Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

Statiit Kategoriza¢nej komisie pre dietetické potraviny

Statut Kategoriza¢nej komisie pre dietetické potraviny

CLI1
Zriadenie a napli ¢innosti

Minister zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,minister<) podla § 91 ods. (1) pism. a) $tvrty
bod zakona ¢&. 363/2011 Z.z. orozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomdcok
a dietetickych potravin na zdiklade verejného zdravotmého poistenia a 0 zmene a doplneni niektorych
zdkonov V zneni neskor$ich predpisov (d’alej len ,,zdkon ¢é 363/2011 Z.z.%) zriad'uje Kategorizaénu
komisiu pre dietetické potraviny (d’alej len ,,komisia“) ako svoj poradny organ pre konania prvého
stupiia vo veciach kategorizacie dietetickych potravin a podl'a § 91 ods. (5) zékona ¢. 363/2011 Z. z.
schval'uje tento Statat Kategorizatnej komisie pre dietetické potraviny (dalej len , Statiir).

CL 1o
ZloZenie komisie

2.1 Komisia ma podla § 91 ods. (3) zakona ¢. 363/2011 Z. z. 15 ¢lenov vratane predsedu a podpredsedu,
ktorych minister vymenuva na zaklade nominacii

a) samospravnych stavovskych organizacii a inych odbornych spolo¢nosti;

b) zdravotnych poistovni, ktoré vykonavaju verejné zdravotné poistenie na tzemi Slovenskej
republiky;

€) Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,ministerstvo®);

d) Narodného institatu pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve (d’alej len ,.institit*) a

e) neziskovej pacientskej organizacie zdruzujucej pacientske organizacie (d’alej len ,,NPO%).

2.2 Podla § 91 ods. (3) zdkona ¢. 363/2011 Z. z. st pred nominaciou do komisie pisomne oslovené
samospravne stavovské organizacie a odborné spolocnosti, zdravotné poistovne, institat a NPO
zdruzujuca pacientske organizacie so ziadostou o ndvrh najmenej dvoch nominantov na jednu
funkciu ¢lena komisie podla poctu, ktory je dany zakonom. Minister z najmenej dvoch
nominovanych na funkciu ¢lena komisie vymenuje za ¢lena komisie vzdy jedného tak, aby komisia
mala nasledovné zlozenie:

a) troch ¢lenov navrhnutych samospravnymi organizaciami a inymi odbornymi spolo¢nost'ami;
b) Styroch ¢lenov navrhnutych ministerstvom;

€) Siestich ¢lenov navrhnutych zdravotnymi poist'oviiami;

d) jedného ¢lena navrhnutého institGtom a

e) jedného ¢lena navrhnutého NPO.

2.3 Clenovia komisie menovani na navrh samospravnych stavovskych organizacii a inych odbornych
spolo¢nosti s menovani tak, aby svojim odbornym zameranim zodpovedali tomuto zloZeniu:

a) jeden ¢len komisie so zameranim na metabolické poruchy a ochorenia;
b) jeden ¢len komisie so zameranim na enteralnu vyzivu,
€) jeden ¢len komisie so zameranim na dojéenskt vyzivu.

2.4 Pomerné zastupenie Siestich ¢lenov komisie za zdravotné poistovne zodpoveda podl'a § 91 ods. (4)
zakona ¢. 363/2011 Z. z. aktuadlnemu podielu zdravotnych poistovni na celkovom pocte poistencov
podla § 8 ods. (12) zakona ¢. 581/2004 Z. z. 0 zdravotnych poistovniach, dohlade nad zdravotnou
starostlivostou a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov V zneni neskorsich predpisov.
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2.5 Ak sa zaciatkom nového poistovacieho obdobia zmeni podiel zdravotnych poistovni na celkovom

pocte poistencov tak, ze nominalny pomer zastupcov zdravotnych poistovni uvedeny v ¢l. 11 bodu

2.4 tohto StatGitu nezodpoveda novému prerozdeleniu poistného kmefia, minister na zaklade

vyZziadania novych nominacii od dotknutych zdravotnych poistovni pocet ich zastupcov v komisii
upravi do 30 dni od ziskania nominacii.

2.6 Predseda a podpredseda komisie musia byt zamestnancami ministerstva, konkrétne Sekcie
farmacie a liekovej politiky. Jeden zo Styroch ¢lenov komisie navrhnutych ministerstvom musi mat’
vysokoskolské vzdelanie druhého stupnia v Studijnom odbore pravo a jeden zo Styroch ¢lenov
komisie navrhnutych ministerstvom musi byt zamestnanec Odboru verejného zdravia, skriningu
a prevencie na ministerstve v trvalom pracovnom pomere.

