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Ze takoj so se dogovorili,
da se bodo povezovali

GZS Zbornica MedTech Slovenija, ki povezuje, zdruZuje in zastopa interese ponudnikov
medicinskih tehnologij in storitev, Zeli postati vodilni partner v povezovanju deleznikov

zdravstvenega sistema.
Darja Kocbek, foto: Kraftart

GZS Zbornica MedTech Slovenija je mla-
dazbornica. Z delom je zacela 1. januarja
2021, pod skupnim imenovalcem medi-
cinski pripomocek povezuje, zdruzuje in
zastopa interese ponudnikov medicinskih
tehnologij in storitev, ne glede na to, ali
govorimo o proizvajalcu, distributerju,
uvozniku ali pooblasc¢enem predstavniku,
nam je razlozila Polona MeZan, direktori-
ca GZS Zbornice MedTech Slovenija.

Kateri so glavni cilji zbornice?

Cilji GZS Zbornice MedTech Sloveni-
ja so vsekakor: postati vodilni partner
v povezovanju razli¢nih deleZnikov
zdravstvenega sistema, s svojim de-
lom omogocati dostopnost in razvoj
medicinskim pripomocékom in in vitro di-
agnosti¢nim medicinskim pripomockom
(to so pripomocki, ki gredo v telo) ter se
ravnati v skladu z eti¢nim kodeksom Med-
Tech Europe. Nas slogan je: Za sodobno in
eti¢no zdravstvo.

Kako je zbornica GZS MedTech Slovenija
organizirana?

Zbornica deluje na nadin, da so glavni
stebri glavna podrocja, ozja podroéja pa
pokrivajo strokovne delovne skupine. Ste-
brov je pet: Javno narocanje v zdravstvu,
Zakonodaja in regulativa v zdravstvu, Od-
nosi z organi odloéanja in financiranja,

Eti¢ni kodeks in eti¢na komisija ter Stori-
tve v zdravstvu ( izvajalci zdravstvenih in
zobozdravstvenih storitev). Steber Odnosi
z organi odlo¢anja in financiranja pokriva
sodelovanje z Zavodom za zdravstveno za-
varovanje Slovenije (ZZZS). V okviru tega
stebra deluje kar nekaj podro¢nih delov-
nih skupin, najvedja je diabetes, preostale
so inkontinenca, stoma, rana, invalidski
vozi¢ki, ortotika in protetika, regulativa,
vigilanca, proizvajalci. Nova skupina je
blazine proti razjedam, v ta steber delo-
ma spada tudi skupina nove terapije, ki je
prav tako nova. Del te strokovne delovne
skupine sodi v steber Storitve v zdravstvu.
Ta steber Se dograjujemo, vanj vkljucuje-
mo izvajalce, se pravi stroko.

Kako pa izvajate izobraZevanja?

V okviru Akademije MedTech Sloveni-
ja izvajamo interaktivne delavnice in
svetovanja, s katerimi nudimo pomoc
podjetjem. Sodelujemo s strokovnjaki, ki
podjetjem ponujajo nasvete iz prakse, jim
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omogocéamo, da se povezujejo. Kadra, ki
obvlada to podrocje, je malo, zato je po-
vezovanje Se toliko bolj dragoceno. Zaradi
tega smo se Ze na zacetku dogovorili, da
se bomo povezovali. To je industrija, ki
jo na nek nacin vsi povezujejo ali enaéijo
s farmacijo, a to ni ¢isto enaka zgodba. V
oceh javnosti pa sta obe podrod;ji percipi-
rani kot neke vrste zasluzkarstvo. Ob tem
se je treba zavedati, da so to podjetja, ki
poslujejo v skladu s pravili trga, kar na-
sploh velja za gospodarstvo. Povedati je
tudi treba, da ni pomembno samo to, da
medicinski pripomocek nekdo uvozi z
daljne Kitajske, ampak je treba zagotoviti
tudi izobraZevanja za stroko, servisiranje
naprav, zagotavljati dostavo blaga ambu-
lantam in imeti predvsem vse urejeno
v skladu z uredbo o medicinskih pripo-
mockih in uredbo o in vitro diagnosti¢nih
medicinskih pripomockih.

