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Štatút Kategorizačnej komisie pre špeciálne zdravotnícke materiály a odborných 

pracovných skupín pre jednotlivé skupiny špeciálnych zdravotníckych materiálov 

Čl. I 

Zriadenie a náplň činnosti 

1.1 Minister zdravotníctva Slovenskej republiky (ďalej len „minister“) podľa § 91 ods. (1) písm. a) tretí 

bod zákona č. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach úhrady liekov, zdravotníckych pomôcok 

a dietetických potravín na základe verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplnení niektorých 

zákonov v znení neskorších predpisov (ďalej len „zákon č. 363/2011 Z. z.“) zriaďuje Kategorizačnú 

komisiu pre špeciálne zdravotnícke materiály (ďalej len „komisia“) ako svoj poradný orgán pre 

konania prvého stupňa vo veciach kategorizácie špeciálnych zdravotníckych materiálov. 

1.2 Minister podľa § 91 ods. (1) písm. c) zákona č. 363/2011 Z. z. zriaďuje odborné pracovné skupiny 

pre jednotlivé skupiny špeciálnych zdravotníckych materiálov (ďalej len „odborná pracovná 

skupina“) na vypracúvanie odborných podkladov vo veciach kategorizácie špeciálnych 

zdravotníckych materiálov. 

1.3 Minister podľa § 91 ods. (5) zákona č. 363/2011 Z. z. schvaľuje tento Štatút Kategorizačnej komisie 

pre špeciálne zdravotnícke materiály a odborné pracovné skupiny pre jednotlivé skupiny 

špeciálnych zdravotníckych materiálov (ďalej len „Štatút“) upravujúci podrobnosti o vymenúvaní 

a odvolávaní členov a činnosti komisie a odborných pracovných skupín. 

Čl. II 

Zloženie komisie 

2.1 Komisia má podľa § 91 ods. (3) zákona č. 363/2011 Z. z. 15 členov vrátane predsedu a podpredsedu, 

ktorých minister vymenúva na základe nominácií 

a) samosprávnych stavovských organizácií a iných odborných spoločností, z ktorých jeden 

nominant zastupuje aktuálne prerokovávanú skupinu zdravotníckych pomôcok; 

b) zdravotných poisťovní, ktoré vykonávajú verejné zdravotné poistenie na území Slovenskej 

republiky; 

c) Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky (ďalej len „ministerstvo“); 

d) Národného inštitútu pre hodnotu a technológie v zdravotníctve (ďalej len „inštitút“) a 

e) neziskovej pacientskej organizácie združujúcej pacientske organizácie (ďalej len „NPO“). 

2.2 Podľa § 91 ods. (3) zákona č. 363/2011 Z. z. sú pred nomináciou do komisie písomne oslovené 

samosprávne stavovské organizácie a odborné spoločnosti, zdravotné poisťovne, inštitút a NPO so 

žiadosťou o návrh najmenej dvoch nominantov na jednu funkciu člena komisie podľa počtu, ktorý 

je daný zákonom č. 363/2011 Z. z.. Minister z najmenej dvoch nominovaných na funkciu člena 

komisie vymenuje za člena komisie vždy jedného tak, aby komisia mala nasledovné zloženie: 

a) troch členov navrhnutých samosprávnymi organizáciami a inými odbornými spoločnosťami 

minister vymenuje za člena aj predsedu odbornej pracovnej skupiny každej odbornej 

pracovnej skupiny pre podskupinu špeciálneho zdravotníckeho materiálu (ďalej len „ŠZM“), 

pričom pre každé rokovanie komisie sa považuje za vymenovaného člena komisie ten člen 

odbornej pracovnej skupiny, ktorý je príslušný podľa podskupiny ŠZM, ktorá má byť 

predmetom rokovania komisie (ďalej len „nestály člen“); 
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b) štyroch členov navrhnutých ministerstvom; 

c) šiestich členov navrhnutých zdravotnými poisťovňami; 

d) jedného člena navrhnutého inštitútom a 

e) jedného člena navrhnutého NPO. 

2.3 Pomerné zastúpenie šiestich členov komisie za zdravotné poisťovne zodpovedá podľa § 91 ods. (4) 

zákona č. 363/2011 Z. z. aktuálnemu podielu zdravotných poisťovní na celkovom počte poistencov 

podľa § 8 ods. (12) zákona č. 581/2004 Z. z. o zdravotných poisťovniach, dohľade nad zdravotnou 

starostlivosťou a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov. 

