Zapis ze zasedani Koordinacni rady

Cesky narodni hemofilicky program, z.s. (CNHP)
XXVIII. Pafizkovy dny, 16.3.2022 Ostrava

Pfitomni (bez titulti, v abecednim poradi):
Blatny J., Blazek B., Cermakova Z., Cepelakova V., Cernd, Z., Drbohlavova E., Hajsmanova Z., Hak J.,
HIusi A., Hrdlickova R., Karlova J., PospiSilova D., Prochazkova D., Ptozskova H., Romanova G., Smejkal
P., Timr P., Ullrychova J., Vonke, I.
Cesky svaz hemofilik(i: Bohin M. Hemojunior: Altmanova K.
IBA spinoff MU: Ovesna P., A.Vojklvkova

Omluvena: E.Zapotocka

Na programu schiize Koordinaéni rady byly projednany nasledujici body:

1) Uvod

2) Prehled hospodareni 2022 (Blatny)

3) Vyhled hospodareni na 2023 (Blatny)

4) Nové rameno ITP (IBA: Ovesnd)

5) Novy graficky vizudl a web CNHP (Blatny)

6) Monitoring dat (IBA: Vojktivkovd)

7) Uzavirka dat za rok 2022 a rocni analyza (IBA: Vojkivkovad)
8) Informované souhlasy pacientt (IBA: Vojkivkovd)

9) lJiné

Ad 2+3) Predstaveny ocekavané a skutecné obdrzené prijmy spolku v roce 2022. Byla opét pfipomenuta
transparentnost nastaveni systému financovani registru CNHP, které predstavuje dominantni vydaje
spolku. Registr je (pro pfipomenuti) aktivné zapojen do sité EUROBloodNet, kde je oficidlnim partnerem
v dané problematice za CR; dale registr poskytuje podklady pro platce zdravotni péée a MZd, potazmo
SUKLu; je propojen s registrem WFH, zapojen do PedNet a do projektu WAPSS Hemo.Dale byly
zvefejnény vydaje spolku za rok 2022 a aktualni zGstatek na uctu k 10.3.2023. Byl predstaven vyvoj
ptijma a nakladl spolku v letech 2019 az 2022.

Finanéni uzdvérku hospodareni spolku za r. 2022 zpracovava ucetni a bude zverejnéna v rejstriku
v zakonném terminu. KR pfijala a schvdlila idaje ohledné finanéniho hospodareni bez pfipominek.

Byl predstaven prehled planovanych prispévkid/darl pro rok 2023, schvéleno KR.

Ad 4) Do registru CNHP bylo implementovano nové rameno — détskd imunotrombocytopenie (ITP) —
bfezen 2023. Petra Ovesnd predvedla nové formulafe k ITP p¥imo v registru CNHP online, pfedstavila
hodnocené parametry. Toto rameno se spusti, paklize bude registrace dat kryta pfijmy registru. Finance
dedikované na vrozené koagulopatie nebudou pouzity pro toto rameno.

Ad 5) Novy graficky vizual pFipravuje grafické studio P.Sadilové s programéatorskou podporou I.Snabla.
Predveden navrh nového grafického vizudlu pro predstavu a cenovy odhad. Dlvodem je nutnost
zprehlednéni webu CNHP, modernizace a uzivatelsky privétivéjsi prostiedi.
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Ad 6) Monitoring dat — hodnoceni kvality dat. Od posledniho monitoringu uplynulo 5 let (dGvodem byla
i nemozZnost provedeni monitoringu in situ v dobé pandémie). Byl predloZen plan monitoringu, ¢asovy
harmonogram a jednotlivé etapy. Predstaveni prvni ¢lenové monitorovaciho tymu a apel na Ucastniky
ohledné aktivniho zapojeni. Monitoring bude koordinovat Ester Zapotocka a centra ji zaslou mailem
jména nominovanych monitord. Ocekava se pocet cca 10 monitor.

Ad 7) IBA podala priibéZnou zpravu o stavu uzavieni a kontroly dat za rok 2022. Apel na centra, kterd
k datu schiize nedoplnila data za rok 2022. Navrh opatteni: ze strany IBA proaktivné pfipominat centrim
od prosince nutnost doplnit data za dany kalendaini rok a opakované pripominat deadline pro uzavieni
dat.

Ad 8) IBA predstavila aktudlni stav informovanych souhlast v registru CNHP. U pacient, ktefi maji
posledni zaznam v registru do 25.5.2018 a dale jiZ nebyli a nebudou v registru sledovani, neni potreba IS
doloZit. Pacienti se zdznamem v registru po 25.5.2018 musi pfi kontrole v centru IS podepsat, pfipadné
Ize fesit po domluvé i korespondencné (dispenzarizovani pacienti). IBA pfipravi pro centra prehled
konkrétnich pacientd s chybéjicim IS s uvedenim DG, jde zejména o hemofiliky A a B (von Willebrand sy
a vzacné sy dochazeji na follow-up do center nepravidelné s nékolikaletymi prestdvkami). Centra si
zkontroluji, zda neopomenula zadat informaci o podepsaném IS do registru.

