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OZNAMOVACIA CAST

Straty peciatok

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky oznamuje, Ze zdravotnickym
zariadeniam boli odcudzené (stratené) peciatky, ktorych zoznam je uvedeny v prilohe tohto
ozndmenia. Pri zneuziti tychto peciatok na vystavenie lekarskych predpisov a inych
dokumentov, ktoré st sucast'ou zdravotnej dokumentacie, alebo pri falSovani verejnej listiny
touto peciatkou, treba tito skutoCnost’ okamzite oznamit’ policajnym orgédnom, prislusnému
lekarovi samospravneho kraja a ministerstvu zdravotnictva. Po datume, ktory je uvedeny ako
predpokladany termin odcudzenia alebo straty je peciatka neplatna.

Priloha k oznameniu
Zoznam neplatnych peciatok

1. Text peciatky:
FN P20979002101
Trnava Mim. prof. Anna Streharova, PhD.
A. Zarnova 11 Prednosta infek¢nej kliniky
Trnava A26513002 1

K strate peciatky doslo 18. 7. 2007.

2. Text peciatky:
MALIKOVA S60409170301
sukr. zubna technika Dagmar Malikova, dipl. z.t.
zdravotné stredisko 464
013 22 Rosina zubny technik
ICO: 00628824 DIC: 1022416637 1

Tel.: 041/5983004

Peciatka bola odcudzena 7. 8. 2007.

3. Text peciatky:
Fakultnd nemocnica P77017025101
L. Pasteura KoSice MUDr. Cervenakova Martina
Rastislavova 43 sekundarny lekar
041 90 Kosice Oddelenie anestezioldgie
a intenzivnej mediciny
A 88612088

Peciatka bola odcudzena 15. 8. 2007.



OZNAMENIE

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky oznamuje uverejnenie osobitného vydania
Vestnika Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky v mesiaci august 2007:

Vynos Ministerstva pddohospodarstva Slovenskej republiky a Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky z25. jala 2007 ¢&. 16826/2007-OL, ktorym sa vydava hlava
Potravinového kédexu Slovenskej republiky upravujica poziadavky na potraviny na osobitné
vyzivové ucely a na vyzivové doplnky

Vynos Ministerstva pddohospodarstva Slovenskej republiky a Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky z 15. augusta 2007 &. 19652/2007-OL, ktorym sa meni a dopliiia vynos
Ministerstva pddohospodarstva Slovenskej republiky a Ministerstva zdravotnictva Slovenskej
republiky z 3. mdja 2006 ¢. 11968 -SL, ktorym sa vydava hlava Potravinového kodexu
Slovenskej republiky upravujica rezidua pripravkov na ochranu rastlin v zneni neskorSich
predpisov



50.
Statut Kategorizacnej komisie pre lie¢iva

CLI
Zriadenie a napln ¢innosti Kategoriza¢nej komisie pre lieCiva

(1) Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky zriad'uje Kategorizacnu komisiu pre
liecivad podla § 11 ods. 2 zdkona ¢€. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti
uhradzanej na zaklade verejného zdravotného poistenia a o thradach za sluzby suvisiace s
poskytovanim zdravotnej starostlivosti (d’alej len ,,zdkon*) na odborné posudzovanie
zaradenia lieCiva alebo kombinécie lieCiv (d’alej len ,lieCivo*) do Zoznamu lieCiv a liekov
plne uhradzanych alebo ¢iastocne uhradzanych na zdklade verejného zdravotného poistenia
(dalej len ,,zoznam liekov*‘), zmenu zaradenia lieCiva v zozname liekov a vyradenie lieCiva zo
zoznamu liekov. Stucastou kategorizacie lieCiv a liekov je urcenie Standardnej davky lieciva a
maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za Standardni davku lieCiva. Stcastou
kategorizacie lieCiva moze byt urcenie indikaénych obmedzeni a preskripénych obmedzeni.

(2) Kategorizacnd komisia pre lie¢iva (dalej len ,komisia®) je poradnym orgédnom
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,ministerstvo®).

CL 11
Zlozenie a podmienky ¢lenstva v komisii

(1) Komisia je kolektivnym organom, ktora ma jedenast Clenov. Traja ¢lenovia zastupuju
ministerstvo; piati Clenovia zastupuju zdravotné poistovne a traja Clenovia zastupuju
Slovensku lekarsku komoru alebo Slovensku lekarsku spoloCnost. Z troch ¢lenov za
Slovensku lekarsku komoru alebo Slovensku lekéarsku spolo¢nost’ su dvaja ¢lenovia stali a
jeden nestaly Clen je predseda prislusnej odbornej pracovnej skupiny pre anatomicko —
terapeuticko — chemicku (d’alej len ,,ATC*) skupinu lieciv, do ktorej je predmetné liecivo
zaradené podl’a ¢l. IIT ods. 1 tohto Statatu ; predseda odbornej pracovnej skupiny nemoze byt
stalym c¢lenom komisie. Slovenska lekarska komora a Slovenska lekarska spolocnost,
zdravotné poistovne a ministerstvo navrhuji najmenej dvojnasobny pocet kandidatov na
¢lenov komisie.

(2) Navrhnuty ¢len komisie predklada ministrovi zdravotnictva SR (d’alej len ,,minister*) pred
vymenovanim za ¢lena komisie ¢estné vyhlasenie, v ktorom pisomne potvrdi svoju doterajsiu
moralnu bezthonnost’ zaloZzenl na neprijimani finanéného odmetovania z inych zdrojov ako
z rozpo&tu ministerstva podl'a Cl. IV tohto $tatatu, hmotnych alebo nehmotnych tZitkov,
ktoré stuvisia s vykonom ¢lena komisie, a suCasne ako ¢len komisie vyhlasi, Ze si zachova
moralnu a ob&iansku bezihonnost poc¢as doby &lenstva. Clen komisie, tajomnik komisie, ,
predseda a podpredseda odbornej pracovnej skupiny je povinny o vSetkych skuto¢nostiach, o
ktorych sa dozvedel pri vykone svojej funkcie alebo v suvislosti s fiou, zachovavat
mlcanlivost’, a to do skoncenia svojho ¢lenstva v komisii alebo odbornej pracovnej skupine,
ktord pisomne predkladd ministrovi. Clena komisie, tajomnika komisie, predsedu
a podpredsedu pracovnej skupiny moze zbavit' povinnosti zachovéavat’ mlcanlivost’ minister.



(3) Podmienkou ¢lenstva v komisii je poZadovana odborna spdsobilost™ pre pracu v komisii
a sktisenosti .

(4) Clenov komisie vymentva a odvoldva minister. Z ¢lenov komisie vymenliva minister
predsedu a podpredsedu komisie.

(5) Clenstvo v komisii zaniké

1. pisomnym vzdanim sa Clenstva,
2. odvolanim ¢lena ministrom,

3. smrt’ou ¢lena,

4. ukoncenim ¢innosti komisie.

Pri ukonceni ¢lenstva odovzdava ¢len ulozené ulohy svojmu néstupcovi.

(6) Cinnost’ komisie administrativne zabezpeCuje tajomnik komisie, ktorého vymenuva
minister zo zamestnancov sekcie zdravia ministerstva na navrh  riaditela odboru
kategorizacie, cenotvorby a liekovej politiky ministerstva. Tajomnik komisie nema pravo
hlasovat’.

CL I
Odborné pracovné skupiny

(1) Odbornym poradnym organom komisie si odborné pracovné skupiny pre ATC skupinu
lie¢iv a odborna pracovna skupina pre farmakoekonomiku a klinické vystupy podl'a zoznamu
uvedeného v prilohe tohto Statuatu.

(2) Odborné pracovné skupiny pre ATC skupinu lie¢iv vypracovavaji pisomné medicinske
stanovisko k zaradeniu lieCiva do zoznamu liekov , k zmene zaradenia lieCiva v zozname
liekov, k vyradeniu zo zoznamu liekov podla vzoru medicinskeho stanoviska do 30 dni odo
dila doru€enia na poziadavku z ministerstva.

(2.1.) Odborna pracovnd skupina pre farmakoekonomiku a klinické vystupy vypracovava
odborny pisomny posudok , podla vzoru stanoviska zahrnutého v povinnych prilohach
v ziadosti o zaradenie liecku do zoznamu liekov do terminu stanoveného ministerstvom na
poziadavku z ministerstva.

(3) Clenov odbornych pracovnych skupin vymentva a odvolava minister, pricom navrhnuty
¢len pred vymenovanim predkladd ministrovi Cestné vyhldsenie podla ¢l. II ods. 2 tohto
Stattu . Kazd4d odbornd pracovna skupina pre ATC skupinu lie¢iv a odbornd pracovna
skupina pre farmakoekonomiku a klinické vystupy ma Sest’ ¢lenov. Slovenska lekarska
komora, Slovenskéd lekarska spolo¢nost’ a Slovenskd spolo¢nost’ pre farmakoekonomiku
navrhuje ministrovi najmenej dvojnasobny pocet kandidatov na Clenov odbornej pracovnej
skupiny. Z ¢lenov odbornych pracovnych skupin vymentiva minister predsedu a podpredsedu.

CL 1V
Financovanie ¢innosti komisie

(1) Ministerstvo v ramci schvaleného ro¢ného rozpoctu komisie financne zabezpecuje jej
¢innost’, vratane cestovnych nékladov clenov komisie a ndkladov na cinnost’ pracovnych



skupin a prizvanych expertov. Navrh rozpoc¢tu komisie na prislusny kalendarny rok predklada
v uréenom termine ministrovi predseda komisie.

(2) Finan¢né prostriedky na prevadzku komisie zabezpecuje ministerstvo a zahfia:

a) uhradu cestovného (s vynimkou taxi sluzby a leteckej dopravy, ak celkova cena letenky
s poplatkami a dafiami pri cestovnom presiahne celkovi cenu listka vlaku alebo autobusu
prvej triedy z miesta odchodu ) na miesto jednania a spit’ ¢lenom komisie ako aj ¢lenom
odbornych pracovnych skupin bude realizovand refundéciou (t.j. po uhrade vydavkov v
organizacii budu originalne doklady doru¢ené na ministerstvo),

b) naklady na primerané obcerstvenie pocas jednania komisie, ktoré mozu byt realizované
iba prostrednictvom Reprezentacného fondu ministerstva (t. j. z limitu generalnych riaditel'ov
sekcii alebo ministra),

¢) naklady na primerané¢ mnozstvo kancelarskeho materialu pri zasadnutiach komisie.

CLV
Rokovaci poriadok komisie

(1) Zasadnutie komisie zvolava predseda, alebo v jeho nepritomnosti podpredseda.

(2) Komisia zasadd podla potreby. Predseda komisie oznamuje ¢lenom komisie termin
zasadnutia komisie najmenej 5 dni pred konanim zasadnutia komisie a materialy, ktoré buda
prerokovavané, zasiela elektronickou poStou najmenej 4 dni pred konanim zasadnutia
komisie.

(3) Komisia je uznasaniaschopna, ak je na jej zasadnuti pritomnych najmenej sedem ¢lenov, z
ktorych vzdy jeden je zastupcom z ministerstva, zdravotnej poistovne a Slovenskej lekarskej
komory alebo Slovenskej lekarskej spolo¢nosti.