2.4 Ak sa začiatkom nového poisťovacieho obdobia zmení podiel zdravotných poisťovní na celkovom 

počte poistencov tak, že nominálny pomer zástupcov zdravotných poisťovní podľa čl. II bodu 2.3 

tohto Štatútu nezodpovedá novému prerozdeleniu poistného kmeňa, minister na základe vyžiadania 

nových nominácií od dotknutých zdravotných poisťovní počet ich zástupcov v komisii upraví do 30 

dní od získania nominácií. 

2.5 Minister vymenuje štyroch členov na návrh ministerstva tak, aby: 

 predseda a podpredseda komisie boli zamestnancami ministerstva, konkrétne Sekcie 

farmácie a liekovej politiky; 

 aspoň jeden z ďalších dvoch vymenovaných členov mal vysokoškolské vzdelanie 

druhého stupňa v študijnom odbore právo a aby aspoň jeden z týchto členov komisie bol 

v čase výkonu funkcie člena v trvalom pracovnom pomere v Štátnom ústave pre 

kontrolu liečiv. 

2.6 Každá odborná pracovná skupina má vrátane predsedu a podpredsedu najmenej troch členov, 

ktorých vymenúva a odvoláva minister. Minister vymenúva členov na návrh samosprávnych 

stavovských organizácií a iných odborných spoločností. Predseda odbornej pracovnej skupiny je 

zároveň nestálym členom komisie podľa čl. II. ods. 2.2 písm. a) tohto Štatútu. 

2.7 Členstvo v komisii je nezastupiteľné. 

2.8 Aktuálne zloženie komisie a odborných pracovných skupín sú zverejnené na webovom sídle 

ministerstva. 

2.9 Z členov komisie podľa čl. II. bodu 2.2 písm. b) tohto štatútu vymenúva minister predsedu 

a podpredsedu komisie. 

Čl. III 

Odvolanie člena komisie alebo zánik členstva v komisii 

3.1 Minister môže odvolať člena komisie alebo člena odbornej pracovnej skupiny pre jednotlivé skupiny 

špeciálnych zdravotníckych materiálov podľa § 73 zákona č. 363/2011 Z. z. alebo v prípade ak sa 

dvakrát v priebehu kalendárneho roka bez ospravedlnenia zaslaného vopred predsedovi alebo 

tajomníkovi komisie nezúčastnil rokovania komisie, alebo aj bez udania dôvodu. 

3.2 Členstvo v komisii zaniká 

a) odvolaním člena ministrom, a to aj bez udania dôvodu; 

b) doručením písomného oznámenia člena alebo ústnym vyhlásením člena v prítomnosti 

ostatných členov komisie o vzdaní sa funkcie člena; 

c) smrťou člena; 

d) ukončením činnosti komisie alebo odbornej pracovnej skupiny; 
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e) ukončením štátnozamestnaneckého pomeru k ministerstvu, ak ide o člena komisie 

navrhnutého ministerstvom; 

f) ukončením pracovného pomeru v zdravotnej poisťovni, ktorou bol ako člen navrhnutý; 

g) ukončením pracovného pomeru k inštitútu; 

h) ukončením členstva v NPO; 

i) ukončením pracovného pomeru k Štátnemu ústavu pre kontrolu liečiv, ak ide o člena komisie 

navrhnutého ministerstvom podľa čl. II bodu 2.6 tohto Štatútu. 

Čl. IV 

Činnosť komisie a odborných pracovných skupín 

4.1 Rokovanie komisie zvoláva a vedie predseda komisie alebo v jeho neprítomnosti podpredseda 

komisie. 

4.2 Komisia rokuje podľa potreby, spravidla raz za štvrťrok. 

4.3 Predbežné termíny rokovaní komisie na príslušný kalendárny rok zverejňuje predsedom komisie 

poverený člen komisie alebo tajomník komisie na webovom sídle ministerstva vždy v priebehu 

decembra predchádzajúceho roka. 

4.4 Termín rokovania a formy rokovania nadchádzajúcej komisie oznamuje elektronickou poštou (e-

mailom) predsedom komisie poverený člen komisie alebo tajomník komisie najmenej päť 

kalendárnych dní pred určeným termínom rokovania. 

