REPUBLIKA SLOVENIJA
MINISTRSTVO ZA ZDRAVJE
ZDRAVSTVENI SVET
Stefanova 5, 1000 Ljubljana, Slovenija
Telefon: 01/478 60 78
Telefaks: 01/251 66 41

Stevilka: 0451-54/2006-8
Datum: 08.12.2006

ZAPISNIK

8/2006 seja Zdravstvenega sveta je potekala v Cetrtek, 16. novembra 2006, ob 14.00 uri v veliki sejni sobi
Ministrstva za zdravje, Stefanova 5, Ljubljana (pritlije).

PRISOTNI CLANI ZS:

e prof. dr. Bojana Beovic, dr. med.,
prof. dr. Mirta Kozelj, dr. med.,
prof. dr. Vladislav Pegan, dr. med.,
prof. dr. Tadej Battelino, dr. med.,
doc. dr. Blanka Kores - Plesni¢ar, dr. med.,
Katarina Turk, dr. med.,
prof. dr. Ale§ Mrhar, mag. farm.,
prim. Gregor Pivec, dr. med.,
Tatjana Frelih, dr. med.,

Marjan Suselj, univ. dipl. psih.,
Franc KoSir, univ. dipl. prav.,
mag. Martin Toth, dr. dent. med.,
dr. Borut Erzen, dipl. inZ. fizike.

OSTALI PRISOTNI:
= mag. Marija Seljak, dr. med., generalna direktorica Direktorata za javno zdravje na MZ.
= Ur8ka Vrecko, pripravnica, MZ.

Na seji so bili prisotni tudi predstavniki medijev.
OPRAVICENO ODSOTNI:

> €lani ZS:
= Andreja Peternelj, dipl. med. sestra,
= mag. Tit Albreht, dr. med.,
> ostali vabljeni:
= mag. Andrej Bru¢an, dr. med., minister za zdravje RS,
= Dorjan Marusi¢, dr. med., univ. dipl. inz., drzavni sekretar MZ,
= prim. Janez Remskar, dr. med., generalni direktor Direktorata zdravstveno varstvo na MZ.



Sestavni del originalnega zapisnika 8/2006 seje Zdravstvenega sveta je magnetogram seje.

Sejo Zdravstvenega sveta (v nadaljevanju: ZS) je vodila predsednica Zdravstvenega sveta, prof. dr. Bojana
Beovi¢, dr. med., po naslednjem DNEVNEM REDU:

1. Evidentiranje prisotnosti ¢lanov ZS.

2. Potrditev predlaganega dnevnega reda seje.

3. Potrditev zapisnika 7/2006 seje ZS in pregled realizacije sklepov.

4. Pregled stanja vlog za nove in razsirjene zdravstvene programe.

5. Porocilo Komisije za ocenjevanje novih ali dopolnjenih zdravstvenih programov.
6. Imenovanje Komisije za bioloSka zdravila pri ZS in sklep o nalogah komisije.

7. Osnutek nacrta dela ZS v letu 2007.

8. Razno.

Ad 1 - Evidentiranje prisotnosti ¢lanov ZS

Po prestetju navzocih ¢lanov ZS je predsednica ZS ugotovila, da je bilo na 8/2006 seji ZS dne, 16.11.2006
prisotnih 13 ¢lanov od skupaj 15 ¢lanov ZS. Lista prisotnosti je sestavni del originalnega zapisnika.
Sprejet je bil SKLEP:
Zdravstveni svet je z ugotovljeno prisotnostjo 13 &lanov od skupaj 15 ¢lanov sklepcen in v skladu s Poslovnikom
odloca veljavno.

Ad 2 - Potrditev predlaganega dnevnega reda seje
Predsednica ZS je predlagala potrditev dnevnega reda, ki so ga ¢lani ZS prejeli po e-posti skupaj z vabilom in
manj$o spremembo 5. tocke - Porocilo Komisije za ocenjevanje novih ali dopolnjenih zdravstvenih programov (v
nadaljevanju: Komisija). Predlagala je dopolnitev omenjene tocke z ad hoch obravnavo zadnje in predzadnje
toCke s seje Komisije.
Drugih pripomb na dnevni red ni bilo.
Sprejet je bil SKLEP:

Potrdi se predlagani dnevni red 8/2006 seje ZS z dodano spremembo.