(4) Medicinske stanovisko odbornej pracovnej skupiny pre ATC oddvodni na rokovani
komisie predseda odbornej pracovnej skupiny. V pripade nepritomnosti predsedu stanovisko
odovodni iny ¢len odbornej pracovnej skupiny, na zaklade predsedovho pisomného poverenia
s hlasovacim pravom. Na poziadanie predsedu komisie farmakoekonomicky posudok
odbornej pracovnej skupiny pre farmakoekonomiku a klinické vystupy oddévodni na rokovani
komisie jej predseda alebo zastupujuci ¢len, ktory nema hlasovacie pravo.

(5) Komisia rokuje na zéklade

a) pisomnych podkladov od drzitel'ov rozhodnutia o registracii lieku, ktoré predlozili v
ziadosti a v prislusnej dokumentacii,

b) medicinskeho stanoviska odbornej pracovnej skupiny pre ATC,

¢) odborného posudku odbornej pracovnej skupiny pre farmakoekonomiku a klinické

vystupy ,
d) navrhov ¢lenov komisie.

(6) Komisia po oboznameni sa s medicinskym stanoviskom a farmakoekonomickym
posudkom prislusnej odbornej pracovnej skupiny, do ktorej posobnosti kategorizované lie¢ivo
patri, hlasuje o prijatych zdveroch jednotlivo:



a) o navrhu na zaradenie lie¢iva do zoznamu liekov, o navrhu na zmenu zaradenia
lieciva v zozname liekov alebo o ndvrhu na vyradenie lie€iva zo zoznamu liekov podl'a
kritérii uvedenych v § 12 ods.1, 2 a 3 zdkona a o odbornom odévodneni navrhu,

b) o ndvrhu Standardnej davky lieciva podl'a kritérii uvedenych v § 12 ods.7 zédkona a o
odbornom odovodneni navrhu,

¢) o navrhu maximdlnej vysky thrady zdravotnej poistovne za Standardnt davku lieciva
podla kritérii uvedenych v § 12 ods.7 zékona a o odbornom odévodneni navrhu,

d) o navrhu preskripénych obmedzeni kategorizacie lieiva a o0 odévodneni navrhnutych
obmedzeni podla § 11 ods. 4 pism. b) zakona,

e) o navrhu indika¢nych obmedzeni kategorizacie lieciva a o odovodneni navrhnutych
obmedzeni podl'a § 11 ods. 4 pism. a) zakona.

(7) Na schvalenie zaveru komisie je potrebny suhlas nadpoloviénej vacSiny pritomnych
Clenov komisie. V pripade rovnosti hlasov rozhoduje hlas predsedu, alebo v jeho
nepritomnosti hlas podpredsedu. Zaver komisie potvrdzuji vsetci zucastneni ¢lenovia komisie
svojim podpisom.

(8) Tajomnik komisie spiSe zapisnicu, ktorej suc¢ast’ou st aj zavery komisie podl'a ods. 6 pism.
a) az e) tohto ¢lanku s uvedenim vysledku hlasovania zGi¢astnenych clenov. Za spravnost’ a
uplnost’ zapisnice zodpoveda tajomnik komisie a zapisnicu overi predseda komisie.

(9) Zapisnica sa uverejituje na internetovej stranke ministerstva.

(10) Z priebehu zasadania komisie sa vyhotovuje a archivuje zvukovy zdznam. Za
vyhotovenie a archivovanie zvukového zdznamu je zodpovedny tajomnik komisie.

CL VI
Prechodné ustanovenia

(1) Do vymenovania novych ¢lenov, vratane predsedu a novych organov komisie podl'a tohto
Statitu vykondvaju Cinnost doteraj§i clenovia a doterajSie organy podla Statitu
Kategorizacnej komisie pre lie€iva zo dila 1.6.2005.

(2) Minister vymenuje novych ¢lenov komisie, vratane predsedu komisie a ¢lenov odbornych
pracovnych skupin podla CI. III. tohto Statatu najneskor do troch mesiacov od jeho ucinnosti.

CL VII
ZruSovacie ustanovenia

Zrusuje sa Statat Kategorizatnej komisie pre lie¢iva zo dia 1.6.2005 uverejneny vo Vestniku
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky v ¢iastke 32-34 zo dna 12.6.2005 pod
¢islom 57.

ClL vIII
Zaverecné ustanovenia

(1) Ministerstvo priestorovo zabezpecuje ¢innost’ komisie.

(2) Clenovi komisie poskytne zamestnavatel pracovné volno z dovodu vSeobecného

zaujmu®.



(3) Sucastou tohto Statutu je priloha Zoznam odbornych pracovnych skupin podla
anatomicko - terapeuticko-chemickych skupin lieiv a odbornej pracovnej skupiny pre
farmakoekonomiku a klinické vystupy, ktory je mozné menit’ bez dodatku k Statutu.

(4) Statit moZzno menit’ a dopliat’ pisomnymi dodatkami.

CL IX

4

Ud¢innost’

Tento $tatit nadobuda uéinnost’ 1.9.2007.

Ivan Valentovic , v.r.

minister

1) Napriklad Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 742/2004 Z. z. o odbornej sposobilosti
na vykon zdravotnickeho povolania, nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 322/2006 Z. z.
o sposobe dalSiecho vzdeldvania zdravotnickych pracovnikov, sustave Specializa¢nych
odborov a ststave certifikovanych pracovnych ¢innosti.

2) § 136 ods. 1 zakona ¢. 311/2001 Z. z. Zakonnik prace v zneni neskorSich predpisov.



Priloha k Statatu Kategorizaénej komisie pre liegiva
Zoznam odbornych pracovnych skupin
Odborné pracovné skupiny (ATC skupiny)

A — Odbornd pracovna skupina pre traviaci systém a metabolizmus (A okrem AO1 a A10)
A01 — Odborné pracovna skupina pre stomatologické pripravky (A01)

A10 — Odborna pracovna skupina pre antidiabetika (A10)

B — Odborna pracovna skupina pre krv a krvotvorné organy (B okrem B05)

C — Odborna pracovna skupina pre kardiovaskularny systém (C)

D — Odborna pracovna skupina pre dermatologika (D)

G — Odborna pracovna skupina pre urogenitalny trakt - gynekologika a sexualne hormény (G
okrem G04)

G04 — Odborna pracovna skupina pre urogenitalny trakt — urologika (G04)

H — Odborna pracovna skupina pre systémové hormony okrem pohlavnych horménov (H)

J, P — Odborna pracovna skupina pre antiinfektiva na systémové pouZitie a antiparazitika (J a
P okrem J04 a JO7)

J07 — Odborna pracovna skupina pre vakciny (JO7)

L01 — Odborna pracovna skupina pre antineoplastika a imunomodulatory (LO1 a L02)

L02 — Odborna pracovna skupina pre imunostimulancid, imunosupresory a antihistaminika na
systémové pouzitie (L0O3, L04 a R06)

M — Odborna pracovna skupina pre muskuloskeletarny systém (M okrem MO1)

MO01 — Odborna pracovna skupina pre antireumatikd a antiflogistika (M01)

NO1 — Odborna pracovna skupina pre neurologiu (NO1 az N04)

NOS — Odborné pracovna skupina pre psychiatriu (NO5, N06)

R — Odborné pracovna skupina pre respiraény systém a antituberkulotika (R a J04 okrem RO1,
R02 a R06)

S — Odborna pracovna skupina pre otologika, rinologika a laringologika (S, RO1 a R02okrem
S01)

S01 — Odborna pracovna skupina pre oftalmologika (S01)

V — Odborné pracovna skupina pre varia (V okrem V06)

V06 — Odborna pracovna skupina pre parenteralnu vyzivu (B05, V06)

Iné odborné pracovné skupiny

F EK a KV — Odborna pracovna skupina pre farmakoekonomiku a klinické vystupy



51.
Statit Kategorizanej komisie pre zdravotnicke pomdcky

CLI
Zriadenie a napln ¢innosti Kategoriza¢nej komisie pre zdravotnicke pomocky

(1) Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky zriaduje Kategorizacnu komisiu pre
zdravotnicke pomdcky podla § 20 ods. 2 zdkona ¢. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej
starostlivosti uhradzanej na zéklade verejného zdravotného poistenia a o tthradach za sluzby
suvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti (d’alej len ,zdkon*) na odborné
posudzovanie zaradenia zdravotnickej pomocky do Zoznamu zdravotnickych pomdcok plne
uhradzanych alebo Ciastocne uhradzanych na zaklade verejného zdravotného poistenia (d’alej
len ,,zoznam zdravotnickych pomocok*), zmenu zaradenia zdravotnickej pomocky v zozname
zdravotnickych pomdcok a vyradenie zdravotnickej pomdcky zo zoznamu zdravotnickych
pomdcok. Stucastou kategorizacie zdravotnickych pomocok je aj uréenie maximalnej vysky
uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomdcku a uradné urcenie ceny zdravotnickej
pomdcky. Sucastou kategorizacie zdravotnickych pomdécok moze byt urcenie indikaénych
obmedzeni, preskripcnych obmedzeni, mnozstvovych limitov a finan¢nych limitov.

(2) Kategorizacna komisia pre zdravotnicke pomdcky (d’alej len ,.komisia®) je poradnym
organom Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,ministerstvo®).

CL1I
ZloZenie a podmienky ¢lenstva v komisii

(1) Komisia je kolektivnym organom, ktora ma jedenast Clenov. Traja ¢lenovia zastupuju
ministerstvo; piati Clenovia zastupuju zdravotné poistovne a traja Clenovia zastupuju
Slovensku lekdrsku komoru alebo Slovensku lekarsku spoloCnost. Z troch c¢lenov za
Slovensku lekarsku komoru alebo Slovensku lekarsku spolo¢nost’ su dvaja ¢lenovia stali a
jeden nestaly Clen je predseda prislusnej odbornej pracovnej skupiny, do ktorej je predmetna
zdravotnicka pomdcka zaradend podla ¢l. III ods. 1 tohto Statatu; predseda odbornej
pracovnej skupiny nemodze byt stalym c¢lenom komisie. Slovenska lekarska komora a
Slovenska lekarska spoloc¢nost, zdravotné poistovne a ministerstvo navrhuji najmenej
dvojnésobny pocet kandidatov na ¢lenov komisie.

(2) Navrhnuty ¢len komisie predklada ministrovi zdravotnictva SR (d’alej len ,,minister) pred
vymenovanim za ¢lena komisie ¢estné vyhlasenie, v ktorom pisomne potvrdi svoju doterajSiu
moralnu bezihonnost’ zalozenll na neprijimani financného odmenovania, z inych zdrojov ako
z rozpoctu ministerstva podl'a ¢lanku IV tohto Statatu hmotnych alebo nehmotnych tzitkov,
ktoré suvisia s vykonom ¢lena komisie, a sucasne ako ¢len komisie vyhlasi, ze si zachova
moralnu a obéiansku bezihonnost pocas doby ¢lenstva. Clen komisie, tajomnik komisie,
predseda a podpredseda pracovnej skupiny je povinny o vSetkych skuto¢nostiach, o ktorych sa
dozvedel pri vykone svojej funkcie alebo v suvislosti s flou, zachovéavat’ ml¢anlivost’, a to do
skoncenia svojho Clenstva v komisii alebo v pracovnej skupine, ktori pisomne predklada
ministrovi. Clena komisie, tajomnika komisie, predsedu a podpredsedu pracovnej skupiny
moze zbavit’ povinnosti zachovavat ml¢anlivost’ minister.

