Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

Statat Kategoriza¢nej rady pre zdravotnicke pomocky

Statut Kategoriza¢nej rady pre zdravotnicke pomdcky

CLI1
Zriadenie a napli ¢innosti

Minister zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,minister*) podla § 91 ods. (1) pism. b) druhy
bod zakona ¢. 363/2011 Z. z. orozsahu a podmienkach iihrady liekov, zdravotnickych pomdcok
a dietetickych potravin na zdiklade verejného zdravotmého poistenia a 0 zmene a doplneni niektorych
zakonov V zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,zdkon & 363/2011 Z. z.°) zriad'uje Kategoriza¢nti radu
pre zdravotnicke pomécky (d’alej len ,,rada‘) ako svoj poradny organ pre konania v druhom stupni vo
veciach kategorizacie zdravotnickych pomocok a podl'a § 91 ods. (5) zakona €. 363/2011 Z. z. schval'uje

tento Statt Kategoriza¢nej rady pre zdravotnicke pomdcky (d’alej len , Statir”).

CL1I
ZloZenie rady

2.1 Rada ma podl'a § 91 ods. (3) zakona ¢. 363/2011 Z. z. 15 ¢lenov vratane predsedu a podpredsedu,
ktorych vymenuva minister na zéklade nominécii

a) samospravnych stavovskych organizacii a inych odbornych spolocnosti, z ktorych jeden
nominant zastupuje prislusni odbornti pracovnu skupinu zdravotnickych pomocok (dalej len
»hestaly ¢len®);

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

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

d) Narodného institatu pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve (d’alej len ,institit ) a

e) neziskovej pacientskej organizacie zdruzujticej pacientske organizacie (dalej len ,,NPO®).

2.2 Podla § 91 ods. (3) zdkona ¢. 363/2011 Z. z. st pred nominaciou do rady pisomne oslovené
samospravne stavovské organizacie a odborné spolocnosti, zdravotné poistovne, institat a NPO so
ziadostou o navrh najmenej dvoch kandidatov na funkciu ¢lena rady podla poctu, ktory je dany
zakonom. Minister najmenej z dvoch kandidatov na funkciu ¢lena rady vyberie vzdy jedného
nominanta tak, aby rada mala nasledovné zlozenie:

a) troch ¢lenov navrhnutych samospravnymi organizaciami a inymi odbornymi spolo¢nost’ami,
Z ktorych jeden nestaly Clen je zastupcom odbornej pracovnej skupiny pre prerokovavanu
podskupinu zdravotnickych pomocok a ktory sa nezGastnil hlasovania v prvostupfiovom
konani v danej veci;

b) Styroch ¢lenov navrhnutych ministerstvom;

c) Siestich ¢lenov navrhnutych zdravotnymi poistoviiami;

d) jedného ¢lena navrhnutého instititom a

e) jedného ¢lena navrhnutého NPO.

2.3 Pomerné zastipenie Siestich ¢lenov rady za zdravotné poistovne zodpoveda podla § 91 ods. (4)
zakona ¢. 363/2011 Z. z. 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 zakonov v zneni neskor$ich predpisov.
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2.4 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
2.3 tohto Statitu nezodpoveda novému prerozdeleniu poistného kmefia, minister na zaklade
vyZziadania novych nominacii od dotknutych zdravotnych poistovni pocet ich zastupcov v rade
upravi do 30 dni od ziskania nominacii.

2.5 Minister vymenuje Styroch c¢lenov na navrh ministerstva tak, aby aspoii jeden z tychto
vymenovanych ¢lenov mal vysokoskolské vzdelanie druhého stupiia v Studijnom odbore pravo.

2.6 Nestaly ¢len rady je podpredsedom odbornej pracovnej skupiny pre skupinu zdravotnickych
pomocok (dalej len ,,odbornd pracovma skupina*), do pdsobnosti ktorej patri posudzovana
zdravotnicka pomoécka zo skupiny zdravotnickych pomdcok alebo skupina zdravotnickych
pomdcok podrla &l. 11. bodu 2.2 pism. a) tohto StatGtu. Ak je odborna pracovna skupina zastapena
¢lenmi roznych odbornosti/Specializacii, ma hlasovacie pravo ten jej nestaly ¢len, ku ktorého
odbornosti/$pecializacii sa prave hlasuje a ktory nehlasoval v danej veci za odbornti pracovnu
skupinu v Kategoriza¢nej komisii pre zdravotnicke pomocky (d’alej len ,,komisia®).

