NAVRH
Zakon
z..2021

0 Narodnom institite pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych ziakonov

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:
CLI
§1
Zakladné ustanovenia

(1) Zriad’uje sa Nérodny institit pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve (d’alej len

,,1nstitat”), ktorému sa v oblasti hodnotenia zdravotnickych technologii zveruju tlohy podla §
3.

(2) Sidlom institatu je Bratislava.
(3) Institat je pravnicka osoba, ktora sa nezapisuje do obchodného registra.

(4) Na pracovnopravne vztahy zamestnancov instititu sa vztahuje osobitny predpis,’) ak tento
zékon neustanovuje inak.

§2
VVymedzenie pojmov
Na ucely tohto zékona sa rozumie

a) zdravotnickou technologiou liek, zdravotnicka pomocka, Specidlny zdravotnicky material,
dietetickd potravina, zdravotny vykon, pristroj alebo zariadenie uréené na prevenciu,
diagnostiku, liecbu, podporu zdravia alebo rehabilitaciu,

b) hodnotenim zdravotnickych technolédgii analyzovanie ich klinického prinosu a ekonomickej
hodnoty tohto prinosu alebo analyzovanie zdravotnickych technologii zo socidlno-
pacientskeho, organiza¢ného, pravneho alebo etického hl'adiska.

§3
Ulohy institatu
(1) Hlavnou ulohou institatu je hodnotenie zdravotnickych technologii na ucely kategorizacie

liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin?) (d’alej len , kategorizacia“), ktorych
vyznamnost’ vplyvu na prostriedky verejného zdravotného poistenia uvedend v Ziadosti podla

1) Zakon ¢&. 552/2003 Z. z. o vykone prace vo verejnom zaujme v zneni neskorsich predpisov.

2) Zakon ¢&. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach thrady liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych
potravin na zéklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni
neskorsich predpisov.



osobitného predpisu®) za 25. az 36. mesiac, je najmenej 1350-nasobok priemernej mzdy v
hospodarstve Slovenskej republiky zistenej Statistickym Gradom Slovenskej republiky (dalej
len ,,priemerna mzda*) za rok, ktory dva roky predchadza roku, v ktorom bola takato ziadost’
podana.

(2) Institat vo veci kategorizacie zverejiiuje na svojom webovom sidle a na elektronickom
portali Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,,ministerstvo
zdravotnictva®) na ucely kategorizacie a tiradného uréenia cien?) (dalej len ,.elektronicky
portal®) odborné hodnotenie ako vysledok hodnotenia zdravotnickej technologie do 110 dni
odo dia zacatia plynutia lehoty na vydanie rozhodnutia vo veci kategorizacie.

(3) Odborné hodnotenie podl'a odseku 2 obsahuje analyticku cast’ a zédver s odovodnenim.
Zaver podla prvej vety obsahuje odporucanie

a) vyhoviet ziadosti podla odseku 1,
b) nevyhoviet' ziadosti podl'a odseku 1, alebo

c¢) nevyhoviet’ ziadosti podl'a odseku 1, ak osoba, ktora podala Zziadost’ vo veci kategorizacie,
neupravi Udaje uvedené v Zziadosti podla odseku 1 v stlade s odovodnenim odborného
hodnotenia.

(4) Ak konanie vo veci kategorizacie zacalo na podnet ministerstva zdravotnictva, zaver podl'a
odseku 3 prvej vety obsahuje odporucanie

a) vyhoviet’ podnetu,

b) nevyhoviet’ podnetu, alebo

¢) vyhoviet’ podnetu o zapracovani zmien uvedenych v odovodneni odborného hodnotenia.
(5) Institat moze d’alej v oblasti zdravotnej starostlivosti

a) uskutoCnovat vyskumy a analyzy v oblasti kvality, efektivnosti a udrZzatel'nosti
zdravotnej starostlivosti a ochrany a podpory zdravia,

b) hodnotit’ trendy v oblasti vyvoja novych zdravotnickych technolégii,

¢) hodnotit’ zdravotnicke technoldgie na ucely kategorizacie liekov, zdravotnickych
pomdcok a dietetickych potravin, ktorych vyznamnost’ vplyvu na prostriedky verejného
zdravotného poistenia uvedend v Ziadosti podla odseku 1 za 25. az 36. mesiac je najviac
1350-nasobok priemernej mzdy za rok, ktory dva roky predchadza roku, v ktorom bola
ziadost’ podana, ak je predpoklad, Ze vplyv na prostriedky verejného zdravotného poistenia
bude vyssi ako uvedeny v ziadosti, alebo ak je predpoklad, Ze zdravotnicka technologia ma
iny vyznamny vplyv na zdravotnu starostlivost,

d) hodnotit’ zdravotnicke technoldgie plne alebo CcCiasto¢ne uhradzané z verejného
zdravotného poistenia,

%) § 10 ods. 3 pism. i), § 14 ods. 5 pism. f), § 32 ods. 2 pism. 0), § 36 ods. 5 pism. f) § 45 ods. 2 pism. 0), § 49 ods.
5 pism. f), § 60 ods. 2 pism. 0) a § 64 ods. 5 pism. f) zékona ¢. 363/2011 Z. z. v zneni zakona ¢. .../2021 Z. z.
4) § 75 ods. 1 a 2 zakona &. 363/2011 Z. z.



e) poziadat’ ministerstvo zdravotnictva, aby konalo z vlastného podnetu vo veci zmeny
charakteristik

1. referencnej skupiny,

2. podskupiny zdravotnickych pomdcok,

3. podskupiny Specidlnych zdravotnickych materialov,
4. podskupiny dietetickych potravin,

f) zapajat sa do medzinarodnych vyskumnych projektov v oblasti hodnotenia
zdravotnickych technologii, spolupracovat’ so zahranicnymi ins$titiciami pre hodnotenie
zdravotnickych technologii,

g) spolupracovat v oblasti vychovy a vzdelavania so slovenskymi vzdeldvacimi
inStiticiami v oblasti zdravotnictva,

h) zaoberat’ sa podnetmi od ministerstva zdravotnictva, organizacii zdruzujucich zdravotné
poistovne, odbornych spolo¢nosti a stavovskych organizacii, pacientskych organizacii
a verejnosti,

1) vykondvat’ d’alSie ¢innosti stivisiace s hodnotenim zdravotnickych technologii.
(6) Institat moze hodnotit’ alebo sa podielat’ na hodnoteni zdravotnickych technologii pre
a) organy Europskej tnie hospodariace s verejnymi prostriedkami,
b) zahrani¢né institicie hospodariace s verejnymi prostriedkami neuvedené v pismene a).