4.5 Materiály a návrhy, ktoré budú prerokovávané, zasiela členom komisie predsedom komisie 

poverený člen komisie alebo tajomník komisie elektronickou poštou (e-mailom) alebo iným 

preukázateľným spôsobom najmenej päť kalendárnych dní pred určeným termínom rokovania. 

4.6 Odborná pracovná skupina vypracováva na základe žiadosti komisie písomné medicínske 

stanovisko k žiadosti alebo podnetu, ktoré sú predmetom rokovania, najneskôr do desiatich 

kalendárnych dní od doručenia žiadosti. 

4.7 Komisia rokuje prezenčne, výnimočne dištančne alebo kombinovane. Všetky formy účasti sú 

z hľadiska oprávnenia hlasovať rovnocenné. 

4.8 Hlasovacie právo majú podľa § 91 ods. (9) zákona č. 363/2011 Z. z. iba členovia komisie uvedení 

v čl. II ods. 2.2 písm. a), b) a c) tohto Štatútu. 

4.9 Komisia je uznášaniaschopná, ak je na rokovaní prítomných najmenej sedem členov komisie 

s hlasovacím právom. 

4.10 O žiadosti o zaradenie ŠZM podľa § 45 ods. (2) písm. l) bodu 2. zákona č. 363/2011 Z. z., ktorá 

má pozitívne medicínske/farmakoekonomické stanovisko a voči ktorej nemá námietku žiadny člen 

komisie, sa nehlasuje. Komisia odporučí ministrovi podpísať Rozhodnutie ministra o zaradení 

predmetnej pomôcky do Zoznamu kategorizovaného špeciálneho zdravotníckeho materiálu. Tento 

ŠZM je následne zaradený do príslušnej podskupiny ŠZM podľa jeho charakteru a účelu uvedenom 

v žiadosti o zaradenie ŠZM do Zoznamu kategorizovaných špeciálnych zdravotníckych 

materiálov. Predseda komisie túto skutočnosť prítomným členom komisie iba protokolárne 

oznámi. 

4.11 K žiadosti o zaradenie ŠZM podľa § 45 ods. (2) písm. l) bodu 1. a písm. n) bodu 2. zákona č. 

363/2011 Z. z. vypracuje komisia po riadnom prerokovaní a na základe hlasovania odborné 

posúdenie veci s odôvodnením podľa kritérií ustanovených zákonom (ďalej len „odborné 

odporúčanie“). 
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4.12 Na hlasovaní sa nepodieľajú členovia komisie podľa čl. II bodu 2.1 písm. d) a e) tohto Štatútu 

4.13 Ak je predmetom hlasovania podanie zdravotnej poisťovne, na hlasovaní sa nepodieľajú členovia 

komisie vymenovaní na návrh zdravotnej poisťovne, ktorá podnet podala. 

4.14 Člen komisie, ktorý sa zúčastnil jej rokovania alebo na odbornom posúdení veci podľa § 91 ods. 

(10) zákona č. 363/2011 Z. z. a nie je v štátnozamestnaneckom pomere v služobnom úrade, má 

nárok na finančnú odmenu 100,- €. 

4.15 Komisia predkladá ministrovi písomné odborné odporúčanie vypracované na základe názoru, na 

ktorom sa hlasovaním zhodol najvyšší počet zúčastnených členov komisie a ktoré je v súlade 

s ústavným zákonom č. 460/1992 Zb. Ústava Slovenskej republiky v platnom znení, s ústavnými 

zákonmi, zákonmi a všeobecne záväznými právnymi predpismi Slovenskej republiky. Člen komisie, 

ktorý hlasuje za nezaradenie prerokovávaného ŠZM do Zoznamu kategorizovaných špeciálnych 

zdravotníckych materiálov, je povinný v osobitnom stanovisku k hlasovaniu uviesť dôvody pre 

nezaradenie vyplývajúce zo zákona č. 363/2011 Z. z. (§ 43 a § 50 ods. (5)). 