(3) Podmienkou ¢lenstva v komisie je pozadovana odborna sposobilost” pre pracu v komisii
a skusenosti .



(4) Clenov komisie vymenuva a odvolava minister. Z ¢lenov komisie vymeniva minister
predsedu a podpredsedu komisie.

(5) Clenstvo v komisii zanika

1. pisomnym vzdanim sa ¢lenstva,
2. odvolanim ¢lena ministrom,

3. smrt'ou Clena,

4. ukoncenim ¢innosti komisie.

Pri ukonceni ¢lenstva odovzdéava ¢len ulozené ulohy svojmu néstupcovi.

(6) Cinnost’ komisie administrativne zabezpecCuje tajomnik komisie, ktorého vymenuva
minister zo zamestnancov  sekcie zdravia ministerstva na ndvrh riaditela odboru
kategorizacie, cenotvorby a liekovej politiky ministerstva. Tajomnik komisie nema pravo
hlasovat’.

CL 1
Pracovné skupiny

(1) Odbornym poradnym organom komisie su pracovné skupiny pre zdravotnicke pomocky
podl'a zoznamu uvedeného v prilohe tohto Statatu.

(2) Pracovné skupiny vypracovavaju pisomné medicinske a ekonomické stanovisko k
zaradeniu zdravotnickej pomdcky do zoznamu zdravotnickych pomdcok, k zmene zaradenia
zdravotnickej pomocky v zozname zdravotnickych pomoécok a k vyradeniu zdravotnicke;j
pomocky zo zoznamu zdravotnickych poméocok do 30 dni odo diia dorucenia poziadavky z
ministerstva.

(3) Clenov pracovnych skupin vymentva a odvoldva minister, pri¢om navrhnuty &len pred
vymenovanim predkladd ministrovi ¢estné vyhlasenie podl'a ¢l. II ods. 2. tohto Statatu. Kazda
pracovnd skupina ma péat clenov. Slovenska lekarska komora a Slovensku Ilekarska
spolo¢nost’, Slovenskd spolo€nost’ pre farmakoekonomiku navrhuje ministrovi najmenej
dvojnéasobny pocet kandidatov na ¢lenov pracovnej skupiny. Z ¢lenov pracovnych skupin
vymenuva minister predsedu a podpredsedu.

CL1V
Financovanie ¢innosti komisie

(1) Ministerstvo v ramci schvaleného ro¢ného rozpoctu komisie financne zabezpecuje jej
¢innost’, vratane cestovnych nékladov Clenov komisie a ndkladov na Cinnost’ pracovnych
skupin a prizvanych expertov. Navrh rozpoctu komisie na prislusny kalendarny rok predklada
v ur¢enom termine ministrovi predseda komisie.

(2) Financné prostriedky na prevadzku komisie zabezpecuje ministerstvo a zahfia:
a) thradu cestovného (s vynimkou taxi sluzby a leteckej dopravy, ak celkova cena letenky

s poplatkami a daftiami pri cestovnom presiahne celkovi cenu listka vlaku alebo autobusu
prvej triedy z miesta odchodu ) na miesto jednania a spit’ ¢lenom komisie ako aj ¢lenom



pracovnych skupin bude realizovana refundéciou (t.j. po uhrade vydavkov v organizacii buda
origindlne doklady doru¢ené na ministerstvo ),

b) naklady na primerané obcerstvenie pocas jednania komisie, ktoré mozu byt realizované
iba prostrednictvom Reprezenta¢ného fondu ministerstva (t. j. z limitu generalnych riaditel'ov
sekcii alebo ministra),

¢) naklady na primerané mnozstvo kancelarskeho materidlu pri zasadnutiach komisie.

CLV
Rokovaci poriadok komisie

(1) Zasadnutie komisie zvolava predseda, alebo v jeho nepritomnosti podpredseda.

(2) Komisia zasada podla potreby. Predseda komisie oznamuje ¢lenom komisie termin
zasadnutia komisie najmenej 5 dni pred konanim zasadnutia komisie a materialy, ktoré buda
prerokovavané, zasiela elektronickou posStou najmenej 4 dni pred konanim zasadnutia
komisie.

(3) Komisia je uznasaniaschopna, ak je na jej zasadnuti pritomnych najmenej sedem ¢lenov, z
ktorych vzdy jeden je zastupcom z ministerstva, zdravotnej poistovne a Slovenskej lekarskej
komory alebo Slovenskej lekarskej spolocnosti.

(4) Medicinske a ekonomické stanovisko pracovnej skupiny odovodni na rokovani komisie
predseda pracovnej skupiny. Na poziadanie predsedu komisie ekonomické stanovisko
pracovnej skupiny pre ekonomiku zdravotnickych pomdcok odovodni na rokovani komisie jej
predseda, ktory nema hlasovacie pravo. V pripade nepritomnosti predsedu stanovisko
odovodni iny ¢len pracovnej skupiny, na zdklade predsedovho pisomného poverenia s
hlasovacim pravom.

(5) Komisia rokuje na zaklade

a) pisomnych podkladov od vyrobcov zdravotnickych pomocok predlozenych v Ziadosti a v
prislusnej dokumenticii,

b) medicinskeho a ekonomického stanoviska pracovnej skupiny,

c¢) ekonomického stanoviska pracovnej skupiny pre ekonomiku zdravotnickych pomdcok,
d) navrhov ¢lenov komisie.

(6) Komisia po oboznameni sa s medicinskym a ekonomickym stanoviskom pracovnej
skupiny, do ktorej pdsobnosti kategorizovana zdravotnicka pomocka patri, hlasuje o prijatych
zaveroch jednotlivo:

a) o navrhu na zaradenie zdravotnickej pomdcky do zoznamu zdravotnickych pomocok, o
navrhu na zmenu Uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky v zozname zdravotnickych
pomocok alebo o navrhu na vyradenie zdravotnickej pomdcky zo zoznamu zdravotnickych
pomocok podla kritérii uvedenych v § 21 zdkona a o odbornom oddvodneni navrhu,

b) o navrhu na zaradenie zdravotnickej pomocky medzi zdkladné funkéné typy podla kritérii
uvedenych v § 21 ods. 1 zdkona alebo medzi rozsirené funkéné typy podrla kritérii uvedenych
v § 21 ods. 1 zédkona a 0 odbornom odovodneni navrhu,



¢) o navrhu maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne, navrhu tradne uréenej ceny
zdravotnickej pomdcky podla kritérii uvedenych v § 21 zdkona a o odbornom oddvodneni
navrhu,

d) o navrhu preskripénych obmedzeni kategorizacie zdravotnickej pomdcky a o odévodneni
navrhnutych obmedzeni,

e) o navrhu indika¢nych obmedzeni kategorizacie zdravotnickej pomocky a o oddvodneni
navrhnutych obmedzeni,

f) o navrhu mnozstvovych limitov kategorizacie zdravotnickej pomdcky a o oddévodneni
navrhnutych limitov,

g) o navrhu finanénych limitov kategorizacie zdravotnickej pomdcky a o oddévodneni
navrhnutych limitov.

(7) Na schvalenie zaveru komisie je potrebny suhlas nadpolovicnej vacSiny pritomnych
Clenov komisie. V pripade rovnosti hlasov rozhoduje hlas predsedu, alebo v jeho
nepritomnosti hlas podpredsedu. Zaver komisie potvrdzuji vsetci zucastneni ¢lenovia komisie
svojim podpisom.

(8) Tajomnik komisie spiSe zapisnicu, ktorej sucast’ou st aj zavery komisie podl'a ods. 6 pism.
a) az g) tohto ¢lanku s uvedenim vysledku hlasovania zicastnenych Clenov. Za spravnost’ a
uplnost’ zapisnice zodpoveda tajomnik komisie a zapisnicu overi predseda komisie.

(9) Zapisnica sa uverejituje na internetovej stranke ministerstva.

(10) Z priebehu zasadania komisie sa vyhotovuje a archivuje zvukovy zdznam. Za
vyhotovenie a archivovanie zvukového zdznamu je zodpovedny tajomnik komisie.

CL VI
Prechodné ustanovenia

(1) Do vymenovania novych ¢lenov, vratane predsedu a novych organov komisie podl'a tohto
Statitu vykondvaju Cinnost doteraj§i clenovia a doterajSie organy podla Statitu
Kategorizacnej komisie pre zdravotnicke pomdcky zo dia 1.6.2005.

(2) Minister vymenuje novych ¢lenov komisie, vratane predsedu komisie a ¢lenov pracovnych
skupin podl’a ¢l. III. tohto Statitu najneskor do troch mesiacov od jeho ucinnosti.

CL VII
ZruSovacie ustanovenia

Zruduje sa Statut Kategorizaénej komisie pre zdravotnicke pomdcky zo dia 1.6.2005

uverejneny vo Vestniku Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky v ¢iastke 32— 34 zo
dna 12.6.2005 pod ¢islom 57.

CL VIII
Zavereéné ustanovenia

(1) Ministerstvo priestorovo zabezpecuje ¢innost’ komisie.



(2) Clenovi komisie poskytne zamestnavatel pracovné volno z dovodu vSeobecného
zaujmu®.

(3) Sucastou tohto Statttu je priloha - Zoznam pracovnych skupin, ktory je mozné menit bez
dodatku k Statatu.

(4) Statit moZzno menit’ a dopliat’ pisomnymi dodatkami.

CLIX
Ud¢innost’

Tento Statit nadobuda G¢innost’ 1.9.2007.

Ivan Valentovic, v.r.
minister

1) Napriklad Nariadenie vlady Slovenskej republiky €. 742/2004 Z. z. o odbornej spdsobilosti
na vykon zdravotnickeho povolania, Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 322/2006 Z. z.
o sposobe dalSicho vzdelavania zdravotnickych pracovnikov, ststave Specializacnych
odborov a sustave certifikovanych pracovnych ¢innosti

2) § 136 ods. 1 zékona €. 311/2001 Z. z. Zakonnik prace v zneni neskorsich predpisov.



Priloha k Statutu Kategorizaénej komisie pre zdravotnicke pomocky
Zoznam pracovnych skupin

Pracovné skupiny

A Obvizovy material, naplasti a zdravotnicke pomocky, ktoré sluZia na aplikaciu
lieciva

B Zdravotnicke pomocky pre inkontinentnych pacientov

D Zdravotnicke pomocky pre diabetikov

E Parochne a pric¢esky z prirodnych a umelych vlasov

F Zdravotnicke pomocky pre stomikov

G Zdravotnicke pancuchy, pan¢uchové nohavice, navleky a iné pomocky pre
kompresivnu terapiu

H Sériovo vyrabané prsné epitézy

I, J, K Individudlne vyrdbané, hromadne vyrabané ortopedickoprotetické pomocky a
prisluSenstvo k nim, rehabilitacné a kompenzacné pomocky

L Voziky a ko¢iky, mobilné chodul’ky, zdvihaky chorych, $pecidlne postele a
prislusenstvo k nim

N Pomdcky pre sluchovo postihnutych, na¢uvacie pristroje a prislusenstvo k nim

0 Okuliare a pomdcky pre zrakovo postihnutych a prisluSenstvo k nim

Z Stomatologické vyrobky

EKZP pracovna skupina pre ekonomiku zdravotnickych pomocok



52.
Statiit Kategoriza¢nej komisie pre dietetické potraviny

CLI
Zriadenie a napln ¢innosti Kategoriza¢nej komisie pre dietetické potraviny

(1) Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky zriaduje Kategorizacnu komisiu pre
dietetické potraviny podla § 29 ods. 2 zakona €. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej
starostlivosti uhradzanej na zéklade verejného zdravotného poistenia a o tthradach za sluzby
suvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti v zneni neskorSich predpisov (d’alej len
»Zakon*) na odborné posudzovanie zaradenia dietetickej potraviny do Zoznamu dietetickych
potravin plne uhrddzanych alebo ¢iastocne uhradzanych na zéklade verejného zdravotného
poistenia (d’alej len ,,zoznam dietetickych potravin‘), zmenu zaradenia dietetickej potraviny v
zozname dietetickych potravin a vyradenie dietetickej potraviny zo zoznamu dietetickych
potravin. Sucast'ou kategorizacie dietetickych potravin je aj uréenie maximalnej vysky thrady
zdravotnej poistovne. Sucastou kategorizacie dietetickych potravin méze byt urcenie
indika¢nych obmedzeni, preskripénych obmedzeni, mnozZstvovych limitov a financnych
limitov.

