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Prisotni &lan on line: as. Andreja Celofiga, dr. med., doc. dr. Jurij Bon, dr. med., prof. dr.
Blanka Kores Plesnicar, Jure Koprivsek, dr. med., as. dr. Karin Sernec, dr. med.

Odsotna: izr. prof. dr. Maja Rus Makovec, dr. med.
Dnevni red:

1. Ugotovitev sklepénosti in potrditev zapisnika
2. Dopis drHladnik v zvezi z pripomockom Alpha-Stim na Ministrstvo za zdravje in
Komisijo za preprecevanje korupcije

Ad 1. Ugotovitev sklepcnosti

Sklep:
Clani RSK ugotavljajo, da je kolegij sklep&en in potrdijo dnevni red 7. seje RSK za psihiatrijo.
Potrdijo zapisnik 6. seje RSK dne 13.5.2022.

Ad 2. Odgovor Ministrstvu za zdravje glede dopisa drHladnik d.o.0. v zvezi z pripomockom
Alpha-Stim, poslanega na Ministrstvo za zdravje in Komisijo za preprecevanje korupcije
15.7.2022 (mail) in poziva Ministrstva za zdravje namenjenega RSK za psihiatrijo za pojasnila
glede navedb v dopisu drHladnik dne 5.8.2022



Odgovor RSK za psihiatrijo:

V zvezi z dopisom, poslanim na podlagi dopisa, ki ga je prejelo Ministrstvo za zdravje s strani
Komisije za prepreCevanje korupcije in ga poslalo RSK za psihiatrijo dne 5.8.2022 vam
sporo¢amo sledeca pojasnila:

Ad1: »pojasnite zakaj izdano mnenje oz. Sklep RSK-ja za psihiatrijo z dne 8. 12. 2020, ki je bil
izdan na podlagi 22. seje RSK-ja za psihiatrijo, ni podpisan. Podanemu odgovoru priloZite
podpisan sklep«

Prilagamo sklepe 22. seje RSK za psihiatrijo z dne 8.12.2020, ki so podpisani.

Ad2: »Pojasnite, zakaj je RSK za psihiatrijo na prejeto vlogo z dne 20. 1. 2022 s priloZenim
celovitim pregledom vseh obstojecih znanstvenih dokazov uporabe in uinkov uporabe
medicinskega pripomocka Alpha-Stim, odgovoril le s pavsalnimi pojasnili brez transparentne
argumentacije in tako zavrnil izdajo pozitivnega mnenja, pri ¢emer ni uposteval mednarodnih
smernic ter predlogov njihovih sprememb in porocil (Smernice zdruZenja psihiatrov Slovenije
ne sledijo razvoju stroke)«.