(7) Institat vykonava vedecko-poradensku ¢innost’ na zédklade metdod mediciny zaloZenej na
dokazoch.

(8) Institut zverejnuje vysledky svojej ¢innosti na svojom webovom sidle.
§4
Organy in§titutu
Orgénmi in§titatu st
a) riaditel’
b) dozorna rada.
§5
Riaditel
(1) Riaditel je Statutdrnym a vykonnym orgénom instititu.

(2) Riaditela vymentva a odvolava minister zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len
,minister zdravotnictva®) na navrh komisie. Minister zdravotnictva vymenuje za riaditel’a
vitaza vyberového konania do 14 dni odo dna skoncenia vyberového konania, alebo ak
neuplynulo funk¢éné obdobie predchadzajticeho riaditel'a odo dia jeho uplynutia alebo zaniku
funkéného obdobia riaditela.

(3) Funk¢né obdobie riaditel’a je pét rokov a zacina plynat’ diiom vymenovania do funkcie.
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(4) Do vymenovania riaditel'a podl'a odseku 2 vykonava funkciu riaditel’a
a) riaditel’,

b) osoba poverend ministrom zdravotnictva do¢asne vykonavat’ funkciu riaditel’a, ak inStitat
nema riaditel’a; takato osoba musi spliat’ podmienky podl'a odseku 5 a 6.

(5) Za riaditel'a moze byt vymenovana fyzickéa osoba, ktora

a) ma sposobilost’ na pravne tikony v plnom rozsahu,

b) je bezihonnd; osoba sa na ucely tohto zakona povazuje za beztthonnu, ak nebola
pravoplatne odsudena za imyselny trestny Cin,

c) ma vysokoskolské vzdelanie najmenej druhého stupnia v oblasti stivisiacej s hodnotenim
zdravotnickych technologii,

d) ovlada anglicky jazyk najmenej na urovni Cl1,

e) ma najmenej patrocnu prax v oblasti hodnotenia zdravotnickych technologii,

f) je obcanom Slovenskej republiky, ak v pismene g) nie je ustanovené inak,

g) ma znalost’ slovenského jazyka alebo ¢eského jazyka najmenej na arovni C1, ak nejde
0 obcana Slovenskej republiky podl'a pismena f),

h) nebola za poslednych pét’ rokov v pracovnom pomere, obdobnom pracovnom vztahu
alebo inom pracovnopravnom vztahu s drZitel'om registracie zdravotnickej technologie,
alebo so zdravotnou poistoviiou s menej ako 100% majetkovou tcastou $tatu, ani od
nich neprijimala majetkové plnenie alebo nemajetkové plnenie.

(6) Beztthonnost podl'a odseku 5 pism. b) sa preukazuje vypisom z registra trestov;°) na tento
ucel je osoba podl'a odseku 5 povinnd poskytnit’ ministerstvu zdravotnictva tidaje potrebné na
vyziadanie vypisu z registra trestov.®) Ak osoba podl'a odseku 5 nie je obcanom Slovenskej
republiky, bezithonnost’ je povinna preukazat’ inym obdobnym spdsobom.

(7) Riaditel

a) rozhoduje o vsetkych zalezitostiach suvisiacich s ¢innost'ou instititu, ak nie st zverené do
posobnosti dozornej rady,

b) vyjadruje sa k vysledkom ¢innosti dozornej rady,

c) predkladd dozornej rade kazdorocne do 31. oktobra ndvrh rozpoctu na nasledujuci
kalendarny rok; riaditel’ zverejni rozpocet na webovom sidle instititu bezodkladne po jeho
schvaleni dozornou radou,

d) predkladd ministrovi zdravotnictva vyrocni spravu, ktora obsahuje spravu o cinnosti
inStittu za obdobie predchadzajuceho kalendarneho roka a uctovnu zavierku za obdobie

%) § 12 zakona &. 330/2007 Z. z. o registri trestov a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov.
) § 10 ods. 4 zakona &. 330/2007 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.



predchadzajuceho kalendarneho roka, kazdoro¢ne do 31. maja; minister zdravotnictva tato
spravu predkladé na rokovanie vlady Slovenskej republiky ako informativny material,

e) zverejiluje vyro¢na spravu na webovom sidle institatu do piatich dni od jej predloZenia
ministrovi zdravotnictva.

(8) Riaditel'ovi patri za vykon jeho funkcie mesacna mzda vo vyske Stvorndsobku priemernej
mzdy za kalendarny rok dva roky predchadzajici kalendarnemu roku, v ktorom sa mesac¢na
mzda poskytuje, zaokruhlena na celé euro nahor.

(9) Riaditel'a v ¢ase jeho nepritomnosti zastupuje povereny zastupca zo zamestnancov institutu.

(10) Ak v odseku 11 nie je ustanovené inak, riaditel nesmie popri vykone svojej funkcie
vykonavat’ Ziadnu int platenu funkciu, podnikat’, ani vykonavat’ inti zdrobkovu ¢innost’ okrem
spravy vlastného majetku alebo majetku svojich maloletych deti, vedeckej, pedagogickej,
lektorskej, literarnej, publicistickej, umeleckej, poradenskej alebo dozornej Cinnosti pre
inStitucie hospodariace s verejnymi prostriedkami okrem dozornej rady instithtu.

(11) Ak vitaz vyberového konania vykonava funkciu, povolanie, zamestnanie alebo ¢innost,
ktora je nezlucitel'na s funkciou riaditel’a, je povinny skonc¢it’ kazda taktto funkciu, povolanie,
zamestnanie alebo ¢innost’ do 100 dni odo dita vymenovania do funkcie riaditel’a.

(12) Pri plneni uloh institutu postupuje riaditel’ nestranne a nezéavisle od Statnych organov a
inych orgdnov verejnej moci a od d’alSich pravnickych osob alebo fyzickych o0sob.

(13) Vykon funkcie riaditel'a zanikd uplynutim jeho funk¢éného obdobia, ak v odseku 4 pism.
a) nie je ustanovené inak. Pred uplynutim funk¢ného obdobia vykon funkcie riaditel'a zanika

a) dinom uvedenym v pisomnom oznameni o vzdani sa funkcie; ak je den uvedeny
V pisomnom oznameni 0 vzdani sa funkcie skorsi ako deni dorucenia pisomného oznamenia
ministrovi zdravotnictva, vykon funkcie riaditel'a sa skon¢i diiom dorucenia pisomného
oznamenia o vzdani sa funkcie ministrovi zdravotnictva,

b) odvolanim z funkcie,
c¢) smrt'ou alebo diiom pravoplatnosti rozhodnutia o vyhlaseni za mftveho.

