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Povzetek

Drzavni program ZORA je eden izmed treh organiziranih presejalnih programov za raka v Sloveniji. Od
zacCetka delovanja leta 2003 ima program ZORA izjemen uspeh pri znizevanju bremena raka maternic-
nega vratu. Ob implementaciji programa je na OnkoloSkem institutu zazivel tudi Register ZORA, v ka-
terem so personalizirane kopije vseh izvidov brisov materni¢nega vratu vseh prebivalk Republike Slo-
venije. Ti podatki so pomembni za zakonsko predpisano zbiranje, obdelavo, hranjenje in posredovanje
podatkov, zbranih v programu ZORA, za vabljenje Zensk na presejalne preglede, za ocenjevanje kako-
vosti dela izvajalcev programa in ucinkov DP ZORA. Zaradi obcutljivih osebnih podatkov, ki se zbirajo
in hranijo v Registru ZORA, je potrebno upostevati zakonodajo, ki predpisuje ali lahko in na kaksen
nacin posredujemo podatke zakonsko opredeljenim upravicencem. Da bi posredovanje podatkov Re-
gistra ZORA tistim, ki so do njih upraviceni, potekalo na standardiziran nacin, ki je skladen z naceli
varovanja osebnih podatkov, smo v Registru ZORA pripravili Zahtevek in Protokol za pridobitev podat-
kov iz Registra ZORA.
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datkov

Presejanje za raka materni¢nega vratu in stanje v
Sloveniji

Za ucinkovito zdravljenje raka je izjemnega pomena,
da je bolezen odkrita ¢im prej. Namen zgodnjega od-
krivanja je ¢im prej diagnosti¢no ovrednotiti za raka
sumljive znake ali simptome. Presejanje se uporablja
pri ljudeh, ki Se nimajo nobenih klini¢nih tezav, ven-
dar je mogoce po nevarnostnih dejavnikih sklepati,
da je verjetnost, da Ze imajo bolezen, dovolj velika,
da jo je smiselno iskati s preprostimi preiskavami ali
testi (1). Presejanje je individualno ali priloznostno
(oportunisticno), kadar Zeli katero od presejalnih
preiskav opraviti ¢lovek sam ali pa mu jo priporoci
njegov zdravnik na osnovi presoje individualne ogro-
Zenosti. Z javnozdravstvenega vidika je za uspeh pre-
sejanja pomembno, da se ga udelezZi ¢im vedji del
ciline skupine ljudi. To pa je mogoce doseci z organi-
zirano uporabo presejalnih preiskav v vecjih skupi-
nah prebivalstva, kar se imenuje organizirano, popu-
lacijsko presejanje.

V Sloveniji obstajajo trije organizirani drzavni prese-
jalni programi za raka, in sicer DrZavni program zgod-
njega odkrivanja predrakavih sprememb maternic-
nega vratu (ZORA), Drzavni program presejanja in
zgodnjega odkrivanja predrakavih sprememb in raka

debelega crevesa in danke (SVIT) in Drzavni prese-
jalni program za raka dojk (DORA) (2).

Drzavni program ZORA (DP ZORA), najstarejsi organi-
ziran populacijski presejalni program za raka v Slove-
niji, ima zZe od implementacije leta 2003 izjemne
uspehe v zmanjSevanju bremena raka maternicnega
vratu (RMV). Incidenca RMV se je od leta 2003 pre-
polovila, v zadnjih letih za tem rakom v Sloveniji zboli
priblizno 100-110 Zensk, umre pa 40-50 (3). Stanje v
Sloveniji je bilo v preteklosti drugacno, saj smo bili
ena izmed drzav z najvecjim bremenom RMV. Uspeh
v boju proti temu raku lahko pripiSemo presejalnemu
programu ZORA. Svetovna zdravstvena organizacija
je prepoznala Slovenijo kot eno prvih drzav, ki bi
lahko eliminirala RMV (4). Za eliminacijo tega raka je
treba dosedi tri cilje, od katerih Slovenija dosega dva,
in sicer 70-odstotno pregledanost Zensk v presejal-
nem programu in 90 % ustrezno zdravljenih Zensk s
predrakavimi in rakavimi spremembami maternic-
nega vratu. Zadnji cilj — doseci 90-odstotno prece-
pljenost proti ¢loveskim papilomavirusom (HPV) —
zaenkrat Se ni dosezZen.