(2) Kategorizatna komisia pre dietetick¢é potraviny (d’alej len ,komisia®) je poradnym
organom Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,ministerstvo®).

CL1I
ZloZenie a podmienky ¢lenstva v komisii

(1) Komisia je kolektivnym organom, ktora ma jedenast Clenov. Traja ¢lenovia zastupuju
ministerstvo; piati Clenovia zastupuju zdravotné poistovne a traja Clenovia zastupuju
Slovensku lekarsku komoru alebo Slovensku lekarsku spolo¢nost’ a sucasne odborni
pracovnu skupinu, ktorej zlozenie je uréené podl'a odborného zamerania a tcelu dieteticke;j
potraviny zaradenej podla €l. III ods. 1. tohto StatGtu. Slovenska lekarska komora a Slovenska
lekarska spolo¢nost’, zdravotné poistovne a ministerstvo navrhujii najmenej dvojnasobny
pocet kandidatov na ¢lenov komisie.

(2) Navrhnuty ¢len komisie predklada ministrovi zdravotnictva SR (d’alej len ,,minister) pred
vymenovanim za ¢lena komisie ¢estné vyhlasenie, v ktorom pisomne potvrdi svoju doterajSiu
moralnu bezuhonnost’ zalozenu na neprijimani finanéného odmenovania z inych zdrojov ako
z rozpoc¢tu ministerstva podla ¢l. IV tohto Statitu, hmotnych alebo nehmotnych uzitkov, ktoré
stvisia s vykonom ¢lena komisie, a su¢asne ako ¢len komisie vyhlasi, ze si zachova moralnu a
ob&iansku bezithonnost’ poéas doby &lenstva. Clen komisie a tajomnik komisie je povinny o
vSetkych skuto¢nostiach, o ktorych sa dozvedel pri vykone svojej funkcie alebo v stvislosti s
flou, zachovavat’ ml¢anlivost, a to do skoncenia svojho clenstva v komisii, ktorti pisomne
predklada ministrovi. Clena komisie a tajomnika komisie moze zbavit' povinnosti zachovéavat
mlc¢anlivost’ minister.

(3) Podmienkou &lenstva v komisie je pozadovana odborné sposobilost ” pre pracu v komisii
a skusenosti.

(4) Clenov komisie vymenutva a odvolava minister. Z ¢lenov komisie vymentva minister
predsedu a podpredsedu komisie.



(5) Clenstvo v komisii zaniké

1. pisomnym vzdanim sa Clenstva,
2. odvolanim ¢lena ministrom,

3. smrt'ou Clena,

4. ukoncenim ¢innosti komisie.

Pri ukonceni ¢lenstva odovzdava ¢len ulozené tlohy svojmu nastupcovi.

(6) Cinnost’ komisie administrativne zabezpecuje tajomnik komisie, ktorého vymenuva
minister zo zamestnancov  sekcie zdravia ministerstva na ndavrh riaditela odboru
kategorizacie, cenotvorby a liekovej politiky ministerstva. Tajomnik komisie nema pravo
hlasovat’.

CL 11
Odborna pracovna skupina

(1) Odbornym poradnym organom komisie je odborna pracovna skupina pre dietetické
potraviny, ktorej zlozenie odpovedd zoznamu uvedenému v prilohe tohto Statttu.

(2) Clenovia odbornej pracovnej skupiny vypracuvajii pisomné medicinske a ekonomické
stanovisko k zaradeniu dietetickej potraviny, k zmene zaradenia dietetickej potraviny alebo
vyradeniu dietetickej potraviny do 30 dni odo diia dorucenia poziadavky z ministerstva .

(3) Clenov odbornej pracovnej skupiny vymenava a odvolava minister, pricom navrhnuty
¢len pred vymenovanim predkladd ministrovi Cestné vyhldsenie podla ¢l. II ods. 2 tohto
Statutu. Odborna pracovna skupina ma troch ¢lenov. Slovenska lekarska komora a Slovenska
lekarska spolo¢nost’ navrhuje ministrovi najmenej dvojnasobny pocet kandidatov na Clenov
odbornej pracovnej skupiny.

CL 1V
Financovanie ¢innosti komisie

(1) Ministerstvo v ramci schvaleného ro¢ného rozpoctu komisie financne zabezpecuje jej
¢innost’, vratane cestovnych nékladov Clenov komisie a ndkladov na Cinnost’ pracovnych
skupin a prizvanych expertov. Navrh rozpoctu komisie na prislusny kalendarny rok predklada
v urenom termine ministrovi predseda komisie.

(2) Finan¢né prostriedky na prevadzku komisie zabezpecuje ministerstvo a zahfia:

a) uhradu cestovného (s vynimkou taxi sluzby a leteckej dopravy, ak celkova cena letenky
s poplatkami a daflami pri cestovnom presiahne celkovi cenu listka vlaku alebo autobusu
prvej triedy z miesta odchodu ) na miesto jednania a spit’ ¢lenom komisie ako aj ¢lenom
odbornych pracovnych skupin bude realizovand refundéciou (t.j. po uhrade vydavkov v
organizacii budu originalne doklady doru¢ené na ministerstvo ),

b) naklady na primerané obcerstvenie pocas jednania komisie, ktoré mozu byt realizované
iba prostrednictvom Reprezentaéného fondu ministerstva (t. j. z limitu generalnych riaditelov
sekcii alebo ministra),



¢) naklady na primerané mnozstvo kancelarskeho materidlu pri zasadnutiach komisie.

CLV
Rokovaci poriadok komisie

(1) Zasadnutie komisie zvolava predseda, alebo v jeho nepritomnosti podpredseda.

(2) Komisia zasada podla potreby. Predseda komisie oznamuje ¢lenom komisie termin
zasadnutia komisie najmenej 5 dni pred konanim zasadnutia komisie a materialy, ktoré buda
prerokovavané, zasiela elektronickou posStou najmenej 4 dni pred konanim zasadnutia
komisie.

(3) Komisia je uznasaniaschopna, ak je na jej zasadnuti pritomnych najmenej sedem clenov, z
ktorych vzdy jeden je zastupcom z ministerstva, zdravotnej poistovne a Slovenskej lekarskej
komory alebo Slovenskej lekarskej spolo¢nosti.

(4) Medicinske a ekonomické stanovisko odbornej pracovnej skupiny odévodni na rokovani
komisie ¢len odbornej pracovnej skupiny prislusného odborného zamerania. V pripade
nepritomnosti ¢lena odbornej pracovnej skupiny prislusného odborného zamerania stanovisko
odovodni iny clen odbornej pracovnej skupiny, na zdklade pisomného poverenia c¢lena
odbornej pracovnej skupiny prislusného odborného zamerania s hlasovacim pravom .

(5) Komisia rokuje na zaklade

a) pisomnych podkladov od vyrobcov dietetickych potravin, alebo nim splnomocnenych
zastupcov predlozenych v ziadosti a v prislusnej dokumentacii,

b) medicinskeho a ekonomického stanoviska odbornej pracovnej skupiny,

¢) navrhov ¢lenov komisie.

(6) Komisia po oboznameni sa s medicinskym a ekonomickym stanoviskom odborne;j
pracovnej skupiny, do ktorej pdsobnosti kategorizované dietetické potravina patri, hlasuje o
prijatych zaveroch jednotlivo:

a) o navrhu na zaradenie dietetickej potraviny do zoznamu dietetickych potravin, o
navrhu na zmenu zaradenia dietetickej potraviny v zozname dietetickych potravin alebo
o navrhu na vyradenie dietetickej potraviny zo zoznamu dietetickych potravin podla
kritérii uvedenych v § 30 zakona a o odbornom odévodneni navrhu,

b) o navrhu maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne podla kritérii uvedenych v
§ 30 zakona a o odbornom odévodneni navrhu,

¢) o navrhu preskripénych obmedzeni kategorizacie dietetickej potraviny a o odévodneni
navrhnutych obmedzeni,

d) o navrhu indika¢nych obmedzeni kategorizacie dietetickej potraviny a o odévodneni
navrhnutych obmedzeni,

e) o navrhu mnozstvovych limitov kategorizacie dietetickej potraviny a o odovodneni
navrhnutych limitov,

f) o navrhu finan¢nych limitov kategorizacie dietetickej potraviny a o odévodneni
navrhnutych limitov.

(7) Na schvalenie zaveru komisie je potrebny suhlas nadpolovicnej vacSiny pritomnych
¢lenov komisie. V pripade rovnosti hlasov rozhoduje hlas predsedu, alebo v jeho



nepritomnosti hlas podpredsedu. Zaver komisie potvrdzuju vsetci zucastneni ¢lenovia komisie
svojim podpisom.

(8) Tajomnik komisie spiSe zapisnicu, ktorej suCastou su aj zdvery komisie podl'a ods. 6 pism.
a) a f) tohto ¢lanku s uvedenim vysledku hlasovania jednotlivych zacastnenych ¢lenov. Za

spravnost a uplnost’ zépisnice zodpoveda tajomnik komisie a zapisnicu overi predseda
komisie.

(9) Zapisnica sa uverejituje na internetovej stranke ministerstva.

(10) Z priebehu zasadania komisie sa vyhotovuje a archivuje zvukovy zaznam. Za
vyhotovenie a archivovanie zvukového zaznamu je zodpovedny tajomnik komisie.

CL VI
Prechodné ustanovenia

(1) Do vymenovania novych ¢lenov, vratane predsedu a novych organov komisie podla tohto
Statitu vykondvaju cCinnost doteraj§i clenovia a doterajSie organy podla Statitu

Kategorizacnej komisie pre dietetické potraviny zo dia 1.6.2005.

(2) Minister vymenuje novych ¢lenov komisie, vratane predsedu komisie a ¢lenov odbornej
pracovnej skupiny podl'a tohto Statiitu najneskor do troch mesiacov od jeho G¢innosti.

ClL VIl
ZruSovacie ustanovenia

Zrusuje sa Stattit Kategorizaénej komisie pre dietetické potraviny zo diia 1.6.2005 uverejneny
vo Vestniku Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky v ¢iastke 32-34 zo dna
12.6.2005 pod c¢islom 55.

CL VI
Zavereéné ustanovenia

(1) Ministerstvo priestorovo zabezpecuje ¢innost’ komisie.