(14) Ak v odseku 15 nie je ustanovené inak, minister zdravotnictva odvola riaditela z jeho
funkcie, ak

a) bol pravoplatne odstideny za imyselny trestny €in,
b) bola jeho sposobilost’ na pravne tkony obmedzena pravoplatnym rozhodnutim sudu,

C) zacal vykonavat’ funkciu, povolanie, zamestnanie alebo ¢innost’, ktora je nezlucitelna
s vykonom funkcie riaditel’a,

d) neprestal do 100 dni odo dita vymenovania do funkcie vykonavat’ funkciu, povolanie,
zamestnanie alebo ¢innost’ podl'a odseku 11,

e) inStitit neplni ulohy podl'a tohto zédkona.

(15) Minister zdravotnictva méze odvolat’ riaditela, ak jeho konanie vyvolava alebo je
sposobilé vyvolat dovodné pochybnosti o osobnostnych, moralnych alebo odbornych
predpokladoch na vykon jeho funkcie.



(16) Minister zdravotnictva odvola riaditel'a z dovodov podla odseku 14 pism. €) alebo odseku
15 na zéklade rozhodnutia komisie.

(17) Za Gcelom zabezpecenia plnenia Gloh institatu moze riaditel’ zriad’ovat’ poradné organy.
ZloZenie a ¢innost’ poradnych orgédnov upravuje Statut.

§6
Vyberové konanie

(1) Vyberové konanie na funkciu riaditela vyhldsi minister zdravotnictva najneskor Sest’
mesiacov pred uplynutim funkéného obdobia riaditel'a. Oznamenie o vyhlaseni vyberového
konania zverejiiuje ministerstvo zdravotnictva na svojom webovom sidle.

(2) Oznamenie o vyhlaseni vyberového konania obsahuje
a) uvedenie funkcie, na obsadenie ktorej sa vyhlasuje vyberové konanie,
b) uvedenie predpokladov na vykon funkcie podl'a § 5 ods. 5,6 a 10 az 12,
¢) datum a miesto uskuto¢nenia vyberového konania,

d) adresu, na ktort je potrebné dorucit’ Ziadost’ o zaradenie do vyberového konania a datum,
do ktorého je potrebné dorucit’ ziadost’; lehota na dorucenie Ziadosti nesmie byt kratsSia ako
15 dni od vyhlédsenia vyberového konania,

e) poucenie, ze na ziadost’ o zaradenie do vyberového konania, ku ktorej nie su priloZzené
dokumenty podl'a odseku 3, a na Ziadost’ o zaradenie do vyberového konania doru¢ent po
termine ur¢enom v oznameni o vyhlaseni vyberového konania sa neprihliada a uchadzac
nebude zaradeny do vyberového konania.

(3) Ziadost’ o zaradenie do vyberového konania obsahuje

a) zivotopis uchadzaca vo forme

1. meno a priezvisko,

2. akademické tituly,

3. vzdelanie,

4. pracovné skusenosti,

5. publikacie,

6. jazykové zrucnosti,

b) koncepciu rozvoja a riadenia institutu,

¢) Gestné vyhlasenie, Ze uchadza¢ spiiia podmienky podla § 5 ods. 5 pism. d), g) a h),

d) pisomny suhlas uchddzaca so zverejnenim zivotopisu podl'a pismena a) na webovom sidle
ministerstva zdravotnictva za Ucelom transparentnosti vyberového konania; Zivotopisy
uchédzacov ministerstvo zdravotnictva bezodkladne po ukonceni vyberového konania stiahne
Z webového sidla ministerstva zdravotnictva,

e) udaje podl'a § 5 ods. 6,



f) doklady preukazujice splnenie podmienok podla § 5 ods. 5 pism. ¢), e) a f).

(4) Uchadzaga, ktory spifia podmienky podl'a § 5 ods. 5 a dorudil Ziadost’ podla odseku 3 v
lehote urcenej v oznameni o vyhlaseni vyberového konania, ministerstvo zdravotnictva pozve
na vyberové konanie najmenej desat’ dni pred jeho uskuto¢nenim.

(5) Vyberové konanie je verejné.

§7
Komisia

(1) Vyberové konanie na funkciu riaditel’'a a rozhodovanie 0 odvolani z funkcie riaditel’a podl'a
§ 5 ods. 16 uskutoéituje komisia, ktora ma sedem ¢lenov. Dvoch ¢lenov komisie navrhuje a
vymentva minister zdravotnictva. Jeden z ¢lenov navrhnutych a vymenovanych ministrom
zdravotnictva musi mat’ odpracovanych uhrnne najmenej desat’ rokov v oblasti hodnotenia
zdravotnickych technolégii pre verejnu intittciu v zahrani¢i. Dalsich &lenov komisie vymenuje
minister zdravotnictva po jednom na ndvrh organizacie zdruzujucej zdravotné poistovne,
Ministerstva financii Slovenskej republiky (d’alej len ,,ministerstvo financii®), Slovenske]
lekarskej komory, inStititu a Slovenskej akadémie vied.

(2) Za ¢lena komisie mdze byt navrhnuta iba fyzicka osoba, ktora ma sposobilost’ na pravne
ukony v plnom rozsahu, nebola za poslednych pat’ rokov v pracovnom pomere, obdobnom
pracovnom vztahu alebo inom pracovnopravnom vztahu u drzitel'a registracie zdravotnickej
technoldgie, ani od neho neprijimala majetkové plnenie alebo nemajetkové plnenie, ma moralne
a odborné¢ predpoklady na nestranny vykon funkcie ¢lena komisie a je beztthonna; bezihonnost’
preukazuje fyzicka osoba Cestnym vyhlasenim.

(3) Cinnost’ komisie riadi jej predseda, ktorého volia ¢lenovia komisie spomedzi seba.
Zasadnutia komisie zvolava minister zdravotnictva.

(4) Ulohy spojené s odbornym, organizaénym, personalnym, administrativnym a technickym
zabezpecenim ¢innosti komisie plni ministerstvo zdravotnictva.

(5) Komisia je uznédsaniaschopna, ak s pritomni vSetci jej lenovia. Na platnost’ rozhodnutia
komisie je potrebna nadpolovicna vicsina hlasov vSetkych jej ¢lenov. Hlasovat’ musia vSetci
¢lenovia komisie. Ziaden &len sa nemdze zdrzat’ hlasovania. Podrobnosti o rokovani komisie a
sposobe hodnotenia uchadzacov upravi rokovaci poriadok, ktory schvaluje komisia. Rokovaci
poriadok bezodkladne po jeho schvéleni zverejni ministerstvo zdravotnictva na svojom
webovom sidle.

(6) Clen komisie podl'a odseku 1 tretej vety sa moze zicastnit’ zasadnutia komisie a hlasovania
s vyuzitim technického prostriedku na prenos obrazu a zvuku.

