22. ¢lena Zakona o upravnih
taksah (Uradni list RS, §t. 42/07 — uradno precis¢eno besedilo in 126/07) takse prost.
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POUK O PRAVNEM SREDSTVU: Zoper ta sklep ni pritozbe, dopustno pa je

sproziti upravni spor. Upravni spor se sprozi s pritozbo, ki se vlozi v 30 dneh od

vrocitve sklepa na Upravno sodiS¢e Republike Slovenije, Fajfarjeva 33, 1000

Ljubljana. Tozba se vlozi pri pristojnem sodi$¢u neposredno pisno ali se mu poslje
po posti.

Milena Podjed-Fabjanci¢

Drzavna nadzornica za varstvo osebnih podatkov

Priloga: Dopis vodje Nacionalnega centra za hemofilijo informacijski pooblas¢enki

Pripombe k Zapisniku o inSpekcijskem nadzoru, opravljenim na podlagi 51., 52. in
53. ¢lena Zakona o varstvu osebnih podatkov itd.

Ker nisem bila prisotna pri nadzoru do sestave zapisnika, v roku podajam naslednje
pripombe. Nanizala sem jih po straneh zapisnika in odstavkih:

Stran 2/2

5. odstavek > se dodaja ali brise s strani Centra za hemofilijo ... (ne zavezanca!!)

6. odstavek > sledljivost izdanega zdravila za primer, da bi zdravilo povzrocilo
zaplete, ki bi lahko bili povezani s koncentratom, ki ga je bolnik prejel.

6. odstavek > in se na ta nacin lahko natanéno ugotovi morebitna povezanost s
prejetim zdravilom v obliki koncentrata manjkajocega faktorja.

8. odstavek, t&. 1 > Vpogleda lahko le v osnovne podatke: ime in priimek, EMSO,
datum rojstva, Stevilka in datum registracije, tip in stopnja motnje strjevanja krvi,
domaci naslov, telefon, kjer je bolnik dosegljiv, ime in delovno mesto vklju¢no s
telefonsko Stevilko delovnega mesta odgovornega hematologa.

Dodati mojo izjave: Namen zbiranja podatkov (pravna podlaga Zakon o zbirkah
podatkov s podrocja zdravstvenega varstva (ZZPPZ), Uradni list RS, §t. 65/00; naziv
Zbirke podatkov Register hemofilikov (IVZ 33) je le varnost bolnikov in
odgovornost do plaénika — ZZZZS, kateremu je Center in odgovorni hematolog
dolzan posredovati podatke v zvezi s porabo koncentratov v celoti in, ¢e to zahteva,
tudi po posameznem bolniku. Pred zacetkom zbiranja podatkov pa so se bolniki
strinjali (pogovor z leCe¢im hematologom, delavnice za bolnike na samoterapiji,
ob¢ni zbor hemofilikov), da se podatki posiljajo v Center za hemofilijo (sedez na
Pediatri¢ni kliniki) in sicer v Register za bolnike s hemofilijo in drugimi prirojenimi
motnjami strjevanja krvi. Ce ni dobrega pregleda, je lahko ogroZena celovita nabava
koncentratov, ker po tem sistemu finanéno ne bremenijo zdravstvene ustanove, ki
zdravilo predpise.

Stran 3/3
1. odstavek > MBD pojasni, da se bolniki celostno obravnavajo le v Ljubljani, na
hematologiji za odrasle bolnike in hematologiji Pediatri¢ne klinike.

Majda Benedik Dolnicar, dr. med.
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Prvo strokovno sre€anje v organizaciji podjetja
Octapharma v Sloveniji

9. novembra 2010 se je v Modri dvorani hotela Union v Ljubljani odvijalo prvo
strokovno srecanje v organizaciji podjetia Octapharma na temo. Moznosti
zdravljena z zdravili iz plazme. Dogodek je pritegnil pozornost ve¢ kot 60
udelezencev z razlicnih zdravstvenih ustanov Slovenije.

Srecanje je moderiral dr. Dragoslav Domanovic,
direktor oddelka za preskrbo s krvjo, Zavoda RS za
transfuzijsko medicino, ki je v uvodnih besedah
predstavil 18-letno sodelovanje podjetja Octapharma v
programu somozadostnosti.

