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23.

Statiit
Kategorizacnej rady pre lieCiva a lieky

CL1
Zriadenie a napli ¢innosti
Kategorizacnej rady pre lieciva a lieky

Minister zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,minister*) zriad'uje Kategoriza¢nu radu pre lieciva
a lieky (d’alej len ,,rada“ ) podla § 39 ods. 3 zakona ¢. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti
uhradzanej na zéklade verejného zdravotného poistenia a o hradach za sluzby stuvisiace s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zdkon*) ako svoj poradny orgén na
rozhodovanie o rozklade proti rozhodnutiam Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len
»ministerstvo), ktorym ministerstvo rozhodlo o zaradeni alebo nezaradeni lieku do Zoznamu lieciv a
liekov plne uhradzanych alebo Ciasto¢ne uhradzanych na zaklade verejného zdravotného poistenia (d’alej
len ,,zoznam liekov*) a o iradnom urceni ceny lieku; o vyradeni lieku zo zoznamu liekov alebo o zmene
uradne urcenej ceny lieku.

CL1I
ZloZenie a podmienky ¢lenstva v rade

(1) Rada je kolektivnym organom, ktor tvori jedenast’ ¢lenov, ktorych vymentva a odvolava minister;
troch ¢lenov na navrh ministerstva, pat ¢lenov na ndvrh zdravotnych poistovni a troch ¢lenov na navrh
Slovenskej lekarskej komory, Slovenskej lekarskej spolocnosti alebo odbornych spolo¢nosti. Z troch
¢lenov navrhnutych Slovenskou lekarskou komorou, Slovenskou lekarskou spolo¢nost'ou alebo odbornymi
spolocnostami st dvaja ¢lenovia stali a jeden nestaly ¢len je podpredseda prislusnej odbornej pracovne;j
skupiny, do ktorej je predmetny liek zaradeny; Odborné spolo¢nosti, zdravotné poistovne a ministerstvo
navrhuji najmenej trojnasobny pocet kandidatov na ¢lenov rady.
(2) Navrhnuty ¢len rady predkladd ministrovi pred vymenovanim za ¢lena rady cestné vyhléasenie, v
ktorom pisomne potvrdi svoju doterajSiu moralnu bezuhonnost' zalozeni na neprijimani finan¢ného
odmenovania, hmotnych alebo nehmotnych 0Zitkov, ktoré suvisia s vykonom ¢lena komisie, a sii¢asne sa
zaviaze zachovat' si moralnu bezithonnost’ aj do budicnosti vo funkcii ¢lena rady. Clen rady a tajomnik
rady je povinny o vSetkych skutoCnostiach, o ktorych sa dozvedel pri vykone svojej funkcie alebo v
suvislosti s fou, zachovavat’ mlcanlivost, a to do skoncenia svojho Clenstva v rade, ktoru pisomne
predkladd ministrovi. Clena rady a tajomnika rady moéze zbavit' povinnosti zachovavat mléanlivost
minister.
(3) Clenov rady vymentiva a odvolava minister. Z ¢lenov rady vymentiva minister predsedu a podpredsedu
rady.
(4) Clenstvo v rade zanika

a) pisomnym vzdanim sa Clenstva,

b) odvolanim ¢lena ministrom,

¢) smrtou Clena,

d) skoncenim ¢innosti rady.
(5) Cinnost’ rady administrativne zabezpeéuje tajomnik rady, ktorého vymeniiva a odvolava minister zo
zamestnancov vecnej sekcie na navrh generalneho riaditel’a sekcie zdravia ministerstva. Tajomnik rady
nema pravo hlasovat’.

CL I
Rokovaci poriadok rady

(1) Zasadnutie rady zvolava predseda rady alebo v jeho nepritomnosti podpredseda rady.
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(2) Rada zasada podla potreby najmenej vSak 4 krat ro¢ne. Pisomna dokumentacia a podany rozklad st
zaslané ¢lenom rady elektronickou postou najmenej 4 pracovné dni pred zasadnutim rady. Predseda rady
ma k dispozicii origindl podan¢ho rozkladu a pisomnej dokumentacie, ktora bola podkladom pre
prvostupnové konanie a rozhodnutie.

(3) Rada je uznasaniaschopna, ak je na jej zasadnuti pritomnych najmenej sedem clenov.

(4) Na zasadnuti rady sa zucastiiuje predseda Kategorizacnej komisie pre lieciva (d’alej len ,.komisia®)

alebo v jeho nepritomnosti podpredseda komisie, ktory na poziadanie predsedu rady oddvodni navrh

komisie, na zaklade ktorého bolo vydané prvostupiiové rozhodnutie.

(5) Rada rokuje na zaklade pisomnej dokumentécie, ktora bola podkladom pre prvostupiiové konanie a

rozhodnutie, napadnutého prvostupiiového rozhodnutia ministerstva, zapisnice zo zasadnutia komisie,

medicinskeho stanoviska odbornej pracovnej skupiny pre ATC skupinu lieCiv, do ktorej pdsobnosti je
prerokuivany liek zaradeny, ekonomického stanoviska, odovodnenia predsedu alebo podpredsedu komisie
predneseného podl'a odseku 4 na zasadnuti rady a zdovodnenia uvedeného v podanom rozklade.

(6) Na schvalenie ndvrhu rady o posudzovanom rozklade je potrebny sthlas nadpolovicnej vacSiny

pritomnych ¢lenov. V pripade rovnosti hlasov rozhoduje hlas predsedu rady, alebo v jeho nepritomnosti

hlas podpredsedu rady.

(7) Rada preskuma napadnuté prvostupniové rozhodnutie v celom rozsahu; ak je to nevyhnutné, doterajsie

konanie doplni, pripadne zistené nedostatky odstrani.

(8) Rada po oboznameni sa s podkladmi uvedenymi v odseku 5 hlasuje o navrhu na:

a) zamietnutie rozkladu a potvrdeni napadnutého rozhodnutia ministerstva,

b) zmenu napadnutého rozhodnutia ministerstva,

c¢) zrusenie napadnutého rozhodnutia ministerstva, vratenie veci do prvostupiiového konania na nové

konanie a rozhodnutie.

(9) V pripadoch uvedenych v odseku 8 pism. b) rada hlasuje aj o:

a) navrhu na zaradenie liecku do zoznamu liekov a ndvrhu na tiradné urcenie ceny lieku (podl'a kritérii
uvedenych v § 12 ods. 1 a ods. 3 az 7 zdkona), nezaradenie liecku do zoznamu liekov (podl'a kritérii
uvedenych v § 12 ods. 2 zdkona), alebo jeho vyradeni zo zoznamu liekov (podl’a kritérii uvedenych v §
17 ods. 3 a 4 zakona) a 0 odbornom oddvodneni navrhu,

b) navrhu na vysku thrady za Standardnti davku lieciva a jej odovodneni (podl’a kritérii uvedenych v § 12
ods. 8 zdkona),

¢) navrhu na preskripéné obmedzenia (na odbornost’ predpisujiiceho lekara), navrhu na indikacné
obmedzenia) alebo navrhu obmedzenia na predchadzajici suhlas revizneho lekara s thradou lieku
podla § 11 ods. 4 pism. a) az c¢) zakona a ich odbornom od6évodneni.

(10) O navrhoch podl'a odseku 8 a 9 rada hlasuje jednotlivo.

(11) Tajomnik komisie spiSe zapisnicu; sucastou zapisnice je aj vysledok hlasovania jednotlivych

pritomnych ¢lenov, navrh rady (odsek 8 a 9), ktory podpisuju vsetci pritomni ¢lenovia rady. V pripade, ze

niektory ¢len nesthlasi so schvalenym navrhom rady, nestihlas a jeho dovody sa uvedu v zépisnici. Za
spravnost’ a uplnost’ zapisnice zodpoveda tajomnik rady a zapisnicu overi predseda rady.

(12) Zapisnica sa uverejiiuje na internetovej stranke ministerstva. Tajomnik rady odovzda zéapisnicu

zo zasadania rady poverenému pracovnikovi odboru informatiky s poziadavkou na jej uverejnenie na

internetovej stranke ministerstva.

(13) Z priebehu zasadania rady sa vyhotovuje a archivuje zvukovy zadznam, za ktory je zodpovedny

tajomnik rady a predseda rady.

CL1V
Vyhotovenie rozhodnutia ministra

(1) Rada vypracuje v lehote do 15 pracovnych dni navrh rozhodnutia ministra, ktory predlozi na
schvalenie a konecné rozhodnutie ministrovi.

(2) Ministrom podpisané rozhodnutie ministra dorucuje vecny odbor ministerstva Ziadatel'ovi poStou na
doru€enku do vlastnych rik, alebo rozhodnutie ministra prevezme Ziadatel’ osobne na zéklade preukdzania
totoZnosti na vecnom odbore; jeho prevzatie potvrdi na kdpii rozhodnutia ministra.
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CLV
Financovanie ¢innosti rady

(1) Ministerstvo v ramci schvaleného rocného rozpoctu rady finan¢ne zabezpecCuje jej Cinnost, vratane
cestovnych nakladov ¢lenov rady. Navrh rozpoctu rady na prislusny kalendarny rok predklada v ur¢enom
termine ministrovi predseda rady.