(7) Pocas vynimoc¢ného stavu, nidzového stavu alebo mimoriadne;j situécie sa moze zasadnutie
komisie a hlasovanie komisie uskutocnit’ s vyuzitim technického prostriedku na prenos obrazu
a zvuku.

§8

(1) Vo vyberovom konani sa hodnotia riadiace schopnosti a organiza¢né schopnosti a
odborné vedomosti na vykon funkcie riaditel’a.



(2) O priebehu vyberového konania vypracuje povereny ¢len komisie zapishicu
a bezodkladne ju predlozi ministrovi zdravotnictva. Zapisnica obsahuje najma

a) datum, ¢as a miesto uskutocnenia vyberového konania,

b) meno a priezvisko kazdého ¢lena komisie,

¢) zoznam uchadzacov, ktori sa zucastnili vyberového konania,
d) stru¢ny opis priebehu vyberového konania,

¢) odovodnenie hlasovania kazdého ¢lena komisie,

f) datum, Cas a miesto spisania zapisnice,

g) meno a priezvisko ¢lena komisie, ktory zapisnicu spisal,

h) podpis kazdého ¢lena komisie.

(3) Ministerstvo zdravotnictva zverejni na 14 po sebe nasledujucich dni zapisnicu podla
odseku 2 pism. a) az g) do piatich dni od ukoncenia vyberového konania na svojom webovom
sidle.

(4) Ak komisia neurci vitaza vyberového konania, minister zdravotnictva do 14 dni od
zverejnenia zapisnice vyhlasi nové vyberové konanie.

(5) Na rozhodovanie komisie 0 odvolani z funkcie riaditel'a podl'a § 5 ods. 16 sa primerane
vztahuji odseky 2 a 3.

§9
Dozorné rada
(1) Dozorna rada je kontrolnym organom inStitatu.

(2) Dozorna rada ma troch €lenov, ktorymi su predseda dozornej rady a dvaja ¢lenovia
dozornej rady.

(3) Clenov dozornej rady vymentiva minister zdravotnictva, a to jedného ¢lena na navrh
a) ministerstva zdravotnictva,
b) zamestnancov institutu a
¢) ministerstva financii.

(4) Minister zdravotnictva menuje predsedu dozornej rady z ¢lenov dozornej rady.

(5) Ak minister zdravotnictva nevymenuje ¢lena dozornej rady na obsadenie vol'ného miesta v
dozornej rade do 60 dni od pisomnej vyzvy riaditela, je riaditel opravneny sam vymenovat
¢lena dozornej rady na obsadenie vol'ného miesta.

(6) Funk¢né obdobie ¢lena dozornej rady je trojro¢né a zacina plynit’ diiom vymenovania do
funkcie. T4 istd osoba mdze byt vymenovand za Clena dozornej rady najviac na tri po sebe
nasledujtce funkéné obdobia. Clenstvo v dozornej rade je nezastupitelné.

(7) Za ¢lena dozornej rady moze byt navrhnutd fyzickéd osoba, ktora ma sposobilost’ na pravne
ukony v plnom rozsahu, vysokoskolské vzdelanie druhého stupnia, najmenej trojrocnt prax v
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oblasti verejného zdravotného poistenia, prava, verejnych financii, zdravotnej starostlivosti,
ochrany a podpory zdravia alebo bezpecnosti pacienta, nebola za poslednych pat rokov v
pracovnhom pomere, obdobnom pracovnom vztahu alebo inom pracovnopravnom vztahu S
drzitel'om registracie zdravotnickej technologie, alebo so zdravotnou poistoviiou s menej ako
100% majetkovou ucast’ou §tatu, ani od nich neprijimala majetkové plnenie alebo nemajetkové
plnenie a je bezithonna; bezithonnost’ preukazuje fyzickd osoba ¢estnym vyhlasenim.

(8) Funkcia ¢lena dozornej rady je nezlucitel'nd s funkciou prezidenta Slovenskej republiky,

poslanca Narodnej rady Slovenskej republiky, ¢lena vlady Slovenskej republiky, prokuratora,
sudcu, Statneho tajomnika, ¢lena predstavenstva zdravotnej poistovne, ¢lena dozornej rady
zdravotnej poistovne alebo prokuristu zdravotnej poistovne. Clen dozornej rady nesmie byt v
pracovnom pomere, obdobnom pracovnom vztahu alebo inom pracovnopravnom vztahu S
drzitelom registracie zdravotnickej technoldgie alebo so zdravotnou poistoviiou, ani od nich
prijimat’ majetkové plnenie alebo nemajetkové plnenie. Clenom dozornej rady nesmie byt
riaditel’.

(9) Vykon funkcie ¢lena dozornej rady sa zanikd uplynutim jeho funkéného obdobia. Pred
uplynutim funkéného obdobia vykon funkcie ¢lena dozornej rady zanika

a) vzdanim sa funkcie; ak je den uvedeny v pisomnom oznameni 0 vzdani sa funkcie skorsi
ako denl dorucenia pisomného ozndmenia ministrovi zdravotnictva, vykon funkcie ¢lena
dozornej rady sa skon¢i dilom dorucenia pisomného oznadmenia o vzdani sa funkcie
ministrovi zdravotnictva,

b) odvolanim z funkcie; ¢lenstvo zanikd diiom uréenym v odvolani z funkcie ¢lena
dozornej rady,

¢) smrt'ou alebo ditom pravoplatnosti rozhodnutia o vyhlaseni za mrtveho.
(10) Clena dozornej rady odvola minister zdravotnictva z jeho funkcie, ak
a) bol pravoplatne odstideny za imyselny trestny ¢in,
b) bola pravoplatnym rozhodnutim stidu obmedzena jeho spdsobilost’ na pravne tkony,
) nevykonava funkciu najmenej Sest’ po sebe nasledujucich kalendarnych mesiacov,

d) zacal vykonavat’ funkciu, povolanie, zamestnanie alebo ¢innost’, ktora je nezlucitel'na s
funkciou ¢lena dozornej rady

e) navrhne jeho odvolanie osoba, ktora navrhla jeho vymenovanie.

(11) Clena dozornej rady minister zdravotnictva moze odvolat’ z jeho funkcie, ak si riadne
neplni povinnosti vyplyvajuce mu z funkcie ¢lena dozornej rady. Pri opakovanom neplneni si
svojich povinnosti je minister zdravotnictva povinny ¢lena dozornej rady odvolat’.