Kot je navedeno v zapisniku, je RSK za psihiatrijo na prejeto vlogo z dne 20. 1. 2022 s priloZenim
celovitim pregledom vseh obstojecih znanstvenih dokazov uporabe in udinkov uporabe
medicinskega pripomocka Alpha-Stim, podal svoje strokovno mnenje in ne pavialna pojasnila.
Pri tem so sodelovali €élani RSK, ki so vsi strokovnjaki s podrocja psihiatrije in so upostevali
doseZke znanosti, strokovno preverjene metode, skladen in enakomeren razvoj stroke, ter
javni interes. Po proucitvi priloZene dokumentacije in drugih dostopnih virov je RSK ugotavljal,
da gre pri pripomocku Alpha-Stim za medicinski pripomocek, ki spada v skupino pripomockov
za stimuliranje moZganov preko lobanje s pomocjo elektriénega toka, ki se uporabljajo pri
zdravljenju motenj razpoloZenja, anksioznih motenj in boledinskih sindromov ter nespeénosti.
RSK je pri podaji strokovnega mnenja uposteval metodologijo Uredbe za vrednotenje
zdravstvenih tehnologij, ki dolo¢a da je vrednotenje zdravstvenih tehnologij z znanstvenimi
dokazi podprt postopek, s katerim lahko pristojni organi dolocijo relativho varnost in
ucinkovitost novih ali obstojecih zdravstvenih tehnologij, ter njihovo dodano vrednost v
primerjavi z drugimi novimi ali obstojeCimi zdravstvenimi tehnologijami, stroSkovno
ucinkovitost, eticne, organizacijske, socialne in pravne vidike. Pri podaji strokovnega mnenja
je RSK za psihiatrijo uposteval hierarhijo dostopnih medicinskih virov, v kateri imajo najvecjo
teZo sprejete uradne smernice zdravljenja razlicnih relevantnih svetovnih organizacij in
zdruZenj, med njimi tudi Smernice za zdravljenje depresivhe motnje ZdruZenja psihiatrov
Slovenskega zdravniskega drustva iz leta 2021. Slovenske smernice za zdravljenje depresivne
motnje, za katere predlagatelj navaja, da »ne sledijo razvoju stroke«, so navedle in umestile v
klinicno prakso tudi nefarmakoloSske metode zdravljenja depresije, med katere sodi
pobudnikov medicinski pripomocek Alpha-Stim. Pripravljene so bile v sodelovanju sedmih
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avtorjev iz Oddelka za psihiatrijo UKC Maribor, Univerzitetne psihiatri¢ne klinike Ljubljana in
Medicinske fakultete Ljubljana, ob upostevanju vse relevantne literature in najnovejsih tujih
smernic. V tujih in domacih smernicah so povzeta skupna priporogila o postopkih zdravljenja
glede na te7o dokazov v strokovni literaturi in na njih temelje¢em strokovnem konsenzu.
Smernice torej nimajo narave clanka (ali disertacije), ampak gre za strokovni konsenz
predstavnikov stroke, ki strokovna dognanja presodijo tudi iz perspektive klini¢nega
konteksta. Obicajno jih po vec let pripravljajo delovne skupine strokovnih zdruZenj, pri éemer
opredelijo metodolo3ko zanesljivost posameznih raziskav, tefo dokazov in tveganje za
pristranskost avtorjev pri posameznih raziskavah, kar se nato uposteva v konénih priporotilih
smernic. Tako je pobudnikovo negativno mnenje o mnenju RSK in smernicah za zdravljenje
depresije njegova pravica do izraZanja osebnega mnenja, ki jo lahko argumentira s predlogom
strokovnega prispevka v strokovni reviji, nima pa njegovo mnenje formalne evaluacijske
narave smernic. Posamezna priporocila avtorjev posameznih raziskav v strokovni literaturi, ki
jih izpostavlja pobudnik, niso enakovredna priporodilom smernic. Z ozirom na pobudnikovo
vlogo je pomembno poudariti, da za medicinske pripomocke iz skupine transkranialnih
stimulacij z elektricnim tokom v nobenih izmed dostopnih domacih ali tujih smernic ne
zaklju€ujejo, da bi bila njihova ucinkovitost ve¢ja kot zmerna, medtem ko vse dostopne
smernice zaklju€ujejo, da je uporaba teh medicinskih pripomockov za bolnike varna in brez
pomembnih stranskih ucinkov.

RSK je glede na vse naknadne pripombe pobudnika, prejete po januarju 2022, pregledal in
uposteval tudi novejSe raziskave s tega podrocja, vkljuéno s tistimi, ki jih kot bistvene do 12.
septembra 2022 navaja pobudnik. Med njimi je dal najvecjo teZo preglednim ¢lankom z meta-
analizami podatkov vedjega 3tevila drugih raziskav, uposteval pa je tudi rezultate posameznih
raziskav s tega podrocja. Ob upoStevanju vseh navedenih ¢lankov se zakljucki strokovnega
mnenja RSK ne spremenijo. Medicinski pripomocek Alpha-Stim ima dovoljenje za uporabo v
EU (certifikat CE), vendar s strani Evropske agencije za zdravila ali Javne agencije Republike
Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke nima odobrenih indikacij za terapevtsko
uporabo pri specificnih bolezenskih stanjih na psihiatricnem podro&ju. S strani Ameriske
agencije za hrano in zdravila (FDA) je na psihiatricnem podrocju medicinski pripomocek Alpha-
Stim odobren za uporabo pri zdravljenju depresije in anksioznih motenj. V ZDA zaradi nadzora
nad potencialnimi tveganji njegovo uporabo predpiSe zdravnik, v drugih drzavah pa je na voljo
brez predpisa zdravnika. RSK za psihiatrijo se strinja z mnenjem pobudnika, da je medicinski
pripomocek Alpha-Stim varen za uporabo, zavrata pa mnenje, da simptome anksioznosti in
depresije zdravi nedvomno ucinkovito. Na osnovi vse preucene literature je namre¢ mozno
trditi le, da je ucinek zdravljenja najve¢ zmeren. To dejstvo vpliva tudi na oceno stroskovne
ucinkovitosti, ki je odvisna od relativne ucinkovitosti zdravljenja. Pobudnik ob tem ni podal
podatkov, v katerih drZavah se uporaba medicinskega pripomocka Alpha-Stim morebiti
financira iz sredstev javnega zdravstva, kar bi nakazovalo na drugacne ocene stroskovne
ucinkovitosti pri pristojnih organih drugih drZav in v katerih svetovno pomembnih smernicah
za zdravljenje depresivnih ali za zdravljenje anksioznih motenj je aparat eksplicitno naveden.



