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Clanok 1
Zriadenie a napli ¢innosti

Minister zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,minister”) podla § 91 ods. 1 pism. a)
prvého bodu zékona €. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych
pomocok a dietetickych potravin na zdklade verejného zdravotného poistenia a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,,zakon ¢ 363/2011 Z. z.
) zriad'uje Kategorizacnu komisiu pre lieky (d’alej len ,,komisia*) ako svoj poradny orgéan pre
konania prvého stupiia vo veciach kategorizacie liekov.

Minister podl'a § 91 ods. 1 pism. c¢) zdkona €. 363/2011 Z. z. zriad’uje odborné pracovné skupiny
pre anatomicko-terapeuticko-chemické skupiny lieciv (d’alej len ,,odbornd pracovnda skupina‘)
na vypracuvanie odbornych podkladov vo veciach kategorizécie liekov.

Minister podl’a § 91 ods. 5 zakona &. 363/2011 Z. z. schval'uje tento Statiit Kategorizaénej komisie
pre lieky a odbornych pracovnych skupin pre anatomicko-terapeuticko-chemické skupiny lieciv
(dalej len , Statir) upravujici podrobnosti o vymentivani a odvolavani ¢lenov a ¢innosti komisie
a odbornych pracovnych skupin.

Clanok 2
ZloZenie komisie a odbornych pracovnych skupin

w

Komisia ma podla § 91 ods. 3 zdkona ¢. 363/2011 Z. z. 15 clenov vratane predsedu

a podpredsedu, ktorych minister vymenuva na zaklade nominacii:

a) samospravnych stavovskych organizacii a inych odbornych spolo¢nosti, z ktorych jeden
nominant zastupuje aktualne prerokovavanu anatomicko-terapeuticko-chemicku skupinu
lieciv,

b) zdravotnych poistovni, ktoré vykonavaji verejné zdravotné poistenie na izemi Slovenskej
republiky (d’alej len ,.zdravotnd poist’oviia®),

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

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

e) neziskovej pacientskej organizacie zdruzujicej pacientske organizacie (d’alej len ,,NPO*).

Podla § 91 ods. 3 zakona ¢. 363/2011 Z. z. su pred nominaciou do komisie pisomne oslovené
samospravne stavovské organizacie a iné odborné spolo¢nosti, zdravotné poistovne, institat
a NPO so ziadostou o navrh najmenej dvoch kandidatov na jednu funkciu ¢lena komisie podl'a
poctu, ktory je dany zakonom €. 363/2011 Z. z.. Minister z najmenej dvoch kandidatov na funkciu
¢lena komisie vymenuje za Clena komisie vzdy jedného tak, aby komisia mala nasledovné
zloZenie:

a) troch ¢lenov navrhnutych samospravnymi stavovskymi organizdciami a inymi odbornymi
spolo¢nostami; minister vymenuje za ¢lenov komisie aj ¢lenov odbornej pracovnej skupiny
kazdej odbornej pracovnej skupiny pre anatomicko-terapeuticko-chemickt skupinu lieciv,
pricom pre kazdé rokovanie komisie sa povazuje za vymenovaného ¢lena komisie ten ¢len
odbornej pracovnej skupiny, ktory je prislusny podla anatomicko-terapeuticko-chemicke;j
skupiny lie¢iv, ktora ma byt predmetom rokovania komisie (d’alej len ,,nestdly ¢len*); nestaly
Clen komisie sa obmiena primerane podla odbornej prislusnosti k prerokovavanej
problematike,

b) Styroch ¢lenov navrhnutych ministerstvom,

c) Siestich ¢lenov navrhnutych zdravotnymi poistoviiami,

d) jedného ¢lena navrhnutého instititom a
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e) jedného ¢lena navrhnutého NPO.

Pomerné zastipenie Siestich ¢lenov komisie za zdravotné poistovne zodpoveda podla § 91 ods. 4
zékona €. 363/2011 Z. z. aktualnemu podielu zdravotnych poistovni na celkovom pocte
poistencov podl'a § 8 ods. 12 zakona ¢. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach, dohlade nad
zdravotnou starostlivostou a o zmene a doplneni niektorych zdakonov v zneni neskorSich

predpisov.