Pomen registrov za organizirane presejalne pro-
grame

Za uspeh DP ZORA je zasluzZen tudi presejalni Register
ZORA (5), saj imajo presejalni registri pomembno
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vlogo za obvladovanje raka tako na populacijski ka-
kor na individualni ravni in za raziskovanje. Na popu-
lacijski ravni omogocajo spremljanje in ocenjevanje
kljuénih kazalnikov kakovosti in uinkovitosti prese-
jalnega programa (6). Na individualni ravni presejalni
registri omogocajo spremljanje poteka bolezni, vpo-
gled v razli¢ne nacine zdravljenja in rezultate zdrav-
lienja ter omogocajo analizirati ustreznost obrav-
nave posameznika in razlike v obravnavi. Sledenje in
analiza poti posameznika, Cigar podatki so dostopni
v registru, izvajalcem programa na vseh ravneh omo-
gocata izboljSavo presejalnega sistema in razli¢nih
postopkov obravnave posameznika (7).

Kljub pomembni vlogi, ki jo lahko imajo registri pri
obvladovanju raka, je pri obdelavi podatkov nujno
zagotavljati ustrezno, zakonsko predpisano varstvo
osebnih podatkov, ki jih vsebujejo. Obsezna zakono-
daja s podrocja varstva osebnih podatkov in neus-
trezna interpretacija zakonskih dolocil lahko ogrozita
ustrezno varstvo osebnih podatkov in koristi, ki jih
tovrstni registri prinasajo.

Zakonska podlaga DrZavnega programa in registra
ZORA

Zakonska podlaga za zbiranje, obdelavo, hranjenje in
posredovanje podatkov v Registru ZORA je opisana v
Zakonu o zbirkah podatkov s podroc¢ja zdravstvenega
varstva (8), Zakonu o pacientovih pravicah (9), Za-
konu o varstvu osebnih podatkov (10) in Splosni
uredbi o varstvu osebnih podatkov (11). V skladu s
Pravilnikom o izvajanju drzavnih presejalnih progra-
mov za zgodnje odkrivanje predrakavih sprememb in
raka (12) je nosilec DP ZORA Onkoloski institut Lju-
bljana, ki upravlja program ZORA skladno s 6. ¢lenom
pravilnika. Med upravljavske naloge sodi tudi vzpo-
stavitev, upravljanje in nadgradnja informacijskega
sistema programa ZORA — centralnega presejalnega
Registra ZORA (12). Skladno s Pravilnikom o izvajanju
drZzavnih presejalnih programov za zgodnje odkriva-
nje predrakavih sprememb in raka so izvajalci DP
ZORA »timi izbranih osebnih ginekologov in drugi
zdravstveni delavci, ki izvajajo zdravstveno varstvo
na primarni ravni; izvajalci specialisticne ambulantne
in bolnisni¢ne zdravstvene dejavnosti na podrocju gi-
nekologije in kolposkopski centri; citopatoloski labo-
ratoriji; laboratoriji, ki izvajajo testiranje na cloveske
papilomaviruse; in histopatoloski laboratoriji«. Poleg
nastetih je izvajalec DP ZORA tudi Register ZORA
(23).

ZZPPZ (8) doloca obdelavo in zbirke podatkov s po-
droc¢ja zdravstvenega varstva ter opredeljuje namen
vodenja Registra ZORA. Ta register se vodi zaradi:

»1. nacrtovanja, organizacije (vkljucno s ciljanim vab-
lienjem), vodenja, izvajanja in vrednotenja pro-
grama za obvladovanje bremena raka;

2. zagotavljanja ustreznega pretoka informacij tako
med izvajalci programa kot med registrom in iz-
vajalci (elektronski zahtevek in izvid, vpogled v
pretekle izvide in obravnave za zagotavljanje
strokovne obravnave Zensk in povratne infor-
macije izvajalcem);

3. spremljanja in strokovnega nadzorovanja kako-
vosti storitev (delo izvajalcev programa) in po-
stopkov (pot Zenske po klinicni poti ZORA) s
strani nosilca drzavnega programa ZORA;