(2) Clenovi komisie poskytne zamestnavatel’ pracovné vol'no z dovodu vieobecného zaujmu
2)

(3) Sucast’'ou tohto Statutu je priloha Zoznam odbornych zamerani ¢lenov odbornej pracovnej
skupiny, ktory je mozné menit’ bez dodatku k Statttu.

(4) Statat mozno menit a dopliat’ pisomnymi dodatkami.



, CLIX
Ud¢innost’

Tento Statit nadobuda Géinnost’ 1.9. 2007

Ivan Valentovic, v.r.

minister

1) Napriklad Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 742/2004 Z. z. o odbornej sposobilosti
na vykon zdravotnickeho povolania, nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 322/2006 Z. z.
o sposobe dalSiecho vzdeldvania zdravotnickych pracovnikov, sustave Specializa¢nych

odborov a ststave certifikovanych pracovnych ¢innosti.

2) § 136 ods. 1 zakona ¢. 311/2001 Z. z. Zakonnik prace v zneni neskorSich predpisov.



Priloha k Statttu Kategoriza¢nej komisie pre dietetické potraviny

Zoznam odbornych zamerani ¢lenov odbornej pracovnej skupiny Kategorizacnej
komisie pre dietetické potraviny

DP1 —Metabolické poruchy (DPO1)
DP2 —Enteralna vyziva (DP02)
DP3 —Dojcenska vyziva (DP03)



53.

Odborné usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
pre reperfuznu lieCbu akitneho infarktu myokardu s elevaciami ST segmentu

C. 17207/2007-0ZSO
Bratislava: 22. jiina 2007

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 45 ods. 1 pism. b) zdkona
576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zdkona ¢. 350/2005 Z. z.
vydava toto odborné usmernenie:

CLI
Predmet tGpravy

Toto odborné usmernenie upravuje organizané a lieCebné opatrenia pri reperfuznej
liecbe akutneho infarktu myokardu s elevaciou ST na EKG (d’alej len ,,STEMI®).

CL 11
Akutny koronarny syndrom

(1) Akutny korondrny syndrém (d’alej len ,,AKS*) je podmieneny akutnou ischémiou
myokardu a manifestuje sa bolestou alebo dyskomfortom na hrudi. Pojem AKS je mozné
povazovat za pracovnu diagndzu, pricom az d’alSie sledovanie a pomocné vySetrenia umoznia
presnejSiu klasifikdciu stavu. Klucovym tvodnym vySetrenim je EKG, ktoré umozni
prakticky okamzite odliSit’ dve zakladné klinické jednotky a to:

1. akuatny korondrny syndrom s elevaciou ST na EKG ( d’alej len ,,STAKS®),

2. akutny koronarny syndrém bez elevéacie ST na EKG (d’alej len ,,NONSTAKS®).

(2) Odlisenie klinickych jednotiek podla odseku 1 mé svoj prakticky vyznam, ked’ze obe
jednotky sa lisia lie€ebnou stratégiou:

a) pri STAKS, kde vo vécsine pripadov ide o STEMI, je optimalnou liecebnou
stratégiou reperfuzna liecba, ktorou sa rozumie rychla rekanalizdcia koronarnej
tepny primarnou perkutannou korondarnou intervenciou (dalej len ,,PKI®) alebo
fibrinolyzou,

b) pri NONSTAKS je mozné postup diferencovat podla rizikovej stratifikacie
pacientov. NONSTAKS zahfnia dve podjednotky, a to:

1. nestabilnt anginu pektoris (d’alej len ,,NAP*),
2. infarkt myokardu bez elevacie ST ( d’alej len ,, NONSTEMI*).

CL 11
STEMI

(1) STEMI predstavuje vysokorizikova formu akttneho koronarneho syndrému. 30 diova
mortalita STEMI dosahuje aZ 50%, pri€om vacSina pacientov zomiera do 2 hodin od vzniku
STEMLI, teda v prednemocnicnej faze, Casto bez kontaktu so zdravotnickou starostlivostou.



(2) Adekvatnymi organizaénymi a lieCebnymi opatreniami s dérazom na naliehavost
postupu je mozné radikalnym spdsobom ovplyvnit’ prognoézu tychto pacientov. Stratégia
vCasného otvorenia infarktovej tepny (reperfizia) je v sucasnosti rozhodujuci postup na
zniZzenie mortality a zmiernenia ekonomickych a spolo¢enskych néasledkov STEMI.

(3) 'V suvislosti s casovym manazmentom reperfiznej lieCby pacientov so STEMI je ucelné
pouzivat’ nasledujuce ¢asové intervaly:

a)

b)

c)

interval ,,EKG-BALON* je interval od vyhodnotenia prvého EKG zidznamu, na
ktorom kompetentny zdravotnicky pracovnik podl'a ¢l. III pism. ¢) stanovi diagnézu
STEMI alebo blokady l'avého Tawarovho ramienka (dalej len ,,BCTR®) az po
moment dilatacie balona v koronérnej cieve pocas primarnej angioplastiky,

interval ,,EKG-IHLA®“ je interval od vyhodnotenia prvého EKG zaznamu
(analogicky ako pri ,,EKG-BALON*) az po moment za¢atia lie¢by fibrinolytikom,
interval ,, TRANSPORT* je interval od telefonickej vyzvy pacienta po umiestnenie
pacienta v zdravotnickom zariadeni.

CL1V
Zdravotnicke zariadenia
a kompetentny zdravotnicky pracovnik

Na ucely tohto odborného usmernenia:

a)

b)

cielové zdravotnicke zariadenie je zdravotnicke zariadenie uUstavnej zdravotnej
starostlivosti s internym oddelenim, kardiologickym oddelenim alebo oddelenim
akutnej a intenzivne] mediciny (d’alej len ,,OAIM*) vybavenym monitorovanymi
16zkami (JIS, Korondrna jednotka, OAIM), ktoré je schopné personalne, odborne
a technicky zabezpecit’ 24 hodinovl starostlivost’ o pacientov so STEMI, vratane
fibrinolytickej liecby a zvladania vacSiny akutnych komplikacii STEMI (poruchy
rytmu, plicny edém, kardiogénny Sok a pod.),

PKI centrum je pracovisko s rozvinutym programom korondrnych intervencii, ktoré
vykondva najmenej 200 PKI roc¢ne, pricom najmenej 40 PKI tvoria primérne
angioplastiky u STEMI. Od intervencného kardioldga zapojeného v programe
primérnej PKI sa pozaduje najmenej 75 PKI ro¢ne. Pracovisko musi byt schopné
organizacne zabezpeCit 24 hodinovy nepretrzity program primarnej PKI. Zoznam
PKI centier spinajicich kritéria podla tohto odborného usmernenia je uvedeny
v prilohe ¢. 1,

kompetentny zdravotnicky pracovnik je lekar so Specializaciou vo vnatornom
lekarstve, kardiologii, lekar so Specializaciou v odbore anestézioldgia a intenzivna
medicina, lekar so Specializdciou v odbore urgentnd medicina, ktory je schopny
vykonat" diagnostiku STEMI alebo BLETR pomocou EKG, ktoré interpretuje
samostatne, po konzultacii alebo za podpory telemetrie.

CLV
Uvodné vySetrenie a transport pacienta

(1) Pacient s bolestou na hrudniku a podozrenim na akutny koronarny syndrom ma byt
urychlene vySetreny kompetentnym zdravotnickym pracovnikom, vratane vyhodnotenia EKG,
ktoré sa vyhodnocuje bezprostredne po jeho zaznamenani, alebo najneskdr do 10 mintt od
jeho zaznamenania.



(2) Na naliehavu (emergentni) reperfiznu lieCbu su vhodni pacienti predovSetkym do 12
hodin od vzniku symptémov, priCom na EKG treba dokumentovat elevacie ST alebo BLTR.
Vo vseobecnosti musi kompetentny zdravotnicky pracovnik rozhodnut, ¢i ma pacienta
transportovat’ do najblizSieho cielového zdravotnickeho zariadenia alebo pacienta previest’ do
PKI centra. Pre spravne stanovenie stratégie transportu je dolezité posudit’ casovy interval od
vzniku STEMI a odhadnut’ ¢asové zdrZzanie reperfuznej lieCby spdsobené eventudlnym
transportom do PKI centra ( d’alej len ,,PCI related time delay*).

(3) Kompetentny zdravotnicky pracovnik, ktory rozhoduje o cieli transportu, musi porovnat’
predpokladany interval, za ktory by mohla byt zapocatd fibrinolytickd reperfuzna liecba
v najblizSom cielovom zdravotnickom zariadeni (interval ,,EKG-IHLA®), s predpokladanym
intervalom, za ktory by od daného momentu mohla byt’ zrealizovand PKI v prislusnom PKI
centre (interval ,,EKG-BALON®). Ak rozdiel medzi tymito dvoma intervalmi nie je va¢si ako
80 minut, v tom pripade je opodstatnené pacienta transportovat’ do PKI centra. Prvé 3 hodiny
STEMI st mimoriadne citlivé na ¢asové zdrzanie reperfuznej lieCby, preto st u tejto kategorie
pacientov opodstatnené prisnejsie kritéria pri zvazovani transportu do PKI centra. Casové
zdrzanie (interval ,,EKG-BALON* minus interval ,,EKG-IHLA®) u tychto pacientov nema
byt viac ako 60 minuat a je vhodné vzdy zvézit' prednemocni¢nu fibrinolytickll reperfiznu
liecbu. Pre kalkuldciu ¢asového =zdrzania sa odporuca pouzivat tabulku, vhodnu
predovsetkym pre posddky mobilnej ambulancie rychlej lekarskej pomoci (dalej len
»ambulancia ZZS*), ktora je uvedena v prilohe ¢. 2.

(4) Zmyslom organizacnych opatreni je zabezpeCit minimalizdciu cCasovych strat u
pacientov vhodnych pre reperfiznu liecbu. V stcasnosti sa vo vicSine pripadov diagnodza
STEMI potvrdi az po prichode pacienta na prijmovi ambulanciu nemocnice, ked’ lekar
eventualne rozhodne o sekundarnom transporte pacienta do PKI centra. Toto zdrZanie je pre
pacienta vel'mi nevyhodné. Je velmi Ziaduce zabezpecenie EKG diagnostiky STEMI
pomocou 12 zvodového EKG priamo posadkami ZZS, ktoré primarne rozhodnu o cieli
transportu. Alternativou je technickd moznost’ telemetrického prenosu a konzulticie EKG
v PKI centre. Optimélna logistika transportu je uvedena v prilohe €. 3.

(5) Zvlastny pristup si vyzaduji niektoré stavy, kde vyrazny benefit PKI opréviiuje
transport pacienta do PKI centra aj za cenu vécSicho casového zdrzania. K takym patria
pacienti s kontraindikaciou pre fibrinolyticku lie¢bu alebo pacienti s kardiogénnym Sokom, ak
majui pod 75 rokov a je mozné zabezpecit’ revaskularizacnu liecbu (PKI alebo CABG) do 18
hodin od vzniku Soku. U pacientov s trvanim STEMI do 3 hodin je mozné zvaZovat
reperfiznu liecbu pomocou fibrinolyzy alebo pomocou PKI. V tomto ¢asovom intervale sa
obe stratégie povazuju za rovnako efektivne, avSak fibrinolyticka liecba obnasa vysSie riziko
krvacavych komplikacii.