§10
(1) Dozorna rada
a) kontroluje hospodarenie institutu,

b) kontroluje tidaje obsiahnuté v tctovnictve a inych dokladoch institatu,
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¢) preskumava vyro¢nu spravu podl'a § 5 ods. 7 pism. d),

d) schval'uje navrh rozpoctu institatu,

e) rozhoduje o thrade straty,

f) kontroluje plnenie tloh institutu,

g) oboznamuje riaditel’a s vysledkami svojej ¢innosti a SO SVojimi zisteniami,

h) podava riaditel'ovi navrhy na odstranenie zistenych nedostatkov,

i) schval'uje na navrh riaditel’a nakladanie s majetkom institatu v hodnote nad 10 000 eur,
j) schval’'uje rokovaci poriadok dozornej rady.

(2) Predsedovi dozornej rady patri za vykon jeho funkcie mesacnd odmena vo vyske 0,35-
nasobku priemernej mzdy za rok, ktory dva roky predchadza roku, v ktorom doSlo k
vymenovaniu do funkcie. Ostatnym ¢lenom dozornej rady patri za vykon ich funkcie mesacna
odmena vo vyske 0,3-nasobku priemernej mzdy za rok, ktory dva roky predchadza roku, v
ktorom dosSlo k vymenovaniu do funkcie. Mesacné odmeny sa vyplacaju z financnych
prostriedkov inStitatu.

(3) Ak dozorna rada pri svojej Cinnosti ziska podozrenie o porusovani pravnych predpisov v
¢innosti institutu, bez zbytocného odkladu o tom informuje riaditela. Ak sa podozrenie o
poruSovani pravnych predpisov neodstrani ani po vyjadreni riaditela, alebo ak riaditel
poruSovanie pravnych predpisov bezodkladne neodstrani, dozorna rada o podozreniach
informuje ministra zdravotnictva.

(5) Dozorna rada sa schadza najmenej dvakrat ro¢ne.

(6) Zasadnutia dozornej rady zvolava a vedie jej predseda. Predseda dozornej rady je povinny
zvolat’ zasadnutie dozornej rady aj na zdklade pisomného ndvrhu, s ktorym sa stotoZnia
najmenej dvaja Clenovia dozornej rady alebo jeden ¢len dozornej rady a riaditel’, ato do
siedmich dni od dorucenia pisomného navrhu. Ak predseda dozornej rady tato povinnost
nesplni, zasadnutie dozornej rady zvola bez zbytocného odkladu jeden z ¢lenov dozornej rady.

(7) Dozorna rada je schopné uznésat’ sa, ak su pritomni najmenej dvaja ¢lenovia dozornej rady.
Na prijatie rozhodnutia dozornej rady je potrebna nadpolovi¢na vac¢sina hlasov vSetkych ¢lenov
dozornej rady. Kazdy c¢len dozornej rady mé pravo, aby jeho nesthlasné stanovisko s
rozhodnutim dozornej rady bolo na jeho ziadost uvedené v zapisnici zo zasadnutia dozornej
rady.

(8) Zasadnutia dozornej rady su neverejné. Na zasadnuti dozornej rady sa mozu zicastnit’ aj iné
osoby, ak sa na tom zhodla nadpoloviéna vac¢sina ¢lenov dozornej rady.

(9) Clenovia dozornej rady st povinni zachovavat mléanlivost o informaciach a
skuto¢nostiach, ktorych poskytnutie tretim osobam by mohlo instititu spdsobit’ Skodu alebo
ohrozit’ jeho zaujmy. Povinnost’ zachovavat mlcanlivost’ sa nevztahuje na poskytovanie
informécii o ¢innosti indtitatu ministrovi zdravotnictva. Clenovia dozornej rady pri vykone
funkcie nesmt uprednostiiovat’ svoje zaujmy alebo zdujmy tretich os6b pred zdujmami
ingtitatu. Clenovia dozornej rady, ktori porusili svoje povinnosti pri vykone funkcie, si povinni
spolo¢ne a nerozdielne nahradit’ $kodu, ktoru institatu spdsobili.
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§11
Hospodarenie institatu

(1) Institt hospodari s majetkom institutu. Pri hospodareni s tymto majetkom je institht
povinny zachovavat’ hospodarnost’ a efektivnost’ jeho pouZzitia.

(2) Majetok institatu tvori sihrn majetkovych hodnét, a to nehnutel'nych veci, hnutel'nych veci,
pohl'adavok a inych prav a inych hodnot ocenitel'nych peniazmi.

(3) Institut hospodari podl'a rozpoctu instititu schvaleného dozornou radou na prislusny
kalendarny rok. Ak rozpocet na nasledujuci kalendarny rok nebol schvaleny do 31. decembra,
inStitat hospodari od 1. januara nasledujiiceho roka az do schvalenia rozpoctu institutu podl'a
rozpoctu instititu na predchadzajtci kalendarny rok.

(4) Vysledkom hospodarenia instititu za i¢tovné obdobie je zisk alebo strata. Ak je vysledkom
hospodarenia institatu strata, o jej vyrovnani rozhoduje dozorna rada; spdsob vyrovnania straty
je stcast'ou spravy o ¢innosti institatu podla § 5 ods. 7 pism. d). Ak je vysledkom hospodarenia
inStitatu zisk, tento zisk je zdrojom financovania inStititu v nasledujucich uctovnych

obdobiach.
(5) Prijmami institutu su
a) prispevok zdravotnej poistovne,’)
b) uroky z omeskania,
¢) prijmy z ¢innosti podla § 3 ods. 5 pism. a), b), ), g) a i),
d) iné uhrady zo Statneho rozpoctu.

(6) Prijmy podla odseku 5 pism. a) a d) m6ézu byt pouzité iba na €innosti podla § 3, okrem
¢innosti podla § 3, ktoré institat vykonava pre institucie podl'a § 3 ods. 6 pism. b).

(7) Vydavkami institatu st vydavky na

a) odmeny za vykon funkcie v institute,

b) mzdy zamestnancov institatu,

¢) ¢innost’ institatu.
(8) Ulohy instititu podl'a tohto zakona nie st vykondvané na ti¢el podnikania. Institit nesmie
prijimat’ a poskytovat’ tivery alebo pdzi€ky, uzatvarat’ zmluvy o tichom spolocenstve, vydavat
cenné papiere, akceptovat’ alebo prijimat zmenky, ani vstupovat do uverovych alebo
pozickovych vzt'ahov ako rucitel’.
(9) Finanéné prostriedky institatu sa veda na Géte v Statnej pokladnici a moZu sa pouZivat’ len
na thradu vydavkov institatu.

(10) Nakladanie s majetkom institatu nad 10 000 eur podlieha schvaleniu dozornou radou.