(2) Financné prostriedky na prevadzku rady zabezpecuje ministerstvo a zahfiaji:

a) uhradu cestovného (s vynimkou taxi sluzby a leteckej dopravy, ak celkova cena letenky s poplatkami
a danami pri cestovnom presiahne celkova cenu listka vlaku alebo autobusu prvej triedy z miesta
odchodu ) na miesto zasadnutia a spat’ ¢lenom rady ako aj ¢lenom odbornych pracovnych skupin bude
realizovand refundaciou (po uhrade vydavkov v organizécii budi originalne doklady dorucené na
ministerstvo),

b) ndklady na primerané obclerstvenie pocas zasadnutia rady, ktoré moédzu byt realizované iba
prostrednictvom reprezentatného fondu ministerstva (z limitu generalnych riaditelov sekcii alebo
ministra),

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

C1L. VI
Prechodné ustanovenia

(1) Do vymenovania novych ¢lenov rady, vratane predsedu rady a tajomnika rady podla tohto Statitu
vykonavaju ¢innost’ doterajsi ¢lenovia rady podl'a Rokovacieho poriadku kategorizacnej rady pre lieky.

(2) Minister vymenuje novych ¢lenov rady, vratane predsedu rady a tajomnika rady podla ¢l. II tohto
Statitu najneskor do 3 mesiacov od jeho U¢innosti.

ClL vl
ZruSovacie ustanovenia

Zrusuje sa Rokovaci poriadok kategorizacnej rady pre lieky uverejneny vo Vestniku Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky v Ciastke 19-20, zo diia 28.4.2004 pod ¢. 09477-1/2004.

ClL v
Zaverefné ustanovenia

(1) Ministerstvo priestorovo zabezpecuje ¢innost’ rady.
(2) Clenovi rady poskytne zamestnavatel’ pracovné vol'no z dovodu vieobecného zaujmu.")
(3) Statit mozno menit a doplnat’ pisomnymi dodatkami.

CLIX
Ucinnost’ Statitu
Tento Statit nadobuda ucinnost’ 1. maja 2008.

Ivan Valentovic, v.r.
minister

") § 136 ods. 1 zakona ¢. 311/2001 Z. z. Zakonnik prace v zneni neskorsich predpisov.
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24.

Statiit
Kategorizacnej rady pre zdravotnicke pomocky

CL1
Zriadenie a napli ¢innosti
Kategorizacnej rady pre zdravotnicke pomocky

Minister zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,minister”) zriaduje Kategorizacni radu pre
zdravotnicke pomocky (dalej len ,,rada* ) podla § 39 ods. 4 zédkona ¢. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej
starostlivosti uhradzanej na zéklade verejného zdravotného poistenia a o Ghradach za sluzby suvisiace s
poskytovanim zdravotnej starostlivosti v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,zdkon*) ako svoj poradny
organ na rozhodovanie o rozklade proti rozhodnutiam Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
(dalej len ,ministerstvo®), ktorym ministerstvo rozhodlo o zaradeni alebo nezaradeni zdravotnickej
pomocky do Zoznamu zdravotnickych pomdcok plne uhradzanych alebo cCiastocne uhraddzanych na
zaklade verejného zdravotného poistenia (dalej len ,,zoznam zdravotnickych pomdcok®) a o uradnom
ur¢eni ceny zdravotnickej pomdcky; o vyradeni zdravotnickej pomodcky zo zoznamu zdravotnickych
pomocok alebo o zmene uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky.

CL1I
ZloZenie a podmienky ¢lenstva v rade

(1) Rada je kolektivnym organom, ktoru tvori jedenast’ ¢lenov, ktorych vymenuva a odvolava minister;
troch ¢lenov na navrh ministerstva, péat’ ¢lenov na navrh zdravotnych poistovni a troch ¢lenov na navrh
Slovenskej lekarskej komory, Slovenskej lekarskej spolo¢nosti alebo odbornych spolo¢nosti.

Z troch clenov navrhnutych Slovenskou lekarskou komorou, Slovenskou lekarskou spolo¢nost'ou
alebo odbornymi spolo¢nostami su dvaja Clenovia stali a jeden nestaly ¢len je podpredseda prislusnej
odbornej pracovnej skupiny, do ktorej je predmetnd zdravotnicka pomdcka zaradend; Odborné
spolo¢nosti, zdravotné poistovne a ministerstvo navrhuju najmenej trojndsobny pocet kandidatov na
¢lenov rady.

(2) Navrhnuty ¢len rady predkladd ministrovi pred vymenovanim za ¢lena rady Cestné vyhléasenie, v
ktorom pisomne potvrdi svoju doterajS§iu moralnu bezuhonnost' zalozeni na neprijimani finan¢ného
odmeniovania, hmotnych alebo nehmotnych 0Zitkov, ktoré suvisia s vykonom ¢lena komisie, a sii¢asne sa
zaviaZe zachovat' si moralnu bezithonnost’ aj do budicnosti vo funkcii ¢lena rady. Clen rady a tajomnik
rady je povinny o vSetkych skuto¢nostiach, o ktorych sa dozvedel pri vykone svojej funkcie alebo v
suvislosti s fou, zachovavat’ mlcanlivost, a to do skoncenia svojho Clenstva v rade, ktoru pisomne
predkladd ministrovi. Clena rady a tajomnika rady moéze zbavit' povinnosti zachovavat mléanlivost
minister.

(3) Clenov rady vymenuva a odvolava minister. Z &lenov rady vymentiva minister predsedu a podpredsedu
rady.

(4) Clenstvo v rade zanika

a) pisomnym vzdanim sa Clenstva,

b) odvolanim ¢lena ministrom,

¢) smrtou Clena,

d) ukoncenim ¢innosti komisie.

(5) Cinnost’ rady administrativne zabezpeduje tajomnik rady, ktorého vymentiva a odvoldva minister zo
zamestnancov vecného odboru na navrh generalneho riaditel’a sekcie zdravia ministerstva. Tajomnik rady
nema pravo hlasovat’.
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ClL 11
Rokovaci poriadok rady

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

(2) Rada zasadé podrla potreby, najmenej vSak 4 krat rocne. Pisomna dokumentacia a podany rozklad su

zaslané c¢lenom rady elektronickou postou najmenej 4 pracovné dni pred konanim zasadnutia rady.

Predseda rady ma k dispozicii origindl podaného rozkladu a pisomnej dokumenticie, ktora bola

podkladom pre prvostupniové konanie a rozhodnutie.

(3) Rada je uznasaniaschopna, ak je na jej zasadnuti pritomnych najmenej sedem ¢lenov.

(4) Na zasadnuti rady sa zacastituje predseda Kategorizacnej komisie pre zdravotnicke pomdcky (d’alej len

,komisia®“) alebo v jeho nepritomnosti podpredseda komisie, ktory na poziadanie predsedu rady odovodni

navrh komisie, na zaklade ktorého bolo vydané prvostupnové rozhodnutie.

(5) Rada rokuje na zaklade pisomnej dokumentacie, ktora bola podkladom pre prvostupniové konanie a

rozhodnutie, napadnutého prvostupiiového rozhodnutia ministerstva, zapisnice zo zasadnutia komisie,

odborného medicinskeho stanoviska odbornej pracovnej skupiny, do ktorej pdsobnosti je prerokiivana
zdravotnicka pomocka zaradena a odovodnenia predsedu alebo podpredsedu komisie predneseného podla
odseku 4 na zasadnuti rady a zdévodnenia uvedeného v podanom rozklade.

(6) Na schvalenie navrhu rady o posudzovanom rozklade je potrebny stihlas nadpolovi¢nej vacSiny

pritomnych c¢lenov rady. V pripade rovnosti hlasov rozhoduje hlas predsedu rady, alebo v jeho

nepritomnosti hlas podpredsedu rady.

(7) Rada preskiima napadnuté prvostupniové rozhodnutie v celom rozsahu; ak je to nevyhnutné, doterajsie

konanie doplni, pripadne zistené nedostatky odstrani.

(8) Rada po oboznameni sa s podkladmi uvedenymi v odseku 5 hlasuje o navrhu na:

a) zamietnutie rozkladu a potvrdeni napadnutého rozhodnutia ministerstva,

b) zmenu napadnutého rozhodnutia ministerstva,

¢) zruSenie napadnutého rozhodnutia ministerstva, vratenie veci do prvého stupfia na nové konanie a

rozhodnutie.