2.7 Clenstvo v komisii je nezastupitelné.

2.8 Aktualne zloZenie komisie je zverejnené na webom sidle ministerstva.

2.9 Z ¢&lenov komisie podl'a bodu 2.2 pism. b) tohto Stat(itu vymentiva minister predsedu a podpredsedu
komisie.

CL 111
Odvolanie ¢lena komisie alebo zanik ¢lenstva v komisii

3.1 Minister mdze odvolat’ ¢lena komisie podla § 73 zakona ¢. 363/2011 Z. z. alebo v pripade, ak sa
dvakrat v priebehu kalendarneho roka bez ospravedlnenia zaslaného vopred predsedovi alebo
tajomnikovi komisie nezicastnil rokovania komisie, alebo aj bez udania dovodu.

3.2 Clenstvo Vv komisii zaniké

a)
b)

c)
d)

e)

f)
9)
h)
i)

odvolanim ¢lena ministrom, a to aj bez udania doévodu;

doru¢enim pisomného oznamenia ¢lena alebo ustnym vyhlasenim ¢lena v pritomnosti ostatnych
¢lenov komisie o vzdani sa funkcie ¢lena;

smrt'ou ¢lena;

ukonc¢enim ¢innosti komisie;

ukonc¢enim §tatnozamestnaneckého pomeru k ministerstvu, ak ide o ¢lena komisie navrhnutého
ministerstvom;

ukoncenim pracovného pomeru V zdravotnej poist'ovni, ktorou bol ako ¢len navrhnuty;
ukonc¢enim pracovného pomeru k institatu;

ukonc¢enim ¢lenstva v NPO;

ukonéenim pracovného pomeru k Uradu verejného zdravotnictva SR, ak ide 0 ¢lena komisie
navrhnutého ministerstvom podl'a ¢1. IT bodu 2.6 tohto Statutu.

CL1Iv
Cinnost’ komisie

4.1 Rokovanie komisie zvolava a vedie predseda komisie alebo v jeho nepritomnosti podpredseda
komisie.

4.2 Komisia rokuje podl'a potreby, spravidla raz za Stvrtrok.

4.3 Predbezné terminy rokovani komisie na prislusny kalendarny rok zverejiuje predsedom komisie

povereny ¢len komisie alebo tajomnik komisie na webom sidle ministerstva vzdy v priebehu
decembra predchadzajuceho kalendarneho roka.
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4.4 Termin rokovania a formy rokovania nadchadzajicej komisie 0zhamuje elektronickou postou (e-
mailom) predsedom komisie povereny ¢len komisie alebo tajomnik komisie najmenej pat
kalendarnych dni pred uréenym terminom rokovania.

4.5 Materidly a navrhy, ktoré buda prerokovavané, zasiela ¢lenom komisie predsedom komisie
povereny ¢len komisie alebo tajomnik komisie elektronickou postou (emailom) alebo inym
preukazatelnym sposobom najmenej pat’ kalendarnych dni pred uréenym terminom rokovania.

4.6 Clen komisie s odbornym zameranim podla &l. 1T bodu 2.3 tohto Statatu vypracovava na zaklade
ziadosti komisie pisomné medicinske stanovisko k ziadosti alebo podnetu, ktoré si predmetom
rokovania najneskoér do desiatich kalendarnych dni od dorucenia Ziadosti.

4.7 Komisia rokuje prezen¢ne, vynimo¢ne distanéne alebo kombinovane. Vsetky formy tcasti st
z hl'adiska opravnenia hlasovat’ rovnocenné.

4.8 Hlasovacie pravo maju podl'a § 91 ods. (9) zakona ¢. 363/2011 Z. z. iba ¢lenovia komisie uvedeni
v ¢1. 11 bode 2.2 pism. a), b) a c) tohto Statatu.

4.9 Komisia je uznasaniaschopnd, ak je na rokovani pritomnych najmenej sedem Clenov komisie
S hlasovacim pravom.

4.10 O ziadosti o zaradenie dietetickej potraviny do Zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin
podl'a § 60 ods. (2) pism. k) druhého bodu zakona ¢. 363/2011 Z. z., ktora ma pozitivne pisomné
medicinske stanovisko a voc¢i ktorej nema namietku ziadny ¢len komisie sa nehlasuje a dieteticka
potravina sa rozhodnutim ministerstva zaradi do prislu$nej podskupiny dietetickej potraviny podl'a
jej charakteru aucelu uvedenom v ziadosti o zaradenie dietetickej potraviny do Zoznamu
kategorizovanych dietetickych potravin. Predseda komisie tuto skutoc¢nost’ pritomnym clenom
komisie iba protokolarne oznami.