Vstavi dr. Theis Bacher

V nadaljevanju je dr. Theis Bacher z Danske, ki ima
17 letne izkuSnje kot direktor krvne banke in je
obenem tudi pacient s tezko obliko hemofilije A, v
svojem predavanju z naslovom: »Relativna tveganja in
varnost krvne plazme« predstavil problematiko tako z
vidika zdravnikov kot tudi pacientov.

»Pozabimo na preteklost,« je dejal Theis Bacher.
»OsredotoCiti se moramo na druga, pomembnejSa
tveganja in tezave pri zdravljenju hemofilije in v
zivljenju bolnikov. Glavna tezava, s katero se
soo¢amo danes, je pojav inhibitorjev pri bolnikih.«

Dr Rosa Sonja Alesci (Univerzitetna klinika
Frankfurt, Nemcija) je predstavila pregled njihovih
dolgoletnih izkuSenj pri uporabi zdravila wilate® za
zdravljenje razli¢nih krvavitev pri pacientih, ki imajo
von Willebrandovo bolezen. Rezultati predstavljenih klini¢nih $tudij so jasno
pokazali na prednosti zdravila wilate® v primerjavi z ostalimi zdravili, ki se
uporabljajo za zdravljenje von Willebrandove bolezni.

Dr. Mats Jernberg (Octapharma, oddelek za raziskave in razvoj, Stockholm) je
podal kratek vpogled v prihodnost s predstavitvijo koncentrata humanega
rekombinantnega FVIIL, izoliranega iz ¢loveskih celic. Le-ta je bil razvit z
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ambicijo po odlicnem zdravilu z niZjo imunogenostjo in stopnjo razvoja
inhibitorjev.

Dr. Dominika Oroszy (UKC Ljubljana) je
predstavila evropske smernice za zdravljenje
perioperativnih motenj hemostaze z uporabo POC-
diagnosti¢nih sistemov ( trombelastometrije), ki
=" omogocajo hitro in ciljano diagnostiko ter u¢inkovito
™ terapijo s koagulacijskimi faktorji (fibrinogen,
protrombinski kompleks). Ta strategija vodi k
boljSemu izzidu zdravljenja, saj restriktivna uporaba
alogenih krvnih komponent (sveZe zmrznjene plazme,
kone. eritrocitov in trombocitov) zmanjSuje pojavnost
neugodnih stranskih uéinkov.

Dr. Dragoslav Domanovi¢ (ZTM) je predstavil trenutno stanje na podrocju
zdravljenja s svezo zmrznjeno plazmo (SZP), poudaril prekomerno uporabo
plazme v primerjavi z drugimi drzavami v Evropi, predstavil pobudo za
oblikovanje smernic za zdravljenje s SZP in odprl problematiko uvajanja
inaktivacije patogenov v SZP ter moznosti, ki jih ponuja Octaplas.

Natasa Labanac, Octapharma

SRECANJE OCTAPHARME V LJUBLJANI

Podjetje Octapharma je 9. novembra v Ljubljani pripravilo sreCanje na temo
»Moznosti zdravljenja z zdravili iz krvi«. Dr. Theis Bacher iz Danske ze 17 let
dela kot direktor krvne banke, hkrati pa je tudi bolnik s tezko obliko hemofilije
A. Njegovo predavanje z naslovom »Relativna tveganja in varnost krvne
plazme« je problematiko predstavilo tako z vidika zdravnikov kot tudi
pacientov. Pri svojih 58 letih je Theis Bacher prezivel razlicna obdobja
zdravljenja hemofilije, ki so se raztezala od nikakr$nega zdravljenja do uporabe
krioprecipitata, izdelkov iz krvne plazme, zdravljenja inhibitorjev in zdravljenja
z rekombinantnimi preparati.