4. kot podlaga za klini¢ne in epidemioloske razi-
skave ter stroskovne analize.« (ZZPPZ Priloga 1,
2018)

ZZPPZ v Prilogi 1 (8) opredeljuje vsebino Registra
ZORA. Tvorijo jo podatki, »povezani s spremenjenim
tveganjem za nastanek predrakavih in rakavih spre-
memb materni¢nega vratu, podatki o histerektomiji,
podatki, pomembni za obravnavo Zensk v skladu s
programskimi smernicami in informacije, prejete od
Zenske, njenih skrbnikov ali lece¢ih zdravnikov«.
Tako so doloceni del vsebine tudi izvidi presejalnih in
diagnosti¢nih postopkov, med katere sodijo izvidi
brisa materni¢nega vratu in testa HPV, prav tako pa
tudi histoloski izvidi, ki so del Registra ZORA. Na tak
nacin ZZPPZ doloca vsebino in hkrati zakonsko pra-
vico Registra ZORA do zbiranja in hranjenja omenje-
nih podatkov.

ZZPPZ v Prilogi 1 (8) doloca upravic¢ence do podatkov
Registra ZORA: »Upravicenci do podatkov zbirke so:
Register raka, izvajalci zdravstvenih storitev na vseh
ravneh zdravstvenega varstva, ki podatke o Zenski
potrebujejo za strokovno obravnavo in odlocanje
glede diagnoze, nadaljnje obravnave in ukrepanja
(pogoj aktivne obravnave Zenske ali njenega vzorca).
Osebni ginekolog ali nadomestni ginekolog lahko ve-
dno dostopa do vseh podatkov za svoje opredeljene
Zenske. Drugi izvajalci programa ZORA lahko dosto-
pajo do izbranih podatkov tistih pacientk, ki jih ak-
tivno obravnavajo (na primer ginekologi, h katerim je
bila Zenska napotena, laboratoriji), kadar te podatke
potrebujejo za strokovno odloditev o diagnozi ali na-
daljnji obravnavi Zenske.« Posredovanje podatkov iz-
vajalcem je torej zakonsko utemeljeno v primeru po-
sredovanja podatkov ginekologom in l[aboratorijem o
tistih Zenskah, ki jih obravnavajo. Posredovanje po-
datkov o posameznih oziroma opredeljenih Zenskah
je zelo pomembno za opravljanje dela izvajalcev DP
ZORA in strokovno obravnavo Zensk.
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Pravilnik o varstvu osebnih in drugih podatkov na On-
koloSkem institutu Ljubljana (14) v 3. ¢lenu poda te-
meljna nacela varstva osebnih podatkov, in sicer da
se osebni podatki obdelujejo zakonito (da za obde-
lavo obstaja pravna podlaga), da se obdelujejo pos-
teno in pregledno (obdelovanje ne poteka za prikrite
ali nepostene namene), da se osebni podatki zbirajo
za dolocCene, izrecne in zakonite namene, so ustrezni,
relevantni in omejeni z nameni, za katere se obdelu-
jejo, da so tocni in posodobljeni, da se hranijo v pri-
merni obliki in toliko ¢asa, kot je nujno za namen ob-
delave, in da njihova obdelava poteka tako, da so
ustrezno varovani. Skladno z 41. ¢lenom se zaposle-
nim na OnkoloSkem institutu Ljubljana »dodeli obseg
dostopnih pravic za uporabo informacijskega
sistema, ki je nujno potreben za izvajanje delovnih
nalog«, 46. ¢len pa doloca, da mora zaposleni pred
nastopom dela »podpisati posebno izjavo, ki ga zave-
zuje k varovanju osebnih podatkov«. Oba ¢lena se v
DP ZORA aktivno izvajata, saj vsak zaposleni pred na-
stopom dela podpise izjavo o varstvu osebnih podat-
kov, dodeli pa se jim tudi osebno uporabnisko ime in
geslo za dostop do informacijskega sistema Registra
ZORA.