4.11 K ziadosti o zaradenie dietetickej potraviny do Zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin
podla § 60 ods. (2) pism. k) prvé bodu apism. m) druhého bodu zakona ¢&. 363/2011 Z. z.
vypracuje komisia po riadnom prerokovani a na zdklade hlasovania odborné posudenie veci
s odovodnenim podl'a kritérii ustanovenych zakonom (d’alej len ,,odborné odporiucanie®).

4.12 Na hlasovani sa nepodiel’ajii ¢lenovia komisie podla &l. II bodu 2.1 pism. d) a €) tohto Statitu.

4.13 AK je predmetom hlasovania podnet zdravotnej poistovne, na hlasovani sa nepodielaju ¢lenovia
komisie vymenovani na navrh zdravotnej poistovne, ktora podnet podala.

4.14 Clen komisie, ktory sa zagastnil jej rokovania alebo na odbornom postideni veci podl'a § 91 ods.
(10) zakona ¢. 363/2011 Z. z. anie je v Statnozamestnaneckom pomere v sluzobnom urade, ma
narok na odmenu 100,- €.

4.15 Komisia predklada ministrovi pisomné odborné odporti¢anie vypracované na zaklade nazoru, na
ktorom sa hlasovanim zhodol najvy$s§i pocet zucastnenych ¢lenov komisie a ktoré je v sulade
s istavnym zakonom &. 460/1992 Zb. Ustava Slovenskej republiky v platnom zneni, s vistavnymi
zdakonmi, zdkonmi a vSeobecne zdavdznymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky.

Ak odborné odporucanie nie je v sulade so zaverom zverejneného odborného hodnotenia institutu,
je komisia povinnd v odbornom odportc¢ani nalezite odovodnit’ odchylenie sa od zdveru odborného
hodnotenia a vysporiadat’ sa s kazdym bodom od6vodnenia v zavere odborného hodnotenia
institatu, s ktorym sa komisia nestotoznila. Odborné odporti¢anie sa zverejiiuje na webovom sidle
ministerstva. V odbornom odporucani sa uvedi mena a priezviska ¢lenov komisie, ktori sa na
odbornom posudeni veci zicastnili @ mena a priezviska clenov komisie, ktori hlasovanim vyjadrili
suhlas s pisomnym odporaéanim. Clen komisie, ktory nesuhlasi s odpora¢anim vicsiny ¢lenov
komisie, ma pravo, aby sa jeho rozdielne stanovisko pripojilo k tomuto odbornému odportaéaniu.
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Clen komisie, ktory hlasuje za nezaradenie prerokovavanej dietetickej potraviny do Zoznamu
kategorizovanych dietetickych potravin, je povinny v osobitnom stanovisku k hlasovaniu uviest
dovody pre nezaradenie vyplyvajuce zo zakona ¢. 363/2011 Z. z. (§ 58 a § 65 ods. (4)).

4.16 Ak komisia na rokovani nedospeje k vdéSinovému nazoru zuéastnenych ¢lenov komisie,
rozhodujicim je nazor predsedu alebo v jeho nepritomnosti podpredsedu komisie.

4.17 Clen komisie s odbornym zameranim, ktory medicinske stanovisko pisomne vypracoval, ho na
rokovani komisie prezentuje a odovodinuje. Ak je ¢len komisie s odbornym zameranim na
rokovani komisie nepritomny, pisomni formu medicinskeho stanoviska prezentuje predseda
komisie alebo podpredseda komisie.

4.18 Predseda komisie alebo podpredseda komisie méze poziadat’ predsedu odbornej pracovnej skupiny
pre farmakoekonomiku a klinické vystupy alebo iného zastupujiceho ¢lena alebo instititu
0 prezentaciu a odévodnenie svojho hodnotenia.

4.19 Cinnost’ komisie administrativne zabezpeluje tajomnik komisie, ktorého vymenuva generalny
riaditel Sekcie farmacie a liekovej politiky ministerstva zo zamestnancov Sekcie farmacie
a liekovej politiky ministerstva. Tajomnik komisie nie je clenom komisie.

4.20 Odborné odporucania podpisané ¢lenmi komisie prezencéne alebo online archivuje tajomnik
komisie.

4.21 Vo veciach, ktoré nepripustaju odklad, méze predseda komisie alebo podpredseda komisie
poziadat’ ¢lenov komisie o hlasovanie ,,per rollam“. O takto ziskanych stanoviskach vyhotovi
zapis predseda komisie.

