Slovenska hematologicka a transfuziologicka spolo¢nost’ (SHaTS)
organizacna zlozka Slovenskej lekarskej spolo¢nosti

Zapisnica zo zasadnutia vyboru SHaTS SLS
dina 22. novembra 2019, Banska Bystrica
Pritomni - podl'a prilozenej prezenénej listiny : prof. MUDr. A. Batorova, PhD, doc. MUDr. M. Dobrotova,
PhD., MUDr. E. Flochova, PhD., MUDr. Guman, PhD., prof. MUDr. M. Hrubisko, CSc.,, MUDr. J. Hudecek,
PhD., MUDr. J. Chudej, PhD., MUDr. M. Kugerakova, MUDr. J. Lazar, MUDr. E Mikuskova, PhD., doc.
MUDr. M. Mistrik, PhD., MUDr. 1. Plameiiovd, PhD.,MBA., MUDr. M. Skrakov4, MUDr. A. Wild,

Dozorna rada: MUDr. Janka Lesko-Andrascikova, PhD.
Sekretarka: Ing. T. Hammerova
Ospravedlnila sa: MUDr. M. Peprny,

Program: V prilohe

Schdédzu vyboru SHaTS SLS otvoril prezident SHaTS SLS A. Wild, ktory dal hlasovat’ o zapisnici
zo zasadania Vyboru SHaTS SLS dina 24.5.2019 a 0 programe sti¢asnej schodze.

Zaver hlasovania 0 zapisnici: zdpisnica bola schvdlend poctom 13/13 hlasov,

Zaver hlasovania o programe: program schédze bol schvileny poctom 13/13 hlasov

( MUDr. E. Mikuskova, PhD., prisia 10,30)

1. Cinnost vyboru od poslednej schédze 24.5.2019
A.Wild informoval o ¢innosti vyboru
e 26.5.2019 — odoslanie odpovede schvalenej vyborom SHaTS SLS na list Medirexu pre MZSR
e 29.5.2019 — odoslanie odpovede pre Ing. Plevu, NCZI a Ing. Heribana, VSZP ohl'adne kontroly
slovenskej verzie kodovania LOINC

e Zverejilovanie zdpisnice na www.hematology.sk, vlastnik sahlasil.
Clenovia vyboru stihlasili so zverejiiovanim zapisnice na webovej stranke

e 10.6.209 - MPK - LP/2019/453 (Dr.Laztr, dr.Hudecek): bez pripomienok

e Pripomienky k LP-2019-516: VYHLASKA MZSR z ... 2019, ktorou sa meni vyhlaska MZSR ¢&.
435/2011 Z. z. o sposobe urc¢enia Standardnej davky lieciva a maximalnej vysky uhrady zdravotnej
poistovne za Standardnu davku lieCiva v zneni neskorSich predpisov. Pripomienkovali sme definovanie
uhradovych skupin koagulaé¢nych faktorov, niz§ieho koeficientu cytostatik (vinkristin, kladribin)

a metylprednizolonu. Rozporové konanie na MZSR.AB 25.7.2019: uznany bol niz$i koeficient
cytostatik, neuznané definovaie thradovych skupin KKF.

e Pripomienky k LP-2019-525: VYHLASKA MZSR 7 ..... 2019, ktorou sa meni a dopltia vyhlaska MZSR
¢. 158/2015 Z. z. o poziadavkach na spravnu prax pripravy transfuznych liekovv zneni vyhlasky ¢.
334/2015 Z. z. Pripomienkovali sme technické chyby a skory termin aéinnosti. Rozporové konanie
26.9.2019, MP:

o Buda vySetrované DNA a RNA virusy (HBV, HCV, HIV) metédou NAT a to po prechodnom
obdobi povinne od 1.3.2021.
NAT na WNV sa vySetri, ak sa v danej oblasti objavi pripad
Pri vySetreni NAT sa nebude robit’ ALT, anti-HBc
Ceny transfuznych lickov sa menit’ neplanuju
Pri opakovanych plazmaferézach sledovanie Igg...
Nie je dohodnuté, &i vySetrovat’ NAT individualne alebo v pooloch a pripadne akych velkych
pooloch. NTS aj PENTA mali odovzdat’ finan¢nt analyzu.
o Dr.Rosochové pracuje na analyze, ako NAT vySetruju v jednotlivych eurdpsych §tatoch (indiv
vs. Pool, aky pool?).

o O O O O

e Pripomienky k LP-2019-525: VYHLASKA MZSR, ktorou sa ustanovuje zoznam zdravotnych
vykonov pre klasifika¢ny systém diagnosticko-terapeutickych skupin. Pripomienkovali sme
nedostatoéné davkovacie Elenenie koncentratov koagulaénych faktorov. Navrhovali sme zaradenie
d’I8ich liekov ako pripocitatenych poloziek: tiotepa, bendamustin, ifosfamid, blinatumomab,

lipegfilgrastim —
o prerok 2020 bol zaradeny : lipegfiltrastim.



http://www.hematology.sk/

Pripomienky k LP/2019/553: Zakon, ktorym sa meni a doplia zékon ¢&. 363/2011 Z.z. o rozsahu

a podmienkach thrady liekov, zdravotnickych pomocok, dietetickych potravin na zaklade verejného

zdravotného poistenia a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov.