Ak sa zaCiatkom nového poistovaciecho obdobia zmeni podiel zdravotnych poistovni na
celkovom pocte poistencov tak, Ze nominalny pomer zastupcov zdravotnych poistovni uvedeny
v Clanku 2 ods. 3 tohto Statitu nezodpoveda novému prerozdeleniu poistného kmetia, minister
na zaklade vyziadania novych nominécii od dotknutych zdravotnych poistovni pocet ich
zastupcov v komisii upravi do 30 dni od ziskania nominacii.

Aspori jeden zo Styroch Clenov komisie vymenovanych na ndvrh ministerstva musi byt v Case
vykonu funkcie ¢lena komisie v trvalom pracovnom pomere v Statnom tstave pre kontrolu lie¢iv.

Kazd4 odborna pracovna skupina ma vratane predsedu a podpredsedu najmenej troch ¢lenov,
ktorych vymentiva a odvolava minister. Minister vymentiva ¢lenov odbornych pracovnych skupin
na navrh samospravnych stavovskych organizacii a inych odbornych spolo¢nosti. Predseda
odbornej pracovnej skupiny urci, ktory ¢len odbornej pracovnej skupiny je zarovei nestalym
&lenom komisie podla Clanku 2 ods. 2 pism. a) tohto Statitu na konkrétne rokovanie komisie.
Predseda odbornej pracovnej skupiny urci, ktory ¢len odbornej pracovnej skupiny sa zacastni na
zasadnutiach inych poradnych organov v zmysle § 91 ods. 1 pism. b) zakona ¢. 363/2011 Z. z.

Aktualne zlozenie komisie a odbornych pracovnych skupin je zverejnené na webovom sidle
ministerstva.

Z nominovanych &lenov komisie podla Clanku 2 ods. 2 pism. b) tohto Statitu vymentiva minister
predsedu a podpredsedu komisie.

Clanok 3
Zanik ¢lenstva v komisii

Minister mdze odvolat’ ¢lena komisie alebo ¢lena odbornej pracovnej skupiny pre jednotlivé
anatomicko-terapeuticko-chemické skupiny lie¢iv 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 nezii¢astnil rokovania komisie.

Clenstvo v komisii alebo odbornej pracovnej skupine zanika:

a) dorucenim odvolania ¢lena komisie alebo odbornej pracovnej skupiny ministrom, podl'a
Clanku 3 ods. 1 tohto $tatitu,

b) doruc¢enim pisomného oznamenia ¢lena komisie alebo odbornej pracovnej skupiny o vzdani
sa funkcie ¢lena,

¢) smrtou ¢lena,

d) ukoncenim ¢innosti komisie alebo odbornej pracovnej skupiny,

e) ukonfenim S$tatnozamestnaneckého pomeru k ministerstvu, ak ide o clena komisie
navrhnutého ministerstvom, ktory bol v ¢ase vymenovania do funkcie ¢lena komisie
v §tatnozamestnaneckom pomere k ministerstvu,

f) ukoncenim pracovného pomeru v zdravotnej poistovni, ktorou bol ako ¢len navrhnuty,
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g) ukoncenim pracovného pomeru k institutu,

h) ukoncenim ¢lenstva v NPO,

i) ukonéenim pracovného pomeru k Statnemu tstavu pre kontrolu lie¢iv, ak ide o ¢lena komisie
navrhnutého ministerstvom podl'a Clanku 2 ods. 5 tohto Statttu.

Clanok 4
Cinnost’ komisie a odbornych pracovnych skupin

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

Komisia rokuje asponi 12 krat rocne.

Termin a formu rokovania nadchadzajiicej komisie oznamuje ¢lenom komisie ¢len komisie,
povereny predsedom alebo tajomnik komisie elektronickou postou (e-mailom) najmenej desat’
pracovnych dni pred ur€enym terminom rokovania.