Ad 3 - Potrditev zapisnika 7/2006 seje ZS in pregled realizacije sklepov
Predsednica ZS je Clane pozvala k potrditvi zapisnika z zadnje 7/2006 seje ZS (pripravljeno v obliki povzetka
sklepov z zadnje seje ZS) in k pregledu realizacije preteklih sklepov — oboje so &lani ZS prejeli v dodatnem
gradivu.

Sprejeti so bili naslednji SKLEPI:

(:Jlani ZS nimajo pripomb na zapisnik s prejsnje seje ZS. Clani ZS potrdijo zapisnik 7/2006 seje ZS.
Clani ZS se seznanijo z nerealiziranimi nalogami in sklepi ZS.



Ad 4 - Pregled stanja vlog za nove in razsirjene zdravstvene programe

Predsednica ZS je ¢lane ZS seznanila s statusom vlog za nove ali dopolnjene zdravstvene programe navedenem
v prejetem dodatnem gradivu in dodala, da se bo status nekaterim vlogam spremenil glede na danasnje sklepe
Komisije in ZS.

Prof. dr. Tadej Battelino, dr. med. je pripomnil, da za DCOM ni vlagatelj Pediatricna klinika, temve¢ RSK za
pediatrijo. Drugih vpraSanj in pripomb ni bilo.

Sprejet je bil SKLEP:

Clani ZS se seznanijo s statusom vlog za nove programe, kot izhajajo iz pregleda vlog, navedenega v dodatnem
gradivu in se strinjajo, da se popravi viagatelj pri viogi za DCOM.

Ad 5 - Porocilo Komisije za ocenjevanje novih ali dopolnjenih zdravstvenih programov

1. Predloge novih sistemskih zdravljenj raka, SB Maribor — porocevalka: prof. dr. Bojana Beovi¢, dr.
med.

Predsednica ZS je predstavila sklep Komisije za omenjeno vlogo, ki predlaga ZS uvrstitev vloge (predlaganih
nacinov zdravljenja) v prioritetni seznam vlog z ocenjenim $t. tock z izjemo vloge za trastuzumab (herceptin), kjer
se ¢aka mnenje RSK za onkologijo o delitvi dela oz. $tevila bolnic med OnkoloSkim institutom in SB Maribor.

Sprejet je bil SKLEP:

Clani ZS soglasajo s sklepom Komisije in uvrstitvijo vioge v prioritetni seznam vlog z iziemo vloge za trastuzumab
(herceptin), kjer se Caka mnenje RSK za onkologijo o delitvi dela oz. Stevila bolnic med Onkoloskim institutom in
SB Maribor.

2. Zdravljenje primarnih in sekundarnih pljuénih tumorjev z radiofrekvenéno ablacijo, Bolnisnica Golnik
— porocevalka: prof. dr. Bojana Beovi¢, dr. med.

Predsednica ZS je vlogo, ki jo je ocenila z 71 to¢kami, na kratko predstavila. Izpostavila je, da vioge ni obravnaval
ne RSK za onkologijo (zdravljenje raka) in ne RSK za radiologijo, kamor metoda tehni¢no sodi. Dodala je, da se
metoda uporablja tudi v drugih centrih v Sloveniji.

Sprejeti so bili SKLEPI:

Clani ZS soglasajo, da je vloga strokovno upraviéena.

Clani sprejmejo sklep o potrebni dopolnitvi vioge z mnenji RSK za onkologijo in RSK za radiologijo, kjer naj se
oba RSK-ja opredelita do vloge glede na obstojeCe aparature in vire, kjer se posegi opravljajo, da ne bo prislo do
nepotrebnih "drobitev" in poveCevanja stroskov.