(9) V pripadoch uvedenych v odseku 8 pism. b) rada hlasuje aj o:

a) navrhu na zaradenie zdravotnickej pomdcky do zoznamu zdravotnickych pomdcok a navrhu na uradné
urCenie ceny zdravotnickej pomocky (podla kritérii uvedenych v § 21 zakona), alebo o vyradeni
zdravotnickej pomdcky zo zoznamu zdravotnickych pomocok (podl'a kritérii uvedenych v § 25 ods. 4
zékona a § 26 ods. 3 a 4 zdkona) a o0 odbornom oddévodneni navrhu,

b) navrhu na vysku uhrady zdravotnej poistovne a jej odovodneni podla § 21 zakona,

¢) navrhu na preskripéné obmedzenia (na odbornost’ predpisujiiceho lekéara), navrhu na indikacné
obmedzenia), ndvrhu obmedzenia na predchadzajuci sthlas revizneho lekara s thradou zdravotnickej
pomocky, mnozstvové limity alebo na financné limity podl'a § 20 ods. 4 pism. a) az d) zdkona a ich
odbornom odovodneni.

(10) O navrhoch podl'a odseku 8 a 9 rada hlasuje jednotlivo.

(11) Tajomnik komisie spiSe zapisnicu; sucastou zapisnice je aj vysledok hlasovania jednotlivych

zuCastnenych ¢lenov, navrh rady (odseky 8 a 9), ktory podpisuju vSetci zicCastneni ¢lenovia rady. V

pripade, Ze niektory ¢len nesthlasi so schvalenym navrhom rady, nesthlas a jeho dovody sa uvedu v

zapisnici. Za spravnost’ a Uiplnost’ zapisnice zodpoveda tajomnik rady a zapisnicu overi predseda rady.

(12) Zapisnica sa uverejiiuje na internetove] strdnke ministerstva. Tajomnik rady odovzda zéapisnicu

zo zasadania rady poverenému pracovnikovi odboru informatiky s poziadavkou na jej uverejnenie na

internetovej stranke ministerstva.

(13) Z priebehu zasadania rady sa vyhotovuje a archivuje zvukovy zdznam, za ktory je zodpovedny

tajomnik rady a predseda rady.

CLIV
Vyhotovenie rozhodnutia

(1) Rada vypracuje v lehote do 15 pracovnych dni navrh rozhodnutia ministra, ktory predloZzi na
schvalenie a kone¢né rozhodnutie ministrovi.
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(2) Ministrom podpisané rozhodnutie ministra doruc¢uje vecny odbor ministerstva Ziadatelovi poStou
listom s dorucenkou do vlastnych ruk, alebo rozhodnutie ministra prevezme Ziadatel' osobne na zaklade
preukéazania totoznosti na vecnom odbore; jeho prevzatie potvrdi na kopii rozhodnutia ministra.

CLV
Financovanie ¢innosti rady

(1) Ministerstvo v ramci schvaleného rocného rozpoctu rady financne zabezpecuje jej ¢innost, vratane
cestovnych nakladov ¢lenov rady. Navrh rozpoctu rady na prislusny kalendarny rok predklada v ur¢enom
termine ministrovi predseda rady.

(2) Finan¢né prostriedky na prevadzku rady zabezpecuje ministerstvo a zahfnaji:

a) uhradu cestovného (s vynimkou taxi sluzby a leteckej dopravy, ak celkova cena letenky s poplatkami
a danami pri cestovhom presiahne celkovi cenu listka vlaku alebo autobusu prvej triedy z miesta
odchodu ) na miesto zasadnutia a spat’ ¢lenom rady ako aj ¢lenom odbornych pracovnych skupin bude
realizovana refundaciou (po uhrade vydavkov v organizacii budu origindlne doklady dorucené na
ministerstvo),

b) nédklady na primerané obcerstvenie pocCas zasadnutia rady, ktoré mozu byt realizované iba
prostrednictvom reprezentacného fondu ministerstva (z limitu generalnych riaditelov sekcii alebo
ministra),

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

CL VI
Prechodné ustanovenia

(1) Do vymenovania novych c¢lenov rady, vratane predsedu rady a tajomnika rady podla tohto Statutu
vykonavaju cCinnost’ doterajsi Clenovia rady podla Rokovacieho poriadku kategorizacnej rady pre
zdravotnicke pomdcky.

(2) Minister vymenuje novych ¢lenov rady, vratane predsedu rady a tajomnika rady podla ¢l. II tohto
Statutu najneskor do 3 mesiacov od jeho uc¢innosti.

ClL vl
ZruSovacie ustanovenie

ZruSuje sa Rokovaci poriadok kategorizacnej rady pre zdravotnicke pomocky uverejneny vo Vestniku
Ministerstva zdravotnictva SR v ¢iastke 16-19 zo dia 9.6.2003 pod €. 56.

Cl. VIII
Zaverecné ustanovenia

1. Ministerstvo priestorovo zabezpecuje ¢innost’ rady.
2. Clenovi rady poskytne zamestnavatel’ pracovné vol'no z dévodu vieobecného zaujmu. '
3. Statit mozno menit’ a dopliat’ pisomnymi dodatkami.

)

€L 1X
Uc¢innost’ Statitu

Tento Statit nadobuda ucinnost’ 1. maja 2008.

Ivan Valentovic, v.r.
minister

'§ 136 ods. 1 zakona ¢. 311/2001 Z. z. Zakonnik prace v zneni neskorsich predpisov.
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25.

Statiit
Kategorizacnej rady pre dietetické potraviny

CL1
Zriadenie a napli ¢innosti
Kategorizacnej rady pre dietetické potraviny

Minister zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,minister”) zriaduje Kategorizacnu radu pre
dietetické potraviny (d’alej len ,,rada* ) podl'a § 39 ods. 5 zdkona €. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej
starostlivosti uhradzanej na zéklade verejného zdravotného poistenia a o Ghradach za sluzby suvisiace s
poskytovanim zdravotnej starostlivosti v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,zdkon*) ako svoj poradny
organ na rozhodovanie o rozklade proti rozhodnutiam Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
(dalej len ,,ministerstvo®), ktorym ministerstvo rozhodlo o zaradeni alebo nezaradeni dietetickej potraviny
do Zoznamu dietetickych potravin plne uhradzanych alebo ¢iastocne uhradzanych na zaklade verejného
zdravotného poistenia (d’alej len ,,zoznam dietetickych potravin®) a o uradnom urceni ceny dietetickej
potraviny; o vyradeni dietetickej potraviny zo zoznamu dietetickych potravin alebo o zmene turadne
urcenej ceny dietetickej potraviny.

CL1I
ZloZenie a podmienky ¢lenstva v rade

(1) Rada je kolektivnym organom, ktort tvori jedenast’ ¢lenov, ktorych vymentva a odvolava minister;
troch ¢lenov na navrh ministerstva, pat ¢lenov na ndvrh zdravotnych poistovni a troch ¢lenov na navrh
Slovenskej lekarskej komory, Slovenskej lekarskej spolo¢nosti alebo odbornych spolo¢nosti.

Z troch clenov navrhnutych Slovenskou lekarskou komorou, Slovenskou lekarskou spolo¢nost'ou
alebo odbornymi spolo¢nostami su dvaja Clenovia stali a jeden nestaly ¢len je podpredseda prislusnej
odbornej pracovnej skupiny, do ktorej je predmetna dieteticka potravina zaradena; Odborné spoloc¢nosti,
zdravotné poistovne a ministerstvo navrhuji najmenej trojndsobny pocet kandidatov na ¢lenov rady.

(2) Navrhnuty ¢len rady predkladd ministrovi pred vymenovanim za ¢lena rady Cestné vyhléasenie, v
ktorom pisomne potvrdi svoju doterajSiu moralnu bezuhonnost' zalozeni na neprijimani finan¢ného
odmenovania, hmotnych alebo nehmotnych 0Zitkov, ktoré suvisia s vykonom ¢lena komisie, a sii¢asne sa
zaviaZe zachovat' si moralnu bezithonnost’ aj do budicnosti vo funkcii ¢lena rady. Clen rady a tajomnik
rady je povinny o vSetkych skuto¢nostiach, o ktorych sa dozvedel pri vykone svojej funkcie alebo v
suvislosti s fou, zachovavat’ mlcanlivost, a to do skoncenia svojho Clenstva v rade, ktoru pisomne
predkladd ministrovi. Clena rady a tajomnika rady moéze zbavit' povinnosti zachovavat mléanlivost
minister.

(3) Clenov rady vymentva a odvolava minister. Z &lenov rady vymentiva minister predsedu a podpredsedu
rady.

(4) Clenstvo v rade zanika

a) pisomnym vzdanim sa Clenstva,

b) odvolanim ¢lena ministrom,

¢) smrtou Clena,

d) skoncenim ¢innosti komisie.

(5) Cinnost’ rady administrativne zabezpeduje tajomnik rady, ktorého vymentiva a odvoldva minister zo
zamestnancov vecného odboru na navrh generalneho riaditel’a sekcie zdravia ministerstva. Tajomnik rady
nema pravo hlasovat’.

