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Vsebina predavanja

• Razlogi za uvedbo

• Težave, ki so spremljale proces uvajanja registra (BoiRx.si) v prakso

• Partnerji, ki so sodelovali pri razvoju BoiRx.si

• Predstavitev BoiRx.si v praksi: vnos podatkov in zaščita podatkov

• Rezultati po uvedbi BoiRx.si povezani z uvajanjem novih zdravil



2004 - 2007

Odobritev zdravljenja 

centralizirano

– Ljubljana, Maribor

– trikrat letno

– konzilij

Vodenje bolnikov 

decentralizirano

Nacionalna merila za izbor bolnikov

– transparentnost

– enakopravna obravnava ne 

glede na:

• bolnikovo bivališče

• zdravnika, ki bolnika zdravi

– točkovalni sistem, ki je dal 

prednost

• mlajšim bolnikom

• bolnikom, ki niso odgovorili 

na več temeljnjih zdravil



2004-2007

 uspeh
 neuspeh

• Bolniki z aktivno boleznijo so 

predolgo čakali na začetek 

zdravljenja

• Nismo vedeli koliko bolnikov in 

kako jih  zdravimo

• Sledenje bolnikov ni bilo 

poenoteno

• Neželeni učinki niso bili redno 

poročani

↑ sredstev

več
bolnikov

nova
biološka
zdravila

odgovorn
a poraba
sredstev

Pridobili 
zaupanje 

ZZZS



Z registrom smo želeli odpraviti težave in 

želeli smo: 

• Vedeti kdo se zdravi in kako

• Poenotiti zdravljenje glede varnosti

• Vpeljati nacionalne smernice v redno klinično delo

• Izboljšati obravnavo bolnikov z RA, AS, PsA ki ne prejemajo bioloških
zdravil

• …..

• Razviti orodje za raziskovalno delo



Z registrom smo želeli odpraviti težave in 

želeli smo…



Težave, ki so spremljale proces uvajanja 

registra v prakso

• Zadržanost kolegov

• Pravna podlaga za zbiranje občutljivih podatkov

– Zakonska? Podzakonska? Druga?

• Varovanje, hranjenje digitalnih podatkov

• Financiranje?



Število zdravnikov na 100.000 prebivalcev

• Povprečje EU – 334

• Najvišje v EU – Avstrija 478

• Najnižje v EU – Poljska 218



Število zdravnikov na 100.000 prebivalcev

• Povprečje EU – 334

• Najvišje v EU – Avstrija 478

• Najnižje v EU – Poljska 218

• Slovenija – 243 (27% manj kot je povprečje v EU)



Practising rheumatology physicians per 100,000 

inhabitants, 2006
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Zadržanost kolegov

Predpisovanje
bioloških zdravil

Vpis v BioRx.si



Težave, ki so spremljale proces uvajanja 

registra v prakso

• Zadržanost kolegov

• Pravna podlaga za zbiranje občutljivih podatkov

– Zakonska? Podzakonska? Druga?

• Varovanje, hranjenje digitalnih podatkov

• Financiranje?



In rešitve …..

• Nosilec projekta Društvo za razvoj revmatologije

• Sofinanciranje s strani ZZZS preko razpisov

• Finančna pomoč farmacevtskih podjetij

• “Tiha” podpora ministra za zdravje dr. Andreja Bručana

• Dogovor z informacijsko pooblaščenko – pisno soglasje bolnikov 

za zbiranje in  anonimizirano uporabo dodatnih podatkov



Operativno delo …

• Razpis za programsko hišo - izbran najcenejši ponudnik Žejn d.o.o.

• Moje “enostavne” želje…..

…procesira ….. specializant revmatologije  Žiga Rotar, dr. med.

• ……..

• Februarja 2008 začetek uporabe BioRx.si za revmatoidni artritis



BioRx.si tehnični podatki

Spletni dostop

– revmatologi in specializanti

– administrator

– drugo medicinsko osebje

– nacionalni koordinator

– nadzorni zdravniki ZZZS 

Baza podatkov – zaščita

– osebni certifikati

– šifrirana baza in prenos podatkov

– fizično varovanje strežnika

– redno shranjevanje varnostnih kopij

Spletni odjemalec 

– enostavno posodabljanje, ki v 
“trenutku” velja za vse

– ni odvisen od OS

– prijazno do uporabnika 

– možnost širitev 

• nove indikacije 

• nova zdravila



Vnos podatkov…

BioRx.si
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Sledenje - prvo leto na 3 nato na 6 mesecev

• Neželeni učinki

• Laboratorijski izvidi

• Zdravila

• Aktivnosti bolezni

• HAQ

• ….



Neželni učinki

BioRx.si
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Neželeni učinki

• 1026 smo prijavili neželenih učinkov v BioRx.si 

• 405 od 1026 smo prijavili nacionalni farmakovigilančni komisiji



Aktivnost bolezni

BioRx.si



Ocena učinkovitosti

BioRx.si



Poročilo po končanem obisku

BioRx.si



Z registrom smo želeli odpraviti težave

in želeli smo: 

• Vedeti kdo se zdravi in kako

• Poenotiti zdravljenje glede varnosti in učinkovitosti

• Vpeljati nacionalne smernice v redno klinično delo

• Izboljšati obravnavo bolnikov z RA, AS, PsA ki ne prejemajo bioloških 
zdravil

• …..