Pomembno je razumeti, da so podatki zensk, ki se
zbirajo v Registru ZORA, potrebni za opravljanje raz-
liénih kljuénih procesov DP ZORA, vklju¢no s sprem-
ljanjem kakovosti dela izvajalcev in samega pro-
grama. Register ZORA ima pravno podlago za dosto-
panje do podatkov, ¢eprav gre za obcutljive osebne
podatke; njihova zloraba je nedopustna. Zaposleni so
odgovorni spostovati dolocila Pravilnika o varstvu
osebnih in drugih podatkov na Onkoloskem institutu
Ljubljana. V nasprotnem primeru bi to pomenilo kr-
Sitev obveznosti iz delovnega razmerja, zaradi Cesar
so lahko prekrskovno, kazensko ali odSkodninsko od-
govorni, ¢e tako doloca zakon (14). Ker ne moremo
potrditi istovetnost, Zenskam osebnih podatkov ne
posredujemo, temvec jih usmerimo k njihovemu iz-
branemu osebnemu ginekologu, ki vodi njihovo
obravnavo in zdravljenje. V skladu z ZZPPZ Zenske
niso dodatno obvescene o tem, da so podatki o nji-
hovih izvidih zabelezeni v Registru ZORA.

Register ZORA

Register ZORA, ki vsebuje personalizirane kopije vseh
izvidov brisov materni¢nega vratu vseh prebivalk Re-
publike Slovenije, je povezan s Centralnim registrom
prebivalstva (CRP), Registrom prostorskih enot in Re-
gistrom raka Republike Slovenije (8). Povezava Regis-
tra ZORA z drugimi registri omogoca izvajanje treh
pomembnih nalog, ki so opisane tudi v Evropskih

smernicah za zagotavljanje kakovosti v presejanju
raka (6), in sicer: vabljenje Zensk na presejalne pre-
glede ter ocenjevanje kakovosti dela izvajalcev pro-
grama in ucinkov DP ZORA.

Register ZORA omogoca razli¢ne funkcionalnosti:

e vabljenje Zensk na presejalne preglede;

e spremljanje pregledanosti ciljne skupine Zensk
in drugih kazalcev intenzitete presejanja;

e spremljanje kakovosti dela izvajalcev;

e spremljanje in nadzor ucinkovitosti presejal-
nega programa in razmerja med koristmi in mo-
rebitno Skodo zaradi presejanja;

* nacrtovanje sprememb in optimizacija DP
ZORA;

e zagotavljanje povratne informacije izvajalcem o
obsegu in kakovosti njihovega dela v primerjavi
s slovenskim povprecjem;

e pretok podatkov med izvajalci, ki obravnavajo
isto Zensko ali njene vzorce;

¢ sledenje in analizo poti posamezne Zenske v
programu ZORA (7).

Vrste podatkov v registru ZORA

V Registru ZORA je vec vrst podatkov:
e podatki o Zenskah,
e izvidi citoloSke preiskave brisa materni¢nega
vratu,
e izvidi histopatoloske preiskave materni¢nega
vratu,
e izvidi triaZznega testa HPV (15).

V enem letu se v Registru ZORA v povprecju zabelezi
240.000 citoloskih izvidov, 8.500 histoloskih izvidov
ter 10.000 izvidov triaznega testa HPV. Do novembra
leta 2022 je bilo v Registru ZORA zabeleZenih vec¢ kot
5.450.000 citoloskih in ve¢ kot 164.000 histoloskih iz-
vidov ter vec kot 149.000 izvidov triaznega testa HPV
(16).

PODATKI O ZENSKAH

V Registru ZORA se za vse Zenske belezijo slededi po-
datki: EMSO, ime in priimek, spol, zakonski stan, po-
datki o prebivalis¢u (mesto, obcina, naselje, ulica in
hisna stevilka za stalni in zacasni naslov) ter drzava
rojstva in drzavljanstvo. Poleg teh podatkov Register
ZORA belezZi tudi podatke o generalnem statusu (ali
je Zenska Ziva, mrtva, ali se je odselila...), geokodo X
in Y in MID. Po 4. ¢lenu ZZPPZ ima DP ZORA kot
upravljavec zbirke pravico, da omenjene podatke pri-
dobi brezplacno (8). Za vsako spremembo podatka se
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v Registru ZORA zabeleZi tudi datum spremembe. Za-
radi rojstev, selitev in smrti so spremembe osebnih
podatkov zelo pogoste, zato se v Registru ZORA
vsako no¢ posodobijo podatki iz CRP (5). Povezava
registra ZORA s CRP omogoca vabljenje Zensk na pre-
sejalne preglede. Kljucni za vabljenje Zensk sta poleg
starosti tudi registrirano stalno ali za¢asno prebivali-
SCe v Republiki Sloveniji. Dodatno so za vabljenje po-
membni tudi citoloski izvidi brisa materni¢nega
vratu, saj iz Registra ZORA centralno vabijo na pre-
gled zgolj tiste Zenske, ki v zadnjih stirih letih nimajo
registriranega izvida brisa materni¢nega vratu.

