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Vec
Vystupy 11. Slovenskej konferencie cystickej fibrézy — stanovisko

Vézend pani MUDr. Stépankova,

sekcia zdravia Ministerstva zdravotnictva SR zaevidovala Vs list pojednavajuci o vystupoch
z 11. Slovenskej konferencie cystickej fibrozy (d’alej len ,,CF*). Ospravedliiujeme sa za latenciu nase;
odpovede na Va3 podnet, pod ktori sa vo vyraznej miere podpisalo rozsiahle spektrum
problematickych okruhov uvedenych vo VaSom liste, vyZadujucich mnohopocetné konzulticie
s odbornikmi, s cielom ¢o najefektivnejiieho zodpovedania jednotlivych bodov a so stibeznou snahou
o ich riesenie.

K jednotlivym bodom Vasho listu si dovol'ujeme zaujat’ nasledovné stanovisko:

1.) na webovom portali www.sukl.sk j je dostupny prehlad schvalenych §tudii tykajtcich sa klinickych
skusani pre lie¢bu cystickej fibrézy. Statny ustav pre kontrolu lietiv odborne posudzuje a schval'uje
vietky podané klinické skiiania na Slovensku bez rozdielu. Dostupnost’ klinickych $tadii vyrazne
pod¢iarkuje ochota firiem takéto skuganie na Slovensku zrealizovat'.

2.) Zastiavame Vas v liste vyjadreny ndzor o potrebe dodrZiavani Odborného usmernenia (d’alej Ien
»OU®) pre CF z roku 2010. Zaroveti viak zdoraziiujeme skutoénost, Ze sfinalizovanim $tandardného
diagnosticko-terapeutického postupu pre CF, ktory sa aktudlne nachadza v procese, sa t. €. platné OU
pre CF stane obsolentnym. Na zéklade vyssie uvedenej informécie o pripravovanom S§tandarde
nevnimame aktualizaciu terajsicho OU za relevantnil.

Povinnost” postupovat’ podla $tandardnych diagnostickych a terapeutickych postupov (& alej
len ,,SDTP*) nie je nutné upravovat’ pomocou vyhlasky, nakolko ich pravna zaviznost' je ukotvena

v zékone ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach stvisiacich s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov a to konkrétne v § 4 ods. 3:

»Poskytovatel' je povinny poskytovat’ zdravotnu starostlivost’ spravne. Zdravotna starostlivost je
poskytnuta spravne, ak sa vykonaji vietky zdravotné vykony na spravne urdenie choroby so
zabezpeCenim véasnej a Ucinnej liegby s cielom uzdravenia osoby alebo zlepsenia stavu osoby pri
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zohl'adneni sti¢asnych poznatkov lekarskej vedy a v silade so Standardnymi postupmi na vykon
prevencie, Standardnymi diagnostickymi postupmi a Standardnymi terapeutickymi postupmi
pri zohladneni individudlneho stavu pacienta.

3.)+4.) Pripravovany SDTP by sa mal zaoberat’ aj rieSenim problematiky v tychto bodoch.

5.) Podl'a ndam dostupnych informécii aktulne figuruje v novom zozname vykon Respiracnd
Jyzioterapia ako individudlna tak aj skupinovd.

6.) Po konzultacii s p. doc. Solovi¢om pripdjame jeho vyjadrenie:

»SPFS SLS si uvedomuje zavaznost' situacie, ako aj nesthlas s navrhovanou pausalnou
kupel'nou liecbou pre pacientov s CF hlavne z epidemiologickych dévodov, ako aj pre
esencidlnu potrebu zabranit' kolonizacii a akvirovaniu inych bakteridlnych patogénov
pacientmi s CF pri vzajomnom kontakte.

Stanovisko k spoloénym lie¢ebnym pobytom pacientov s cystickou fibrozou
preferovanym v minulosti pre ich pozitivny vplyv na toleranciu zataze, nutriény stav,
podporny psychologicky efekt, bolo prehodnotené pre vyznamné riziko vzajomného prenosu
bakteridlnej infekcie medzi pacientmi, najmi Pseudomonas aeruginosa a Burkholderia
cepacia, MRSA, ktoré prevySovalo odakavany benefit.