3. Zdravljenje bolnikov s tekocim kisikom, BolniSnica Golnik — porocevalka: prof. dr. Mirta Kozelj, dr.
med.

Popolno vlogo Bolnisnice Golnik je predstavila prof. dr. Mirta KoZelj, dr. med. Dodala je, da je pri obravnavi vioge
na Komisiji prilo do nekaterih predlogov (natancnejSa opredelitev kriterijev za uporabo naprave in odprava napak
pri izradunu v finanénem delu).



Sprejet je bil SKLEP:

Clani soglasajo, da se vloga oceni z 48 todkami in da so potrebne dopolnitve prediagatelja sledege:

— dologitev natanCnejSih kriterijev za predpisovanje (katere kategorije so upravitene — glede na: starost,
aktivnost, zaposlitev ...), drugace le ob doplacilu;

— popravek finanénega izraCuna - osnovna kalkulacija in kvantifikacija (skupni znesek za 200 bolnikov);

— pojasnilo glede strodkov elektrike;

— priporocljivo je, da poskuSajo oceniti prihranke na ratun zmanjSanja invalidskih, bolniskih ...

4. Predlog programa presejanja za raka debelega crevesa in danke za asiptomatiéno populacijo v
starosti 50 - 69 let v dveh pilotnih regijah, ZD Ljubljana, Enota preventive - CINDI SLOVENIJA —
porocéevalec: prof. dr. Vladislav Pegan, dr. med.

Popolno vlogo je predstavil prof. dr. Vladislav Pegan, dr. med. Poudaril je, da je vloga zelo natanéna, da so
navedene tuje reference in da vsebuje zelo precizno opredeljen finanéni izraCun, v katerem pa je potrebno samo
preveriti toCnost Stevilk. Vloga je ocenil z 80 tockami.

Dr. Borut ErZen, dipl. inZ. fizike se je strinjal, da je vioga kvalitetno pripravljena in predlagani program smotrn. G.
Franc KoSir, univ. dipl. prav. je dodal, da je potrebno zagotoviti ustrezen vir financiranja za investicijski del vloge.

Mag. Martin Toth, dr. dent. med. je opozoril &lane ZS:

— da "screening" ni uvr§Cen v navodilo za izvajanje preventivnih programov;

— na katerih utemeljitvah temelji izbor regij (preventivni program se bo nudil samo prebivalcem mesta Ljubljane
in Pomurcem);

— ali bodo potrebne laboratorijske storitve zaston;?

Prof dr. Tadej Battelino, dr. med. je odgovoril mag. Martinu Tothu, dr. dent. med., da za to preiskavo ne
potrebujejo laboratorija.

Doc. dr. Blanka Kores PlesniCar, dr. med. je povedala, da je bilo Pomurje verjetno izbrano zaradi najvecje
incidence te bolezni. Predsednica ZS pa je dodala, da je eden od razlogov tudi primerjava mestnega in ruralnega
okolja.

Drugih vprasanj ¢lanov ZS ni bilo.

Sprejeti so bili SKLEPI:

(:JIani ZS podpirajo uvedbo pilotskega projekta in uvrstitev programa v podroéni dogovor za |. 2007.

Clani ZS soglasajo, da se pozove ZZZS (neposredno oz. preko vlagatelja), da opravi dogovorjeno nalogo ter
oceni finan¢ni izraCun viagatelja. ZZZS lahko opravi tudi potrditev pravilnosti elementov v finanénem izraCunu
vlagatelja.

Clani ZS soglaSajo, da se pozove MZ za pridobitev sredstev za opremo, ki je potrebna za izvedbo projekta in
pripravo predpisov, ki bodo izvedbo projekta omogodili.



5. Tri vloge Onkoloskega instituta Ljubljana (Dva sklopa prijav Ol, Center za dozivljenjsko spremljanje
otrok in mladostnikov, ki so preziveli raka in Rituximab pri vzdrzevalnem zdravljenju bolnikov s
folikularnim limfomom) — porocevalka: prof. dr. Bojana Beovi¢, dr. med.

Predsednica ZS je predstavila vioge OnkoloSkega instituta v Ljubljani in sicer: gre za uvedbo novih zdravljenj raka

z bioloskimi zdravili in za razSiritev nekaterih, do sedaj Ze odobrenih programov za zdravljenja (12 nacinov

zdravljenja) ter viogo za center za dozivljenjsko spremljanje otrok in mladostnikov, ki so preziveli raka.