IZVIDI CITOLOSKE PREISKAVE BRISA MATERNICNEGA
VRATU

Citoloske brise materni¢nega vratu, ki jih odvzamejo
ginekologi, pregledujejo v devetih citopatoloskih la-
boratorijih po Sloveniji. Metodoloska navodila za in-
formacijski sistem citoloskih izvidov brisov maternic-
nega vratu predpisujejo nacin, kako vnesti podatke v
informacijski sistem v laboratoriju (lokalni informa-
cijski sistem) ali s spletno aplikacijo ZOClI (7). Pove-
zava novih izvidov, ki prispejo v register ZORA, po-
teka samodejno s pomo¢jo EMSO0. Ce te $tevilke ni,
¢e je napacna ali pomanijkljiva, je treba pravo osebo
poiskati ro¢no. V tem primeru zaposleni pri Registru
ZORA roc¢no preverijo skladanje priimka, imena, da-
tuma rojstva in naslova. lzvide, ki jih ni moZno pripi-
sati nobeni osebi, hranijo v posebni datoteki. Zapo-
sleni pri Registru ZORA skrbijo za kakovost in popol-
nost podatkov; na morebitne napake ali nepopolno-
sti opozori register sam preko logi¢nih preverb v in-
formacijskem sistemu. Zaposleni pri Registru ZORA
laboratorijem redno posSiljajo prosnje za popravke
podatkov in njihove dopolnitve (5).

IZVIDI HISTOPATOLOSKE PREISKAVE

Ker izvid histopatoloskih preiskav $e ni strukturiran,
ga laboratoriji Registru ZORA posredujejo v papirni
obliki. V registru poteka kodiranje in vnasanje podat-
kov, za kar je odgovorna diplomirana medicinska ses-
tra. V primeru pomanjkljivosti izvidov laboratorijem
posreduje prosnje za pridobitev manjkajocih izvidov
in prosnje za dopolnitve podatkov (5).

IZVIDI TRIAZNEGA TESTA HPV

Teste za HPV v Sloveniji analizirata dva laboratorija,
ki izvide posredujeta Registru ZORA, skladno z Meto-
doloskimi navodili za informacijski sistem izvidov tri-
aznih testov HPV (15). Zaradi morebitne napake v
EMSU se lahko zgodi, da se izvid testa HPV Zenski ne

pripiSe samodejno, zaradi Cesar je treba podatke is-
kati in vnasati ro¢no. Ob morebitnih napakah ali ne-
popolnih izvidih zaposleni pri Registru ZORA labora-
torijem posredujejo prosnje za popravke ali dopolni-
tve podatkov (5).

Zahtevek in protokol za posredovanje podatkov Dr-
Zavnega programa in registra ZORA

Zaposleni pri Registru ZORA pogosto prejemajo pros-
nje za posredovanje podatkov Zensk, vkljuc¢enih v DP
ZORA. Ceprav so primeri razliéni, jih lahko razdelimo
v tri kategorije:

® prosnje izvajalcev DP ZORA za informacijo o po-
samezni Zzenski, ki jo obravnavajo, (npr. o rezul-
tatu izvida citoloske preiskave, histoloske prei-
skave ali triaznega testa HPV ali o spremembi
naslova). Te podatke potrebujejo za strokovno
obravnavo in odlocanje glede diagnoze in na-
daljnje obravnave Zenske.

e prosnje izvajalcev za rezultate svojega dela, ker
jih potrebujejo za notranji nadzor kakovosti last-
nega dela v skladu s Programskimi smernicami
DP ZORA;

e prosnje izvajalcev ali drugih strokovnjakov za
podatke, ki jih potrebujejo za klini¢ne in epide-
mioloske raziskave.