Pri zohl'adneni uvedenych rizik, v stlade s odpori¢aniami Eurépskej spoloénosti pre lie¢bu
CF, ako najvhodnejsie zariadenie by prichddzal do avahy NUTPCHaHCH Vysné Hagy, ktory ma
dostato¢né kapacity, moZnost' zabezpe&enia, aby nedochadzalo ku kumulécii tychto pacientov v
ramei jedného oddelenia. Nérodny Gstav disponuje kapacitou 175 160k, rozdelenych na 4
oddelenia pneumoldgie, kde je mozné realizovat' hospitalizaciu pacientov s touto diagnézou, ma
dostatoén¢ persondlne kapacity pre liecbu — kvalifikovany zdravotnicky personal, vlastnt
nemocni¢nt lekareri a hlavne kvalitne vybavené Oddelenie klinickej mikrobiolégie. Je schopny
pocas pobytu pacienta, s ciel'om minimalizovat' moznost' skriZenej infekcie medzi pacientmi,
vy€lenit' samostatnii izbu a zabezpetit' potreby adekvatnej liecby a rehabiliticie pacientov s
cystickou fibrozou.

Vhodné by bolo uviest' v pripravovanom dokumente, 7e sa bude jednat' o rehabilitatné
pobyty so zameranim na dychovu rehabilitaciu.

Narodny tstav disponuje kvalitne vybavenym fyziatricko — rehabilitaénym oddelenim a je
schopny zabezpegit' protiepidemické opatrenia, vysoky hygienicky $tandard pri poskytovani
vysoko$pecializovanej lie¢ebnej starostlivosti.“

Vzhladom na vy3ie uvedent moZnost realizicie kipel'nej lieby pre pacientov s cystickou
fibrozou bude MZ SR iniciovat’ rokovania so zdravotnymi poistoviiami za u¢elom zaradenia CF
do indika¢ného zoznamu zékon ¢. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhradzanej na
zéklade verejného zdravotného poistenia a o tGhradach za sluzby stvisiace s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti.

7.) Dakujeme za sprostredkovanie informacie, ktord sme vzali na vedomie.




8.) Frekvencia sledovania pacientov bude v pripravovanom S$tandarde oSetrend na zaklade
medzinarodnych odporGéani upravena na zdklade medzinarodnych odportiéani, aktualneho
zdravotného stavu pacienta a jeho zdravotnych komplikaci.

9.) Na ziklade konzulticie s Uradom verejného zdravotnictva SR si Vam dovolujeme adresovat’
nasledovné stanovisko: ,,V stilade s § 11 ods. 2 zikona &. 578/2004 Z.z. 0 poskytovatel'och zdravotnej
starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene a
doplneni niektorych zakonov (dalej len ,,zakon &. 578/2004 7. 7. Z. 7.%) samospravny kraj vydava
povolenie na prevadzkovanie ambulancie. Organ prislusny na vydanie povolenia podla § 12 ods. 2
pism. ¢) zékona &. 578/2004 Z. z. vyda povolenie fyzickej osobe, ak priestory podla pismena b)
uvedeného odseku spinaja poZiadavky z hladiska ochrany zdravia (zékon & 355/2007 Z. z.).
Poskytovatel' zdravotnej starostlivosti je v sulade s § 79 ods. 1 pism. d) zakona &. 578/2004 7. 7.
povinny prevadzkovatl zdravotnicke zariadenie v sulade s poziadavkami na jeho personalne
zabezpecenie a materidlno-technické vybavenie (§ 8 zakona €. 578/2004 Z. z.). K ziadosti o vydanie
povolenia podla § 13 ods. 3 pism. ¢) zdkona & 578/2004 7. 7. dolo¥ fyzicka osoba rozhodnutic
prislusného organu verejného zdravotnictva o ngvrhu na uvedenie priestorov do prevadzky podla §
13 ods. 4 pism. a) zakona &. 355/2007 Z. z. V sulade s § 13 schval'uje prislusny regiondlny urad
verejn¢ho zdravotnictva prevadzkové poriadky a navrhy na ich zmenu. Podla § 14 vyhlasky
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢ 553/2007 Z. z., ktorou sa ustanovuju podrobnosti
0 poziadavkach na prevadzku zdravotnickych zariadeni z hladiska ochrany zdravia, prevadzkovy
poriadok zariadenia obsahuje podmienky prevadzky a zasady ochrany zdravia pacienta a
zamestnanca a rozpracované postupy hygienicko-epidemiologického rezimu podla § 3 az 14
vyhlasky. Hygienicko-epidemiologicky rezim Je komplex hygienickych poZiadaviek na prevadzku
zariadeni a komplex epidemiologickych opatreni zameranych na ochranu zdravia pacienta a
zamestnanca zariadenia a na predchadzanie vzniku a &reniu nemocni¢nych nakaz. V silade s platnou
legislativou kontrolu dodriavania hygienicko-epidemiologického reZimu na pracovisku vykonava
prisludny regiondlny urad verejného zdravotnictva v ramci vykonu $tatneho zdravotného dozoru.
Prislusny regionalny trad verejného zdravotnictva Je opravneny ukladat’ na mieste vykonu $tatneho
zdravotného dozoru opatrenia na odstranenie zistenych nedostatkov. V pripade zistenia takychto
nedostatkov je potrebné zaslat uvedeny podnet na prislusny regionalny urad verejného
zdravotnictva.*