Glede drugih indikacij, ki jih navaja pobudnik (nespeénost, bole¢ina, simptomi nevroloZkih
bolezni), RSK za psihiatrijo primarno ni pristojen za podajo mnenja in predlaga pobudniku, da
svojo pobudo naslovi na RSK-je drugih za to pristojnih strok.

Ad3: »Pojasnite ali so se ¢lani RSK za psihiatrijo, ki sodelujejo s farmacevtsko industrijo in/ali
so zagovorniki farmakolo3kega zdravljenja, izlo€ili iz priprave mnenj, razprave in odlo¢anja o
sprejemu sklepa 5. tocke 3. seje z dne 2. 2. 2022, na kateri je bil obravnavan medicinski
pripomocek Alpha-Stim. Iz javno objavljenega navedenega zapisnika ni razvidno kdo se je
vzdrzal, kdo je bil proti, kdo je bil za (v primeru izloitve, priloZite ustrezen dokument)«

Kot je navedeno v zapisniku, je RSK obravnaval pomislek pobudnika glede upo$tevanja nacela
neodvisnosti in nepristranskosti, torej da pri izvajanju nalog ne sme sodelovati tisti ¢lan RSK,
ki ima zasebni interes v tovrstni zadevi, oziroma ki vpliva na nepristranskost ali ustvarja videz
pristranskosti in objektivnosti. RSK krsitve nacela neodvisnosti in nepristranskosti ni ugotavljal.
Pri javnih in izobraZevalnih nastopih zdravnikov élanov RSK namreg ne gre za promocijo metod
zdravljenja, ampak za dolZnost ozaveS€anja splosne javnosti in strokovnega izobraZevanja
drugih zdravnikov o priznanih nacinih zdravljenja duevnih motenj, ki vkljuujejo
farmakoloske, psihoterapevtske in tudi bioloske metode, med katere spada pobudnikov
medicinski pripomocek. RSK zato ni ugotovil potrebe po izloéanju posameznih &lanov RSK pri
podaji mnenja glede vklju€itve medicinskega pripomocka Alpha-Stim v sistem obveznega
zdravstvenega zavarovanja. RSK za psihiatrijo zavraa vse tovrstne Zaljive trditve in insinuacije
vlagatelja.

Ad4: »Pojasnite, ali je RSK za psihiatrijo pri izdanem mnenju mnenje oz. sklep z dne 7. 2. 2022
RSK-ja uposteval metodologijo veljavne Uredbe za vrednotenje zdravstvenih tehnologij, do
katere se je vlagatelj opredelil. Kolikor ni bila upostevana, navedite razloge za to«

Kot navajamo pod tocko 2, je RSK ob podaji mnenja uposteval veljavno Uredbo za vrednotenje
zdravstvenih tehnologij in ocenil, da je Alpha-Stim za bolnike varen medicinski pripomocek, za
katerega pa zaenkrat ni dovolj dokazov o pomembni kliniéni in stro$kovni uéinkovitosti pri
zdravljenju motenj razpoloZenja in anksioznih motenj, zaradi ¢esar ga ni mozno priporo¢iti za
vkljucitev v sistem obveznega zdravstvenega zavarovanja.

Ob tem naj pripomnim, da je RSK s strani pobudnika prejel e-posto, z dopisom poslanim na
Ministrstvo za zdravje in drugim pristojnim organom, zaradi po mnenju pobudnika
nestrokovnega mnenja RSK o pobudi za vkljucitev Alpha-Stim medicinskega pripomocka v
javnozdravstveni sistem. Prav tako v e-posti pobudnik zahteva, da RSK navedbe preudi in
mnenje na podlagi pobude in pritoZbe popravi. Glede navedenega je RSK odlocil na svoji 7.
seji, ki se je zakljucila dne 19. septembra 2022.

Zapisala: [
Predsednica RSK za psihiatrijo
Prof. dr. Blanka Plesnicar, dr. med.