Izvajalci za informacijo o posamezni Zenski zaprosijo
zaposlene pri Registru ZORA, vecinoma s klicem po
telefonu. lIzvajalec mora najprej potrditi svojo isto-
vetnost s Sifro Registra izvajalcev zdravstvene dejav-
nosti in delavcev v zdravstvu, ki pripada tudi vsa-
kemu posameznemu izvajalcu znotraj Registra ZORA.
Sele nato zaposleni pri Registru ZORA razkrijejo po-
trebne podatke o Zenski, na podlagi podatkov iz CRP,
ki jih posredujejo izvajalci. Izvajalci najpogosteje po-
sredujejo ime in priimek Zenske ter datum rojstva ali
EMSO. Zaposleni pri Registru ZORA izvajalcu posre-
dujejo podatke, ki jih potrebuje za nemoteno obrav-
navo te Zenske. Posredovanje podatkov je potrebno
na primer pri menjavi izbranega osebnega gineko-
loga; ob spremembi naslova Zenske, ko se vabilo iz
ginekoloske ambulante vrne na sedez DP ZORA; in ob
morebitnih nejasnih izvidih ali neskladjih. Pri posre-
dovanju podatkov je treba upostevati strokovne
smernice in zagotoviti primerno varovanje osebnih
podatkov. Osnova za posredovanje osebnih podat-
kov v tem primeru je predvsem ZZPPZ (8). Skladno z
zakoni sta torej obdelava in posredovanje podatkov
Registra ZORA utemeljena, ko se podatke posreduje
izvajalcem za to, da lahko strokovno obravnavajo
svoje pacientke.
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V skladu z Zakonom o pacientovih pravicah (9) je do-
voljeno izvajalcem ali drugim strokovnjakom posre-
dovati podatke (brez privolitve pacienta), ki jih potre-
bujejo za spremljanje kakovosti in varnosti zdrav-
stvene obravnave. Na Register ZORA tak$ne prosnje
naslavljajo predvsem laboratoriji, ki nadzirajo kako-
vost ocenjevanja citoloskih brisov materni¢nega
vratu na podlagi ocen histoloskih izvidov. Laboratori-
jem so posredovani podatki tistih Zensk, ki so bile pri
njih v obravnavi, uposteva pa se nacelo, da se razkrije
najmanjsi obseg podatkov in se posreduje le tiste, ki
so skladni z namenom njihovega posredovanja.
Spremljanje in strokovno nadzorovanje kakovosti
storitev je del zakonsko opredeljenega namena vo-
denja Registra ZORA, ki je naveden v ZZPPZ (8).
Prosnje izvajalcev ali drugih strokovnjakov za razisko-
vanje so razlicno obsirne in zahtevne. Register ZORA
letno obravnava priblizno deset taksnih prosen;j, pri
c¢emer je vecina prosilcev zaradi svojega dela ze po-
vezana z DP ZORA (npr. ginekologi, specializanti, iz-
vajalci v laboratorijih ipd.). Raziskovalci morajo, od-
visno od raziskave, pridobiti dovoljenje Eti¢éne komi-
sije, ki pa ne pomeni nujno zakonitosti dostopa do
osebnih podatkov. ZVOP-1 (10) in Splosna uredba o
varstvu podatkov (11) sta jasni, da je posredovanje
podatkov dovoljeno za namene raziskav, pri cemer
morajo biti podatki anonimizirani. Ker raziskovalci
pogosto nimajo tehnic¢nih in drugih pogojev za obde-
lavo podatkov, jim zaposleni pri Registru ZORA pogo-
sto posredujejo Ze izvedene analize, pri cemer posa-
mezniki niso dolocljivi. Tako raziskovalci z osebnimi
podatki nimajo stika, pridobijo pa vse potrebne ana-
lize za izvedbo raziskave. Zaposleni pri Registru ZORA
vodijo interno evidenco o posredovanju podatkov za
te namene.

