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62.

Zmena zasad akreditacie na uskutoc¢iiovanie Studijnych programov

Zésady akreditacie na uskutociiovanie Studijnych programov uverejnené v Ciastke 4-8 Vestnika
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky z 28. februara 2009 sa menia takto:

1. VCLI, vbode 1/Z4sady akreditacie na uskuto&iovanie $pecializaéného tudijného programu,
Casti A, zasade €. 2, kritériu Z2-1, subkritérium Z2-1/2 znie:

»ubkritérium Z2-1/2 - najmenej trojrocni odbornu zdravotnicku prax v Specializovanych
pracovnych cCinnostiach po nadobudnuti odbornej sposobilosti na vykon prislusnych
Specializovanych pracovnych c¢innosti, ktoré sa maji v Studijnom programe vzdelavat v
zdravotnickych povolaniach lekdr, zubny lekéar, farmaceut, psycholog, logopéd a laboratorny
diagnostik a najmenej jednoro¢nti odbornu zdravotnicku prax v Specializovanych pracovnych
¢innostiach po nadobudnuti odbornej sposobilosti na vykon prisluSnych S$pecializovanych
pracovnych ¢innosti, ktoré sa maju v Studijnom programe vzdelavat’ v zdravotnickych povolaniach
sestra, porodna asistentka, fyzioterapeut, zdravotnicky laborant, verejny zdravotnik, radiologicky
asistent, asistent vyzivy a zdravotnicky zachranar.*.

2. Téato zmena nadobuda uéinnost’ 15. decembra 2009.

Richard Ra§ i, v.r.
minister
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63.

Odborné usmernenie
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, ktorym sa meni a dopiiia
odborné usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
€. 16652/2009-OKCLP zo dna 22. jula 2009 o postupe pri podavani Ziadosti
o zaradenie lieku alebo vyradenie lieku do alebo zo zoznamu lieciv a liekov plne
uhradzanych alebo ¢iastocne uhradzanych na zaklade verejného zdravotného
poistenia a cenovych navrhov na lieky

E}ratislava: 7.12.2009
Cislo: 23710/2009-OKCLP

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,ministerstvo®) podla § 13 az 15
zédkona ¢. 577/2004 Z. z. orozsahu zdravotne] starostlivosti uhrddzanej na zéklade verejného
zdravotného poistenia a thradach za sluzby suvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti v zneni

neskorsich predpisov (d’alej len ,,zdkon*) vydava toto odborné usmernenie:

CL1
Odborné usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 16652/2009- OKCLP
zo dna 22. jula 2009 o postupe pri podavani ziadosti o zaradenie lieku alebo vyradenie lieku do alebo

zo zoznamu lieciv a liekov plne uhrddzanych alebo Ciastocne uhrddzanych na ziklade verejného
zdravotného poistenia a cenovych navrhov na lieky sa meni a doplia takto:

1. Priloha ¢. 1 k odbornému usmerneniu Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢.
16652/2009- OKCLP znie: ,,
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Priloha ¢. 1
k odbornému usmerneniu ¢. 16652/2009-OKCLP

Ziadost o zaradenie lieku do zoznamu liekov
bez existujucej referenénej skupiny lie¢iva v zozname liekov Typ
Ziadosti ATN

Sprievodny list

Kategorizacia lieCiv
Ministerstvo zdravotnictva SR

Limbova 2
837 52 Bratislava
Liek (SUKL - kéd, nazov a doplnok nazvu lieku, ATC skupina):
Ziadost AN 4 []
Prilohy:
1. Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku 2 |:|

2. Osvedéena kopia pravoplatného rozhodnutia SUKL-u, ak ide o narodny
postup, decentralizovany postup alebo postup vzajomného uznania
registracie lieku alebo koépiu pravoplatného rozhodnutia EMEA o registracii
lieku a osved&enu kopiu identifikagného listu lieku s kodom SUKL-u, ak ide
o centralizovany postup registracie lieku alebo képia rozhodnutia SUKL-u, ak 1
ide o narodny postup, decentralizovany postup alebo postup vzajomného
uznania registracie lieku alebo koépia rozhodnutia EMEA o registracii lieku a
képiu identifikaéného listu lieku s kédom SUKL-u, ak ide o zaradenie
generického lieku podla § 13 odseku 5 zakona