Materialy a nédvrhy, ktoré budii predmetom rokovania komisie, zasiela ¢lenom komisie ¢len
komisie, povereny predsedom alebo tajomnik komisie elektronickou postou (e-mailom) alebo
inym preukazatelnym sposobom najmenej desat’ pracovnych dni pred uréenym terminom
rokovania. Ak je stcastou materidlov podla prvej vety zmluva o podmienkach uhrady lieku
uzatvorena podl'a § 7a ods. 1 zakona ¢. 363/2011 Z. z., zasiela sa tato podl'a § 75b ods. 6 zakona
¢.363/2011 Z. z. spdsobom uréenym v prvej vete tohto bodu, a to najneskor 15 dni pred uréenym
terminom rokovania komisie. V pripade, Zze v zmluve podl'a predchadzajucej vety dochadza
k odklonu od zverejneného odborného hodnotenia institutu, sucastou zasielanych materialov
podl’a prvej vety musi byt aj stanovisko k odklonu od hodnotenia institatu.

Odborna pracovnd skupina na ziadost' komisie vypracuje pisomné medicinske stanovisko
k ziadosti alebo podnetu vo veci kategorizacie liekov, ktoré st predmetom rokovania komisie,
a doruci ho komisii najneskor do desiatich pracovnych dni pred terminom jej rokovania.

Komisia rokuje prezencne. Nestaly ¢len sa moze zlcastnit’ rokovania komisie diStancne, ak je
jeho hlasovanie zaznamenané, predsedom, podpredsedom alebo tajomnikom komisie na zaklade
verifikacie hlasovania zi¢astnenymi ¢lenmi kategorizacnej komisie.

Hlasovacie prava ¢lenov komisie a obmedzenia ich casti na hlasovani sa riadia § 91 ods. 9
zakona €. 363/2011 Z. z.

Aspori raz za kalendarny rok prizve komisia na osobitné rokovanie komisie odbornu pracovni
skupinu pre anatomicko-terapeuticko-chemicku skupinu lie¢iv a hlavného odbornika ministerstva
za ucelom identifikdcie nenaplnenej medicinskej potreby v oblasti prislusnej anatomicko-
terapeuticko-chemickej skupiny lie€iv s cielom odporucit’ ministerstvu postupnost’/ prioritizaciu
pri kategorizacii lieCiv s ohl'adom na nenaplnenti medicinsku potrebu.
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Clenovia komisie hlasuju vyberom jednej z nasledovnych moznosti:
a) suhlasim,
b) nesuhlasim.

Komisia je uznaSaniaschopnd, ak je na rokovani pritomnych najmenej sedem ¢lenov komisie s
hlasovacim pravom.

K ziadosti o zaradenie licku do zoznamu kategorizovanych liekov podl'a § 10 ods. 2 pism. ¢) bodu
1. zékona ¢. 363/2011 Z. z. vypracuje komisia po riadnom prerokovani a na zéklade hlasovania
pisomné odporucanie obsahujuce odborné postdenie veci s odovodnenim podla kritérii
ustanovenych zakonom ¢. 363/2011 Z. z. (d’alej len ,,odborné odporucanie®).

Clen komisie, ktory sa zi¢astnil rokovania komisie alebo sa zii¢astnil na odbornom postideni veci
podla § 91 ods. 10 zakona ¢. 363/2011 Z. z. anie je v Statnozamestnaneckom pomere v sluzobnom
urade, ma narok na financnli odmenu 60,- € za kazdé zasadnutie komisie vratane cestovnych
nakladov.

Komisia predklada ministrovi pisomné odborné odportcanie vypracované na zaklade nazoru, na
ktorom sa hlasovanim zhodol najvys$i pocet zlcastnenych ¢lenov komisie. Ak odborné
odporucanie nie je v sulade so zdverom zverejneného odborného hodnotenia institutu, je komisia
povinnd v odbornom odporacani nalezite oddvodnit odchylenie sa od zaveru odborného
hodnotenia inStititu a vysporiadat' sa s kazdym bodom oddvodnenia v zavere odborného
hodnotenia institatu, s ktorym sa komisia nestotoznila. Odborné odporacanie sa zverejiiuje na
webovom sidle ministerstva. V odbornom odporti¢ani musia byt uvedené mena a priezviska
¢lenov komisie, ktori sa na odbornom posudeni veci zcastnili a mena a priezviska ¢lenov
komisie, ktori hlasovanim vyjadrili suhlas s pisomnym odpora¢anim. Clen komisie, ktory
nestihlasi s odporti¢anim vacsiny ¢lenov komisie, ma pravo, aby bolo jeho odlisné stanovisko
pripojené k tomuto odbornému odporucaniu a zverejnené na webovom sidle ministerstva.