Kaj je glavno vodilo zbornice?

Nase glavno vodilo je vsebina, ki so jo stra-
tesko osnovala podjetja, torej ¢lani sami.
Govorimo predvsem o dveh kljuénih te-
mah, ki se prepletata ¢ez vseh pet stebrov
oziroma glavnih podrodij. To sta regula-
tiva in na vrednosti temeljece zdravstvo.
Na podrocju regulative sta zdaj glavna
tema novi evropski uredbi o medicin-
skih pripomockih. Skupna tema obeh je
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skrb za varnost in sledljivost, kar podpi-
ramo, zatika pa se pri lansiranju novih
medicinskih pripomockov na trg. Po sta-
ri zakonodaji je v EU delovalo okrog 100
priglasenih organov, po uvedbi nove jih
je le 28. Eden izmed njih je slovenski SIQ,
za kar mu iskreno Cestitamo. Tako veliko
zmanjSanje Stevila priglaSenih organov,
ki izdajajo certifikate o varnosti in sle-
dljivosti medicinskih pripomockov, ki so
pogoj za lansiranje na trg, povzroca zavoro
razvoju, saj podjetja v nove pripomocke
in inovacije, preden so zrele za lansiranje
na trg, vlozijo veliko denarja in ¢asa. Med
drugim je treba izvesti tudi klini¢ne Studije,
kar traja leta. Po uvedbi nove evropske za-
konodaje imajo zaradi zmanjSanja Stevila
priglasenih organov tezave tako podjetja,
ki Ze dolgo poslujejo, kakor tudi zagonska
podjetja. Da podjetje, ki Ze sodeluje s pri-
glasenim organom, lahko lansira nov
medicinski pripomocek ali inovacijo na
trg, povprecno traja dve leti. Malo podje-
tje pa zdaj priglasenega organa sploh ne
more najti in se mu zaradi tega obdobje za
lansiranje medicinskega pripomocka ali
inovacije na trg lahko Se precej podaljsa.

To je evropski problem, ne le slovenski?

Ja, to je velik problem, o katerem govori vsa
Evropa, tudi v okviru zdruZzenja MedTech
Europe, katerega Clani smo. To zdruze-
nje je pomemben sogovornik evropski
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komisiji. Seveda pa v razprave vkljucujejo
tudi nas na nacionalni ravni, da lahko in-
formacije prenasamo v nacionalna okolja.

Cez vseh pet glavnih podrodij se
prepletata dve kljuéni vsebini, to
sta regulativa in na vrednosti
temeljece zdravstvo.

Kaj pa je po vasem mnenju treba izpostaviti
na podrocju na vrednosti temeljecega zdra-
vstva in kaj to sploh pomeni?

Na vrednosti temeljece zdravstvo pomeni
dodano vrednost za pacienta in spremem-
bo zdravstvenega sistema. Razvoj je v tej
panogi vsekakor med hitrejsimi in lahko
pacientu omogoci dodano vrednost na
nacin hitrejSega okrevanja, ve¢je samostoj-
nosti ob uporabi naprednih tehnologij in
poslediéno tudi redkejSe obiske ambulant.
Sem recimo sodijo roboti, ki jih razvija-
ta tudi dva nasa Clana. To je razvoj, ki ga
ne bi smeli blokirati, za to je pomembno
imeti uc¢inkovito okolje za javno narocanje
v zdravstvu, zahteva pa tudi spremembe
oziroma prilagoditve zdravstvenega siste-
ma. U¢inkovito okolje za javno narocéanje
pomeni, da kriterij za izbiro ni samo naj-
nizja cena, ampak omogoca tudi uporabo
drugih orodij. V GZS Zbornici MedTech
Slovenija kot ¢lan evropskega zdruzenja
MedTech Europe predlagamo, da bi v
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Sloveniji na podrocju javnih naroéil zaceli
uporabljati orodje, ki ga v EU Ze uporablja-
jo. To je MEAT - orodje za postopek nabav
medicinskih tehnologij. U¢inkovito okolje
javnega narocanja je bistveno za vse ak-
terje v zdravstvu: industrijo medicinske
tehnologije, paciente, druzbo in zdravstve-
ni sistem na splosno. Boljsa javna narocila
lahko pomagajo zmanjsati pritisk na zdra-
vstvene proracune v drzavah ¢lanicah EU,
zagotavljajo boljSo vrednost in spodbu-
jajo razvoj bolj kakovostnih izdelkov in
inovacij. Sprememba zdravstvenega sis-
tema pa pomeni stroskovno spremljanje
po pacientu.