2.7 Clenstvo v rade je nezastupitené.
2.8 Aktualne zlozenie rady je zverejnené na webovom sidle ministerstva.

2.9. Z ¢lenov rady podla ¢l. II bodu 2.2 pism. b) tohto Statitu vymentva minister predsedu
a podpredsedu rady.

CL 111
Odvolanie ¢lena rady alebo zanik ¢lenstva v rade

3.1 Minister méze odvolat’ ¢lena rady pre zdravotnicke pomdcky podla § 73 zakona ¢. 363/2011 Z. z.,
alebo v pripade, ze sa dvakrat v priebehu kalendarneho roka bez ospravedinenia zaslaného vopred
predsedovi alebo tajomnikovi rady nezucastnil rokovania rady, alebo aj bez udania dévodu.

3.2. Clenstvo V rade zanika

a) odvolanim ¢lena ministrom, a to aj bez udania dovodu;

b) dorucenim pisomného oznamenia ¢lena alebo tstnym vyhlasenim ¢lena v pritomnosti ostatnych
¢lenov kategorizacnej rady o vzdani sa funkcie ¢lena;

¢) smrtou ¢lena;

d) ukonéenim ¢innosti rady;

e) ukoncenim $tatnozamestnaneckého pomeru k ministerstvu, ak ide o ¢lena rady navrhnutého
ministerstvom;

f) ukonéenim pracovného pomeru k zdravotnej poist'ovni, ktorou bol ako ¢len navrhnuty;

g) ukonéenim pracovného pomeru k institatu;

h) ukoncenim ¢Elenstva v NPO.

CL1IV
Cinnost’ rady
4.1 Rokovanie rady zvolava a vedie predseda rady alebo v jeho nepritomnosti podpredseda rady.
4.2 Rada rokuje podla potreby.

4.3 Termin rokovania rady sa ¢lenom rady oznamuje najmenej pat kalendarnych dni pred uréenym
terminom rokovania formou pozvanky zasielanou elektronickou postou (emailom).
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4.4 Materialy, ktoré budu prerokovavané, sa ¢lenom rady zasielaji elektronickou postou (e-mailom)
alebo inym preukazate'nym sp6sobom najmenej pat’ kalendarnych dni pred konanim rokovania.

4.5 Rada rokuje prezenéne, vynimoc¢ne diStancne alebo kombinovane. Vsetky formy ucasti st
Z hl'adiska opravnenia hlasovat’ rovnocenné.

4.6 Hlasovacie pravo maju podla § 91 ods. (9) zékona iba ¢lenovia rady uvedeni v ¢l. I bode 2.2 pism.
a), b) a ¢) tohto Statitu.

4.7 Rada je uznaSaniaschopna, ak je na rokovani pritomnych najmenej sedem ¢lenov rady s hlasovacim
pravom.

4.8 Na rokovani rady sa ako prizvand o0soba zuacastiuje predseda Kategorizanej komisie pre
zdravotnicke pomocky alebo v jeho nepritomnosti podpredseda komisie, ktory na poziadanie
odovodni odborné odporucanie komisie, ak na jeho zdklade bolo vydané prvostupiiové rozhodnutie.

4.9 Ak je predmetom rokovania rady konanie za¢até na podnet zdravotnej poistovne, na hlasovani sa
nepodielaju jej ¢lenovia rady vymenovani na navrh zdravotnej poistovne, ktora podnet podala.

4.10 Clen rady, ktory sa zacastnil jej rokovania /alebo na odbornom posudeni veci podla § 91 ods. (10)
zakona ¢. 363/2011 Z. z. a nie je v §tatnozamestnaneckom pomere v sluzobnom trade, ma narok
na odmenu 75,- €.