V primeru posredovanja podatkov izvajalcem za
vecje skupine Zensk in v primeru prosenj posamezni-
kov, ki niso delezniki DP ZORA, je posredovanje do-
pustno, Ce se podatke obdeluje za spremljanje kako-
vosti ali za statisti¢ne ali znanstveno-raziskovalne na-
mene, pri cemer morajo biti podatki posebej zavaro-
vani. Posredovanje osebnih podatkov lahko poteka
brez privolitve za namene raziskovanja, ¢e pri tem ni
mogoce ugotoviti istovetnosti pacienta, in pod pogo-
jem, da je kasneje mozno ugotoviti, kateri podatki so
bili posredovani komu in v skladu s katero zakonsko
podlago. Skladno z zakoni lahko podatke Registra
ZORA posredujemo v anonimizirani obliki. Anonimi-
zacija je »takSna sprememba oblike osebnih podat-
kov, da jih ni ve¢ mogoce povezati s posameznikom
ali je to mogoce le z nesorazmerno velikimi napori,
stroski ali porabo ¢asa« (10). V primeru anonimiza-
cije ne moremo vec govoriti o osebnih podatkih, zato

je dopustno tudi posredovanje tako obdelanih po-
datkov (17). Pri posredovanju podatkov registra
ZORA je tudi treba upostevati, da mora prenos po-
datkov potekati na tak nacin, da so ti zavarovani in
nepooblaséene osebe do njih nimajo dostopa.
V Zelji, da bi bil postopek posredovanja podatkov DP
in Registra ZORA standardiziran in skladen z naceli
varovanja osebnih podatkov, smo na sedezu DP
ZORA pripravili Protokol za pridobitev podatkov Re-
gistra ZORA z zahtevkom za podatke, ki sta name-
njena posredovanju podatkov izvajalcem za vedje
skupine Zensk in posameznikom za raziskovalne na-
mene. Tako zahtevek kot protokol sta dostopna na
spletni strani Drzavnega programa ZORA, na zavihku
Program ZORA, Register ZORA, pod naslovom »Do-
stop do podatkov Registra ZORA«.
Protokol za pridobitev podatkov vsebuje informacije
0 obsegu in namenu ter opis komu je namenjen. V
njem so nasteti zakoni, ki so pomembni za DP ZORA
in varstvo osebnih podatkov ter faze v katerih poteka
postopek za pridobitev podatkov. V prvi fazi prosilci
zaprosijo za podatke z zahtevkom. V drugi fazi v DP
ZORA ocenimo tveganje za posredovanje podatkov
ter se po potrebi posvetujemo s pooblasceno osebo
za varstvo osebnih podatkov na Onkoloskem insti-
tutu Ljubljana. V tretji fazi pripravimo podatke ali
analize na primeren nacin ter jih skladno z naceli var-
stva osebnih podatkov tudi posredujemo uporab-
niku. Protokol vsebuje podrobnej$a navodila za pri-
dobitev podatkov glede na namen — za notranji nad-
zor kakovosti ali za raziskovanje — ter opisuje vsebino
zahtevka. Za raziskave je potrebno pri izpolnjevanju
zahtevka prilozZiti Se protokol raziskave ter soglasje
Komisije RS za medicinsko etiko, pri ¢emer soglasje
Se ne pomeni zakonitosti dostopa do osebnih podat-
kov. Ce soglasja ni, je potrebno napisati, zakaj ni po-
trebno. Protokol podrobneje opisuje proces odloca-
nja o posredovanju podatkov, prosnje razreSuje Ko-
misija za oceno tveganja varnosti podatkov Registra
ZORA, ki jo sestavljajo vodja Drzavnega programa
ZORA, operativni vodja Registra ZORA, analitik v pro-
gramu ZORA in pooblas¢ena oseba za varstvo oseb-
nih podatkov na OnkoloSkem institutu Ljubljana. V
pomoc jim je model ocenjevanja tveganija, ki znotraj
razlicnih dimenzij postavlja vprasanja o razlicnih vr-
stah tveganja pri posredovanju podatkov (Slika 1). V
zahtevku in protokolu so nasteti tudi pogoji za upo-
rabo podatkov, strinjanje z njimi pa je nujni pogoj za
posredovanje podatkov. Ti pogoji so:

e Uporaba podatkov mora biti skladna z name-

nom.
e Upostevati je potrebno zakonske predpise varo-
vanja osebnih podatkov.



Zbornik predavanj, 12. izobraZevalni dan programa ZORA — ZORA 2022

Dimenzija Vprasanja

Varni projekti

ali ustanov?

Ali so zahtevani podatki skladni z raziskovalnim vprasanjem?