Ad 9) Pacientské organizace:

Cesky svaz hemofilikli a Hemojunior:

e Pripomenuta brozZura o prenasecstvi hemofilie pro Zeny. Opétovna nabidka distribuce na centra.
e Probéhne tteti rocnik setkani pro Zeny 19.5.-21.5.2023 v Jihlavé

e Probéhne letni hemofilicky tdbor v RS Jasenka v Zubfi na Vysociné v terminu 9.7.2023 -
21.7.2023.

e Mezigeneracni setkani v Jihlavé probéhne v terminu 20.10.-21.10.2023.

e Martin Bohln informoval o nepfiznivé financni situaci pro oba spolky z divodu obecného
zvyseni cen a tim i nakladd na zajisténi chodu a akci spolkd.

e Martin Bohtn informoval o pfipravé informacnich materidl(l o genové terapii pro pacienty ve
spolupraci s EAHAD a EHC.

Ad 10) Jiné:

a) Informace o obnoveniregistru Uniseven. Didvodem je nova indikace pro Zivot ohrozujici krvaceni
pfi poporodnich stavech (rekomb. Faktor Vlla) a ztoho vyplyvajici povinnost pro drzitele
registrace sledovat dany lék v realné klinické praxi. Projekt zastiti spolek CNHP a bude mit vlastni
financovani.

b) Probéhl uspésné audit détskych center v Praze a v Brné ze strany PedNET, zminény podminky
zasmluvnéni mezi CNHP a PedNET.

c) Informace o planovanych mezinarodnich auditech center ze strany EAHAD.
d) KR schvalila Zadost WFH ohledné poskytovani dat k VWD.

e) Bylo podana informace z IBA, Ze k registrdm, u kterych IBA vystupuje jako spravce osobnich
udajl, uzavira se zapojenymi nemocnicemi ramcovou smlouvu a navazujici dil¢i smlouvy. Spolek
CNHP jako spravce OU u registru CNHP si musi smlouvy s nemocnicemi fesit napfimo, nelze
vyuzit rdmcovych smluv IBA.

2 (celkem 3)



f) Dotaz na povoleni zadani soubéhu faktorové a nefaktorové lécby (hemofilie A ) v registru — IBA
potvrdila, Ze je uz davno vyfesSeno a umoznéno.

g) Hemofilicky — prenasecky s nizkou hladinou faktoru Ize do registru zadat.

h) Navrh, zda nezadavat u profylaktického podani ¢asové udaje spiSe v hodinach nez ve dnech, resp
se udava pocet podani za tyden. V diskuzi se rozhodlo, Ze zatim se zplsob zadavani tohoto Udaje
v registru ménit nebude.

i) Dotaz na nutnost duplicitniho zadavani farmakokinetiky do reg CNHP, aktudlné se vyuziva
aplikace WAPSS. Potvrzeno, Ze neni nutno zaddvat uz do CNHP, protoze se uZivatelé uz sbliZili
s uvedenou aplikaci.

i) Vysetreni cilovych kloub(i — HEAD-US skére (podle UTZ hodnoceni) (podklady do IBA zasle Eva
Drbohlavova)

k) Dotaz na zadavani krvacivych epizod — Udajné duplicity v registru. Vysvétleno, Ze zadavani
krv.epizod vramci ro¢niho hlaseni je klicové — vypliiuje datamanaZer centra. Samostatny
formular Krvacivé epizody byl uréen pro vypliiovani pacientem, ktery by pozadal o pacientsky
pfistup do registru. Centrum tedy vypliuje jen krvacivé epizody v ro¢nim hlaseni. Schvalilo se
zruseni formulare Krvacivé epizody.

[) Doporuceni: zaznam domaci péce by mél byt v centru k dispozici v tisténé podobé kvali kontrole
reviz.lékafem, tzn. rovnéZ zdznam z apky Florio by mél v centru byt dostupny pro kontrolu
v tisténé podobé. Centra nemaji problém si stdhnout a vytisknout prehled domaciho podani
z aplikace Florio (info Motol). Problém je s aplikaci Hemonitor (Hemlibra), kterd neumoznuje
centru pfistup k idajiim o domdci lécba. K idajim se centrum dostane aZz po zaslani odkazu
pacientem, tj. je zcela zavislé na jeho rozhodnuti. Hemlibra zatim nelze zadat do aplikace Florio,
ackoliv byl plan, Ze toto bude realizované. Mélo by se tak stat v pribéhu 2023

m) Dal$i mistem setkani bude bud kongres CSTH v Brné nebo BHD rovnéz v moravské metropoli.
Bude upfesnéno.

Zapsala: Zlata Kfistkova

Revize zapisu: Jan Blatny
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