§12

) § 15a zékona ¢&. 581/2004 Z. Z. o zdravotnych poistovniach, dohl'ade nad zdravotnou starostlivostou a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni zékona €. .../2021 Z. z.
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(1) Intitat je povinny viest uétovnictvo podl'a osobitného predpisu;®) tidtovna zavierka musi
byt overena $tatutarnym auditorom.®)

(2) Riaditel' je povinny oznamovat dozornej rade, ktory Statutdrny auditor bol povereny
overenim uctovnej zavierky, a to do 30. septembra kalendarneho roka, za ktory sa ma Statutarny
audit vykonat’.

(3) Uttovnt zavierku uklada institat do verejnej Casti registra Gitovnych zavierok'®) po jej
overeni Statutdrnym auditorom do Siestich mesiacov po skonceni prislusného kalendarneho
roka.

Spolocné, prechodné a zavere¢né ustanovenia
§13

(1) Funkciu prvého riaditela vykonava osoba poverend ministrom zdravotnictva. Na prvého
riaditel’a sa vztahuju prava a povinnosti riaditel'a ustanovené tymto zakonom a ustanovenia §
5o0ds.5a6.

(2) Prvé vyberové konanie na funkciu riaditel'a musi byt’ vyhladsené do dvoch rokov od vzniku
institatu.

(3) Hlavnou ulohou institutu na rok 2022 je hodnotit’ zdravotnicke technoldgie vo veci
kategorizacie, ktorych vyznamnost vplyvu na prostriedky verejného zdravotného poistenia
uvedend v Ziadosti podl'a § 3 ods. 1 za 25. az 36. mesiac, je najmenej 2000-ndsobok priemernej
mzdy za rok, ktory dva roky predchédza roku, v ktorom bola Ziadost’ podana.

(4) Institat moéze v roku 2022 hodnotit’ zdravotnicke technologie vo veci kategorizacie, ktorych
vyznamnost’ vplyvu na prostriedky verejného zdravotného poistenia uvedena v Ziadosti podla
§ 3 ods. 1 za 25. az 36. mesiac je najviac 2000-nasobok priemernej mzdy za rok, ktory dva roky
predchadza roku, v ktorom bola Ziadost’ podand, ak je predpoklad, Ze vplyv na prostriedky
verejného zdravotného poistenia bude vyssi ako uvedeny v Ziadosti, alebo ak je predpoklad, ze
zdravotnicka technoldgia ma iny vyznamny vplyv na zdravotnu starostlivost’.

(5) Prvy riaditel’ je povinny do troch dni od poverenia ministrom zdravotnictva podl'a odseku 1
pisomne vyzvat’ ministra zdravotnictva, aby vymenoval ¢lenov dozornej rady.

(6) Do vymenovania ¢lenov dozornej rady schval'uje nakladanie s majetkom institatu v hodnote
nad 10 000 eur minister zdravotnictva.

(7) Od 1. januara 2022 prechadzaju ulohy ministerstva zdravotnictva v oblasti hodnotenia
zdravotnickych technologii uvedené v § 3 na inStitat. V stvislosti s prechodom tychto tloh
prechadzaju od 1. janudra 2022 prava a povinnosti vyplyvajliice zo Statnozamestnaneckych
vztahov, z pracovnopravnych vztahov a inych pravnych vztahov zamestnancov
zabezpecujucich vykon tychto uloh z ministerstva zdravotnictva na institut. Podrobnosti o
prechode tychto prav a povinnosti sa upravia dohodou medzi ministerstvom zdravotnictva a
inStitatom, v ktorej sa vymedzi rozsah preberanych prav a povinnosti.

8) Zakon ¢. 431/2002 Z. z. o Giétovnictve v zneni neskorsich predpisov.

%) Zakon ¢&. 423/2015 Z. z. o §tatutdrnom audite a o zmene a doplneni zakona ¢. 431/2002 Z. z. o uétovnictve v
zneni neskorSich predpisov v zneni neskorSich predpisov.

10y § 23 a7 23d zéakona ¢&. 431/2002 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

12



§14
Transpozi¢né ustanovenie

Tymto zdkonom sa preberaji pravne zavdzné akty Eurdpskej tinie uvedené v prilohe.

CLII

Zakon €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach stvisiacich s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 82/2005
Z. z., zakona ¢. 350/2005 Z. z., zakona ¢. 538/2005 Z. z., zakona ¢. 660/2005 Z. z., zakona ¢.
282/2006 Z. z., zdkona ¢. 518/2007 Z. z., zdkona ¢. 662/2007 Z. z., zakona ¢. 489/2008 Z. z.,
zakona ¢. 192/2009 Z. z., zédkona ¢. 345/2009 Z. z., zakona ¢. 132/2010 Z. z., zakona ¢.
133/2010 Z. z., zakona ¢. 34/2011 Z. z., zakona ¢. 172/2011 Z. z., zakona ¢. 313/2012 Z. z.,
zakona €. 345/2012 Z. z., zdkona ¢. 41/2013 Z. z., zakona ¢. 153/2013 Z. z., zakona ¢. 160/2013
Z. z., zakona ¢. 220/2013 Z. z., zakona ¢. 365/2013 Z. z., zakona ¢. 185/2014 Z. z., zakona C.
204/2014 Z. z., zakona ¢. 53/2015 Z. z., zadkona ¢. 77/2015 Z. z., zakona ¢. 378/2015 Z. z.,
zakona ¢. 422/2015 Z. z., zakona €. 428/2015 Z. z., zakona ¢. 125/2016 Z. z., zakona C.
167/2016 Z. z., zakona ¢. 317/2016 Z. z., zakona ¢. 386/2016 Z. z., zakona ¢. 257/2017 Z. z.,
zakona ¢. 351/2017 Z. z., zakona ¢. 61/2018 Z. z., zakona ¢. 87/2018 Z. z., zakona ¢. 109/2018
Z. z., zakona ¢. 156/2018 Z. z., zakona ¢. 192/2018 Z. z., zdkona ¢. 287/2018 Z. z., zakona ¢.
374/2018 Z. z., zakona ¢. 139/2019 Z. z., zakona ¢. 231/2019 Z. z., zakona ¢. 383/2019 Z. z.,
zakona €. 398/2019 Z. z., zakona ¢. 467/2019 Z. z., zakona ¢. 69/2020 Z. z., zakona ¢. 125/2020
Z. z., zakona ¢. 165/2020 Z. z., zakona ¢. 319/2020 Z. z., zakona ¢. 392/2020 Z. z., zakona ¢.
9/2021 Z. z., zékona &. 82/2021 Z. z. a zdkona &. 133/2021 Z. z. sa dopina takto:

V § 45 sa odsek 1 doplia pismenom al), ktoré znie:

sal) poskytuje Néarodnému initititu pre hodnotua technoldgie v zdravotnictve®2)

anonymizované udaje v rozsahu nevyhnutnom na vykon jeho ¢innosti..
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 52aak znie:

028Ky 74kon €. .../2021 Z. z. o Narodnom inétitate pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve
a o zmene a doplneni niektorych zdkonov.*.