LLP/2019/519 — Opatrenie MZ SR, ktorym sa meni a dopiia vynos MZ SR zo 17.09.2010 ¢.

12422/2010-OL, ktorym sa ustanovuju minimalne $tandardy pre  $pecializa¢né $tudijné programy,

minimalne §tandardy pre certifika¢né $tudijné programy a minimalne §tandardy pre Studijné programy
stistavného vzdelavania a ich $truktara v zneni neskorSich predpisov — bez pripomienok.

LP/2019/548: Zéakon, ktorym sa meni a dopiiia zakon ¢. 422/2015 Z.z. ktorym sa meni a dopiia zakon
0 uznavani dokladov o vzdelani a 0 uznavani odbornych kvalifikacii a 0 zmene a doplneni niektorych
predpisov a ktorym sa menia a dopliaju niektoré zakony - bez pripomienok.

Pripomienky ku LP/2019/556: Zakon, ktorym sa meni a dopiiia zakon & 362/2011 o liekoch

a zdravotnickych pomockach a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

aktorym sa menia a dopliiaji niektoré zakony. Po termine PK (po dohode k rukam gen. Riaditel'a

Dr.P.Musila) pripomienkovali pridanie § 25 sa dopifia odsekom 4, ktory znie:

,(4) OSetrujuci zdravotnicky pracovnik®) je v rozsahu svojej odbornej sposobilosti®*) opravneny pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti pacientovi

a) pouzivat len registrovany humanny liek alebo povoleny humanny liek v sulade s pisomnou

informaciou pre pouzivatela humanneho lieku a so suhrnom charakteristickych vlastnosti
humanneho lieku.

b) pouzivat’ len zdravotnicku pomdcku a diagnostickl zdravotnicku pomécku in vitro, ktora spina

poziadavky na uvedenie na trh v sulade s icelom uréenia a n&vodom na pouzitie..

Odpoved MZSR sme neobdrzali. UZ od pdvodného znenia zdkona z roku 2011 je v ilom vloZena veta:

Podanie humanneho lieku
(1) Osetrujuci zdravotnicky pracovnik®?) je v rozsahu svojej odbornej sposobilosti®’®) opravneny podat’ pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti pacientovi humanny liek v stlade s pisomnou informaciou pre

pouzivatela humanneho lieku a so sthrnom charakteristickych vlastnosti huméanneho lieku.

e Bez pripomienok k LP/2019/609: VYHLASKA MZSR o minimalnych poziadavkach na interny systém

hodnotenia bezpecnosti pacienta
8.9.2019 oznamenie navrhov vyboru SHaTS SLS po suhlase nominovanych na hlavného odbornika MZ
SR pre odbor hematologia (Batorova, Mikuskova) a pre odbor transplantacie krvotvornych buniek
(Bojtarova, Mikuskova).
30.9.2019-nominécia do akreditaénej komisie: prof. Hrubisko.

18.10.2019 ucast’ na 3. vyro¢na konferencia o Tvorbe novych a inovovanych Standardnych klinickych
(diagnostickych a terapeutickych) postupov a ich zavedenie do medicinskej praxe 17. - 18. oktdbra
2019, AW:

o zakon 576/2004: §4 Uvodné ustanovenia.

(3) Poskytovatel je povinny poskytovat zdravotnil starostlivost’ spravne. Zdravotna
starostlivost’ je poskytnuta spravne, ak sa vykonaji vSetky zdravotné vykony na spravne
uréenie choroby so zabezpecenim v¢asnej a G¢innej lieCby s cielom uzdravenia osoby alebo
zlepSenia stavu osoby pri zohl'adneni stcasnych poznatkov lekarskej vedy a v stlade so
Standardnymi postupmi na vykon prevencie, Standardnymi diagnostickymi postupmi a
Standardnymi terapeutickymi postupmi pri zohl'adneni individualneho stavu pacienta.

o Neexistuje dokument zavézujuci platcov ZS na thradu ZS podla SDTP

o _Pre autorov SDTP su nasledujice formy odmeny:

= Pre . prisne definovanii skupinu‘ symbolicka finanéna odmena.
= Pre ostatnych kredity do hodnotenia celoZivotného vzdelavania.

e E. Mikuskova otvorila otazku SPC, ktor¢ su zastaralé , navrhla zmenit’ zakon tak, aby SPC nebol
nadriadeny, aby zodpovedal novej situacii v odbore.


https://www.epi.sk/zz/2011-362#f3832371
https://www.epi.sk/zz/2011-362#f3832372

e  Batorova konstatovala, Ze pomdckou by boli aktualizované gudelines, o ktoré by sa dalo opriet,, ale MZ SR
sa aj tak riadi len podl'a SPC, rovnako aj pre rozhodovania Kategoriza¢nej komisie MZ-SR st SPC
Z&4Vazneé.

e M. Hrubisko: medzinarodné gudelines, ktoré su k dispozicii, by mali byt’ nadriadené SPC.

e M. Mistrik: zakonom je dané, Ze mame lie¢it’ podl'a najnovsich poznatkov. Lie¢ba off- label sa ¢asto

povazuje za lie¢bu non-lege artis. Potrebné je koneéne systémové rieSenie na dekriminalizaciu lie¢by off-

label.

A.Wild oslovi prezidenta SLS a potom napise list

Hlasovanie: za uvedeny postup hlasovalo 14/14 pritomnych ¢lenov vyboru SHaTS SLS

A.Wild : navrhol vytvorenie pracovnej skupiny pre AL pod SLS

Hlasovanie: za uvedeny navrh hlasovalo 14/14 pritomnych clenov vyboru SHaTS SLS

2. Vzdelavacie akcie na Slovensku

A.Wild zhodnotil KHaTD a SHaTH vo V. Tatrach ako vel'mi uspesné a kvalitné podujatia

V r. 2020 je planovana HaT konferenciav BB, vr. 2021 v BA, vr. 2022 v KE ako akcie SHaTS SLS.

A. Batorova navrhla, aby sa raz rocne organizovana celoslovenska konferencia volala Slovenska hematologicka
a transfuziologicka konferencia, ¢i uz v BA, v KE alebo v BB.

T. Guman, J. Chudej argumentovali, Ze to uz raz bolo rozhodnuté a trvaju na zachovani tradicie BHaTD,
KHaTD, Flochova poznamenala, Ze ona bola medzi prvymi, ktord podporovala nazov ,,Slovenska HaT
konferencia“

Pri najbliz8ej HaT konferencii v BB, ktora sa bude konat’ v r. 2020 boli v hre viaceré nazvy z dévodov miesta
organizovania konferencie (Banskobystrické HaT dni, Stredoslovenské HaT dni, Slovenskd HaT konferencia...),
vybor ponechava vyber ndzvu konferencie na hlavnom organizatorovi konferencie.

Wild navrhol, aby ten, kto organizuje konferenciu si vybral agentiru, ¢o dava predpoklad dobrej spoluprace
podl’a potrieb organizatora. Vyber agentiury bude predlozeny vyboru na odstihlasenie.

Hlasovanie : za uvedeny navrh hlasovalo 14/14 pritomnych ¢lenov vyboru SHaTS SLS

3. Referovanie hlavného odbornika MZ SR pre hematologiu

Ministerka zdravotnictva v septembri 2019 vymenovala do funkcie HO MZ SR pre hematologiu prof.

Batorovi a do funkcie HO MZ SR pre transplantacie MUDr. E. Bojtarovu, PhD.

Batorova sa pod’akovala vyboru za podporu a vyjadrila uznanie doterajSiemu HO doc. Mistrikovi za jeho ¢innost’
a najma pracu pri zaistovani kontinuity dostupnosti nekategorizovanych, pripadne aj neregistrovanych lickov
formou ziskavania Skupinového povolenia MZ-SR. Ako HO prebera aj tato agendu, upozoriuje vSak, ze
pemzum prace presahuje moznosti aktivneho klinického pracovnika. Vykonala tabul’kovy prehl'ad liekov
podliehajucich skupinovému povoleniu, ktory zahifia viac ako 40 liekov (nekategorizované lieky, off label
indikacie...).

4. Lieky

M. Mistrik: povolenia na lieky su v ¢asovom sklze, odporacal by 2 ro¢né povolenia, zial’ v zakone o liekoch je
len 6 mesacné povolenie.

Batorova uviedla, Ze vzhI'adom na 6 mes. platnost’ povolenia (ziskanie sithlasu ZP d’alej skracuje Cas platnosti),
a skuto¢nost’, Ze terminy platnosti povoleni viacerych lickov konéia v ré6znych mesiacoch roka, ziskanie
stihlasov MZ a ZP predstavuje kontinualnu, ¢asovo narocnti administrativnu pracu. Perspektivne poziada Odbor
farmacie MZ, aby inicioval zmenu zakona o dizke platnosti povoleni, najmenej 1-2 roky, Hrubisko navrhuje na
neurcito.