(6) Na ucely transportu pacienta:

a) rozhodnutie o transporte posddka ambulancie ZZS bezodkladne oznami cielovému
zdravotnickemu zariadeniu alebo PKI centru (d’alej len ,,cielové pracovisko) bud’
priamo, alebo prostrednictvom operaéného strediska zdchrannej zdravotnej sluzby,

b) posadka ambulancie ZZP alebo opera¢né stredisko zachrannej zdravotnej sluzby
sprostredkuje cielovému pracovisku informéaciu o STEMI, aplikovanej liecbe,
klinickom stave pacienta a predpokladanom ¢ase dojazdu,

c) cielové pracovisko potvrdi operaénému stredisku zachrannej zdravotnej sluzby
pripravenost’ (kapacitnu, technicku, persondlnu) na prijatie pacienta,



d) vpripade nepripravenosti (kapacitnd, technicka, personalna) oslovené cielové
pracovisko navrhne alternativne rieSenie.

CL VI
Zikladné lieCebné opatrenia

(1) Ambulancia ZZS zabezpecujuce vySetrenie a transport pacientov s podozrenim na
STEMI musi byt povinne vybavené 12 zvodovym EKG a defibrildtorom. Pre zaznam EKG sa
odporuca rychlost’ posuvu 50mm/s. Odportcand je aj technickda moznost’ telemetrického
prenosu a konzultacie EKG.

(2) U pacientov so STEMI dokumentovanom na EKG sa ako prvé lieCebné opatrenie
v prednemocni¢nej faze odporuca kyselina acetylosalicylova 400mg p.o. a klopidogrel 300mg
p.o. (u pacientov nad 75 rokov planovanych na fibrinolyticku lie¢bu je tvodna déavka
Clopidogrelu iba 75 mg). Ostatna liecba sa riadi symptomami a klinickym stavom pacienta.

CL vl
Fibrinolyticka liecba

(1) Farmakologickd reperfuzna liecba pacientov s akitnym infarktom myokardu sa da
vyrazne zlepsit pouzivanim fibrinSpecifickych fibrinolytik - alteplazy (druhogenera¢ného
fibrinolytika), alebo  tenekteplazy  (tretogeneracn¢ho  fibrinolytika). = Podavanie
fibrinspecifickych fibrinolytik v  zdravotnickych zariadeniach tustavnej zdravotnej
starostlivosti a v ambulanciach ZZS je vsulade so stratégiou zniZovania Umrtnosti na
kardiovaskularne ochorenia.

(2) Kandidatom na fibrinolyticki liecbu v zdravotnickom zariadeni Ustavnej zdravotnej
starostlivosti (d’alej len ,,nemocni¢né fibrinolyza®) je kazdy pacient so STEMI do 12 hodin od
vzniku bolesti, ktory nie je transportovany do PKI centra za ucelom primarnej PKI.
Podmienkou podania fibrinolytickej liecby st na EKG dokumentované elevacie ST alebo
novozistena BLTR. V pripadoch rozsiahleho predného STEMI, pri pretrvavajucich elevaciach
ST na EKG, pretrvavajucich stenokardiach alebo inych znamkach klinickej nestability je
opodstatnené fibrinolytickt lie¢bu aplikovat’ az do 24hodin od vzniku bolesti.

(3) Fibrinolyticka lieCba podavana zaSkolenou posadkou ambulancie ZZS (d’alej len
»prednemocni¢nd fibrinolyza*) skracuje celkovy ischemicky cas a vylepSuje prognézu
pacientov v porovnani s podanim nemocni¢nej fibrinolyzy. Benefit oproti oneskorenému
podaniu nemocni¢nej fibrinolyzy je mozné dosiahnut’ iba v prvych hodinach STEMI.
Odporucany interval pre podanie prednemocni¢nej fibrinolyzy su prvé 3 hodiny STEMI. Pre
vyhodné vlastnosti (bolusové podéavanie, jednoduchy vypocet a iné) mé pri prednemocnicnej
fibrinolyze prednost’ tenekteplaza.

CL VIl
Indikacie a podmienky podania
prednemocnicnej fibrinolyzy

(1) Kandidatom na prednemocni¢nu fibrinolyzu je kazdy pacient so STEMI do 3 hodin od
vzniku bolesti, ktory nie je transportovany do PKI centra za tUfelom primarnej PKI.
Podmienkou podania fibrinolytickej lie¢by st dokumentované elevacie ST na EKG alebo



novozisteny BCTR. Pri splneni podmienok podl'a odseku 2 mé prednemocnicnd fibrinolyza
prednost’ pred nemocni¢nou fibrinolyzou.

(2) Podmienky podania prednemocnicnej fibrinolyzy su:

a) istota v EKG diagnostike STEMI alebo BCTR,

b) prednemocni¢nt fibrinolyzu podava a cely postup riadi lekar zasahovej skupiny
ambulancie ZZS (lekar so Specializaciou v Specializanom odbore anestéziologia
a intenzivna medicina, lekdr so Specializdciou v Specializanom odbore urgentna
medicina, lekar so Specializaciou v Specializacnom odbore kardiologia alebo lekar so
$pecializaciou v $pecializacnom odbore vnutorné lekarstvo),

c) nepritomnost vSeobecne znamych absolutnych a relativnych kontraindikacii pre
fibrinolyticku lie¢bu akutneho infarktu myokardu. Nepritomnost kontraindikacii
lekar ambulancie ZZS dolozi kompletne vyplnenym formuldrom (tzv. ,,check-out
list*), ktorého vzor je uvedeny v prilohe €. 4.

d) pacient po zacati prednemocniénej fibrinolyze je transportovany do najblizSicho
cielového zdravotnickeho zariadenia,

e) cCasovy interval od zacatia prednemocni¢nej fibirnolytickej liecby po predpokladané
uloZenie pacienta na intenzivhom 16Zku najblizSieho ciel'ového zdravotnickeho
zariadenia je najmenej 30min.

(3) Davkovanie fibrinspecifickych fibrinolytik a pridavnej antitrombotickej lieCby je
uvedené v prilohe €. 5.

ClLIX
Indikécie koronarnej angiografie po fibrinolytickej liecbe

(1) Cielové zdravotnicke zariadenie by malo zvazovat preklad pacienta do PKI centra
u vSetkych pacientov po fibrinolyze najlepSie do 24 hodin, ak to kapacita PKI centra
umoziuje. Okamzity preklad do PKI centra je indikovany pri klinickych znamkach netispechu
fibrinolyzy (pretrvavajuci vyrazny hrudny dyskomfort a ak do 90 minat neddjde asponi k 50%
poklesu ST elevacii).

(2) Preklad do PKI centra avcasny invazivny postup je obzvlast vhodny u pacientov
s komplikovanym priebehom STEMI (kardiogénny Sok v prvych 36 hodinach u pacienta pod
75 rokov, zavazna lavostranna dekompenzacia, perzistujuca ischemicka symptomatologia,
hemodynamicka, ¢i elektricka nestabilita).

CL X
Uéinnost’

Toto odborné usmernenie nadobtida Géinnost’ 1. septembra 2007.

Ivan Valentovic, v.r.
minister



Priloha ¢é. 1
k odbornému usmerneniu ¢. 17207/2007-OZSO

Zoznam PKI centier
splitajucich kritéria podl’a tohto usmernenia

Narodny ustav srdcovych a cievnych chorob, a.s.
Pod Krasnou Horkou 1
833 48 BRATISLAVA 37

Stredoslovensky ustav srdcovych a cievnych chorob, a.s.
Néam. L. Svobodu 1
974 01 BANSKA BYSTRICA

Vychodoslovensky ustav srdcovych a cievnych chordb KoSice, a.s.
Trieda SNP 1
040 11 KOSICE



Priloha ¢é. 2

k odbornému usmerneniu ¢. 17207/2007-O

Tabul’ka pre kalkulaciu ¢asového zdrzania

Transport pacienta so STEMI v trvani 0-12 hod.

7S50

C+D= interval ,EKG-IHLA"

f Interval od EKG diagn6zy STEMI po A . _ \

predpokladany Cas prijatia pacienta v PKI centre " min.

)
Predpokladany interval od prijatia pacienta v B " 3 O min.
PKI centre po Cas otvorenia cievy "

—
A+B= interval ,,EKG-BALON"

)
Interval od EKG diagndzy STEMI po . .
predpokladany Cas prijatia pacienta v najblizSom C . min.
cielovom zdravotnickom zariadeni —

)
Predpokladany interval od prijatia pacienta v . .
cielovom zdravotnickom zariadeni po zacatie D 2 O min.
fibrinolytickej liecby

Zdrzanie reperfaznej liecby (A+ B)'(C+ D) = E . C] min.

E< 80(60*) : Transport do PKI centra E > 80(60*) : Transport do ciel'ového 2Z
Zvazit' prednemocnicnu fibrinolyzu

(P/at/' pre STEMI v trvani/ 0 aZ 3 hod.

J




Priloha é. 3
k odbornému usmerneniu ¢. 17207/2007-OZSO

Optimalna logistika transportu

Pacient = boleztou na hrudniku
a podazrenim na AKS

i

Kompetentny zdravotnicky pracawnik
12 2vodové EKG

STBM 3 a8 12 hod. STBw nad 12 hod. STEMI O a# 3 hod.
AKS bez elevacie ST

L

kalkulacia dasowého CIE LOWE — predemocnidng Valleulsia & h

zdréania ZORAOTHNICKE iz & 2‘;‘;:;:”“ g
ZARIADENIE
—s -
had 80 min. I had 60 min.
o S0 min. Ivaiui seku]démy transport o BO iR,
” PKI "
Centrum




Priloha ¢é. 4

k odbornému usmerneniu ¢. 17207/2007-OZSO

Kontraindikacie fibrinolytickej lieCby pre posadky RLP

»CHECK-OUT LIST*

Kontraindikacie fibrinolytickej lieCby
(uréené pre posadky RZP/RLP)

Meno pacienta:

Hemoragickd CMP, alebo CMPneznamej etiologie v anamnéze
Ischemicka CMP,aleboTTIA v poslednych 6 mesiacoch

Zavaznejsi uraz hlavy, alebo chirurgicky zakrok v poslednych 3 tyzdiioch
Gastrointestinalne alebo iné vnutorné krvacanie v poslednom mesiaci
Zname krvacavé ochorenie

Znama disekujica aneuryzma aorty

Peroréalna antikoagulacna liecba

Tehotenstvo, vratane prvého poporodného tyzdna

Punkcia cievy na nekomprimovatel'nom mieste

Traumaticka resuscitacia

Refraktérna hypertenzia (STK > 180 torr)

Rozvinuté peceniové ochorenie

Infekéna endokarditida

Znama malignita

Aktivny pepticky vred

datum:

nie

Podmienkou podania fibrinolytickej lieby je "nie" vo vSetkych pripadoch !




Priloha é. 5
k odbornému usmerneniu ¢. 17207/2007-OZSO

Davkovanie fibrinolytickej liecby a pridavnej antitrombotickej lie¢by

Davkovanie tenekteplazy (bolusové i.v. podanie v priebehu 5 - 10 sektiind):

Vaha pacienta (kg) davka (mg)
<60 30
60a<70 35
70 a <80 40
80a<90 45
90> 50

Davkovanie alteplazy: bolus 15 mg i.v., potom 0,75 mg /kg hmotnosti celkovo 30 minut
a d’alej 0,50 mg /kg hmotnosti celkovo 60 minuat. Celkova davka nesmie presiahnut’ 100 mg
alteplazy. Celkovy ¢as podavania alteplazy je 90 minut (30 min + 60 min).