CL I
Rokovaci poriadok rady

(1) Zasadnutie rady zvolava predseda rady alebo v jeho nepritomnosti podpredseda rady.
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(2) Rada zasadé podl'a potreby, najmenej vSak 4 krat rone. Pisomna dokumentécia a podany rozklad st

zaslané Clenom rady elektronickou poStou najmenej 4 pracovné dni pred konanim zasadnutia rady.
Predseda rady ma k dispozicii origindl podan¢ho rozkladu a pisomnej dokumentacie, ktora bola
podkladom pre prvostupiiové konanie a rozhodnutie.

(3) Rada je uznasaniaschopna, ak je na jej zasadnuti pritomnych najmenej sedem clenov.

(4) Na zasadnuti rady sa zucastituje predseda Kategorizacnej komisie pre dietetické potraviny (d’alej len

»komisia®) alebo v jeho nepritomnosti podpredseda komisie, ktory na poziadanie predsedu rady odovodni

navrh komisie, na zaklade ktorého bolo vydané prvostupnové rozhodnutie.

(5) Rada rokuje na zéklade pisomnej dokumentécie, ktora bola podkladom pre prvostupniové konanie a

rozhodnutie, napadnutého prvostupiiového rozhodnutia ministerstva, zapisnice zo zasadnutia komisie,

stanoviska odbornej pracovnej skupiny, do ktorej pésobnosti je prerokuvana dieteticka potravina zaradena,
ekonomického stanoviska a odovodnenia predsedu alebo podpredsedu komisie predneseného podla
odseku 4 na zasadnuti rady a zdovodnenia uvedené¢ho v podanom rozklade.

(6) Na schvalenie rozhodnutia rady o posudzovanom rozklade je potrebny sthlas nadpolovi¢nej vacSiny

pritomnych c¢lenov rady. V pripade rovnosti hlasov rozhoduje hlas predsedu rady, alebo v jeho

nepritomnosti hlas podpredsedu rady.

(7) Rada preskiima prvostupniové rozhodnutie v celom rozsahu; ak je to nevyhnutné, doterajsSie konanie

doplni, pripadne zistené nedostatky odstrani.

(8) Rada po oboznameni sa s podkladmi uvedenymi v odseku 5 hlasuje o navrhu na:

a) zamietnutie rozkladu a potvrdeni napadnutého rozhodnutia ministerstva,

b) zmenu napadnutého rozhodnutia ministerstva,

c¢) zruSenie napadnutého rozhodnutia ministerstva, vratenie veci do prvého stupiia na nové konanie a

rozhodnutie.

(9) V pripadoch uvedenych v odseku 8 pism. b) rada hlasuje aj o:

a) navrhu na zaradenie dietetickej potraviny do zoznamu dietetickych potravin a navrhu na tradné
urenie ceny dietetickej potraviny (podla kritérii uvedenych v § 30 zdkona), alebo nezaradenie
dietetickej potraviny do zoznamu dietetickych potravin (podla kritérii uvedenych v § 34 ods. 3
zakona), alebo jej vyradenie zo zoznamu dietetickych potravin (podla kritérii uvedenych v § 34 ods. 3)
a o odbornom od6évodneni navrhu,

b) navrhu na vysku thrady za referencnu davku a jej odévodneni podla § 30 ods. 2,

¢) navrhu na preskripéné obmedzenia (na odbornost’ predpisujiiceho lekéara), navrhu na indikacné
obmedzenia, ndvrhu obmedzenia na predchadzajlci sthlas revizneho lekédra s thradou, ndvrhu na
mnozstvoveé limity alebo na finan¢né limity podl'a § 29 ods. 4 pism. a) az e) zakona a ich odbornom
oddvodnenti.

(10) O navrhoch podl'a odseku 8 a 9 rada hlasuje jednotlivo.

(11) Tajomnik komisie spiSe zapisnicu; sucastou zapisnice je aj vysledok hlasovania jednotlivych

pritomnych ¢lenov, navrh rady (odsek 8 a 9), ktory podpisuju vsetci pritomni ¢lenovia rady. V pripade, ze

niektory ¢len nesthlasi so schvalenym navrhom rady, nestihlas a jeho dovody sa uvedi v zépisnici. Za
spravnost’ a uplnost’ zapisnice zodpoveda tajomnik rady a zapisnicu overi predseda rady.

(12) Zapisnica sa uverejiiuje na internetove] strdnke ministerstva. Tajomnik rady odovzda zéapisnicu

zo zasadania rady poverenému pracovnikovi odboru informatiky s poziadavkou na jej uverejnenie na

internetovej stranke ministerstva.

(13) Z priebehu zasadania rady sa vyhotovuje a archivuje zvukovy zadznam, za ktory je zodpovedny

tajomnik rady a predseda rady.

CL1V
Vyhotovenie rozhodnutia

(1) Rada vypracuje v lehote do 15 pracovnych dni navrh rozhodnutia ministra, ktory predlozi na
schvéalenie a kone¢né rozhodnutie ministrovi.

(2) Ministrom podpisané rozhodnutie ministra dorucuje vecny odbor ministerstva Ziadatel'ovi poStou na
doru€enku do vlastnych rik, alebo rozhodnutie ministra prevezme Ziadatel’ osobne na zéklade preukdzania
totoZnosti na vecnom odbore; jeho prevzatie potvrdi na kdpii rozhodnutia ministra.
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CLV
Financovanie ¢innosti rady

(1) Ministerstvo v ramci schvaleného rocného rozpoctu rady financne zabezpecuje jej ¢innost, vratane
cestovnych nakladov ¢lenov rady. Navrh rozpoctu rady na prislusny kalendarny rok predklada v ur¢enom
termine ministrovi predseda rady.

(2) Financné prostriedky na prevadzku rady zabezpecuje ministerstvo a zahfnaji:

a) uhradu cestovného (s vynimkou taxi sluzby a leteckej dopravy, ak celkova cena letenky s poplatkami
a danami pri cestovhom presiahne celkovi cenu listka vlaku alebo autobusu prvej triedy z miesta
odchodu ) na miesto zasadnutia a spat’ ¢lenom rady ako aj ¢lenom odbornych pracovnych skupin bude
realizovand refundaciou (po uhrade vydavkov v organizécii budi originalne doklady dorucené na
ministerstvo),

b) ndklady na primerané¢ obcerstvenie poc€as zasadnutia rady, ktor¢ moézu byt realizované iba
prostrednictvom reprezentacného fondu ministerstva (z limitu generalnych riaditelov sekcii alebo
ministra),

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

ClL. VI
Prechodné ustanovenia

(1) Do vymenovania novych ¢lenov rady, vratane predsedu rady a tajomnika rady podla tohto Statutu
vykonavaju ¢innost’ doterajsi ¢lenovia rady podl'a Rokovacieho poriadku kategorizacnej rady pre lieky.

(2) Minister vymenuje novych €lenov rady, vratane predsedu rady a tajomnika rady podla ¢l. II tohto
Statutu najneskor do 3 mesiacov od jeho ucinnosti.

ClL vl
Zaverecné ustanovenia

(1) Ministerstvo priestorovo zabezpecuje ¢innost rady.
(2) Clenovi rady poskytne zamestnavatel’ pracovné vol'no z dovodu vieobecného zaujmu. '
(3) Statiit moZno menit’ a doplnat’ pisomnymi dodatkami.

)

CL vl
Uc¢innost’ Statitu

Tento Statit nadobuda ucinnost’ 1. maja 2008.

Ivan Valentovic, v.r.
minister

'§ 136 ods. 1 zakona ¢. 311/2001 Z. z. Zakonnik prace v zneni neskorsich predpisov.
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26.

Odborné usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
pre starostlivost’ o pacientov s nahlou cievhou mozgovou prihodou
v hyperakutnom Stadiu

Dna: 07.04.2008
Cislo: 08524 —24/2008 - OZS

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 45 ods. 1 pism. b) zédkona ¢. 576/2004 Z. z.
o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suavisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov vydava toto odborné usmernenie:

CL1
Predmet odborného usmernenia

Toto odborné usmernenie sa vztahuje na organizacné a lieCebné opatrenia pri ndhlej cievnej
mozgovej prihode v hyperakutnom stadiu.

CLII
Nahla cievna mozgova prihoda

(1) Na tcely tohto odborného usmernenia néhla cievna mozgova prihoda (d’alej len ,,NCMP*) je akutny
stav podmieneny poruchou cerebralnej cirkulacie netraumatickej etiologie, ktory sa prejavuje
spravidla néhle vzniknutym loziskovym alebo globalnym neurologickym deficitom, bolest'ou hlavy,
zvracanim a Casto aj poruchou vedomia. Termin NCMP je pracovna diagndza, ktora je indikaciou na
urgentné neurologické a radiologické vysetrenie (CT) umoznujuce oddiferencovat’ zakladné klinické
jednotky:

a) loziskova ischémia mozgu — mozgovy infarkt (dalej len ,,LIM®),
b) spontanne intracerebralne krvacanie (d’alej len ,,JICK*),
¢) spontanne subarachnoidéalne krvéacanie (d’alej len ,,SAH®).