4.22 Clenovia komisie a tajomnik komisie podla § 91 ods. (6) zédkona &. 363/2011 Z. z. zachovavaji
mlcanlivost’ o vSetkych skutocnostiach, o ktorych sa dozvedeli pri vykone svojej funkcie alebo
v suvislosti s fiou. Povinnost’ ml¢anlivosti trva pocas ¢lenstva v komisii a pocas piatich rokov od
zéniku CGlenstva v komisii. Clenov komisie a tajomnika moZe zbavit povinnosti zachovéavat
mlcanlivost’ iba minister.

4.23 Narokovani komisie sa mozu zic¢astnit’ aj zamestnanci ministerstva a d’alSie osoby prizvané clenmi
komisie po predchadzajicom suhlase predsedu komisie alebo podpredsedu komisie. Na osoby
uvedené v predchadzajicej vete sa vztahuje povinnost’ zachovavat mlcanlivost’ o vSetkych
skutoénostiach, o ktorych sa na rokovani komisie dozvedeli. O tejto povinnosti bude dotknuta
osoba poucena na rokovani komisie, na ktorej sa zi¢astni a zaroven pisomne vyhlasi, Ze poucenie
berie na vedomie. Zbavit’ povinnosti ml¢anlivosti ju mozZe len minister.

4.24 Ak u niektorého ¢lena komisie pred rokovanim komisie nastane skuto¢nost’ nasvedcujica jeho
vylaceniu z rokovania v danej veci podl'a § 73 ods. (1), (2) a (3) zakona ¢. 363/2011 Z. z., je
povinny pred zaciatkom rokovania podpisat’ pisomné vyhlasenie o skuto¢nosti nasvedc¢ujicej
vylic¢eniu z rokovania vo veci kategorizacie dietetickych potravin a doruéit’ ho ministrovi
najneskor do Styroch dni pred zaciatkom rokovania komisie. Za archivovanie pisomnych vyhlaseni
je zodpovedny tajomnik komisie.

4.25 Kazdy na rokovani z(castneny ¢len komisie je povinny oboznamit’ sa v¢as vopred s materialmi
a navrhmi, ktoré budu predmetom rokovania komisie, ako aj zverejnenym odbornym hodnotenim
institatu a prezentovat’ uvahy, aké pouzil pri hodnoteni dékazov s pouzitim pravnych predpisov,
na zaklade ktorych dospel k svojmu nazoru.
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CLV
Zabezpecovanie ¢innosti komisie

5.1 Cinnost’ komisie finanéne, priestorovo, administrativne a technicky zabezpe&uje ministerstvo.
5.2 Financovanie ¢innosti komisie zahfia

a) vyplatenie finanénej odmeny za Gi¢ast’ na rokovani komisie podl'a ¢l. IV bodu 4.14 tohto Statutu.
Ministerstvo uzavrie s ¢lenom komisie, ktory sa zacastnil rokovania alebo na odbornom
posudeni dohodu o pracach vykonavanych mimo pracovného pomeru podl'a zakona ¢. 311/2001
Z. z. Zékonnik prace v zneni neskorsSich predpisov;

b) thradu cestovnych nakladov na miesto rokovania komisie a spét’ ¢lenom komisie, pripadne
prizvanym expertom (s vynimkou taxi sluzby a leteckej dopravy); thrada cestovnych nakladov
sa realizuje refundaciou po doruceni originalnych dokladov ministerstvu podla zdkona ¢.
283/2002 Z. z. o cestovnych nahradach v zneni neskorsich predpisov;

€) naklady na primerané obcCerstvenie pocas rokovania komisie;

d) naklady na primerané mnozstvo kancelarskeho materialu pocas rokovania komisie.

CL VI
Archivacia

6.1. Dokumentacia z rokovani komisie sa uchovava najmenej pat rokov od ukoncenia rokovania. Obsah
dokumentacie sa archivuje takym spdsobom, aby sa zabezpecila jeho dostupnost’ a pristupnost’ na
vyziadanie zo strany prisluSnych organov.

6.2. Pouzité média na archivaciu obsahu zaznamov z rokovani komisie musia byt také, aby bola
zabezpecena Gplnost’ obsahu a jeho Citatel'nost’ pocas celého obdobia uvedeného v bode 6.1 tohto
¢lanku.

CL VIl
Zaverecné ustanovenia
7.1 Tento Statat mozno menit’ a dopiiat’ pisomnymi dodatkami.

7.2 Tymto Statitom sa zrusuje Statat Kategorizaénej komisie pre dietetické potraviny u¢inny od 1.
marca 2012.

CL VIl

Uctinnost’
Tento Statt nadobuda téinnost’ ditlom uverejnenia vo Vestniku Ministerstva zdravotnictva Slovenskej
republiky.

Zuzana Dolinkova
ministerka zdravotnictva

Strana: 5/5