Sprievodné podavanie heparinu:
a) Standardny nefrakciovany heparin: Vnutrozilovy (i.v.) bolus: 60 IU/kg maximalne

4000 IU (jednotiek) s naslednou infaziou 12 jednotiek/kg /hodin a 1i.v. pocas 24 - 48

hodin s maximalnou davkou 1000 jednotiek/hodinu. Monitorovat’ aPTT 3., 6., 12., 24.

hodinu od zaciatku podavania heparinu (hodnota aPTT: 50-70 sekund), (1,5 az 2,5

nasobok kontroly alebo hladina heparinu v plazme 0,2 az 0,5 IU/ml). Dosledna

kontrola antikoagulacnej liecby vyznamne znizuje riziko krvacavych komplikacii !
b) nizkomolekulovy heparin :
1. vek pod 75 rokov: enoxaparin 30 mg i.v. bolus a nasledne 1 mg/kg s.c.
(subkutanne) kazdych 12 hodin,

2. maximalne 7 dni - prvé dve davky s. c. enoxaparinu nemajui presiahnut’ celkovi

davku 100 mg,

3. vek nad 75 rokov: enoxaparin bez bolusovej davky, 0,75 mg/kg s. c. kazdych 12

hodin,

4. pacienti s CrCl menej ako 30 ml/min.: enoxaparin 1 mg/kg/24 hod. s. c.,
enoxaparin u pacientov so zvySenym rizikom krvacavych komplikacii a so
zavaznym renalnym postihnutim: vel'mi vhodnd kontrola antiXa faktora v sére
alebo dat’ prednost’ Standardnému heparinu.

e

Sprievodna antiagregacna liecba

Vzdy je potrebné podat’ kyselinu acetylsalicylova. Prva davka je 400-500 mg per os
alebo i.v. a pokracovat 100 mg tbl/deil. Sti€asne sa podava klopidogrel 300 mg ako
nasycovacia davka na uvod a nésledne 75 mg tbl/den. U pacientov nad 75 rokov sa zacina
davkou 75mg bez tivodnej nasycovacej davky.

10



54.

I§ratislava 17.7.2007
Cislo: 19390 - 2/2007 - OP

Zriadovacia listina

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky ako zriadovatel Statnych prispevkovych
organizacii podia ust. § 21 zékona ¢. 523/2004 Z. z. o rozpoctovych pravidlach verejnej spravy a
0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov

vydava
s uéinnostou od 1. augusta 2007

zriadovaciu listinu

Statnej prispevkovej organizacie s pravnou subjektivitou:
s nazvom: Narodny ustav reumatickych chorob

so sidlom: Nabrezie I. Krasku 4, 921 12 Piestany
ICO: 00 165 271

zriadenej na zaklade rozhodnutia ministra zdravotnictva dna 17. 6. 1964, v zneni Opatrenia o zriadeni,
postaveni a Cinnosti Vyskumného Ustavu reumatickych choréb v PieStanoch zo dia 15. 8. 1985 ¢.: Z-
6310/1985, v zneni opatrenia zo dia 17. 12. 1992 ¢. 3780/1992-Av zneni zmeny opatrenia o zriadeni,
postaveni a Cinnosti Vyskumného Ustavu reumatickych choréb v PieStanoch zo dnha 16. 5. 1996 €.
1174/1996-A, v zneni rozhodnutia 0 zmene Opatrenia o zriadeni, postaveni a €innosti Vyskumného
ustavu reumatickych chorob v PieStanoch zo dfia 14. 12. 2000 CdCislo: 5185/2000/A, Cislo:
2915/2000/SLP avzneni rozhodnutia ozmene Opatrenia o zriadeni, postaveni a ginnosti
VlysokoSpecializovaného odborného ustavu reumatickych choréb v PieStanoch zo dna 3. 5. 2002 Cislo:
M/2005/2002/OP, &islo: SOC/1997/2002.

Zakladny ucel:

Zakladnym ucelom zriadenia organizécie — Specializovanej nemocnice je plnenie uloh suvisiacich so
zabezpeCovanim komplexnej ambulantnej a Ustavnej zdravotnej starostlivosti s celoslovenskou
pbésobnostou, najméd diagnostika, lieCba a dispenzérna starostlivost o pacientov s reumatickymi
ochoreniami.



Predmet €innosti suvisiaci so zakladnym uc¢elom zriadenia prispevkovej organizacie:

Predmetom Cinnosti je:

a)

poskytovanie komplexnej Specializovanej ambulantnej a Ustavnej zdravotne] starostlivosti
pacientom so vSetkymi zévaznymi formami reumatickych chordb (reumatoidna artritida,
ankylozujuca spondylitida, spondyloartritidy, metabolické artropatie, reaktivne artritidy,
enteropatické artropatie a iné zapalové reumatické choroby), systémovych chordb spojiva
(systémovy lupus erytematosus, dermatomyozitidy, polymyozitidy, systémova skleroza,
vaskulitidy a iné systémové choroby spojiva), inych degenerativnych ochoreni pohybového
aparatu vratane ich dihodobého sledovania,

poskytovanie komplexnych sluzieb spoloénych vySetrovacich a lieCebnych zloZiek:

ba/ zhotovovanie a vyhodnotenie rtg. dokumentacie a skiaskopické vySetrenie,

bb/ interné vySetrenie, endoskopické vySetrenie GIT, echokardiografické vySetrenie,
ultrasonografické vySetrenie velkych ciev, ultrasonografické vySetrenie organov brusnej dutiny,
ultrasonograficka diagnostika postihnutia pohybového aparatu — najma makkych tkaniv, ktora
sa vykonava prostrednictvom ultrasonografického pristroja pre diagnostiku choréb
muskuloskeletalneho systému,

bc/  elektroencefalografické a elektromyografické vySetrenie pri diagnostike postihnutia
periférneho a centralneho nervového systému a myogénneho postihnutia,

bd/ termografické vySetrenie zamerané na detekciu poruch periférneho prekrvenia,

be/ komplexné fyziatrické vySetrenie lekarom FBLR s vypracovanim individualineho planu
fyzikalnej lieCby, vykonavanie kvantitativneho funkéného vySetrenia chrbtice pomocou
dynamometra, elektroliecby, balneorehabilitacie, rehabilitatného cviCenie, vyberu dldh a
protetickych pomdcok a poucenie pacienta pri pouzivani pomdcok, Uprave denného rezimu a
metddach lieCebného telocviku,

bf/ biochemicky a hematologicky skrining,
bg/ vySetrenie autoprotilatok a testov humoralnej a celularnej imunity, ktoré s nevyhnutné pre
diagnostiku a lieCbu systémovych choréb spojiva a protildtok proti artritogénnym

mikroorganizmom, ktoré su potrebné pre diferencialnu diagnostiku a lie€bu reaktivnych artritid,

bh/ denzitometrické vySetrenie, ktoré sa vykondva duélnym foténovym denzitometrom so
Standardizovanym vySetrenim femuru a lumbalnej chrbtice,

bi/ vySetrenie sérovych markerov osteopordzy,

bj/ vyhodnotenie nalezov s navrhom liecby reumatoldégom — osteologom,

bk/ punkcia a analyza synovialnej tekutiny, ktora spoCiva v mikroskopickom, mikrobiologickom,
biochemickom cytologickom, imunologickom vySetreni, vySetreni mikrokrystalikov nétrium uratu,

kalcium pyrofosfatudihydratu a v histopatologickom vySetreni, vyhodnotenie nalezov s navrhom
lie€by reumatolégom,



bl/ vyhodnotenie HLA systému a imunogenetickych parametrov,

bm/ diagnostika a monitorovanie sekundarnych imunodeficiencii pri zapalovych reumatickych
chorobach

c) konziliarna Cinnost pre Specializované pracoviska a vSetkych spadovych reumatologov
Slovenska,

d) fyzikalna a rehabilitatné lieCba pacientov,

e) ortopedicka starostlivost o reumatikov a vykonavanie reumoortopedickych zakrokov vratane
pooperacnej starostlivosti,

f) vo vySSie uvedenom rozsahu pism. a) — d) zabezpecenie diagnostiky, lieCby a dispenzarizacie
pacientov v detskom a adolescentnom veku,

g) spolupraca so vzdelavacimi ustanoviziiami, ktoré poskytuju stredoSkolské, vysokoSkolské
(pregradualne) a dalSie (postgradualne) vzdelavanie zdravotnickych pracovnikov a v spolupraci
s prislusnymi  odbornymi  spoloCnostami a stavovskymi organizaciami v zdravotnictve
organizovanie sustavného vzdelavania zdravotnickych pracovnikov.

h) vyskum v reumatolégii podia projektov vnutrostatnych ako aj na medzinarodnej Urovni (priprava
projektov garantovanych EU),

i) overovanie novych liekovych foriem pri klinickom skusani.

Statutarny organ organizacie:

Riaditel organizacie, ktory je opravneny konat v mene organizacie vo vdetkych veciach. Ulohy
a organiza¢né usporiadanie organizacie ur¢i Organizacny poriadok, ktory vyda riaditel organizécie.

Vecné a finanéné vymedzenie majetku, ktory ma organizacia v sprave:
Organizacia hospodari s majetkom, ktory méa vo svojej sprave.

Urcenie ¢asu, na ktory bola organizacia zriadena:

Organizécia bola zriadena na dobu neuritd.

SuCasne sa zrusSuje Opatrenie o zriadeni, postaveni a Cinnosti Vyskumného Ustavu reumatickych
chor6b v PieStanoch zo diia 15. 8. 1985 ¢.. Z-6310/1985, v zneni opatrenia zo diia 17. 12. 1992 ¢.
3780/1992-Av zneni zmeny opatrenia o zriadeni, postaveni a ¢innosti Vyskumného ustavu
reumatickych chorob v PieStanoch zo dfa 16. 5. 1996 €.: 1174/1996-A, v zneni rozhodnutia 0 zmene
Opatrenia o zriadeni, postaveni a ¢innosti Vyskumného ustavu reumatickych choréb v PieStanoch zo
dna 14. 12. 2000 Cislo: 5185/2000/A, Cislo: 2915/2000/SLP a v zneni rozhodnutia 0 zmene Opatrenia
o zriadeni, postaveni a Cinnosti VysokoSpecializovaného odborného Ustavu reumatickych chordb v
Piestanoch zo dia 3. 5. 2002 &islo: M/2005/2002/0P, ¢islo: SOC/1997/2002 a Stattt Narodného Ustavu
reumatickych chordb v Piestanoch zo dia 25. 9. 2002 &islo: M/4230/200, &islo: SOC-5490/2002.

Ivan Valentovig,v.r.
minister






95.