CL 111

Zakon €. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach, dohl'ade nad zdravotnou starostlivostou
a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zdkona ¢. 719/2004 Z. z., zakona ¢. 7/2005
Z. z., zakona ¢. 353/2005 Z. z., zakona ¢. 538/2005 Z. z., zdkona ¢. 660/2005 Z. z., zakona ¢.
25/2006 Z. z., zékona ¢. 282/2006 Z. z., zdkona ¢. 522/2006 Z. z., zékona ¢. 12/2007 Z. z.,
zakona ¢. 215/2007 Z. z., zakona €. 309/2007 Z. z., zakona ¢. 330/2007 Z. z., zakona ¢.
358/2007 Z. z., zakona ¢. 530/2007 Z. z., zakona ¢. 594/2007 Z. z., zdkona €. 232/2008 Z. z.,
zakona ¢. 297/2008 Z. z., zakona ¢. 461/2008 Z. z., zakona ¢. 581/2008 Z. z., zakona C.
192/2009 Z. z., zakona ¢. 533/2009 Z. z., zakona ¢. 121/2010 Z. z., zakona ¢. 34/2011 Z. z.,
nalezu Ustavného stdu Slovenskej republiky &. 79/2011 Z. z., zdkona ¢&. 97/2011 Z. z., zakona
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¢. 133/2011 Z. z., zakona ¢. 250/2011 Z. z., zakona ¢. 362/2011 Z. z., zakona ¢. 547/2011 Z. z.,
zakona €. 185/2012 Z. z., zakona ¢. 313/2012 Z. z., zakona ¢. 421/2012 Z. z., zakona ¢. 41/2013
Z. z., zakona ¢. 153/2013 Z. z., zakona ¢. 220/2013 Z. z., zdkona ¢. 338/2013 Z. z., zakona ¢.
352/2013 Z. z., zakona ¢. 185/2014 Z. z., zakona ¢. 77/2015 Z. z., zakona ¢. 140/2015 Z. z.,
zakona €. 265/2015 Z. z., zdkona ¢. 429/2015 Z. z., zakona ¢. 91/2016 Z. z., zakona ¢. 125/2016
Z. z., zakona ¢. 286/2016 Z. z., zdkona ¢. 315/2016 Z. z., zakona ¢. 317/2016 Z. z., zakona ¢.
356/2016 Z. z., zakona ¢. 41/2017 Z. z., zakona ¢. 238/2017 Z. z., zakona ¢. 257/2017 Z. z.,
zakona €. 266/2017 Z. z., zdkona ¢. 336/2017 Z. z., zdkona ¢. 351/2017 Z. z., zakona ¢. 87/2018
Z. z., zakona ¢. 109/2018 Z. z., zdkona ¢. 156/2018 Z. z., zdkona ¢. 177/2018 Z. z., zakona ¢.
192/2018 Z. z., zdkona ¢. 345/2018 Z. z., zakona ¢. 351/2018 Z. z., zakona ¢. 35/2019 Z. z.,
zakona ¢. 139/2019 Z. z., zédkona ¢. 221/2019 Z. z., zakona ¢. 231/2019 Z. z., zakona ¢.
398/2019 Z. z., zakona ¢. 125/2020 Z. z., a zakona ¢. 264/2020 Z. z., zakona ¢. 392/2020 Z. z.
zdkona ¢. 81/2021 Z. z. a zakona &. 133/2021 Z. z. sa doplna takto:

1. Za § 15 savklada § 15a, ktory vratane nadpisu znie:
»§15a
Prispevok na ¢innost’ Narodného institatu pre hodnotu a technologie v zdravotnictve

(1) Zdravotna poistoviia poukazuje na ucet Narodného institatu pre hodnotu a technolégie
v zdravotnictve®®™) (d’alej len ,,institat”) prispevok na &innost intititu najneskor do 20.
decembra kalendarneho roka na nasledujuci kalendarny rok.

(2) Vyska prispevku na ¢innost’ instititu podla odseku 1 je 0, 032 % zo zakladu na jej urcenie.
Zakladom na urCenie vysSky prispevku na Cinnost’ inStitatu je celkova suma z ro¢ného
prerozdel'ovania poistného uvedena v rozhodnuti o rocnom prerozdel'ovani poistného podla
osobitného predpisu.t') Vyska prispevku na ¢innost’ instititu sa zaokrithl'uje na eurocent
nahor.*.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 35aam znie:

,,2088M) 7akon ¢&. .../2021 Z. z. o Narodnom intitite pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve
a o zmene a doplneni niektorych zédkonov.*.

2. Za § 86zg sa vklada § 86zh, ktory znie:
»$ 86zh
Prechodné ustanovenie k Gipravam G¢innym od 1. januara 2022

(1) Zdravotna poistovia prvykrat poskytne prispevok na ¢innost’ institutu podl'a § 15a ods. 1
najneskor do 15. januara 2022.

1) § 27a ods. 9 zékona ¢&. 580/2004 Z. z. o zdravotnom poisteni a o zmene a doplneni zékona ¢. 95/2002 Z. z. o
poistovnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.
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(2) Na kalendarny rok 2022 je vyska prispevku na ¢innost’ institutu podl'a § 15a ods. 1 0,026 %
zo zakladu na jej urcenie podla § 15a ods. 2 druhej vety; vyska prispevku na ¢innost’ institatu
sa zaokruhl'uje na eurocent nahor.*.

CLIV

Zakon €. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach thrady liekov, zdravotnickych pomdcok a
dietetickych potravin na zadklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 460/2012 Z. z., zékona ¢. 265/2015 Z. z., zékona ¢.
306/2016 Z. z., zakona ¢. 351/2017 Z. z., zakona ¢. 336/2017 Z. z., zakona ¢. 87/2018 Z. z.,
zakona ¢. 156/2018 Z. z., 374/2018 Z. z., zakona ¢. 83/2019 Z. z., zakona ¢. 343/2019 Z. z.,
zakona €. 125/2020 Z. z., zakona ¢. 158/2020 Z. z. zakona ¢. 81/2021 Z. z. a zakona ¢. 133/2021
Z. z. sa meni a doplia takto:

1. V § 10 ods. 3 pism. i), § 32 ods. 2 pism. 0), § 45 ods. 2 pism. 0) a § 60 ods. 2 pism. 0) sa
slovéa ,,24 po sebe nasledujucich” nahradzaju slovami ,,12, 24 a 36 po sebe nasledujtcich”.