10.) Problematiku obsiahnuti v tomto bode, stvisiacu s bezpe¢nost'ou pacienta, sme vzali na
vedomie,

11.) Aktudlne pracuje vykreovand pracovna skupina odbornikov na zmenach v diétnych rezimoch.
S VaSou poziadavkou o zabezpeéenie vysokokalorickej stravy a pitného rezimu sa mdzete obratit’ na
pani hlavna odborni¢ku pre nutriént terapiu Ing. Be. Katarinu Dostdlova (kdostalova@milosrdni.sk)

Co sa tyka Upravy navStevnych hodin pre pribuznych pacienta z ddvodu dochadzania z celého
Slovenska je tato zélezitost’ v kompetencii interného manaZmentu zdravotnickeho zariadenia.

12.) + 13.) K Ziadosti o plnti tGhradu sluZieb Agentury domdcej oSetrovatel'skej starostlivosti si
dovolujeme uviest,, Ze rozsah zdravotnej starostlivosti uhradzanej z verejného zdravotného poistenia
ustanovuje zdkon & 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhradzanej na zaklade
verejného zdravotného poistenia a o hradach za sluzby suvisiace s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti v zneni neskorsich predpisov. Zoznam zdravotnych vykonov, ktoré st plne uhradzané




z verejného zdravotného poistenia je ustanoveny nariadenim vlady SR &. 776/2004 7. z., ktorym sa
vyddva Katalég zdravotnych vykonov.

Co sa tyka ahrady spotrebného materialu ako ihly, striekacky, infizne sety, dezinfekcia,
roztoky...., podava podla zdkona 363/2011 Fiadost vyrobea. Nedisponujeme Zial’ informaciou o tom,
Ze by takato ziadost’ bola podana.

Administrativne vybavovanie s cielom ambulantného poddvania antibiotickej terapie trva
den, ak je dané intravendzne antibiotikum v kategorizacii (PIP/TAZ, gentamycin), ostatné ako napr.
meropenem, ceftazidim,... sa aktudlne v kategorizaénom zozname nenachadzaju a je potrebné Ziadat’
zdravotni poistoviiu o schvélenie tihrady tejto liecby, ¢o moZe trvat’ aj mesiac.

14.) Uhrada preimplantacnej diagnostiky z verejného zdravotného poistenia v rodinach s CF sa li$i
v zavislosti od zdravotnej poistovne poistenca:

* Vseobecnd zdravotnd poistoviia: predimplantadnd diagnostika mie je hradena z verejného
zdravotného poistenia. To ¢o je hradené pri IVF urCuje legislativa. Upozorfiujeme nato, e to sa
netyka len CF ale aj inych vrodenych ochoreni.

* Zdravotnd poistoviia Dévera: neuhriadza preimplantaéni diagnostiku pre CF. Odévodnenie:
predmetny vykon neabsolvujii priamo partneri, t.j . nejde o vySetrenie tkaniva jedného z nich. Je to
vySetrenie embrya pred umiestnenim v ramci IVF.