(2) Vcasné odlisenie klinickych jednotiek podla odseku 1 je kritické vzh'adom na rozdielnu lie¢ebntl
stratégiu pri jednotlivych typoch NCMP.

CL 11
Zdravotnicke zariadenia a kompetentny zdravotnicky pracovnik

Na tucely tohto odborného usmernenia:

a) cielové zdravotnicke zariadenie je zdravotnicke zariadenie Ustavnej zdravotnej starostlivosti,
ktoré ma radiologické oddelenie vratane CT (pripadne aj DSA, alebo MR), klinickobiochemické
a hematologické laboratorium; neurologické oddelenie, interné oddelenie a oddelenie
anesteziologie a intenzivnej mediciny (d’alej len ,,OAIM*) vybavené monitorovanymi 16Zkami
(neurologické intenzivna jednotka, korondrna jednotka, OAIM alebo ind jednotka intenzivnej
starostlivosti (d’alej len ,,JIS)), ktoré je schopné personalne, odborne a technicky zabezpecit’ 24
hodinova vcasnu diagnostiku a starostlivost o pacientov s NCMP, vratane intravendznej
trombolytickej liecby a zvlddania vacSiny akutnych komplikacii (mozgovy edém a zvySeny
intrakranidlny tlak, hydrocefalus, epilepticky zéachvat, plucna embolia, infarkt myokardu,
poruchy rytmu, metabolicky rozvrat a iné),
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b) kompetentny zdravotnicky pracovnik ustavnej zdravotnej starostlivosti (dalej len ,,UZS*) je lekar
so Specializaciou v Specializacnom odbore neuroldgia, ktory je schopny vykonat’ diagnostiku
NCMP na zaklade neurologického vySetrenia a CT vySetrenia a vykonat' nasledné lieCebné
a diagnostické zdravotné vykony vratane intravendznej trombolytickej liecby,

¢) kompetentny pracovnik zachrannej zdravotnej sluzby (dalej len ,,ZZS*) je lekar schopny na
zaklade cielenej anamnézy a orientatného fyzikalneho vySetrenia vyslovit kvalifikované
podozrenie na NCMP a vykonat’ opatrenia prednemocnicnej starostlivosti o pacienta s NCMP.

CLIV
Prednemocni¢né opatrenia a transport pacienta

(1) Pacient s podozrenim na nahle vzniknutit NCMP (loZiskovy neurologicky deficit - Cincinnati
Prehospital Stroke Scale - CPSS, Los Angeles Prehospital Stroke Screen - LAPSS, bolest’ hlavy,
zvracanie, porucha vedomia) ma byt urychlene vysetreny kompetentnym zdravotnickym
pracovnikom ZZS alebo pracoviska urgentného prijmu UZS, ktory na zéklade cielenej anamnézy
s osobitnym zameranim na ¢as vzniku priznakov a orienta¢ného vysetrenia (podla prilohy ¢. 1
a prilohy €. 2) rozhodne ¢i je odovodnené podozrenie na NCMP.

(2) Pri odovodnenom podozreni na NCMP kompetentny zdravotnicky pracovnik podla odseku 1
neodkladne priamo alebo prostrednictvom operacného strediska zachrannej zdravotnej sluzby
aktivuje najbliZSie ciel'ové zdravotnicke zariadenie. Nésledne:

a) posadka ambulancie ZZS alebo operacné stredisko zachrannej zdravotnej sluzby sprostredkuje
cielovému pracovisku informaciu o klinickom stave pacienta, o ¢ase vzniku priznakov
a predpokladanom c¢ase prichodu,

b) cielové pracovisko potvrdi operaénému stredisku zachrannej zdravotnej sluzby (d’alej len ,,OS
7785%) pripravenost (kapacitntl, technicku, personalnu) na prijatie pacienta,

c) vpripade nepripravenosti (kapacitnd, technicka, personalna) oslovené cielové pracovisko
navrhne alternativne rieSenie (napr. preprava pacienta do iného najblizSieho cielového
zdravotnickeho zariadenia).

3) Zakladné opatrenia v rdmci prednemocnic¢ne;j starostlivosti st:

a) zhodnotenie a stabilizécia dychania a cirkulacie,

b) monitorovanie saturacie O, — pri hypoxémii kyslik,

¢) monitorovanie ¢innosti srdca — EKG,

d) kontrola tlaku krvi (d’alej len ,,TK*) — antihypetenziva podat’ len pri hodnotach systolicky TK
(dalej len ,,sTK*) > 220 mm Hg alebo diastolicky TK (dTK) > 120 mm Hg, inicidlne znizenie
TK maximalne o 15 -20% ,

e) stanovenie glykémie a korekcia pri hodnotach <2.7 a>22.7 mmol/l ,

f) zavedenie intraven6znej kanyly a podavanie fyziologického roztoku,

g) pri kf€¢och podat” antikonvulziva.

4) Zmyslom organizaénych opatreni je zabezpeCit minimalizaciu casovych strat u pacientov
vhodnych pre intraven6znu (d’alej len ,, 1.v.*) trombolyticku liecbu, ktord musi byt’ podana do troch
hodin od vzniku prvych priznakov.

CLV
Ustavna zdravotna starostlivost’

(1) Kompetentny zdravotnicky pracovnik cielového zdravotnickeho zariadenia po prebrati informacie
o planovanom prichode pacienta s podozrenim na NCMP bezodkladne pripravi CT pracovisko,
laboratdrid, intenzivnu jednotku, internistu-kardiologa a v pripade potreby aj lekdra OAIM.

(2) Kompetentny zdravotnicky pracovnik po prevzati pacienta od ZZS alebo od lekara pracoviska
urgentného prijmu UZS riadi a zabezpecuje diagnostické zdravotné vykony potrebné na urcenie typu
NCMP a vykonava neodkladné lieCebné zdravotné vykony. Tieto ¢innosti zahtiiaju:
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a) zhodnotenie vitalnych funkcii, stabilizacia dychania a cirkulécie,

b) neurologické vysetrenie, zhodnotenie urovne vedomia — Glasgow Coma Scale (d’alej len ,,GCS®),
kvantifikacia neurologického deficitu — National Institute of Health Stroke Scale (d’alej len
,,INIHSS*), pri SAH Huntova-Hessova §kala,

c¢) odobratie krvi na vysSetrenie — biochemickych parametrov, elektrolytov, glykémie, acidobazy,
krvného obrazu a hemokoagula¢nych parametrov (INR, aPTT, fibrinogén),

d) doplnenie anamnézy s uréenim ¢asu vzniku prvych priznakov, identifikdciou chorobnych stavov
podmienujucich NCMP a identifikaciou chorobnych stavov a faktorov vylucujicich podanie
trombolytickej liecby,

e) 12 zvodové EKG — pri zavaznych poruchach rytmu antiarytmika i.v.,

f) kontrola TK — pri hodnotach sTK > 185 mm Hg alebo dTK > 110 mm Hg antihypertenziva i.v.,
inicialne znizenie TK maximalne o 15 -20 % ,

g) CT mozgu a stanovenie typu NCMP; pri negativnom CT a déovodnom podozreni na SAH podla
klinického obrazu a anamnézy zrealizovat’ lumbalnu punkciu, pri bezvedomi a anamnéze urazu
zrealizovat’ diferencialnu diagnostiku mozného poranenia chrbtice,

h) umiestnenie pacienta na prislusné oddelenie zdravotnickeho zariadenia tistavnej starostlivosti.

CL VI
Zobrazovacie vySetrovacie metody

(1) Pociatocnym vySetrenim u vSetkych pacientov s podozrenim na NCMP je CT mozgu bez kontrastu,
na zéklade ktor¢ho je moZzné vo vicSine pripadov identifikovat’ intrakranidlne krvécanie
anevaskuldrne pri¢iny neurologickych priznakov (napriklad mozgovy tumor). VySetrenie
a interpretdcia nalezu sa musi uskutocnit do 45 minat od vstupu do cielového zdravotnickeho
zariadenia.

(2) Multimodalitné CT (perfuzne CT celomozgové a dynamické, CT angiografia) poskytuju cenné
informécie o cirkula¢nych pomeroch a stave cerebralnej vaskulatury. Ich realizécia v inicidlnom Stadiu
je akceptovatel'na vtedy, ak sa neoddiali pripadne podanie intraven6znej trombolytickej liecby do troch
hodin od vzniku prvych priznakov NCMP.

(3) U vsetkych pacientov s dovodnym podozrenim na subarachnoidalne krvacanie (CT nalez, klinické
priznaky) je potrebné urobit’ 3D CT angiografiu. V pripade nedostupnosti 3D CT angiografie alebo
negativneho, alebo nejasného nalezu, je potrebné zrealizovat’ digitalnu subtraként angiografiu (DSA).
Vysetrenie sa musi vykonat' bezodkladne, najneskor do 12 hodin od stanovenia diagnézy SAH.