Tu najbrz nastopi pomen eticnega kodeksa?
Clani GZS Zbornice MedTech Slovenija so
podpisniki etiénega kodeksa, ki se ga tudi
drzijo. Namen kodeksa je poenotiti sodelo-
vanje industrije medicinskih pripomockov
z zdravstvenimi delavci in zdravstvenimi
organizacijami ter te odnose narediti Se
bolj pregledne. V skladu s kodeksom so
do finané¢ne ali materialne podpore upra-
vicene zgolj zdravstvene organizacije, ki
donacijo porabijo izkljuéno za namene
strokovnega izobrazevanja. Posamezni-
ki do donacij niso upraviceni. Pogoj za
dodelitev podpore za strokovne dogod-
ke oziroma izobrazZevanja z mednarodno
udelezbo je pozitivho mnenje CVS (Con-
ference Vetting System). Ta je neodvisni
organ, ki potrjuje skladnost dogodka z do-
locili kodeksa MedTech. Kodeks prav tako
doloca pravila za dodeljevanje sredstev in
dobre prakse za stike ¢lanov z zdravstveni-
mi delavci in zdravstvenimi organizacijami.

Kaksna je funkcija zbornice na podrocju
digitalizacije?

Digitalizacija je nadvse pomembna na
naSem podrocju, kakor na sploh v zdra-
vstvenem sistemu. Na podlagi uredbe
o medicinskih pripomockih nas na rav-
ni drzave ¢aka Se kar nekaj sprememb,
na primer uvedba nacionalnega regi-
stra vsadkov, baze Evropske podatkovne
zbirke za medicinske pripomocke (EU-
DAMED) ... Na GZS Zbornici MedTech
Slovenija smo vzpostavili portal E VIGI-
LANCA, ki izobrazuje stroko, poroca o
zapletih z medicinskimi pripomocki in z
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in vitro diagnostiénimi medicinskimi pri-
pomocki. To zahtevata uredbi, v praksi pa
se porocanje o zapletih z medicinskimi
pripomocki morda ne izvaja Se toliko, kot
bi se lahko.

Uéinkovito okolje javnega
narocanja je bistveno za vse akterje
v zdravstvu: industrijo medicinske

tehnologije, paciente, druzbo in
zdravstveni sistem na splosno.

Kateri je najvecji uspeh zbornice do zdaj,
kateri je glavni cilj, ki ste si ga postavili za
letos?

Najvecji uspeh GZS Zbornice MedTech
je vsekakor povezanost z delezniki zdra-
vstvenega sistema, to so Zdravniska
zbornica Slovenije, Zbornica zdravstve-
ne in babiske nege Slovenije, Lekarniska
zbornica, ZdruzZenje za kliniéno kemi-
jo in laboratorijsko medicino, Zbornica
laboratorijske medicine Slovenije, He-
althday.si, Nacionalni svet invalidskih
organizacij Slovenije, Zveza paraplegi-
kov Slovenije, bolnisnice ... Pomembna
je tudi prepoznavnost zbornice kot regula-
tornega izobrazevalca in uporabnost tega
znanja pri ¢lanih v praksi. Prizadevamo
si Se, da bi bili vkljueni v spremembe
zdravstvenega sistema prek pilotnih pro-
jektov, delovnih skupin. S sodelovanjem v
strokovnih delovnih skupinah evropskega
zdruZenja MedTech Europe smo se sled-
njemu cilju Ze priblizali. Za letos je cilj
izvedba prvega Foruma MedTech Sloveni-
ja, ki naj bi postal tradicionalni dogodek.
Izvedli ga bomo 22. in 23. septembra.