Ak odborné odporúčanie nie je v súlade so záverom zverejneného odborného hodnotenia inštitútu, 

je komisia povinná v odbornom odporúčaní náležite odôvodniť odchýlenie sa od záveru odborného 

hodnotenia a vysporiadať sa s každým bodom odôvodnenia v závere odborného hodnotenia 

inštitútu, s ktorým sa komisia nestotožnila. Odborné odporúčanie sa zverejňuje na webovom sídle 

ministerstva. V odbornom odporúčaní musia byť uvedené mená a priezviská členov komisie, ktorí 

sa na odbornom posúdení veci zúčastnili a mená a priezviská členov komisie, ktorí hlasovaním 

vyjadrili súhlas s písomným odporúčaním. Člen komisie, ktorý nesúhlasí s odporúčaním väčšiny 

členov komisie, má právo, aby bolo jeho odlišné stanovisko pripojené k tomuto odbornému 

odporúčaniu. 

4.16 Ak komisia na rokovaní nedospeje k väčšinovému názoru zúčastnených členov komisie, 

rozhodujúcim je názor predsedu komisie alebo v jeho neprítomnosti podpredsedu komisie. 

4.17 Medicínske stanovisko odbornej pracovnej skupiny prezentuje a odôvodňuje na rokovaní komisie 

člen komisie, ktorý je predsedom príslušnej odbornej pracovnej skupiny. Ak je člen komisie, ktorý 

je predsedom príslušnej odbornej pracovnej skupiny neprítomný na rokovaní komisie, na 

rokovanie komisie môže byť na účel odôvodnenia stanoviska odbornej pracovnej skupiny prizvaný 

predsedom komisie iný člen odbornej pracovnej skupiny. 

4.18 Predseda komisie alebo podpredseda komisie môže požiadať predsedu odbornej pracovnej skupiny 

pre farmakoekonomiku a klinické výstupy alebo iného zastupujúceho člena alebo inštitútu 

o prezentáciu a odôvodnenie svojho hodnotenia. 

4.19 Činnosť komisie administratívne zabezpečuje tajomník komisie, ktorého vymenúva a odvoláva 

generálny riaditeľ Sekcie farmácie a liekovej politiky ministerstva zo zamestnancov Sekcie 

farmácie a liekovej politiky ministerstva. Tajomník komisie nie je členom komisie. 

4.20 Odborné odporúčania podpísané členmi komisie prezenčne alebo dištančne archivuje tajomník 

komisie. 

4.21 Vo veciach, ktoré nepripúšťajú odklad, môže predseda komisie alebo podpredseda komisie 

požiadať členov komisie o hlasovanie „per rollam“. O takto získaných výsledkoch hlasovania 

predseda komisie vyhotoví zápis. 

4.22 Členovia komisie a tajomník komisie podľa § 91 ods. (6) zákona sú povinní zachovávať 

mlčanlivosť o všetkých skutočnostiach, o ktorých sa dozvedeli pri výkone svojej funkcie alebo 

v súvislosti s ňou. Povinnosť mlčanlivosti trvá počas členstva v komisii a počas piatich rokov od 
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zániku členstva v komisii. Členov komisie a tajomníka komisie môže zbaviť povinnosti 

zachovávať mlčanlivosť iba minister. 

4.23 Na rokovaní komisie sa môžu zúčastniť aj zamestnanci ministerstva a ďalšie osoby prizvané členmi 

komisie po predchádzajúcom súhlase predsedu komisie alebo podpredsedu komisie. Na osoby 

uvedené v predchádzajúcej vete sa vzťahuje povinnosť zachovávať mlčanlivosť o všetkých 

skutočnostiach, o ktorých sa na rokovaní komisie dozvedeli. O tejto povinnosti bude dotknutá 

osoba poučená na rokovaní komisie, na ktorej sa zúčastní a zároveň písomne vyhlási, že poučenie 

berie na vedomie. Povinnosť mlčanlivosti za splnenia vyššie uvedených podmienok sa vzťahuje aj 

na členov odborných pracovných skupín pri plnení ich úloh. Zbaviť povinnosti mlčanlivosti môže 

len minister. 

4.24 Ak u niektorého člena komisie pred rokovaním komisie nastane skutočnosť nasvedčujúca jeho 

vylúčeniu z rokovania v danej veci podľa § 73 ods. (1), (2) a (3) zákona č. 363/2011 Z. z., je 

povinný pred začiatkom rokovania podpísať písomné vyhlásenie o skutočnosti nasvedčujúcej 

vylúčeniu z rokovania vo veci kategorizácie špeciálnych zdravotníckych materiálov a doručiť ho 

ministrovi najneskôr do štyroch dní pred začiatkom rokovania komisie. Za archivovanie 

písomných vyhlásení je zodpovedný tajomník komisie. 