2.V § 14 sa odsek 5 dopliia pismenom ), ktoré znie:

,»f) navrh maximalnej sumy Uhrad zdravotnych poistovni dodatocne vynalozenych na liecbu
lieckom dodatocne lieCenych poistencov alebo dodato¢nych indikacii na 12, 24 a 36 po sebe
nasledujucich mesiacov od nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zmene
charakteristiky referen¢nej skupiny.*.

3. V § 20 ods. 1 sa na konci pripaja tato veta: ,,O zmene charakteristik referen¢nej skupiny
rozhoduje ministerstvo z vlastného podnetu vzdy, ked’ o to poZiada Narodny institat pre
hodnotu a technoldgie v zdravotnictve”) (d’alej len ,,institat”).”.

Poznamka pod Ciarou k odkazu 7 znie:

,»') Zakon &. .../2021 Z. z. o Narodnom institite pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve a o
zmene a doplneni niektorych zdkonov.”.

4.V § 36 sa odsek 5 dopiia pismenom f), ktoré znie:

»f) ,,navrh maximélne; sumy uhrad zdravotnych poistovni dodatocne vynalozenych na
zdravotnicku pomdcku na 12, 24 a 36 po sebe nasledujucich mesiacov od nadobudnutia
vykonatel'nosti rozhodnutia o zmene charakteristik podskupiny zdravotnickych pomocok,
ak predmetom ziadosti je

1. zvySenie maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomdcku zaradent
v podskupine zdravotnickych pomdcok,

. zrusenie preskripéného obmedzenia alebo rozsirenie preskripéného obmedzenia,
. zruSenie indika¢ného obmedzenia alebo rozsirenie indikacného obmedzenia,

. zvySenie mnozstvového limitu,

|V, B SN S N )

. zvySenie finan¢ného limitu.*.
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5.V § 41 ods. 1 sa na konci pripaja tato veta: ,,O zmene charakteristik podskupiny
zdravotnickych pomdcok rozhoduje ministerstvo z vlastného podnetu vzdy, ked’ o to poziada
inStitat.”.

6.V § 49 sa odsek 5 dopliiia pismenom f), ktoré znie:

,»f) navrh maximalnej sumy uhrad zdravotnych poistovni dodatocne vynalozenych na
zdravotnicku pomocku na 12, 24 a 36 po sebe nasledujucich mesiacov od nadobudnutia
vykonatel'nosti rozhodnutia o zmene charakteristik podskupiny Specialnych zdravotnickych
materialov, ak predmetom ziadosti je

1. zvySenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomdcku zaradenti
v podskupine Specidlnych zdravotnickych materidlov,

2. zruSenie preskripéného obmedzenia alebo rozsirenie preskripéného obmedzenia,
3. zruSenie indikacného obmedzenia alebo rozsirenie indikacného obmedzenia,
4. zvysenie mnozstvového limitu..

7.V § 54 ods. 1 sa na konci pripdja tato veta: ,,O zmene charakteristik podskupiny Specidlnych
zdravotnickych materidlov rozhoduje ministerstvo z vlastného podnetu vzdy, ked’ o to
poziada institut.”.

8.V § 64 sa odsek 5 dopliia pismenom f), ktoré znie:

,»,[) ndvrh maximalnej sumy uhrad zdravotnych poistovni dodato¢ne vynaloZenych na dieteticki
potravinu na 12, 24 a 36 po sebe nasledujticich mesiacov od nadobudnutia vykonatel'nosti
rozhodnutia o zmene charakteristik podskupiny dietetickych potravin, ak predmetom
ziadosti je

1. zvySenie maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za dieteticku potravinu zaradenu v
podskupine dietetickych potravin,

. zruSenie preskripéného obmedzenia alebo rozsirenie preskripéného obmedzenia,
. zruSenie indika¢ného obmedzenia alebo rozsirenie indikacného obmedzenia,
. zvySenie mnozstvového limitu,

. zvySenie finan¢ného limitu.*.

O Wwn A~ W

.V § 69 ods. 1 sa na konci prip4ja tato veta: ,,O zmene charakteristik podskupiny dietetickych
potravin rozhoduje ministerstvo z vlastného podnetu vzdy, ked’ o to poziada institat.”.

10. § 75 sa dopliiia odsekom 11, ktory znie:

»(11) Drzitel' registracie mo6Zze do 14 dni od zverejnenia odborného hodnotenia inStitutu
prostrednictvom elektronického portalu upravit’ svoju ziadost’ podl'a odovodnenia v zavere
odborného hodnotenia institatu.”.

11. V § 81 ods. 2 sa slovo ,,a“ pred slovami ,,spdsob vyrovnania“ nahradza ¢iarkou a na konci
pripajaju tieto slova: ,,a dévody odchylenia sa od odborného odporucania poradnych
organov a odborného hodnotenia institatu.”.

12. V § 91 ods. 3 sa slovo ,,jedenast™ nahradza ¢islom ,,12”.
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13.V § 91 sa odsek 3 dopliia pismenom d), ktoré znie:
,»d) jeden ¢len bez hlasovacieho prava navrhnuty inStitatom.”.
14. § 91 sa dopiia odsekmi 7 a 8, ktoré zneju:

»(7) Ak institat zverejnil na elektronickom portali odborné hodnotenie, odborné odporucanie
podla odseku 2 obsahuje aj zaver odborného hodnotenia s oddvodnenim. Ak odborné
odporucanie nie je v sulade so zdverom odborného hodnotenia, je poradny organ podl'a odseku
1 pism. a) alebo pism. b) povinny nalezite odovodnit’ odchylenie sa od zaveru odborného
hodnotenia; v takomto pripade je poradny organ povinny vysporiadat sa s kazdym bodom
oddovodnenia v zavere odborného hodnotenia, s ktorym sa nestotoznil.

(8) Ministerstvo zdravotnictva je povinné spristupnit’ poradnym organom podl'a odseku 1 pism.
a) a b) a inStitatu vSetky informacie a udaje potrebné na vykon ich ¢innosti. Poradné organy a
inStitut nesmu informacie oznacené ako doverné pouzit’ vo svoj prospech, potreby a zdujmy
tretej osoby alebo na akykol'vek iny ucel ako plnenie ulohy poradného organu a inStitatu.”.

CLV

Tento zdkon nadobtida Gc¢innost’ 1. janudra 2022.
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Priloha

k zakonu ¢. .../2021 Z. z.

ZOZNAM PREBERANYCH PRAVNE ZAVAZNYCH AKTOV EUROPSKEJ UNIE

1. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2011/24 z 9. marca 2011 o uplatiiovani
prav pacientov pri cezhraniénej zdravotnej starostlivosti (U. v. EU L 88, 4.4.2011) v
platnom zneni
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