Pri vlogi - center za doZivljenjsko spremljanje otrok in mladostnikov, ki so preziveli raka, je poudarila:

— da predlagatelji ne podajo ocene, v kakSni meri bi obravnava otrok v tak§nem centru doprinesla k izbolj$anju
njihovega zdravstvenega stanja oz. kvalitete Zivljenja;

— da stroSkovni ni opredeljen po storitvah.

Pri zdravljenjih, kjer gre za Siritve, je predsednica ZS dodala, da pri zadnji viogi - zdravljenje raka prostate z
goserelin acetatom, ni bilo jasno razvidno, ali gre za Siritev na nacionalni ravni, ali za nov nacin zdravljenja.

Sprejeti so bili SKLEPI:

Clani ZS soglasajo, da se vioge za novosti in &iritve zdravljenj raka uvrsti na prednostni seznam za leto 2007,
razen zdravljenja raka prostate z goserelin acetatom (12. Siritev), kjer se zaprosi vlagatelja za natan¢neje
pojasnilo in se ta del vioge zadrzi. Na naslednji seji ZS se obravnava $e finanéno porodilo.

Glede vloge - center za doZivljenjsko spremljanje otrok in mladostnikov, ki so preziveli raka, so &lani ZS soglasali,
da vlagatelj dopolni vlogo z:

— dodatnimi utemeljitvami, kaj bo center doprinesel (podati oceno, kaj poveCuije kvaliteto zivljenja);

— natanénejo opredelitvijo storitev;

— zmanjSanjem obsega programa za data-managerja.

6. Dezurni centri za otroke in mladostnike - DCOM, predlagatelj RSK za pediatrijo — porocevalka: ga.
Tatjana Frelih, dr. med

Popolna vloga, ki jo je ¢lanom ZS predstavila ga. Tatjana Frelih, dr. med., je bila ocenjena s 66 toCkami (do tukaj
je potekala obravnava na Komisiji za ocenjevanije).

Z razpravo je nadaljeval dr. Borut Erzen, dipl. inZ. fizike, ki je poudaril, da gre v vlogi za organizacijsko
spremembo, ki bi zahtevala 125 milijonov SIT dodatnih sredstev. Dodal je, da bi bilo z ekonomskega vidika
Zeleno, da so pridobitve natancneje kvantificirane, da se doda primerjava s prakso v tujini, da se razmisli o
moznih prihrankih, ¢e bi bila splodna sluzba manj obremenjena za 20 % ...

G. Franc KoSir, dr. med. je dodal, da ne gre za parcialno delitev, temve€ za pristop, kako in na kak$en organizirati
oz. vzpostaviti ¢im bolj u€inkovito nujno medicinsko pomo¢ in dezurno sluzbo v Sloveniji.

Prof. dr. Tadej Battelino, dr. med. je poudaril, da je financen del stvar pogajanj pri sploSnem dogovoru in da se bo
z DCOM:-ji jasno opredelila minimalna obvezna dezurna sluzba omenjeno populacijo.

Mag. Martin Toth, dr. dent. med. je omenil, da je potrebno loCiti med uspeSno organizacijo (predlog gre v smeri
vecje ucinkovitosti programa) in ucinkovitostjo, kar pa program DCOM ni. Menil je, da je potrebno iskati postopno
reSitev v okviru razpolozljivih sredstev (v okviru kadrovskih in drugih moZnosti).

Sprejeti so bili SKLEPI:

(;‘,Iani ZS podpirajo vlogo za DCOM po vsebinski plati.
Clani ZS soglasajo, da se pozove ZZZS za pripravo ocene finan¢nega izraCuna glede na postopek.



7. Uvedba / uporaba zdravila rituksimab (Mabthera) pri revmatoidnemu artritisu, Bolnica dr. Petra
Drzaja, KO za revmatologijo — porocevalec: prof. dr. Ale§ Mrhar, mag. farm.