(4) Multimodalitné MRI (DWI, PWI, MR angiografia, Flair, Gradient Echo T2*, SWI ) poskytuje
detailnejSie informacie ako CT vySetrenie, v inicialnom Stadiu je akceptovatelné ako alternativa k CT
vySetreniu len vtedy, ak sa neoddiali pripadne podanie intraven6znej trombolytickej liecby do troch
hodin od vzniku prvych priznakov NCMP.

(5) Transkranidlna dopplerovska ultrasonografia (d’alej len ,,TCD*) je povinné vySetrenie u pacientov so
SAH v zdujme vcasnej identifikacie arterialnych spazmov. V inicidlnom S$tadiu je potrebné vySetrenie
realizovat’ denne.

(6) Ultrasonografické vysetrenie extrakranidlnych ciev a srdca mé byt zrealizované u pacientov s NCMP
¢o najskor, ale nesmie oddialit’ vSeobecné a Specifické terapeutické opatrenia.

CL VIl
Loziskova ischémia mozgu — mozgovy infarkt

(1) Pacient snovovzniknutou LIM sa ma prijat na neurologické oddelenie — intenzivnu cerebralnu
jednotku. Okrem pacientov so zdvaznymi kardiologickymi alebo metabolickymi problémami. Ak je
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nedostupna neurologicka ICJ, trombolytickd liecba sa vykonava na vhodnej JIS pod vedenim
neurologa.

(2) U kazdého pacienta s novovzniknutou LIM je potrebné zvazit intravendznu trombolyticku liecbu
podl'a indikacii schvalenych pri registracii daného trombolytika.

(3) Zékladna neurointenzivna starostlivost’ v akiitnom $tadiu je:
a) monitorovanie vitalnych funkcii a Casté hodnotenie aktualneho neurologického statusu,
b) udrziavanie priechodnosti dychacich ciest (¢asté odsavanie, v pripade potreby intubacia),
¢) monitorovanie saturacie krvi kyslikom — pri hypoxii kyslik, podporna ventilacia ,
d) monitorovanie TK :
1) antihypertenzivna liec¢ba je indikovana len pri hodnotach sTK > 220 mm Hg alebo dTK >
120 mm Hg (okrem pacientov liecenych alteplazou), priCom pocas prvych 24 hodin
zniZzenie TK maximalne o 15 -20 % ,
2) pri hypotenzii doplnenie objemu (fyziologicky roztok), pri nedostatocnej ucinnosti

vazopresorika,
e) monitorovanie EKG a stabilizéacia srdcovej Cinnosti,
f) udrziavanie normotermie — antipyretika (paracetamol), okamzitd liecba suspektnych infekcii

sirokospektralnymi antibiotikami,
g) udrziavanie euglykémie :
1) okamzita korekcia hypoglykémie < 2,7 mmol/l,
2) hyperglykémia > 8 — 10 mmol/l je indiké&ciou na podanie inzulinu,
h) kontrola epileptickych zachvatov,
1) normalizacia elektrolytov, osmolality, hematokritu,
j) zabezpecenie dostato¢ného privodu zivin a tekutin,
k) tlmenie bolesti — analgetikd s minimalnym tlmivym uc¢inkom na centralny nervovy systém,
1) prevencia trombodzy hlbokych zil a pl'icnej embolie — nizkomolekularny heparin, bandaze,
m)prevencia dekubitov (Casté otacanie — kazdi 1 — 2 hodinu, lokalne oSetrovanie koze), prevencia
kontraktar a kibnych fibrotickych zmien (polohovanie kongatin).

(4) Specifické opatrenia:

a) intraven6zna trombolyza,

b) antitrombotickd lieCba - kyselina acetylosalicylova v inicidlnej davke 300 — 500 mg ¢im skor
v priebehu prvych 24 az 48 hodin od vzniku; u dysfagickych pacientov pouzit' nasogastrickll
sondu, nasledne sa podava 50 — 300 mg denne dovtedy, kym sa nezaCne s alternativnou
antiagregacnou liecbou, po trombolytickej liecbe kyselinu acetylosalicylovi mozno podat
najskor po 24 hodinach,

¢) endovaskuldrna revaskularizacia (Specializované pracoviska).

(5) Preventivne a lieCebné opatrenia pri edéme mozgu zahtfiaju:
a) zvySenie polohy hlavy, miernu restrikciu prijmu tekutin (1.5 — 2 1/ 24 hodin), nepodéavanie
potencidlne hypoosmolarnych roztokov i.v. (napriklad 5 % glukéza),
b) kratkodobt hyperventilaciu,
¢) 20 % mannitol i.v. v davke 0.5 — 1 g/kg pocas 30 mintt, nasledne kazdych 6 hodin v davke 0.25
g/kg (maximalna denna davka 2g/kg; cielova osmolalita séra 300 — 320 mOsm/kg ),
d) furosemid 20 — 40 mg i.v. .

(6) Bezodkladna neurochirurgicka konzultacia je indikovana pri
a) velkych cerebelarnych infarktoch (priemer > 2.5 cm) tlaciacich na mozgovy kmen,
b) sekundarnom akttnom hydrocefale,
c¢) rozsiahlych hemisferickych infarktoch spojenych so zvySenym intrakranidlnym tlakom.
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CL VIl
Spontanne subarachnoidalne krvacanie

(1) Pacient so SAH musi sa prijat’ na neurologické oddelenie — intenzivnu cerebralnu jednotku alebo int
jednotku intenzivnej starostlivosti prislusného zdravotnickeho zariadenia.

(2) Pacienti s identifikovanym zdrojom krvacania (aneuryzma, cievna malformacia) bez ohl'adu na vek
a zavaznost klinického stavu sa musia bezodkladne prelozit’ na neurochirurgické oddelenie.

(3) Vseobecné neurointenzivne opatrenia st uvedené v ¢l. VII odsek 3.

(4) Specifické opatrenia zamerané predovietkym na prevenciu opakovaného krvacania, vazospazmov
a naslednej ischémie zahfiiaja:
a) pokoj na 16Zku v tichej zatemnenej miestnosti, pri agitacii sedativa,
b) nimodipin 60 mg kazdé¢ 4 hodiny per os (dalej len ,,p.0.“) (nazogastricka sonda), pripadne
nimodipin i.v. (kontinudlna infuzia 1-2 mg/hod),
c¢) tlmenie bolesti hlavy (nepodavat’ nesteroidné protizapalové lieky),
d) antiemetika,
e) zmékcovace stolice,
f) prevencia hyponatriémie — izotonické roztoky, nepodavat’ hypotonické roztoky a dbat’ na
dostatocny prijem tekutin,
g) denné monitorovanie prietokovych rychlosti pomocou TCD — pri vzostupe rychlosti zastavit’
antihypertenznu liecbu,
h) pri spazmoch intrakranidlnych tepien nereagujiicich na medikamentéznu liecbu sa zvazi
endovaskuldrna intervencia.

(5) Bezodkladna neurochirurgicka konzultacia je indikovana pri
a) identifikovanom zdroji krvacania (rozhodnutie o chirurgickom alebo
endovaskularnom vykone, pri AVM alternativou je aj radiochirurgicky vykon),
b) rozvijajicom sa hydrocefale.

€L IX
Intracerebralne krvacanie

(1) Pacient s ICK ma byt prijaty na neurologické oddelenie — intenzivnu cerebralnu jednotku alebo int
jednotku intenzivnej starostlivosti prislusného zdravotnickeho zariadenia.

(2) Vseobecné neurointenzivne opatrenia si uvedené v ¢l. VII odseku 3 a opatrenia pri cerebralnom
edéme v ¢l. VII odseku 5.

(3) Specifické opatrenia
a) antihypertenzivna liecba - pri sTK > 180 mm Hg alebo strednom arteridlnom tlaku (saTK) > 130
mm Hg i.v. antihypertenziva, cielové hodnoty TK 160/90 mm Hg alebo saTK 110 mm Hg,
b) prevencia trombozy hlbokych Zzil a pl'icnej embolizacie — bandaze, nizkomolekularny heparin po
troch dioch od vzniku krvécania,
¢) pri lieCbe ordlnymi antikoagulanciami — prerusit’ podavanie antikoagulancii, podat’ vitamin K i.v.
(1 — 10 mg), Cerstvo mrazenu plazmu (15 — 20 ml/kg) alebo koncentraty protrombinového
komplexu alebo komplexu faktoru IX, kontroly hemokoagulacnych parametrov,
d) pri liecbe heparinom — prerusit’ podavanie heparinu, podat’ protamin sulfat i.v. v davke 30 mg,
monitorovat’ aPTT,
e) pri liecbe trombolytikami — prerusit’ lieCbu, kontrola krvného obrazu (hematokrit, krvné dosticky)
a hemokoagulaénych parametrov (aPTT, PT, fibrinogén), podat’ dostickovy koncentrat
a kryoprecipitat s FVIII, monitorovat’ a udrziavat’ hladinu fibrinogénu > 1.5 g/l,
(4) Bezodkladna neurochirurgicka konzultacia je indikovana pri
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a) cerebelarnom krvéacani (priemer > 3 cm),

b) supratentoridlnom krvacani s vyraznym vzostupom intrakranialneho tlaku a prejavmi tutlaku
mozgovych Struktar,

¢) rozvijajicom sa hydrocefale.