[]

3. Nenalepena kolkova znamka v hodnote 132,50 € 1

OsvedcCeny doklad o splnomocneni zastupovat drzitela rozhodnutia o y
registracii lieku, ak ziadatel nie je drzitefom rozhodnutia o registracii lieku

Osvedceny aktualny vypis z obchodného registra Ziadatela 1

Pisomné poverenie od Statutarneho zastupcu ziadatela pre splnomocneného
zastupcu konat na Ministerstve zdravotnictva SR v mene Ziadatela

7. Navrh znenia riadku podla Opatrenia Ministerstva zdravotnictva SR (priloha €. 2)

a. vytlacena verzia 1

b.  disketa/CD 1
8. Udaj o cene od vyrobcu alebo dovozcu v prislusnej narodnej mene (priloha &. 3)

a. vytlacena verzia 1

b. disketa/CD 1
9. Prehlad vyznamnych porovnavacich klinickych skusani 1
10. Vyznamné suhrnné ¢lanky z odbornej literatury max 10

11. Vyhlasenie o absencii udajov o cene od vyrobcu alebo dovozcu v prislusne;j
narodnej mene (priloha €. 4)

N N O
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Ziadost o zaradenie lieku do zoznamu liekov
bez existujucej referenénej skupiny lie€iva v zozname liekov

Typ Ziadosti ATN

Zakladné udaje o lieku

1. Drzitel rozhodnutia o registracii lieku:

Meno a priezvisko alebo obchodné meno:
Adresa (ulica, ¢islo, PSC, mesto, sStat):

2. Spinomocneny zastupca:

Meno a priezvisko alebovobchodné meno:
Adresa (ulica, ¢islo, PSC, mesto, stat):

3. Osoba, poverena zastupovanim v spravnom konani na Ministerstve zdravotnictva SR:

Meno a priezvisko:

E-mailova adresa:

Telefénne C&islo (pevna linka, mobil):

4. Nazov lieku, liekova forma, cesta podania, sila a velkost’ balenia, ¢iselny znak
kombinovanej nomenklatury, typ:

5. Kod SUKL-u:

6. ATC kod lieciva:
7. Kvalitativne a kvantitativne zloZenie lieku s uvedenim vsetkych v riom obsiahnutych lieciv

a pomocnych latok:

8. Typ lieku (zodpovedajtice sa oznaci krizikom):

[ 1 ORIGINALNY LIEK

[ 1 GENERICKY LIEK

9. Pravoplatné rozhodnutie o registracii lieku (hodiace sa oznacCi krizikom):

[1ANO

] NIE — pravoplatné rozhodnutie o registrécii lieku sa dodatocne doruci najneskdr 60 dni pred
planovanou ucinnostou zoznamu liekov, ak liek splria § 13 ods. 5 zakona.

10. Registracné cislo:

Datum ukoncenia platnosti rozhodnutia o registracii lieku:
11. Platna maximalna cena lieku od vyrobcu alebo jej navrh
(v eurach):
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12. Navrh ceny lieku od vyrobcu prepocitanej na maximalnu cenu
lieku v lekarni (v eurach):

Zaradenie lieku do referenénej skupiny lie€iva (RSL)

Zaradenie lieku do jednej z tychto skupin (jeden zodpovedajuci tudaj sa oznacCi krizikom):

1. lieCivo zatial nezaradené do platného zoznamu liekov L]
2. nova kombindcia lieCiv zatial’ nezaradena do zoznamu liekov, pricom
Ziadne z obsiahnutych lieciv zatial nie je zaradené do zoznamu liekov L]

niektoré z obsiahnutych lieCiv je zaradené do zoznamu liekov, pricom
bol dokazany kvalitativne lep$i ucinok na klinicky relevantné cielové parametre v

vSetkych pacientov, ktori zodpovedaju indikaciam kombinacie lieciv, v Studii:

bol dokazany kvalitativne lepsi uc¢inok na klinicky relevantné cielové parametre v
podskupinu pacientov, ktori zodpovedaju indikaciam kombinacie lieciv, pricom [
Uhrada pre referenénu skupinu s kombinaciou lieciv sa podmieni indikacnym

obmedzenim pre danu podskupinu pacientov, v Studii:

nebol dokazany lepsi ucinok na klinicky relevantné ciefové parametre v [
randomizovanych klinickych Studiach neZ jednotlivé lieCiva podavané sucasne
3. lieCivo zaradené do zoznamu liekov s novou cestou podania L]
4. liecivo zaradené do zoznamu liekov s existujucou cestou podania a novou liekovou formou,
pricom
bol dokazany kvalitativne lep$i uéinok na klinicky relevantné cielové parametre v
randomizovanych klinickych studiach nez zaradeneé lieCivo s rovnakou cestou podania [

pre vsetkych pacientov, ktori zodpovedaju indikaciam lieciva, v Studii:

bol dokazany kvalitativne lepsi uc¢inok na klinicky relevantné cielové parametre v
randomizovanych klinickych Stuadiach nez zaradené liecivo s rovnakou cestou podania

len pre podskupinu pacientov, ktori zodpovedaju indikaciam lieCiva, pricom uhrada pre []
referencnu skupinu s vy$Sou referenénou cenou za Standardnt davku lieCiva sa

podmieni indikacnym obmedzenim pre danu podskupinu pacientov, v Studii:

bol dokazany kvantitativne lepsi ucinok na klinicky relevantné ciefové parametre v

randomizovanych klinickych Studiach nez zaradené lieivo s rovnakou cestou podania, []
v Studii:
nebol dokazany lepsi tc¢inok na klinicky relevantné cielové parametre v []

randomizovanych klinickych studiach nez zaradené lieCivo s rovnakou cestou podania
5. lieCivo zaradené do zoznamu liekov s existujucou liekovou formou a novym mnozstvom
lieciva v liekovej forme
bol dokazany kvalitativne lepsi uc¢inok na klinicky relevantné cielové parametre v
randomizovanych klinickych stadiach nez zaradené liecivo s rovnakou liekovou formou [
pre v8etkych pacientov, ktori zodpovedaju indikaciam lieciva, v Studii:

bol dokazany kvalitativne lep$i Gcinok na klinicky relevantné cielové parametre v
randomizovanych klinickych Stuadiach nez zaradené liecivo s rovnakou liekovou formou

len pre podskupinu pacientov, ktori zodpovedaju indikaciam lieciva, pricom thrada pre []
referencnu skupinu s vy$Sou referenénou cenou za Standardnt davku lieCiva sa

podmieni indikachym obmedzenim pre danu podskupinu pacientov, v Studii:

bol dokazany kvantitativne lep$i tcinok na klinicky relevantné cielové parametre v

randomizovanych klinickych Stadiach nez zaradené lieCivo s rovnakou liekovou formou, [
v Studii:
nebol dokazany lep$i ucinok na klinicky relevantné cielové parametre v [

randomizovanych klinickych Stadiach nez zaradené lie¢ivo s rovnakou liekovou formou
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Standardna davka lie¢iva (SDL)

1. Velkost’ dennej definovanej davky (DDD) uréenej Svetovou
zdravotnickou organizéciou:

2. Ndvrh velkosti SDL:

3. Metodika stanovenia SDL:

4. Odévodnenie pouZzitia metodiky stanovenia SDL:

5. Poéet SDL v jednom baleni lieku:

(o T4 Il Metodika stanovenia uhrady

1. Navrh na metodiku urcenia (sp6sob) uhrady lieku podl'a vyhlasky Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky ¢. 723/2004 Z. z., ktorou sa upravuju podrobnosti postupu pri ur¢ovani
Standardnej davky lie¢iva a maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu
davku liec¢iva v zneni vyhlasky ¢. 419/2009 Z. z. (d'alej len ,,vyhlaska“):

A — podla § 3 vyhlasky

V —podla § 5 vyhlasky

I/S — podfa § 6 vyhlasky

2. Zdévodnenie navrhu:

|

Farmako-ekonomicky rozbor

1. Indikacie lieku v sulade s rozhodnutim o registracii lieku:

2. Indikdcie lieku, pre ktoré sa navrhuje Ghrada, a ktoré su zahrnuté vo vysledkoch farmako-
ekonomického rozboru:

3. Epidemiologické udaje:
e incidencia a prevalencia ochorenia v Slovenskej republike

e opis cielovej skupiny pacientov, ich charakteristika a definovanie pripadnych
podskupin

e predpokladany pocet lie¢enych pacientov v celom kalendarnom roku

e predpokladany pocet lie¢enych pacientov v d'alSich piatich nasledujucich rokoch