Predhodno obravnavano vlogo je ¢lanom ZS predstavil prof. dr. Ale§ Mrhar, mag. farm. Poudaril je, da je vloga
dobro pripravljena tako s strokovnega kot s stroSkovnega vidika. Dodal je, da sta pri bioloSkih zdravilih zan;
pomembna dva principa - princip komparativnosti (kako je z alternativami pri zdravljenju) ter princip integralnosti.
Poudaril je, da je glavni neposredni medicinski stroSek v vlogi stroSek za zdravila (za 45 bolnikov - je ve¢ kot 80
milijonov SIT samo stroSek za zdravila). Poleg izredno dragega zdravila pa bi bila z vidika stroSkov zelo
obremenjujoéa tudi predhodna terapija. Poudaril je, da v vlogi niso bili upoStevani posredni stroski, zato je menil,
da se predlagatelja pozove k oceni le-teh.

Sprejet je bil SKLEP:

Clani ZS soglasajo, da se pozove predlagatelja, da v &im veg&ji meri oceni tudi posredne stroske (za upostevanje
pri merilu ekonomske ucinkovitosti).

Predsednica ZS je po obravnavi vlog omenila Se razpravo s Komisije. Poudarila je, da ZZZS ne posreduje ocene
finannega izraCuna (kader, prostori ...), kljub temu, da je omenjena ocena in s tem zanesljivost podatkov
pomembna za odlo¢anje ZS.

Sprejeti so bili SKLEPI:

Clani ZS soglasno sprejmejo sklep, da se spremeni postopek obravnave viog na ZS. Mnenja ZZZS ne pridobi
vlagatelj, temveC€ zanj zaprosi Komisija za ocenjevanje novih ali dopolnjenih zdravstvenih programov po
predhodni obravnavi na svoji seji.

Clani ZS soglasajo, da se ZZZS poslje dopis o spremenjenem postopku pridobitve finanéne ocene (ne vlagatelj,
temveC Komisija) in o tem, da naj ZZZS v prihodnje pripravija zgolj ocene financnega izra¢una vlog.

Ad 6 - Imenovanje Komisije za bioloSka zdravila pri ZS in sklep o nalogah komisije
Predsednica ZS je uvodoma predstavila namen ustanovitve Komisije za biolodka zdravila (v nadaljevanju KBZ),
katere delo se bo navezovalo na delo Komisije za ocenjevanje novih ali dopolnjenih zdravstvenih programov

(poroCevalec KBZ pride s sklepi na sejo Komisije za ocenjevanje).

Predlogi ¢lanov:

Clan Predlagatel;

doc. dr. Blanka Kores - Plesni¢ar, dr. med. Zdravstveni svet

prof. dr. Ale§ Mrhar, mag. farm. Zdravstveni svet

prof. dr. Tanjo Cufer, dr. med. RSK za onkologijo

doc. dr. Barbara Jezersek, dr. med. RSK za onkologijo
prof. dr. Peter Cemelg, dr. med. RSK internisti¢nih strok
doc. dr. Janez Jazbec, dr. med. RSK za pediatrijo

Nato je ¢lane ZS pozvala k razpravi glede osnutka predvidenih nalog.

Prof. dr. Ale§ Mrhar, mag. farm. je izrazil skrb glede dinamike in potrebnih usklajevanj. Nacelno se je strinjal z
zapisanimi predlogi nalog. Poudaril je, da se beseda "raba" zamenja s "poraba in uporaba" (naloga:
vzpostavljanje nadzora nad porabo in uporabo biolo$kih zdravil v Sloveniji).

Doc. dr. Blanka Kores - Plesniéar, dr. med. se je strinjala, da ni aZzurnega pregleda nad bioloskimi zdravili.



G. Franc Kosir, dr. med. je predlagal, da KBZ oblikuje svoj procesni poslovnik, ki ga predlozi v potrditev ZS (neke
vrste SOP).

Sprejeti so bili SKLEPI:

Clani ZS soglasajo k ustanovitvi in imenovanju zgoraj navedenih ¢lanov v Komisijo za biolo$ka zdravila pri ZS.
Clani ZS se seznanijo z okvirimi nalogami Komisije za biolo$ka zdravila pri ZS.