Katere bodo teme foruma?

Naslovili smo ga NAPREDEK ZA UCINKO-
VITO ZDRAVSTVO, Uvajanje inovativnih
terapij, medicinskih tehnologij in njihov
vpliv na ucinkovito zdravstveno oskrbo.
Pokrival bo dve klju¢ni vsebini, regula-
tivo in na vrednosti temeljece zdravstvo.
Organizirali bomo tri okrogle mize. Na
prvi, ki bo posvecena regulatornemu delu,
bodo razli¢ni strokovnjaki predstavili,
kaj prinasa nova regulativa. Tema druge
okrogle mize bodo terapije. Pri tej temi se
ob regulativi Ze dotaknemo podrocja na
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vrednosti temeljecega zdravstva. Tudi za
uvedbo novih terapij imamo namre¢ do-
locene postopke za potrditev. Nekatere v
Evropi Ze izvajajo, zato bomo na forumu
razpravljali, kako bi jih lahko po ¢im bolj
enostavni poti prenesli tudi k nam. Tretja
okrogla miza bo v celoti namenjena po-
drodju na vrednosti temeljecega zdravstva.
Vrhunski strokovnjaki, tudi iz tujine, bodo
sodelovali v razpravah o nadinih nabave,
govorili bodo, na kakSen nacin si lahko
med seboj pomagamo, katera orodja so na
voljo. Pripravili bomo zakljuéni dokument,
kajti ne zelimo si dogodka zaradi dogodka,
ampak Zelimo doloditi smernice, da bomo
prihodnje leto lahko naredili kratko ana-
lizo stanja, kam smo prisli v letu dni in
kaksne so smernice za prihodnost.

Delate pa v okviru GZS?
Ja, delamo v okviru GZS.

Kako sodelujete?

Smo kot enota, panoga znotraj GZS, to
tudi zZelimo ostati, nasi ¢lani so podjetja,
to je gospodarstvo. GZS MedTech zborni-
ca Slovenije pokriva strokovne teme, GZS
skrbi za splosni del. Povezujemo se tako,
da ¢lanom prek GZS ponujamo tudi go-
spodarski del storitev. Izkazalo se je, da
je bila ustanovitev GZS Zbornice MedTech
Slovenija dobra odloditev, predvsem za-
radi tega, ker je podrocje izredno Siroko,
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ker se je treba v teme, ki so kar zahtevne,
poglobiti, zadeve je treba povezati, razu-
meti, predvsem pa je kljuénega pomena
komunikacija z drzavo. Tukaj imamo kar
nekaj izzivov. Od nove vlade oziroma nove
sestave ministrstva za zdravje si obetamo
reden pogovor in usklajeno delovanje.
Vedno delujemo kot sogovornik, k temu
nas zavezuje tudi eti¢ni kodeks. Organizi-
rani smo kot zbornica, ki ima nalogo, da
se z drzavo pogovarja kot nevtralen ¢len.
Sodelujemo tudi z drustvi in zdruzenji, da
nam posredujejo izkuSnje pacientov, pa
tudi s stroko, da nam poda svoj vidik. To je
prava, celotna slika, ki bi jo drzava morala
poznati in to lahko dobi prek nas.

Koliko imate clanov?

Imamo 66 ¢lanov. Obetamo si seveda, da
bomo postopno pridobivali nove, a ne de-
lujemo po sistemu ¢im vec ¢lanov, ampak
nam je kljuénega pomena vsebina. Kar
nekaj podjetij, tudi veletrgovcev, nam je
Ze priznalo, da je vsebina in organizacija
dobro zastavljena. Seveda, oblikovali so jo
¢lani sami. Verjetno so dobro vedeli, kaj
potrebujejo. Nase mnenje je, ¢e je vsebina
dobra, tudi ¢lani pridejo. Moramo pa ra-
zumeti, da je v€lanjevanje proces in da si
Zelimo tiste Clane, ki se v zbornici prepoz-
najo in se vkljuc¢ijo v strokovne delovne
skupine. Zbornica tako tudi raste, kar pa
brez aktivne vloge ¢lanov ne gre. ®