4.11 Rada predklada ministrovi pisomné odporucanie, ktoré obsahuje odborné postdenie veci

s odovodnenim podla kritérii ustanovenych zakonom (dalej len ,,odborné odporucanie*).
Odborné odporucanie sa vypracuje na zaklade ndzoru, na ktorom sa zhodol najvyssi pocet
zaCastnenych ¢lenov rady vratane Clenov bez prava hlasovat a ktoré je v sulade s tstavnym
zdkonom &. 460/1992 Zb. Ustava Slovenskej republiky v platnom zneni, s vistavnymi zdkonmi,
zakonmi a vSeobecne zdviznymi prdavnymi predpismi Slovenskej republiky. V odbornom
odportcani rada navrhne ministrovi potvrdit, zmenit alebo zruSit' prvostupiiové rozhodnutie
ministerstva.
Ak odborné odporti¢anie nie je v stlade so zaverom zverejneného odborného hodnotenia institatu,
je rada povinna v odbornom odporucani nalezite odévodnit’ odchylenie sa od zaveru odborného
hodnotenia a vysporiadat’ sa s kazdym bodom oddvodnenia v zavere odborného hodnotenia
inStitatu, s ktorym sa rada nestotoznila. Odborné odporti¢anie sa zverejiiuje na webovom sidle
ministerstva. V odbornom odporuéani musia byt uvedené mena a priezviska ¢lenov rady, ktori sa
na odbornom postdeni veci zu¢astnili a mena a priezviska ¢lenov rady, ktori hlasovanim vyjadrili
stihlas s pisomnym odpora¢anim. Clen rady, ktory nesiihlasi s odpori¢anim vagsiny ¢lenov rady,
ma pravo, aby bolo jeho odlisné stanovisko pripojené k tomuto odbornému odportcaniu.

4.12 Medicinske stanovisko odbornej pracovnej skupiny prezentuje a odévodniuje na rokovani rady
podpredseda odbornej pracovnej skupiny. V nepritomnosti podpredsedu odbornej pracovnej
skupiny ho na rokovani rady méze v plnom rozsahu zastipit’ iny ¢len odbornej pracovnej skupiny,
ktory sa nezucéastnil rozhodovania v danej veci na komisii.

4.13 Predseda rady alebo podpredseda rady méze poziadat’ predsedu odbornej pracovnej skupiny pre
farmakoekonomiku a klinické vystupy alebo iného =zastupujuceho ¢lena alebo inStitutu
0 prezentaciu a oddévodnenie svojho hodnotenia.

4.14 Ak rada na rokovani nedospeje k va¢§inovému nazoru zacastnenych ¢lenov rady, rozhodujicim je
nazor predsedu alebo v jeho nepritomnosti podpredsedu rady.

4.15 Cinnost’ rady administrativne zabezpeduje tajomnik rady, ktorého vymeniiva generalny riaditel
Sekcie farmacie a liekovej politiky ministerstva zo zamestnancov Sekcie farmdcie a liekovej
politiky ministerstva. Tajomnik rady nie je ¢lenom rady.
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4.16 Odborné odporucania podpisané ¢lenmi rady prezenéne alebo online archivuje tajomnik rady.

4.17 Vo veciach, ktoré nepripustaju odklad, moze predseda rady alebo podpredseda rady poziadat’
¢lenov rady o hlasovanie ,,per rollam®. O takto ziskanych vysledkoch hlasovania predseda rady
vyhotovi zapis.

4.18 Clenovia rady a tajomnik rady zachovavaji mléanlivost podla § 91 ods. (6) zakona 0 vietkych
skuto¢nostiach, o ktorych sa dozvedeli pri vykone svojej funkcie alebo v suvislosti s fiou.
Povinnost’ ml¢anlivosti trva pocas ¢lenstva v rade a pocas piatich rokov od zaniku ¢lenstva v rade.
Osoby podla predchadzajicej vety moze zbavit' povinnosti zachovavat’ ml¢anlivost’ iba minister.