Clani ZS soglasajo, da Komisija za bioloka zdravila pri ZS na sestankih oblikuje poslovnik (v njem opredeli svoje
naloge) in ga predloZi v potrditev ZS.

Ad 7 - Osnutek nacrta dela ZS v letu 2007

Predsednica ZS je predstavila izhodiS¢a za program dela ZS v letu 2007. Gre za naslednja izhodi$¢a:

— Pobuda RSK za pripravo smernic obravnave bolnikov predvsem za tista podrogja, ki izstopajo kot
zdravstveni problem oziroma predstavljajo najvecje breme bolezni.

— Delo Komisije za bioloSka zdravila.

— Uvedba farmakoekonomski meril v obravnavo novih in razsirjenih programov ter drugih novosti.

— Kakovost v zdravstvu.

G. Marjan SuSelj, univ. dipl. psih. je v razpravi omenil informatizacijo. Poudaril je, da je v teku ne samo
informatizacija administrativnih postopkov, ampak predvsem strokovno-medicinsko delo (za pomo¢ zdravniku,
farmacevtu, da lahko kvalitetnejSe, hitreje pride do podatkov in poslediéno do diagnoze - do terapije) Dodal je, da
bodo za omenjeno informacijo v prihodnje na voljo tudi sredstva iz strukturiranih skladov. Predlagal je, da se v
prihodnje oblikuje posebna skupina, v trenutni fazi pa bi omenjeno problematiko obravnavali na ZS. Dinamiko, ki
jo izvaja ministrstvo in drugi partnerii, pa je potrebno ustrezno usmerjati 0z. se nanjo odzveti. Hvala lepa.

Prof. dr. Ale$ Mrhar, mag. farm. se je strinjal, da se naredi ustrezna nadgradnja za uporabnike v zdravstvenem
sistemu in da se aktivira proces diagnosticiranja kot v tujini.

Prof. dr. Tadej Battelino, dr. med. je podprl idejo o informacijski podpori. Izpostavil je elektronski popis bolnika oz.
enotni sistem, ki spremlja bolnika, kjer bi bilo zapisano vse, kar se z njim dogaja.

Sprejet je bil SKLEP:

Clani ZS se seznanijo z okvirnimi izhodi$¢i za predvidene naloge v letu 2007. Clani ZS bodo do decembrske seje
razmislili, kakSen bo konkretni sklep v zvezi z nalogami ZS v letu 2007.

Ad 8 - Razno

= Vloga - OAE in BAHA
Doc. dr. Blanka Kores — Plesnicar, dr. med. je opozorila, da je ORL oddelek SB Maribor o€itno izpadel v tekstu pri

rangiranju vlog na 4/2006 seji ZS.
Predsednica ZS je ¢lane ZS seznanila, da je priSlo do tehniCne napake, katero je potrdil tudi drzavni sekretar.

Sprejet je bil SKLEP:

Clani ZS sogladajo, da se izvede tehniéni popravek zapisnika.



Predsednica ZS je ostale dopise omenila ze tekom seje ZS.

Na koncu je prof. dr. Bojana Beovi¢, dr. med. postavila Se vpraSanje mag. Mariji Seljak, dr. med. v zvezi s
pravilnikom o pogojih in postopku za pridobitev naziva klinika, kliniéni institut ali klini¢ni oddelek zaradi pridobitve
pravnega mnenja oz. tolmacenja s strani MZ, ki ga potrebuje Komisija za strokovna napredovanja.

Mag. Marija Seljak, dr. med. ji je odgovorila, da je vpradanje posredovala pravni sluzbi MZ in da jih bo ponovno
opozorila, da do naslednje seje pripravijo odgovor.

Druge razprave pod tocko "Razno" na 8/2006 seji ZS dne, 16.11.2006 ni bilo.

Seja 8/2006 ZS z dne, 16.11.2006 se je zakljucila ob 15.45 uri.

Zapisala: prof. dr. Bojana Beovi¢, dr. med.,
Urska Vrecko, MZ PREDSEDNICA ZDRAVSTVENEGA SVETA