Odborné odportcanie zasiela Clenom komisie tajomnik komisie bezodkladne po ukonceni
hlasovania komisie. Clenovia komisie, ktori nesthlasia s nazorom, za ktory hlasovala vi¢sina
¢lenov komisie ma pravo pripojit’ svoje odlisné stanovisko k odbornému odporacani komisie,
ktor¢ zasle tajomnikovi komisie v defi rokovania komisie.

Ak komisia na rokovani nedospeje k vécSinovému nazoru zucastnenych clenov komisie,
rozhodujucim je nazor predsedu komisie alebo v jeho nepritomnosti hlas podpredsedu komisie.

Medicinske stanovisko odbornej pracovnej skupiny prezentuje a odovodiiuje na rokovani komisie
¢len komisie, ktory je predsedom prislusnej odbornej pracovnej skupiny. Ak je ¢len komisie, ktory
je predsedom prislusnej odbornej pracovnej skupiny, nepritomny na rokovani komisie, na
rokovanie komisie moze byt na ucel odovodnenia stanoviska odbornej pracovnej skupiny
prizvany predsedom komisie iny ¢len odbornej pracovnej skupiny.

Predseda alebo podpredseda komisie moze poziadat’ predsedu odbornej pracovnej skupiny pre
farmako-ekonomiku a klinické vystupy alebo in¢ho jej zastupujuceho Clena alebo institutu
o prezentaciu a oddvodnenie svojho hodnotenia. V pripade odklonu od hodnotenia institutu
predseda alebo podpredseda komisie vzdy vyzve predsedu skupiny pre farmako-ekonomiku
a klinické vystupy alebo iného jej zastupujiceho ¢lena na prezenticiu a oddvodnenie tohto
odklonu.
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Cinnost’ komisie administrativne zabezpeduje tajomnik komisie podl'a podmienok uvedenych v
&léanku 6 tohto Statiitu.

Odborné odporucania podpisané Clenmi komisie prezencne alebo v pripade nestaleho c¢lena
diStancne archivuje tajomnik komisie.

Povinnost’ ml¢anlivosti ¢lenov komisie a tajomnika komisie sa riadi § 91 ods. 6 zakona ¢.
363/2011 Z. z.

Clenov komisie a tajomnika komisie moZe zbavit povinnosti zachovavat ml&anlivost’ iba
minister. Za tymto UCelom dorucia ¢lenovia komisie tajomnikovi komisie Cestné vyhlasenie
o zachovavani ml¢anlivosti najneskdr vSak pred zaciatkom kazdého zasadnutia komisie. Ak sa
nestaly ¢len zagastni rokovania didtanéne v zmysle Clanku 4 ods. 6 je povinny dorugit’ Eestné
vyhlasenie o zachovavani ml¢anlivosti najneskdr 2 dni pred kazdym rokovanim komisie.

Na rokovani komisie sa mozu zucastnit' aj zamestnanci ministerstva a d’alSie osoby prizvané
¢lenmi komisie po predchadzajucom suhlase predsedu komisie alebo podpredsedu komisie. Na
osoby uvedené v predchadzajicej vete sa vzt'ahuje povinnost’ zachovavat’ mlcanlivost’ o vetkych
skutocnostiach, o ktorych sa na rokovani komisie dozvedeli. O tejto povinnosti bude dotknuta
osoba poucena na rokovani komisie, na ktorej sa za€astni a zaroven pisomne vyhlasi, ze poucenie
berie na vedomie. Povinnost’ ml¢anlivosti za splnenia vyssie uvedenych podmienok sa vztahuje
aj na ¢lenov odbornych pracovnych skupin pri plneni ich tloh. Zbavit' povinnosti ml¢anlivosti
modze uvedené osoby len minister.