4.19 Na rokovani rady sa mozu zucastnit’ aj zamestnanci ministerstva a d’alSie osoby prizvané ¢lenmi
rady po predchadzajucom suhlase predsedu rady alebo podpredsedu rady. Na osoby uvedené
v predchadzajucej vete sa vzt'ahuje povinnost’ zachovavat’ mlcanlivost’ o vSetkych skutocnostiach,
0 ktorych sa na rokovani rady dozvedeli. O tejto povinnosti bude dotknutd osoba poucena na
rokovani rady, na ktorej sa zacastni, a zaroven pisomne vyhlasi, Ze poucenie berie na vedomie.
Povinnost’ mlcanlivosti sa vztahuje za splnenia vysSie uvedenych podmienok aj na clenov
odbornych pracovnych skupin pri plneni ich tloh. Zbavit’ povinnosti ml¢anlivosti ju mo6zZe len
minister.

4.20 Ak u niektorého ¢lena rady pred rokovanim rady nastane skuto¢nost’ nasvedéujuca jeho vylaceniu
z rokovania v danej veci podl'a § 73 odsekov (1) a (2) zakona ¢. 363/2011 Z. z., je povinny pred
zaCiatkom rokovania podpisat pisomné vyhlasenie o skutoc¢nosti nasvedCujucej vyluceniu
z rokovania vo veci kategorizacie zdravotnickych pomécok a dorucit’ ho ministrovi najneskoér do
Styroch dni pred zaciatkom rokovania rady. Za archivovanie pisomnych vyhlaseni je zodpovedny
tajomnik rady.

4.21 Kazdy na rokovani zGcastneny ¢len rady je povinny oboznamit' sa vc¢as vopred s materialmi
a navrhmi, ktoré budi predmetom rokovania rady ako aj zverejnenym odbornym hodnotenim
institatu a prezentovat’ tvahy, aké pouzil pri hodnoteni dokazov s pouzitim pravnych predpisov,
na zaklade ktorych dospel k svojmu nazoru.

CLV
Zabezpecovanie ¢innosti rady

5.1 Cinnost’ rady finan¢ne, priestorovo, administrativne a technicky zabezpecuje ministerstvo.

5.2 Financovanie ¢innosti rady zahfiia

a) vyplatenie finanénej odmeny za ucast’ na rokovani rady podl'a ¢1. IV bodu 4.10 tohto Statutu.
Ministerstvo uzavrie s ¢lenom rady, ktory sa zacastnil rokovania alebo na odbornom posudeni
dohodu o pracach vykonavanych mimo pracovného pomeru podla zakona ¢. 311/2001 Z. z.
Zakonnik prace v zneni neskorsich predpisov;

b) twhradu cestovnych nakladov na miesto rokovania rady a spat’ ¢lenom rady, pripadne prizvanym
expertom (s vynimkou taxi sluzby a leteckej dopravy); uhrada cestovnych nakladov sa realizuje
refundaciou po doruceni originalnych dokladov ministerstvu podla zakona ¢. 283/2002 Z. z.
0 cestovnych nahraddach v zneni neskorsich predpisov;

€) naklady na primerané obcCerstvenie pocas rokovania rady;

d) naklady na primerané mnozstvo kancelarskeho materialu pocas rokovania rady.
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CL VI
Archivacia

6.1 Dokumentacia z rokovani rady sa uchovava najmenej pit’ rokov od ukoncenia rokovania. Obsah
dokumentacie sa archivuje takym sposobom, aby sa zabezpecila jeho dostupnost’ a pristupnost’ na
vyziadanie zo strany prislusnych orgénov.

6.2 Pouzit¢ média na archivaciu obsahu zdznamov zrokovani rady musia byt také, aby bola
zabezpecena Uplnost’ obsahu a jeho Citatelnost’ pocas celého obdobia uvedeného v bode 6.1. tohto
¢lanku.

CL VIl
Zaverecné ustanovenia

7.1 Tento Statit mozno menit’ a dopiiat’ pisomnymi dodatkami.

7.2 Tymto Statitom sa zru$uje Statut Kategorizatnej rady pre zdravotnicke pomdcky uéinny od 1. marca
2012.

CL VIl
Ucinnost’

Tento Statut nadobuida u¢innost’ ditom zverejnenia vo Vestniku MZ SR.

Zuzana Dolinkova
ministerka zdravotnictva
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