Batorova ocenila, ze aj d’alsi kolegovia sleduji platnost’ a pripravuju podklady pre skupinové povolenie
niektorych liekov, ktoré s vyjadrenim stanoviska HO predklada na MZ-SR (Wild vypracoval ziadost’ pre
skupinové povolenie lieku Natulan a kys. tranexdmovu (Exacyl) ako ako nahradu za pripravok PAMBA, ktory sa
prestal vyrabat, MUDr Lauko vypracoval navrh pre ziadost’ o skupinové povolenie Arixtra v off label indikacii
na liecbu HIT).

M. Dobrotova pripravuje stanovisko k Sulodexidu.

5. Novinky vo formalnom vzdelavani v odbore

e M. Hrubisko informoval o podujati v Bratislave 17.-19.9.20020 MPN-MDS European focus , dohovoril
odpustenie konferenénych poplatkov pre ¢lenov SHaTS SLS. Predstavil prednasajacich a program
podujatia Aktivnu ucast’ za SR zabezpeéia doc. MUDr. P.Rohoti, PhD. a MUDr. A. Hatalova , PhD.

e Najeseii 2019 na KHaT v BA atestovalo 7 lekarov a 4 VS . Stale je problém s atestaciu pre laborantov.
Vo vyhlaske uz je zakomponovana, ale nie je eSte akreditacia.

e Batorova informovala, Ze z Odd. pre d’alsie vzdelavanie zdravotnickych pracovnikov JLF v Martine
dostala vyzvu, aby spolu s ostatnymi pracovnikmi NHC KHaT absolvovala program pripravy pre
certifikovanu ¢innost’ Komplexna diagnostika a lie¢ba vrodenych a ziskanych portich hemostazy, ktora



ma umoznit’ zapojenie NHC do klinického sktisania liekov pre hemofiliu. Tuto vyzvu nepovazuje za
adekvatnu, nakol’ko NHC je expertiznym pracoviskom pre hemofiliu a vrodené krvacavé choroby
(VKCH) pre SR, akreditovanym MZ-SR a roky vykonava klinické skusania. Okrem toho ma NHC
certifikat Eurépskeho hemofilického centra komplexnej hemofilickej starostlivosti, udeleny Eurépskou
hemofilickou spolo¢nostou (EAHAD) a aktualne na podnet MZ-SR prebieha proces zaradenia NHC do
Eurdpskej siete referenénych centier (ERN). NHC KHaT LFUK, SZU, UNB od zaciatku svojej
existencie vykonava postgradudlnu vyuku a atestaéné skusky $pecialistov v odbore HaT. Dal§im
slovenskym medzinarodne certifikovanym centrom pre hemofiliu a VKCH (EAHAD) je pracovisko

v Banskej Bystrici, ktoré splnilo kritéria pre Europske hemofilické lieGebné centrum.

e  Viaceri ¢lenovia vyboru poznamenali, Ze vyznam certifikovanej ¢innosti v hemostaze je otazny, ozvali
sa aj hlasy pre jeho zruSenie. Zruénosti a vedomosti v hemostazeologii, ziskané v certifikatnom
programe su aj sucast'ou $pecializaénej pripravy vV HaT a ich naplnenie je podmienkou ziskania
atestacie V naSom odbore, preto vybor poveril prof. Hrubiska ako garanta pre edukaciu v odbore
a prezidenta SHaTS aby preverili vyznam a potrebu uvedeného certifikovaného programu v naSom
odbore.

6. Spolupraca s EHA

M. Hrubisko upozornil na vyzvu zapojit’ sa do eurdpskej atestacie , hlavne mladych hematologov, 28.1. den
narodnych hematologickych spolo¢nosti.

Znovu sa diskutovala otazka Clenstva v EHA, zaujem je maly vzhl'adom na vysku ¢lenského poplatku, hoci pre
mladych hematologov je poplatok vyrazne redukovany.

Predbezny termin budicej schodze
Néavrh : v Martine, termin bude upresneny
Za schvdlenie terminu d'alSej schédze hlasovalo 14 | 14 pritomnych élenov vyboru,

15. Ukoncenie schédze
A. Batorova pozvala kolegov na Aktuality v hematologii , ktoré sa konaji v ditoch 24.-25.1.2020 Kaskady

Prezident MUDr. A. Wild podakoval pritomnym ¢lenom vyboru za aktivnu Giast’ a za spolupracu

Zapisala a zapisnicu spracovala : MUDr. M. Skrakova