@ratislava: 25.7. 2007
Cislo: 20110 - 3/2007

Rozhodnutie

o zmene zriad'ovacej listiny Narodného rehabilitaéného centra Kovacova

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky ako zriadovatel Statnych prispevkovych
organizacii podla ust. § 21 zdkona 523/2004 Z. z. o rozpoctovych pravidlach verejnej spravy a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

meni
s uéinnost'ou od 15. augusta 2007

zriadovaciu listinu Narodného rehabilitacného centra Kovacova zo dna 23. 7. 1985 Cislo z-6270/1985-
D/2 v zneni Opatrenia Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky zo dna 11. 12. 1991 Cislo
3909/1991-A, v zneni zmeny zriadovacej listiny zo dia 12. 12. 1995 Cislo 3376/1995-A-2208/SLP
a v zneni Rozhodnutia 0 zmene zriadovacej listiny Narodného rehabilitatného centra Kovacova zo dna
14. 6. 2005 Cislo: 17672-2/2005 - SP

takto:

V Casti upravujucej predmet Cinnosti v pism. a) druha zarazka znie takto:
»~ PO amputacii kon¢atiny.“

V Casti upravujucej predmet Cinnosti text uvedeny pod pism. b) sa vypusta a nahradza sa textom, ktory
znie:

b) poskytovat' ambulantnu zdravotnu starostlivost v odboroch: fyziatria, balneolégia a lie¢ebna
rehabilitacia a ortopedicka protetika.”

V Casti upravujucej predmet Cinnosti sa ztextu uvedeného pod pism. f) vypustaju slova. ,u
hospitalizovanych pacientov.

Ivan Valentovig,v.r.
minister



56.

I§ratislava 25.7.2007
Cislo: 20110 - 2/2007 - OP

Rozhodnutie

o zmene Statttu Narodného rehabilitaéného centra Kovacéova

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky ako zriadovatel Statnych prispevkovych
organizacii podia ust. § 21 zakona 523/2004 Z. z. o rozpoCtovych pravidlach verejnej spravy a o zmene
a doplineni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

meni
s ucinnost'ou od 15. augusta 2007
Statit Narodného rehabilitaénévho centra Kovacova ¢. 3377/1995-A-2208/SLP zo dha 12.12.1995
v zneni Rozhodnutia o zmene Statitu Narodného rehabilitatného gentra Kovadova &. M/2531/2003,
SP/709/2003/Var zo diia 13.5.2003 a v zneni Rozhodnutia 0 zmene Statutu Narodného rehabilitaéného
centra Kovadova zo dna 14. 6. 2005 éislo: 17672-3/2005 - SP
takto:

V ¢&l. 2 Ulohy Centra v ods. 1 pism. a) druha zarazka znie takto:
»~ PO amputacii kon¢atiny.“

V ¢&l. 2 Ulohy Centra v ods. 1 pism. b) sa pévodny text vypli$ta a nahradza textom, ktory znie:
»b) poskytuje ambulantnu zdravotnu starostlivost’ v odboroch: fyziatria, balneoldgia a lie¢ebna
rehabilitacia a ortopedicka protetika.”

V &l. 2 Ulohy Centra v ods. 1 pism. f) sa vypustaji slova ,,u hospitalizovanych pacientov®.

Ivan Valentovig,v.r.
minister



57.

Statit
Pracovnej skupiny pre ekonomiku a cenotvorbu lieciv

CLI
Zriadenie a napli ¢innosti Pracovnej skupiny pre ekonomiku a cenotvorbu lieciv

(1) Minister zdravotnictva Slovenskej republiky zriad'uje Pracovni skupinu pre ekonomiku
a cenotvorbu lieciv podla ¢l. 10 ods. 3 Organizacného poriadku Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky z 1.10.2006 na odborné ekonomické posudzovanie, monitoring
a kontrolu cien od vyrobcov v zahranici v prisluSnej narodnej mene, na odborné ekonomické
analyzy jednotlivych lieciv alebo kombindacie lieciv (dalej len ,lie¢ivo®) v Zozname lieCiv
a liekov plne uhradzanych alebo ¢iasto¢ne uhradzanych na zaklade verejného zdravotného
poistenia (d’alej len ,,zoznam liekov®), na odborné ekonomické analyzy jednotlivych
anatomicko - terapeuticko- chemickych skupin a inych zavadzanych opatreni.

(2) Pracovna skupina pre ekonomiku a cenotvorbu lie¢iv (d’alej len ,,pracovnd skupina®) je
poradnym orgdnom ministra zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,minister*).

CL 11
ZloZenie a podmienky ¢lenstva v pracovnej skupine

(1) Pracovna skupina je kolektivnym organom, ktorda méa piatich stalych a troch nestalych
Clenov. Z piatich stalych ¢lenov dvaja Clenovia zastupujii ministerstvo, dvaja ¢lenovia
zastupujii zdravotné poistovne a jeden &len zastupuje Statny ustav pre kontrolu liediv. Dalsi
traja nestali ¢lenovia zastupuju Slovenskll spolo¢nost’ pre farmakoekonomiku, originalnych
vyrobcov liekov a generickych vyrobcov liekov, ktori st prizvani na zasadanie podl'a potreby.

(2) Navrhnuty ¢len pracovnej skupiny predkladda ministrovi pred vymenovanim za Clena
pracovnej skupiny Cestné vyhlasenie, v ktorom pisomne potvrdi svoju doterajSiu moralnu
bezthonnost’ zaloZenu na neprijimani finanéného odmenovania, hmotnych alebo nehmotnych
uzitkov, ktoré suvisia s vykonom cClena pracovnej skupiny, a sucasne ako ¢len pracovnej
skupiny vyhlasi, Ze si zachova morilnu a ob&iansku bezithonnost' aj do buducnosti. Clen
pracovnej skupiny a tajomnik pracovnej skupiny je povinny o vSetkych skuto¢nostiach, o
ktorych sa dozvedel pri vykone svojej funkcie alebo v stvislosti s fiou, zachovavat
mlcanlivost’, a to do skonCenia svojho ¢lenstva v pracovnej skupine, ktoru pisomne predklada
ministrovi. Clena pracovnej skupiny a tajomnika pracovnej skupiny, moze zbavit' povinnosti
zachovavat’ ml¢anlivost’ minister.

(3) Podmienkou &lenstva v pracovnej skupine je pozadovana odborna sposobilost” pre pracu
v pracovnej skupine a skiisenosti.

1) Napriklad Nariadenie vliady Slovenskej republiky ¢. 742/2004 Z. z. o odbornej spdsobilosti na
vykon zdravotnickeho povolania, nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 322/2006 Z. z. o spdsobe
d’alSieho vzdelavania zdravotnickych pracovnikov, sustave Specializa¢nych odborov a stistave
certifikovanych pracovnych ¢innosti.



(4) Clenov pracovnej skupiny vymenuva a odvolava minister. Kazda zdravotna poistoviia,
Statny ustav pre kontrolu lie¢iv a ministerstvo navrhuje ministrovi najmenej dvojnasobny
pocet kandidatov na stalych c¢lenov pracovnej skupiny. Asociacia dodéavatelov lieckov
a zdravotnickych pomocok, Slovenska asociacia farmaceutickych spolocnosti orientovanych
na vyskum avyvoj, Asocidcia generickych vyrobcov a Slovenskd spolo¢nost pre
farmakoekonomiku navrhuje ministrovi najmenej dvojnasobny pocet kandidatov na nestalych
¢lenov pracovnej skupiny. Zo stalych ¢lenov pracovnej skupiny vymentva minister predsedu
a podpredsedu pracovnej skupiny.

(5) Clenstvo v pracovnej skupine zanika

1. pisomnym vzdanim sa Clenstva,

2. odvolanim ¢lena ministrom,

3. smrt’ou ¢lena,

4. ukoncenim ¢innosti pracovnej skupiny.

Pri ukonceni ¢lenstva odovzdéava ¢len ulozené ulohy svojmu néstupcovi.

(6) Cinnost pracovnej skupiny administrativne zabezpetuje tajomnik pracovnej skupiny,
ktorého vymentiva minister zo zamestnancov Sekcie zdravia Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky (d’alej len ,,ministerstvo*) na navrh riaditel'a odboru kategorizacie,
cenotvorby a liekovej politiky ministerstva. Tajomnik pracovnej skupiny nemé pravo
hlasovat’.

CL I
Cinnost’ pracovnej skupiny

(1) Pracovna skupina vypracovava pisomné ekonomické odborné posudky podla néplne
¢innosti uvedenych v ¢l. 1 ods. 1 tohto Statatu do 30 dni odo diia dorucenia, na poziadavku
ministerstva.

(2) Vypracovany zaver (ekonomické posudky) predkladd pracovna skupina ministrovi ana
vedomie predsedovi kategoriza¢nej komisie pre lie¢iva.

CL1V
Financovanie ¢innosti pracovnej skupiny

(1) Ministerstvo vramci schvaleného ro¢ného rozpoctu pracovnej skupiny financne
zabezpecuje jej ¢innost. Navrh rozpoctu pracovnej skupiny na prisluSny kalendarny rok
predklada v ur€enom termine ministrovi predseda pracovnej skupiny.

(2) Finan¢né prostriedky na prevadzku pracovnej skupiny zabezpecuje ministerstvo a zahiiia
a) ndklady na primerané obcerstvenie pocas jednania pracovnej skupiny, moézu byt
realizované iba prostrednictvom Reprezentatného fondu ministerstva (t. j. z limitu

generalnych riaditel'ov sekcii alebo ministra),

b) naklady na primerané¢ mnozstvo kancelarskeho materidlu pri zasadnutiach pracovnej
skupiny.



CLV
Rokovaci poriadok pracovnej skupiny

(1) Zasadnutie pracovnej skupiny zvolava predseda, alebo v jeho nepritomnosti podpredseda.

(2) Pracovna skupina zasada podl'a potreby. Predseda pracovnej skupiny oznamuje ¢lenom
pracovnej skupiny termin zasadnutia pracovnej skupiny najmenej 5 dni pred konanim
zasadnutia pracovnej skupiny a materidly, ktoré budu prerokovavané, zasiela elektronickou
postou najmenej 4 dni pred konanim zasadnutia pracovnej skupiny.

(3) Predseda pracovnej skupiny zodpovedd ministrovi, Ze clenovia pracovnej skupiny
zastupujuci originalnych vyrobcov liekov a generickych vyrobcov liekov nebudi mat’
k dispozicii interné materialy tykajuce sa ziadosti o zaradenie liecku do zoznamu liekov a o
uradné urenie ceny lieku, ziadosti o vyradenie liecku zo zoznamu liekov, ziadosti o zmenu
uradne urcenej ceny lieku drzitelov rozhodnutia o registracii lieku  alebo nim
splnomocneného zastupcu.

(4) Zaver (vypracované ekonomické posudky) pracovnej skupiny potvrdzuji vSetci zii€astneni
¢lenovia pracovnej skupiny svojim podpisom.

(5) Tajomnik pracovnej skupiny spiSe zapisnicu, ktorej sti€astou su aj zavery pracovnej
skupiny. Za spravnost’ a uplnost’ zapisnice zodpoveda tajomnik pracovnej skupiny a zapisnicu

overi predseda pracovnej skupiny.

ClL VI
Zaverefné ustanovenia

(1) Ministerstvo priestorovo zabezpecuje ¢innost’ pracovnej skupiny.

(2) Clenovi pracovnej skupiny poskytne zamestnavatel’ pracovné vol'no z dévodu
vieobecného zaujmu?”.

(3) Statit moZno menit’ a dopliiat’ pisomnymi dodatkami.

,Cl. vl
Ud¢innost’

Tento Statat nadobuda G¢innost’ 1.9.2007.
Ivan Valentovic, v.r.

minister

2) § 136 ods.1 zakona ¢. 311/2001 Z. z. Zakonnika prace v zneni neskorsich predpisov.