CL X
Povinné hlasenia

Pacient s NCMP po ukonceni hospitalizacie sa nahlasi na registraciu v Narodnom registri pacientov
s cievnym ochorenim mozgu (tla¢ivo ,,Hlasenie pripadu CMP*).

CL X1
Ucinnost’
Toto odborné usmernenie nadobuda G¢innost’ dia 1. maja 2008.

Ivan Valentovic, v.r.
minister
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Priloha ¢.1

Orienta¢né neurologické vySetrenie v prednemocni¢nej neodkladnej zdravotnej starostlivosti pri

podozreni na NCMP
Cincinnati Prehospital Stroke Scale — CPSS
Tvar VySetrenie — cerenie zubov, ismev
Norma Obe strany tvare sa pohybuju rovnako
Abnormalita Jedna strana tvare sa nehybe rovnako ako druha
Pohyb ruk Vysetrenie — zavreté oci, predpaZené ruky na 10"’
Norma Obe ruky sa pohybuju rovnako, obe ruky sa cely ¢as nehybu
Abnormalita Jedna ruka sa nehybe, jedna ruka oproti druhej klesne dole
Re¢ VySetrenie — vyzva na opakovanie vety
Norma Pacient pouziva spravne slova, jasne artikuluje
Abnormalita Zmazana, zI4 artikulacia, nespravne slova, neméze hovorit’

Kothari R, et al. Acad. Emerg. Med. 1997;4:986-990
Interpretacia: Ak je pritomna asponi jedna z uvedenych abnormalit, potom pravdepodobnost NCMP je
72% .

Los Angeles Prehospital Stroke Screen* - LAPSS

N° Kritéria Ano Neviem Nie
1. Vek > 45 rokov
2. Anamnéza bez kr¢ov a epilepsie
3. Trvanie priznakov < 24 hodin
4. Pacient nie je vozi¢kar alebo priputany na 16Zko
5. Glykémia medzi 3.3 — 22 mmol/l
6. Zrejma lateralizacia (P/L) pri ktoromkol’vek z tychto troch vySetreni;
musi byt’ unilaterdlne
N° Vysetrenie P |
1. Tvar — ismev/grimasa V4 pokles pokles
2. Uchop H chaby chaby
(0] nie je nie je
3. Svalovy tonus koncatiny D klesa pomaly klesa pomaly
A pada rychlo pada rychlo

*LAPSS sluzi na hodnotenie nahle vzniknutého neurologického postihnutia u pacienta bez komy a urazu.
Ak na vietky polozky 1 aZ 6 je odpoved” ANO (alebo Neviem) treba prijimajiicej nemocnici oznamit
prepavu pacienta s potencialnou nahlou cievnou mozgovou prihodou - NCMP

Ak na hociktort polozku je odpoved’ NIE potom treba zvolit’ iny vhodny liecebny protokol.
Interpretécia:

93% pacientov s NCMP ma pozitivne LAPSS (senzitivita = 93%).

97% pacientov s pozitivnym LAPSS ma NCMP ($pecificita = 97%).

Poznamka: skusenosti ukazuju, Ze pacient moze mat’ NCMP aj ked” LAPSS kritéria nie st pritomné.
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Priloha ¢.2
Prednemocni¢né zhodnotenie pacienta s podozrenim na NCMP

Vzdelavanie verejnosti
1. Vzdelavanie v spoznani priznakov NCMP
Odporuca sa verejnost’ ucit’ (uvedomit’ si) priznaky NCMP, ktoré su 'ahko poznateI'né a vyzaduju
okamzite volat tiesiov linku ZZS (112, 155)
Ide o tieto priznaky:
e nahla strata citlivosti alebo slabost’ (ochrnutie) tvare, hornych alebo dolnych koncatin, najmé ak to
vznikne na jednej strane tela,
nahly vznik zmétenosti, zhorSenie reci alebo nezrozumitel'na re¢,
nahly vznik poruchy videnia na jednom alebo oboch ociach,
nahle zhorSenie chddze, zavrate, strata rovnovahy alebo koordinacie pohybov, pad,
nahly vznik silnej bolesti hlavy bez zjavnej priciny,
ich kombinécie.
2. Poskytovanie prvej pomoci do prichodu sanitky.

Cinnosti operaéného strediska zachrannej zdravotnej sluzby (d’alej len ,,0S ZZS*)

1. Prijem a vyhodnotenie tiesiiového volania
Krucové otazky operatora OS ZZS:
Je pacient pri vedomi? Méze hovorit'?
Dycha normalne? (rychlo, pomaly, lapavo, nAmahovo)?
Reaguje na vase slova spravne, odpoveda?
Dokaze zrozumitel'ne povedat’ celu vetu?
Vykona jednoduché tkony (ceri zuby, dvihne ruky, pohybe nohou)?
Co teraz robi?
Ma bolesti?
Kde ma bolesti (hlava, hrudnik, brucho)?
Cas vzniku priznakov?
Ma cukrovku?
Mal kice?
Mal nedavno uraz?
Iné ochorenia?
Prekonal uz mozgovli porazku?

2. Rozhodovanie o vyslani ambulancie zachrannej zdravotnej sluZzby na zasah

e Pokyn na z4dsah ambulancii Rychlej lekarskej pomoci (RLP) je dany, ak po vyhodnoteni odpovedi
na kIicové otazky sa u pacienta zisti:
Bezvedomie/poruchy dychania
Zretelna zmena stavu vedomia
Novovzniknuta jednostranna slabost’, ochrnutie, pokles tstneho kutika, nezrozumitel'na rec.

e Pokyn ambulancii Rychlej zdravotnickej pomoci (RZP) na zésah je dany, ak po vyhodnoteni
odpovedi na kI'iové otazky sa u pacienta zisti:
Anamnéza NCMP bez novych zmien.

Cinnosti posadky ambulancie ZZS u pacienta

1. Meranie a zhodnotenie vitalnych funkcii (prvotné vysetrenie)
Zaistenie dychacich ciest a dychania

Vykonanie celkového vySetrenia (druhotné) so zameranim na:
e Uraz hlavy a krku

el
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Kardiovaskularne ochorenia (abnormality)

Oc¢né znaky

Ostatné znaky a priznaky

Vysetrenie glykémie (ak treba liecba)

Opakované meranie vitalnych funkcii

4. Neurologické vySetrenie:

Stav vedomia

Hodnotenie podl'a CPSS (+/-)

Hodnotenie podl'a LAPSS (+/-)

GCS

Zaznam o hybnosti pravych a 'avych koncatin

Zaznam o meningealnych priznakoch (dno/nie)

5. Oznamenie prijimajicemu cie’ovému zariadeniu tistavnej zdravotnej starostlivosti o preprave
pacienta s podozrenim na NCMP
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27.

Odborné usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
o poskytovani Specializovanej ambulantnej zdravotnej starostlivosti na zaklade
odporucania vSeobecného lekara a bez odporucania vSeobecného lekara

Cislo: 07104/2008 - OZS
Diia: 07. 04. 2008

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 45 ods. 1 pism. b) zakona ¢. 576/2004
Z. z., o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotne;j starostlivosti a 0 zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov vydava toto odborné usmernenie.

CL1

(1) Odporaéanie vieobecného lekara sa vyzaduje') na poskytovanie $pecializovanej ambulantnej
zdravotnej starostlivosti (d’alej len ,Specializovana starostlivost®) uhradzanej zo zdrojov verejného
zdravotného poistenia okrem gynekologickej zdravotnej starostlivosti a zubno-lekarskej zdravotnej
starostlivosti.

(2) Odportiéanie vieobecného lekéra sa nevyzaduje ')
a) do 24 hodin od vzniku trazu alebo inej nahlej zmeny zdravotného stavu osoby, ktorej sa poskytuje
zdravotna starostlivost’,
b) u osoby dispenzarizovanej v $pecializovanej ambulantnej starostlivosti.?)

(3) Odporacanie vSeobecného lekara plati pre kazdé d’alSie suvisiace poskytnutie Specializovanej
zdravotnej starostlivosti, ktoré nasledne ur¢i lekdr Specialista, do zdravotnej starostlivosti ktoré¢ho bol
pacient odporuceny vSeobecnym lekarom (napr. aj pre konzilium a vySetrenia v spolo¢nych vySetrovacich
a liecebnych zlozkach).

(4) Za in ndhlu zmenu zdravotného stavu mozno povazovat’ kazdi zmenu zdravotného stavu, pri
ktorej je potrebné poskytnut™) neodkladnt zdravotnu starostlivost’ alebo urgentn zdravotni starostlivost'.