Ak u niektorého clena komisie pred rokovanim komisie nastane skutocnost’ nasvedcujuca jeho
vyliceniu z rokovania v danej veci podla § 73 ods. 1, 2 a 3 zakona ¢. 363/2011 Z. z., je povinny
pred zaciatkom rokovania podpisat’ pisomné vyhlasenie o skutocnosti nasved¢ujucej vyluceniu z
rokovania vo veci kategorizacie liekov a dorucit’ ho ministrovi najneskor do piatich dni pred
zaciatkom rokovania komisie. V pripade ak doruc¢i pisomné vyhlasenie ministrovi nestaly ¢len je
opravneny zucastnit’ sa rokovania komisie iny ¢len odbornej pracovnej skupiny. Za archivovanie
pisomnych vyhlaseni je zodpovedny tajomnik komisie.

Kazdy ¢len komisie, ktory sa zac¢astni rokovania komisie je povinny oboznamit’ sa v€as vopred s
materialmi a navrhmi, ktoré budu predmetom rokovania komisie ako aj zverejnenym odbornym
hodnotenim institutu a prezentovat’ tvahy, aké pouzil pri hodnoteni dokazov s pouzitim pravnych
predpisov, na zaklade ktorych dospel k svojmu nazoru.
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Clanok 5
Tajomnik komisie

Tajomnik komisie nie je ¢lenom komisie.

Tajomnika komisie vymenuva a odvolava generalny riaditel’ Sekcie farmacie a lickovej politiky
ministerstva zo zamestnancov Sekcie farmacie a liekovej politiky ministerstva.

Tajomnik komisie je povinny zachovavat’ ml¢anlivost’ o vSetkych skutocnostiach, o ktorych sa
dozvie pri vykone svojej funkcie alebo v stvislosti s fiou. Povinnost’ ml¢anlivosti trva pocas
vykonu funkcie tajomnika komisie a 5 rokov od jej zaniku.

Tajomnika komisie mdze zbavit’® povinnosti zachovavat’ mlCanlivost’ iba minister. Za tymto
ucelom doruci tajomnik komisie vyhlasenie o zachovavani mlcanlivosti najneskér vSak pred
zacCiatkom kazdého zasadnutia komisie predsedovi alebo podpredsedovi komisie.

Funkcia tajomnika zanika:

a) odvolanim podla Clanku 5 ods. 2 Statutu,

b) vzdanim sa funkcie tajomnika komisie diiom dorucenia pisomného oznamenia
ministerstvu, ak z oznamenia nevyplyva neskorsi deii zaniku ¢lenstva,

¢) smrt'ou tajomnika alebo jeho vyhlasenim za mrtveho,

d) ukoncenim S§tatnozamestnaneckého pomeru k zamestnavatelovi alebo
zmenou sluzobného zaradenia mimo Sekcie farmacie a liekovej politiky
ministerstva,

e) ukoncenim ¢innosti komisie.

V suvislosti so zanikom funkcie tajomnika komisie podla ods. 4 tohto Clanku 5 je
povinnostou tajomnika komisie odovzdat agendu suvisiacu s jeho vykonom predsedovi,
podpredsedovi alebo novému tajomnikovi komisie.

Clanok 6
Zabezpecovanie ¢innosti komisie

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

Financovanie ¢innosti komisie zahiia:

a) vyplatenie finantnej odmeny za ucast’ na rokovani komisie podla Clanku 4 ods. 12 tohto
Statiitu. Ministerstvo uzavrie s ¢lenom komisie, ktory nie je v §titnozamestnaneckom pomere
v prislusnom sluzobnom urade a ktory sa zacastnil rokovania alebo na odbornom posudeni,
dohodu o pracach vykonavanych mimo pracovného pomeru podl'a zakona ¢. 311/2001 Z. z.
Zakonnik prace v zneni neskorsich predpisov;

b) naklady na primerané obcCerstvenie pocas prezencného rokovania komisie;

c) naklady na primerané mnoZzstvo kancelarskeho materidlu pocas rokovania komisie.