• Razviti orodje za raziskovalno delo



Kdo se zdravi in kako

BioRx.si marec 2015



Št. bolnikov zdravljenih z biološkimi zdravili
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Z registrom smo želeli odpraviti težave

in želeli smo: 

• Vedeti kdo se zdravi in kako

• Poenotiti zdravljenje glede varnosti

• Vpeljati nacionalne smernice v redno klinično delo

• Izboljšati obravnavo bolnikov z RA, AS, PsA ki ne prejemajo bioloških
zdravil

• …..

• Razviti orodje za raziskovalno delo



Z registrom smo želeli odpraviti težave in 

želeli smo: 

• Poenotiti zdravljenje glede varnosti

– TBC

– HVB, HVC

– poročanje o neželenih učinkih

– ….

• Vpeljati nacionalne smernice v redno klinično del

– merila za začetek in prekinitev zdravljenja

• DAS28, SDAI, CDAI, BASDAI ….

• csDMARD …. preverja in opozarja BioRx.si



Z registrom smo želeli odpraviti težave in 

želeli smo: 

• Vedeti kdo se zdravi in kako

• Poenotiti zdravljenje glede varnosti

• Vpeljati nacionalne smernice v redno klinično delo

• Izboljšati obravnavo bolnikov z RA, AS, PsA ki ne prejemajo
bioloških zdravil

• …..

• Razviti orodje za raziskovalno delo



Klinična preiskava mišično skeletnega sistema –

št. preiskav KO za revmatologijo
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UKC Ljubljana



Z registrom smo želeli odpraviti težave in 

želeli smo: 

• Vedeti kdo se zdravi in kako

• Poenotiti zdravljenje glede varnosti

• Vpeljati nacionalne smernice v redno klinično delo

• Izboljšati obravnavo bolnikov z RA, AS, PsA ki ne 
prejemajo bioloških zdravil

• …..

• Razviti orodje za raziskovalno delo
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Ambulantno delo: KO za revmatologijo, 

UKC Ljubljana
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Št. hospitalizacij – akutna obravnava: KO za

revmatologijo, UKC Ljubljana
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Bolniški stalež – Revmatoidni artritis
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Bolniški stalež – Revmatoidni artritis
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na zaposlenega delavca

M058-M060 Revmatoidni artritis

0,015
0,018

Vir – NIJZ

Povprečna letna stopnja rasti indeksa onesposabljanja (IO) 
2000-2014 2005-2014

Vsi primeri skupaj -1,55% -2,50%
Bolezni mišično-skeletnega sis. -1,23% -1,94%
Revmatoidni artritis -0,96% -2,49%

IO za RA se je zniževal v 
povprečju hitreje kot za bolezni
mišično-skeletnega sistema.



Bolniški stalež – Revmatoidni artritis
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dela zaradi bolniškega staleža na 100 zaposlenih v 1 letu

M058-M060 Revmatoidni artritis

Povprečna letna stopnja rasti resnosti (R) 
2000-2014 2005-2014

Vsi primeri skupaj -1,26% -2,11%
Bolezni mišično-skeletnega sis. 0,32% -0,34%

Revmatoidni artritis -1,01% -2,07%

Resnost za RA se je zniževala v 
povprečju hitreje kot za bolezni
mišično-skeletnega sistema.



Bolniški stalež – Ankilozirajoči spondilitis
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Bolniški stalež – Ankilozirajoči spondilitis

Vir – NIJZ
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Indeks onesposabljanja (IO) - To je število izgubljenih 
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Povprečna letna stopnja rasti indeksa onesposabljanja (IO) 
2000-2014 2005-2014

Vsi primeri skupaj -1,55% -2,50%
Bolezni mišično-skeletnega sis. -1,23% -1,94%
Ankilozirajoči spondilitis -11,49% -14,64%

IO za AS se je zniževal v 
povprečju hitreje kot za vse 
primere staleža v Sloveniji, pa 
tudi hitreje kot IO za RA.



Bolniški stalež – Ankilozirajoči spondilitis
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Povprečna letna stopnja rasti resnosti (R) 
2000-2014 2005-2014

Vsi primeri skupaj -1,26% -2,11%
Bolezni mišično-skeletnega sis. 0,32% -0,34%
Ankilozirajoči spondilitis -4,68% -6,21%

Resnost za AS se je zniževala v
povprečju hitreje kot za vse 
primere staleža v Sloveniji, pa 
tudi hitreje kot resnost za RA.



Ocena invalidnosti
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Zaključek

• Sistematično delo, ki smo ga vpeljali z BioRX.si je do temeljev
spremenilo obravnavo vseh bolnikov z RA, AS, PsA …..

• Sodobno zdravljenje vnetne revmatične bolezni lahko za zdravstveni 
sistem v začetku bolezni predstavlja višje neposredne stroške 
zdravljenja, dolgoročno pa se zmanjšajo posrednih stroški zdravljenja.
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