4.25 Každý na rokovaní zúčastnený člen komisie je povinný oboznámiť sa včas vopred s materiálmi 

a návrhmi, ktoré budú predmetom rokovania komisie ako aj zverejneným odborným hodnotením 

inštitútu a prezentovať úvahy, aké použil pri hodnotení dôkazov s použitím právnych predpisov, 

na základe ktorých dospel k svojmu názoru. 

Čl. V 

Zabezpečovanie činnosti komisie 

5.1 Činnosť komisie finančne, priestorovo, administratívne a technicky zabezpečuje ministerstvo. 

5.2 Financovanie činnosti komisie zahŕňa 

a) vyplatenie finančnej odmeny za účasť na rokovaní komisie podľa čl. IV bodu 4.14 tohto 

Štatútu. Ministerstvo uzavrie s členom komisie, ktorý sa zúčastnil rokovania alebo na 

odbornom posúdení dohodu o prácach vykonávaných mimo pracovného pomeru podľa 

zákona č. 311/2001 Z. z. Zákonník práce v znení neskorších predpisov; 

b) úhradu cestovných nákladov na prezenčné rokovanie komisie a späť členom komisie, 

prípadne prizvaným expertom (s výnimkou taxi služby a leteckej dopravy); úhrada 

cestovných nákladov sa realizuje refundáciou po doručení originálnych dokladov 

ministerstvu podľa zákona č. 283/2002 Z. z. o cestovných náhradách v znení neskorších 

predpisov; 

c) náklady na primerané občerstvenie počas prezenčného rokovania komisie; 

d) náklady na primerané množstvo kancelárskeho materiálu počas rokovania komisie. 

Čl. VI 

Archivácia 

6.1. Dokumentácia z rokovaní komisie sa uchováva najmenej päť rokov od ukončenia rokovania. Obsah 

dokumentácie sa archivuje takým spôsobom, aby sa zabezpečila jeho dostupnosť a prístupnosť na 

vyžiadanie zo strany príslušných orgánov. 
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6.2. Použité média na archiváciu obsahu záznamov z rokovaní komisie musia byť také, aby bola 

zabezpečená úplnosť obsahu a jeho čitateľnosť počas celého obdobia uvedeného v bode 6.1. tohto 

článku. 

Článok VII 

Záverečné ustanovenia 

7.1 Tento Štatút možno meniť a dopĺňať písomnými dodatkami. 

7.2 Prílohou tohto Štatútu je zoznam odborných pracovných skupín. 

7.3 Týmto Štatútom sa zrušuje Štatút Kategorizačnej komisie pre špeciálne zdravotnícke materiály 

a odborných pracovných skupín pre jednotlivé skupiny špeciálnych zdravotníckych materiálov 

účinný od 1. marca 2012. 

7.4 Štatút je zverejnený na webovom sídle ministerstva. 

Čl. VII 

Účinnosť 

Tento Štatút nadobúda účinnosť dňom uverejnenia vo Vestníku Ministerstva zdravotníctva Slovenskej 

republiky. 

Zuzana Dolinková 

ministerka zdravotníctva  



Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky 

Štatút Kategorizačnej komisie pre špeciálne zdravotnícke materiály a odborných pracovných skupín pre 

jednotlivé skupiny špeciálnych zdravotníckych materiálov ako poradného orgánu ministra vo veci kategorizácie 

špeciálneho zdravotníckeho materiálu 
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Príloha k Štatútu Kategorizačnej komisie pre špeciálne zdravotnícke materiály a odborných 

pracovných skupín pre jednotlivé skupiny špeciálnych zdravotníckych materiálov 

Zoznam odborných pracovných skupín 

XA Neurochirurgia 

XBa Kardiochirurgia, Cievna chirurgia 

XBb Intervenčná kardiológia, Intervenčná rádiológia, Elektrofyziológia 

XC Ortopédia 

XD Spondylochirurgia 

XE Stomatochirurgia 

XF Oftalmológia 

XG Otorinolaryngológia 

XH, XK, XL Chirurgia, Onkochirurgia, Gastroenterológia 

XI Urológia 

XJ Gynekológia 

XM Pneumológia 