Clanok 7
Archivacia
Dokumentacia z rokovani komisie sa uchovava najmenej pat rokov od ukoncenia rokovania.

Obsah dokumentécie sa archivuje takym sposobom, aby sa zabezpecila jeho dostupnost
a pristupnost’ na vyziadanie zo strany prislusnych organov.
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Pouzité média na archivaciu obsahu zdznamov z rokovani komisie musia byt také, aby bola
zabezpecenda Uplnost’ obsahu a jeho Citatenost” pocas celého obdobia uvedeného ods. 1 tohto
¢lanku.

Za archivaciu dokumentov suvisiacich s rokovanim komisie zodpoveda tajomnik komisie.
Clanok 8
Zaverecné ustanovenia

Tento Statit mozno menit’ a dopliat’ pisomnymi dodatkami.
Prilohou tohto Statutu je zoznam odbornych pracovnych skupin.

Tymto Statitom sa zruuje Statat Kategorizaénej komisie pre lieky a odbornych pracovnych
skupin pre anatomicko-terapeuticko-chemické skupiny lieciv u€¢inny od 1. marca 2012 v zneni
neskorsich dodatkov aukoncuje sa Cinnost' Kategoriza¢nej komisie pre lieky a odbornych
pracovnych skupin pre anatomicko-terapeuticko-chemické skupiny lie¢iv, ktora svoju ¢innost’
vykonavala na zaklade $tatatu uvedeného v tomto bode.

Tymto StatGitom sa zrusuje aj akykol'vek iny §tatat poradného organu zriadeného na zéklade § 91
ods. 1 pism. a) bod 1. zdkona a ukonc¢uje sa ¢innost’ poradného organu zriadeného na zaklade §

91 ods. 1 pism. a) bod 1. zakona.

Zrusenim tohto Statatu sa ¢innost’ komisie povazuje za ukoncent, ak zrusujtci predpis neustanovi
inak.

Statit sa zverejnuje na webovom sidle ministerstva.

Clanok 9
Utinnost’

Tento Statit nadobtida platnost’ ditom podpisu a u¢innost’ ditom zverejnenia vo Vestniku Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Kamil Sasko

minister



Priloha k Statitu Kategoriza¢nej komisie pre lieky a odbornych pracovnych skupin pre
anatomicko-terapeuticko-chemické skupiny lie¢iv

Zoznam odbornych pracovnych skupin
A Odborna pracovna skupina pre traviaci systém a metabolizmus

A01  Odborné pracovna skupina pre stomatologické pripravky
A10  Odborna pracovna skupina pre antidiabetika

B Odborna pracovna skupina pre krv a krvotvorné organy

C Odborna pracovna skupina pre kardiovaskularny systém

D Odborna pracovna skupina pre dermatologika

G Odborna pracovna skupina pre urogenitalny trakt - gynekologika a pohlavné hormoény
G04  Odborna pracovna skupina pre urogenitalny trakt — urologika

H Odborna pracovna skupina pre systémové horméony okrem pohlavnych hormoénov

J Odborna pracovna skupina pre antiinfektiva na systémové pouzitie a antiparazitika

J07  Odborna pracovna skupina pre vakciny

L01  Odborné pracovna skupina pre antineoplastikd a imunomodulatory

L03  Odborna pracovna skupina pre imunostimulancia, imunosupresory a antihistaminika na
systémové pouzitie

M Odborna pracovna skupina pre muskuloskeletarny systém

MO01 Odborna pracovna skupina pre antireumatika a antiflogistika

NO01  Odborné pracovna skupina pre neurologiu

NO05  Odborna pracovna skupina pre psychiatriu

R Odborna pracovna skupina pre respira¢ny systém a antituberkulotika
S Odborna pracovna skupina pre otologika, rinologika a laringologika
S01  Odborna pracovna skupina pre oftalmologika

T Odborna pracovna skupina pre transplantologiu

\% Odborna pracovna skupina pre varia

V06  Odborna pracovna skupina pre parenteralnu vyzivu
X Odborna pracovna skupina pre diagnostiku a identifikaciu prediktivnych faktorov ochoreni