Dozivel je leta strahu pred virusom HIV in hepatitisom. »Zdravljenje bolnikov s
hemofilijo nikoli ni bilo tako dobro in varno, kot je danes, in pri¢akovanja
dolgega in kakovostnega zivljenja z malo tezavami s sklepi so obetavna. Kljub
temu se veliko govori o nevarnostih zdravil iz krvne plazme in zahtevah po
varnejiih izdelkih. Ce pa pogledamo dejstva, podatki povedo, da je nevarnost
prenosa virusa prek nasih zdravil pri dozivljenjskem profilakticnem zdravljenju
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tezke oblike hemofilije manj kot ena proti trinajst milijonov. Ce pogledamo
druge nevarnosti, ki smo jim izpostavljeni vsak dan, je tveganje, da umremo v
prometni nesreci, vsako leto priblizno ena proti tiso¢, pa vendar zato ne
opustimo voznje z avtomobilom ali preckanja ceste. Vecja verjetnost je, da
umremo zaradi udarca strele ali padca letala kot pa zaradi prenosa virusa iz
faktorja iz krvne plazme. Celo v najslabSem moZnem primeru so danes tako
okuzbe z virusom HIV kot z virusom hepatitisa B in C bolezni, katerih
zdravljenje daje zelo dobre rezultate.«

»Pozabimo na preteklost,« je dejal Theis Bacher. »Osredotociti se moramo na
druga, pomembnejSa tveganja in tezave pri zdravljenju hemofilije in v zivljenju
bolnikov. Glavna tezava, s katero se sooCamo danes, je pojav inhibitorjev pri
bolnikih. Celo s sprozenjem imunske tolerance je nevarnost perzistentnih
inhibitorjev v visokem titru ve¢ kot dvamilijonkrat vecja kot okuzba z
zdravilom. Zdravljenje bolnika z inhibitorji je tezko in povezano z visokimi
stroski; profilakticno zdravljenje pa sploh ni mozno. Pri teh bolnikih $e vedno
obstaja nevarnost, da se razvije artroza sklepov in da je kakovost njihovega
zivljenja slabsa.«

»Tako je veliko pomembneje, da se osredoto¢imo na pojav inhibitorjev in da
znanstveniki svojo energijo usmerijo v resitev vprasanja, zakaj se ti pri nekaterih
bolnikih razvijejo in kaj lahko glede tega naredimo. Nekateri podatki nakazujejo,
da je pojav inhibitorjev morda nizji pri bolnikih, ki se zdravijo z izdelki iz krvne
plazme, kot pa pri bolnikih, pri katerih zdravljenje poteka z rekombinantnimi
izdelki, ter da je sprozenje imunske tolerance uspesnejSe s preparati iz krvne
plazme. Tudi z vidika bolnikov je bistveno, da svojo energijo usmerimo v to
tezavo, namesto da nenehno govorimo o varnih izdelkih."

Bolniki lahko za izboljSanje mozZnosti prezivetja in kakovosti Zivljenja veliko
naredijo sami. Ce dnevno pokadijo deset cigaret, to njihovo Zivljenje v
povprecju skrajsa za 10 do 15 let in je skoraj tako tvegano, kot da so dobro
zdravljen bolnik s hudo obliko hemofilije. Prekomerna telesna teza lahko
povzro¢i sladkorno bolezen in pospesi degeneracijo sklepov, kar ima za
posledico slabso kakovost zivljenja. Neodgovorno pitje alkohola pri bolnikih s
hemofilijo poveca nevarnost padca ali spotikanja po stopnicah, kar lahko ima za
posledico usodne mozganske krvavitve. Bolnik mora poznati svoje omejitve in
prevzeti odgovornost za svoje Zivljenje.

Dr. Theis Bacher
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Vsem osebam z motnjo strjevanja krvi
ter njihovim druZinam,
vsem nasim prijateljem,
vsem,
ki tako ali druga¢e pomagate drustvu
in Nacionalnemu centru za hemofilijo,
prav tako pa tudi naSim zdravnikom in medicinskim sestram
ter ostalemu zdravstvenemu osebju zelimo:

Srecno 2011!

Sonce nam sije z neba,
sonce so prijatelji,
ki nam lepsajo trenutke v zZivljenju,
in sonce so Vsi,
ki so in so bili

kdaj koli v naSem zivljenju,
in smo jih imeli in jih Se imamo radi.