* Zdravotnd poistoviia Union, a. s.: v pripade, 7e je cyklus IVF hradeny z verejného zdravotného
poistenia, mdze si poistenka Union ZP, as. uplatnit’ benefit: Union zdravotnd poistoviia
poskytuje na preimplantaéni geneticku diagnostiku (PGD) prispevok 900€ poskytovatel'om
zdravotnej starostlivosti - zmluvnym centrém asistovanej reprodukcie. Poistenci Union zdravotne;
poistovne doplatia za vySetrenie cenu, znizent o uvedeny prispevok.

15.) T. & maju slovenski pacienti moznost’ absolvovat transplantaciu pl'ic vo FN Motol v Prahe. V
roku 2018 boli v Cesku odtransplantovani 2 slovenski pacienti s CF. Podl'a naSich informécii sa
podnikaju potrebné kroky (zvySovanie odberovej aktivity, renovacia nemocniénych priestorov,
edukaény proces personalu,...) nato, aby sa zdmer zadat realizovat transplantaciu pl'ic aj na
Slovensku ca. do 3 rokov podaril pretavit’ do reality.

16.) Co sa tyka poméeky eFlow: v roku 2018 bol navrhovatel' vyzvany na predvedenie zdravotnickej
pomocky na kategoriza¢nej komisii pre ZP, na ktorom uviedol e su¢astou pristroja je membrana
ktord treba menit 2 krat za rok, jej vymenou by pacientom vzrastli vydavky na ich lie¢bu s uvedenou
zdravotnickou pomdckou. Na zaklade uvedeného Kategorizatnd komisia vyjadrila nesthlas so
zaradenim zdravotnickej pomdcky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomdcok.

Podl'a §32 zakona ¢&. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach thrady liekov, zdravotnickych
pomoécok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov Ziadost’ o zaradenie zdravotnickej pomocky do
zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomécok a tradné uréenie ceny zdravotnickej pomdcky
podéva ministerstvu vyrobca zdravotnickej pomécky. Z uvedeného vyplyva, Ze je len na vyrobcovi,
¢i sa rozhodne podat' Ziadost' o zaradenie zdravotnickej pomdcky do zoznamu kategorizovanych
zdravotnickych pomdcok.

Aktualne je v zozname kategorizovanych liekov zaradenych 164 peroralnych a intravenoznych
antibiotik, lekar mé moznost' z uvedenych liekov predpisat' pacientovi lick bez doplatku alebo s
minimalnym doplatkom.




Pokial' ide 0 nové lieky s novou ¢innou latkou, bolo schvalené zaradenie lieku Orkambi do
zoznamu kategorizovanych liekov s a¢innostou od 01. 09. 2020.

V zozname Kategorizovanych dietetickych potravin je zaradeny doplnok vyZzivy FRESUBIN@
PROTEIN POWDER piv 1x300 g s doplatkom pacienta 1,46 eur. Hradené lie¢ba Fresubinu je
indikovana na korekciu hypoproteinovej malnutricie u pacientov s laboratérne dokdzanou a
zdokumentovanou hypoproteinémiou pri zvySenych poZiadavkach pred operaénym vykonom, v
pooperacnej rekonvalescencii, pri zniZenej hojivosti rdn a dekubitov, pri cystickej fibroze, pri
zvySenych stratdch proteinov, pri syndréme kratkeho ¢reva, pri deficitnom privode proteinov v
ddsledku anorexie sprevadzajucej pokrodilé stadia chronickych ochorent, Medicinsky odévodnena
efektivita lieCby sa priebezne sleduje a zaznamenava do zdravotnej dokumentacie.

V' zozname kategorizovanych dietetickych potravin je dostupna pre vSetkych malnutri¢nych
cystickych fibrotikov aj celd enterdlna vyziva.

Spotrebny materidl ako ihly, strickagky, infuzne sety, dezinfekcia, roztoky; S$pecialne
multivitaminové prepardty pre cysticku fibrozu nie st aktulne sacast'ou kategorizaénych zoznamov.

Verime, Ze Vam nami sprostredkované informécie budi napomocné a spolo¢nym Usilim sa nam
podari poméct’ skvalitnit’ poskytovanie zdravotnej starostlivosti pacientom s cystickou fibrézou a
subeZne zlepsit’ i kvalitu ich Zivota ako aj ich rodin.

S pozdravom
~

-

MUDr. Peter Stachura, Dr. med., MBA
Statny tajomnik