Ali je posredovanje podatkov zakonsko utemeljeno?

Ali bodo upostevana nacela varstva osebnih podatkov iz 5. ¢lena GDPR
(navedena v 3. poglavju)?

Ali je posredovanje podatkov eticno?

Ali je obdelava podatkov javno koristna?

Ali bi razkritje podatkov Skodilo ugledu posameznikov, programa ZORA

Varni ljudje
podatkov?

Ali ima uporabnik ustrezno znanje o varni in pravilni obdelavi

Ali ima uporabnik konflikt interesov?
Kako bomo kot upravljavec sodelovali z uporabnikom?
Ali je uporabnik Ze kdaj krsil pogoje uporabe podatkov?

Varni podatki

Ali v kateri koli fazi obdelave podatkov obstaja tveganje za
identifikacijo posameznikov, na katere se nanasajo podatki?

Varne okolisc¢ine

Ali je organizacija, kjer bo potekala obdelava podatkov, dovolj varna,
da lahko prepreci namerne ali nenamerne nepooblas¢ene dostope ali
nepooblascene obdelave podatkov?

Varni rezultati

Kako, komu in na kak3ne nacdine bodo predstavljeni rezultati?
Kako bo zagotovljena pravilna analiza in interpretacija podatkov?
Ali obstaja tveganje za napacno analizo ali interpretacijo podatkov?

Slika 1. Pet dimenzij modela ocenjevanja tveganja

e Uporabniki podatkov ne smejo pokazati ali po-
sredovati drugim v kakrsnikoli obliki, v kolikor to
ni izrecno opredeljeno v pogodbi. Prav tako se
podatkov ne sme povezovati z drugimi podatki,
v kolikor to ni izrecno opredeljeno v pogodbi.

¢ Po prenehanju uporabe podatkov za namen, za
katerega so bili posredovani, je nujno potrebno
podatke izbrisati oziroma uniciti.

* Pred prvo predstavitvijo in vsako objavo podat-
kov je potrebno rezultate in interpretacijo rezul-
tatov posredovati programu in Registru ZORA.

e Kot vir pri navajanju podatkov je potrebno na-
vesti DrZzavni program in Register ZORA, Onko-
loski institut Ljubljana (Cervical Cancer Scree-
ning Program and Registry ZORA, Institute of
Oncology Ljubljana).

V primeru krsitve ima obdelovalec podatkov odsko-
dninsko odgovornost tako do upravljavca podatkov
kot posameznic, na katere se podatki nanasajo.

V primeru posredovanja individualnih (anonimizira-
nih ali neanonimiziranih) podatkov ne glede na na-
men (notranji nadzor kakovosti ali raziskovanje) pro-
silec podpiSe pogodbo o obdelavi osebnih podatkov,
vsi, ki bodo dostopali do podatkov (uporabniki) pa
podpisejo Izjavo o varovanju podatkov. Podatkov ni
dovoljeno posiljati drugim ali jih povezovati z drugimi
podatki, razen, ¢e to ni opredeljeno v pogodbi. V ko-

likor se bo pri oceni tveganja izkazalo, da obstaja ne-
varnost razkritja identitete Zensk iz agregiranih po-
datkov, upravljavec podatkov v tej obliki ne bo po-
sredoval.

Zakljucek

V Registru ZORA se nahajajo osebni podatki vseh
Zensk v Sloveniji, ki imajo stalno ali za¢asno prebiva-
lisCe v RS. Poleg osebnih podatkov se v Registru be-
leZijo tudi izvidi citoloskih in histoloskih preiskav
brisa materni¢nega vratu ter triaZznega testa HPV. Vsi
izvidi so pomembni za opravljanje nalog DP in Regis-
tra ZORA, ki so tudi opredeljene v razli¢nih zakonih in
pravilnikih. Do teh podatkov so skladno z zakoni
upraviceni razlicni prosilci, kljub temu pa je potrebno
poskrbeti, da je postopek posredovanja podatkov
standardiziran in skladen z naceli varovanja osebnih
podatkov. V Registru ZORA od letosnjega leta napro-
Samo prosilce, ki Zelijo pridobiti podatke za analizo
kakovosti svojega dela ali raziskovanje, da izpolnijo
spletni zahtevek za pridobitev podatkov Registra
ZORA.
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