(5) Za inti ndhlu zmenu zdravotného stavu mozno povazovat zmenu psychického stavu spojeného
a) s afektivnymi poruchami a s pokusom o samovrazdu,
b) s izkostnymi poruchami s/bez panickymi atakmi,
¢) so samotnymi panickymi atakmi,
d) s reaktivnymi psychickymi poruchami s naruSenim emdcii a/alebo spravania,
e) s krizovym stavom, ktory vyzaduje krizovu intervenciu (po znasilneni, psychickom ¢i fyzickom tyrani a iné),
f) s uzitim psychoaktivnych latok.

(6) Ak ide o ochranné ambulantné liecenie (psychiatrickl, protitoxikomanicku, protialkoholicka
liecbu a liecbu od ostatnych zavislosti), odporucanie vSeobecného lekara sa nevyzaduje, pretoZze ide o
ochranné lie¢enie ulozené sidom podla osobitného predpisu.?)

CL 1

Odportcanie vSeobecného lekara obsahuje
a) identifikatné udaje osoby, ktorej zdravotny stav si vyZaduje poskytovanie Specializovanej
starostlivosti (meno, priezvisko, rodné Cislo alebo iné identifika¢né ¢islo), kod zdravotnej poistovne,

1) § 12 ods. 13 zakona ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotne;j starostlivosti a o0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢.
662/2007 Z. z.

2) § 6 ods. 1 pism. i) zakona ¢.581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach, dohl'ade nad zdravotnou starostlivostou a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.
3) § 2 ods. 3 zakona ¢. 576/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov .

4) § 33 pism. a), § 73 a 74 Trestného zakona.
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b) odovodnenie poskytnutia Specializovanej starostlivosti,

¢) vysledky uz vykonanych vysetreni alebo ziskanych vySetreni vS§eobecnym lekarom,
d) iné udaje, ktoré vSeobecny lekar povazuje za dolezité,

e) datum vystavenia odporucania,

f) kod poskytovatela zdravotnej starostlivosti, odtlacok peciatky a podpis lekara.

CL 111

Toto odborné usmernenie nadobuda tc¢innost’ 1. maja 2008.

Ivan Valentovic€ v.r.
minister

28.

Rozhodnutie
o zmene zriad’ovacej listiny Fakultnej nemocnice s poliklinikou
F.D. Roosevelta Banska Bystrica

Bratislava 3. 4. 2008
Cislo: 11379 — 4/2008 - OP

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

men i
s ucinnost’ou od 1. aprila 2008

zriad’ovaciu listinu Nemocnice s poliklinikou F.D. Roosevelta Banska Bystrica zo dia 18. 12. 1990 ¢islo
1842/90-A/II-1 v zneni Opatrenia Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky zo dia 11. 12. 1991
¢islo 3909/1991-A, v zneni zmeny zriad'ovacej listiny zo dna 19. 12. 1991 c¢islo 3994/1991-A, v zneni
zmeny zriad’'ovacej listiny zo dna 10. 1. 1995 ¢islo 83/1995-A, v zneni Rozhodnutia o zmene zriad’'ovacej
listiny zo dina 7. 11. 2000 cislo 4514/2000/A ¢islo 2320/2000/SLP, v zneni Rozhodnutia o zmene
zriadovacej listiny zo dna 9. 1. 2001 cislo 4845/2000-A c¢islo 2794/2000-SLP, v zneni Rozhodnutia
o zmene zriad'ovacej listiny zo diia 30. 4. 2001 &islo M/2035/2001 &islo SOC-1543/2001/Prav-So, v zneni
Rozhodnutia o zmene zriad'ovacej listiny zo dia 28. 3. 2003 cislo M/1299/2003, ¢islo SP/245/2003,
v zneni Rozhodnutia o zmene zriad’ovace;j listiny zo dna 22. 4. 2004 ¢islo: 08472 — 3/2004 — OPP, v zneni
Rozhodnutia o zmene zriad'ovacej listiny zo dna 4. 5. 2004 cislo: 08472 — 7/2004 — OPP, zneni
Rozhodnutia o zmene zriadovacej listiny zo dna 6. 3. 2006 cislo: 11021 — 2/2006 — SP, v zneni
Rozhodnutia o zmene zriadovacej listiny zo dina 8. 6. 2006 cislo: 15395 — 6/2006 — SP, v zneni
Rozhodnutia o zmene zriadovacej listiny zo dia 12. 6. 2006 cislo: 17692 — 3/2006 - SP av zneni
Rozhodnutia o zmene zriad’ovace;j listiny zo dia 28. 8. 2006 ¢islo: 20976 — 4/2006 - SP

takto:
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Cast’ upravujiica predmet &innosti sa dopiiia o bod N, ktory znie:

»N. Vykonavanie vedecko-vyskumnej a vyvojovej cinnosti vo vSetkych odboroch zdravotnej
starostlivosti uvedenych v zriad’ovacej listine.*

Ivan Valentovié, v.r.
minister

29.

ROZHODNUTIE
o zmene zriad’ovacej listiny Detskej fakultnej nemocnice KoSice

Bratislava 7. 4. 2008
Cislo: 11524 — 5/2008 — OP

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky ako zriadovatel' Statnych prispevkovych

organizacii podl'a ust. § 21 zakona ¢. 523/2004 Z. z. orozpoCtovych pravidlach verejnej spravy a
o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov

men i
s ucinnost'ou od 1. aprila 2008

zriad'ovaciu listinu Detskej nemocnice KosSice zo dna 18. 12. 1990 c¢islo: 1842/1990 - A/l - 3 v zneni
Opatrenia Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky zo diia 11. 12. 1991 ¢islo 3909/1991-A, v zneni
Rozhodnutia o zmene zriadovacej listiny Detskej nemocnice KoSice zo dna 2. 12. 2002 Ccislo:
M/5280/2002, ¢&islo: SOC 5221/2002/0P, v zneni Rozhodnutia o zmene zriadovacej listiny Detskej
nemocnice KosSice zo dna 26. 6. 2003 cislo: M/4355/2003, ¢islo: VR LP — 461/2003/SP/Var, v zneni
Rozhodnutia o zmene zriad'ovacej listiny Detskej fakultnej nemocnice KoSice zo dia 20. 2. 2004 &islo:
20468/2004 — OEP/AK, Ccislo: 07580/2004 — OPP, v zneni Rozhodnutia o zmene zriad'ovacej listiny
Detskej fakultnej nemocnice KoSice zo dna 31. 5. 2005 ¢islo: 16557 — 4/2005 — SP, v zneni Rozhodnutia
o zmene zriad'ovacej listiny Detskej fakultnej nemocnice KoSice zo dna 27. 2. 2006 ¢islo: 10568 — 2/2006
— SP a v zneni Rozhodnutia o zmena zriad’ovacej listiny Detskej fakultnej nemocnice Kosice zo dna 30. 8.

2006 c¢islo: 21707 — 4/2006 - SP
takto:
V Casti upravujucej predmet Cinnosti sa text uvedeny v bode 2. pod pism. 1) ,,psychologia“
vypusta a nahradza sa textom, ktory znie:
»1) klinicka psycholdgia vratane poskytovania poradenstva na Linke detskej dovery*.
V &asti upravujucej predmet &innosti sa bod 2. dopliia o pism. ff), ktoré znie:
,»ff) urologia®.

Ivan Valentovic, v.r.
minister
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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 sucastou zdravotnej
dokumentécie, alebo pri falSovani verejnej listiny touto peciatkou, treba tito skutocnost’ okamzite oznamit’
policajnym organom, 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:

NsP Zilina N 92725001201
V. Spanyola 43 MUDr. Vladimir Spisak
012 07 Zilina vnutorné lekarstvo
prijm. amb. A 95783001 1

K odcudzeniu peciatky doslo 15.3. alebo 16.3.2008.
2. Text peciatky:

Nemocnica Poprad, a.s.
Neurologické oddelenie a JIS
01 04 01 3

K strate peciatky doslo 10.3.2008.

OZNAMENIE

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky oznamuje uverejnenie osobitnych vydani Vestnika
Ministerstva zdravotnictva SR v mesiaci marec 2008:

Opatrenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. OPL0108-07629/2008-OL z 19. marca 2008,
ktorym sa vydava Zoznam lieciv a liekov plne uhradzanych alebo Ciastocne uhraddzanych na zaklade
verejného zdravotného poistenia

Opatrenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. OPP0108-07524/2008-OL z 19. marca 2008,
ktorym sa vydava Zoznam zdravotnickych pomocok plne uhrddzanych alebo Ciasto¢ne uhradzanych na
zéklade verejného zdravotného poistenia

Opatrenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. OPD0108-07127/2008-OL z 19. marca
2008, ktorym sa vydava Zoznam dietetickych potravin plne uhradzanych alebo ¢iasto¢ne uhradzanych na
zaklade verejného zdravotného poistenia
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Opatrenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 07045-21/2008-OL z 19. marca 2008,
ktorym sa meni opatrenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢.07045/2003-OAP z 30.
decembra 2003, ktorym sa ustanovuje rozsah regulacie cien v oblasti zdravotnictva v zneni neskorSich
predpisov
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