Naj Vam sonce z neba in iz srca v letu 2011 svetlo in toplo sije,
naj Vas spremlja povsod,
kamor koli Vas bo Ze nesla pot!
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VPR sp) race
Koricpest

23. sre€anje evropskega zdruzenja hemofilikov EHC

Med 22. in 24. oktobrom 2010 smo skupaj z nasim clanom Vilijem Prodanom,
fizioterapevtko Petro Dovc in medicinskim tehnikom Leonom Slemenskom iz
Pediatricne klinike sodelovali na 23. letnem evropskem zdruzenju hemofilikov
EHC (European Haemophilia Consortium) v glavnem mestu Portugalske,
Lizboni.

Srecanja, ki je potekalo v hotelu v starem delu mesta, so se udelezili predstavniki
nacionalnih drustev in strokovnjaki (zdravniki, farmacevti, medicinske sestre,
fizioterapevti, ...) skoraj iz vseh drzav Evrope.

Po opravljeni registraciji so Ze sledila strokovna predavanja o:

e nacinih diagnosticiranja Von Willebrandove bolezni,
e prenatalnem diagnosticiranju in genetskih preiskavah,
e 0 pomembnosti fizioterapije.

Po odmoru je sledil ze tradicionalen Bayerjev simpozij na temo profilakti¢ne
terapije: tokrat so se posvetili tudi preventivni terapiji v zrelejSih obdobjih
zivljenja, ne le pri otrocih in mladostnikih.

Nato se je pri¢ela uradna otvoritev sreCanja, s predstavitvijo gostiteljev —
portugalskega drustva hemofilikov in problematike na Portugalskem. Trenutno
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so kot glavni problem izpostavili zajemanje podatkov, saj menijo, da priblizno
30 % bolnikov s srednjo in lazjo obliko bolezni sploh ni nikjer evidentiranih.
Nacionalni register torej v mnogih drzavah Se ni zaZzivel, kot je treba.

Drugi dan smo nadaljevali s strokovnimi predavanji, in sicer smo govorili o:

redkih motnjah v strjevanju krvi in njihovi obravnavi v EU;

e pomembnosti zajemanja podatkov in primernem nacinu njihovega
prikazovanja v odvisnosti od namena prikazovanja (paralelno je
potekala delavnica na temo fizioterapije, ki se jo je udelezila "nasa"
fizioterapevtka Petra Dovc);

e stroskih in vrednosti (koristih)
zdravljenja (z ozirom na trenutno
vsesvetovno gospodarsko krizo);

e novih spoznanjih glede inhibitorjev;
novostih na podrocju zdravljenja
hepatitisa C, ki so zanimive pred-
vsem za tiste, ki se ne odzivajo
zadovoljivo na  zdravljenje z
obstojeCimi zdravili (predvidoma v
letu 2012 bosta na voljo zdravili
Boceprevir in Telaprevir);

e psiholoskih vidikih zivljenja s hemo-

filijo.

Po konc¢anem uradnem delu so nas gostitelji popeljali na (no¢ni) ogled glavnega
mesta Portugalske, ki ga je konec 18. stoletja prizadejal katastrofalen potres ter
- ga skoraj v celoti uni¢il. Vecer
smo zaklju¢ili z wvecerjo in
zabavnim programom V tipicnem
portugalskem okolju in ozradju.

Zadnji dan smo priceli z delovnim
sestankom EHC, na katerem smo
prisostvovali le ¢lani nacionalnih
drustev. Obravnavali smo razli¢ne
teme in porocila, med drugim tudi
finan¢no porocilo in nacrt dela za
leto 2011. Za organizacijo sreCanja

5 L
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2012 je uspeSno kandidiralo ¢esko drustvo, tako da bo naslednje sreCanje v
Pragi.
Po konc¢anem delovnem sestanku je sledil odhod na letali§¢e in pot v domovino,

kamor smo prispeli v poznih vecernih urah.

Na koncu bi se radi zahvalili druzbi Bayer iz Ljubljane. Podjetje, ki na
Slovenskem trzi med drugim tudi rekombinantni faktor VIII Kogenate, je
prijazno omogocilo naso udelezbo na srecanju.

Hkrati se seveda priporocamo za sodelovanje z DHS tudi v prihodnje ob taks$nih
ali podobnih priloznostnih.

Simon Godec

8_) Bayer HealthCare

BAYE
r / Bayer Schering Pharma
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