4. Klinicky prinos terapie:
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5. Porovnanie odhadovanych nakladov na navrhovanu lie¢bu liekom na jeden liecebny cyklus
alebo za urceny ¢asovy usek, napriklad za mesiac alebo za kalendarny rok a za dalsich péat’
nasledujucich rokov (vyplni sa jedno zodpovedajtce policko):

a) s odhadovanymi nakladmi na doterajSiu liecbu liekmi, ktoré maja rovnaké liecivo, ale
rozdielnu liekovu formu ako liek, ktory je predmetom farmako-ekonomického rozboru

b) s odhadovanymi nakladmi na doterajsiu lie¢bu liekmi, ktoré maju iné liec¢ivo ako liek, ktory
Jje predmetom farmako-ekonomického rozboru

c) s odhadovanymi nakladmi na doterajSiu liecbu s inymi postupmi, pri ktorych sa nepouZzivaju
lieky

6. Typ analyzy vratane metodiky, zd6vodnenie vyberu analyzy a vysledky analyzy vratane
diskontdcie a analyzy senzitivity:

7. Vysledky analyzy vplyvu na rozpocet verejného zdravotného poistenia na cely kalendarny
rok a na d'alSich pat nasledujucich rokov:

8. Davkovanie lieku pre ochorenie, pre ktoré sa navrhuje thrada, dizka uZzivania lieku:

9. Predpokladana spotreba lieku v celom kalenddarnom roku a potom v d'alSich piatich
nasledujucich rokoch vyjadrena poc¢tom a velkost'ou predpisanych baleni:

10. VysSka uhrady lieku na zaklade zdravotného poistenia v zahranici:

11. Ndvrh znenia indikacného obmedzenia:

12. Navrh preskripénych obmedzeni na odbornost’ lekara:

13. Zdroje dat, v pripade extrapoldcie aj jej zdévodnenie:

Terapeuticka hodnota RSL

1. Postavenie RSL v terapii podl'a lokdlnych odporiéanych postupov, ktoré su zaloZené na
principoch mediciny zaloZenej na dékazoch; ak tieto nie s dostupné, tak podla eurépskych,
pripadne svetovych odporucéanych postupov zaloZenych na principoch mediciny zaloZenej na
dbkazoch (jeden zodpovedajici udaj sa oznacCi krizikom ):

ako prva volba ] 3 body
ako dalSia volba ] 2 body
ako doplnkova lie¢ba ] 1 bod

Zdbvodnenie:

PouZité odporuéané postupy a zdévodnenie ich vyberu:
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dokazany Statisticky vyznamne lepSi ucinok oproti alternativnej referen¢nej
skupine, ktora predstavuje suc¢asny alebo odporucany postup v praxi, ktory
mobZe hodnotenu referenénu skupinu nahradit’ (dalej len ,alternativna
referencna skupina®) v cielovej populacii, na klinicky relevantné cielové
parametre v kontrolovanych klinickych randomizovanych Studiach (optimalne
s dokézanym zlepSenim ukazovatelov chorobnosti a umrtnosti)
dokéazany porovnatelny Gcinok oproti alternativnej referencnej skupine
v cielovej populéacii alebo dokazany S$tatisticky vyznamne lepsi uéinok
porovnatelnhy s dokazanym ucinkom alternativnej referenénej skupiny
v cielovej populécii oproti placebu alebo inému lieéivu na klinicky relevantné
cielové parametre v kontrolovanych klinickych randomizovanych $tudiach
(optimalne s dokazanym zlepSenim ukazovatelov chorobnosti a umrtnosti)
nedokéazany Statisticky vyznamne lep$i alebo porovnatelny tcinok oproti
alternativnej referencnej skupine v cielovej populacii na klinicky relevantné
cielové parametre v kontrolovanych klinickych randomizovanych Studiach
Zdbévodnenie:

PouZité klinické Studie a zddvodnenie ich vyberu:

2. Uginnost RSL (medicinsky prinos) (jeden zodpovedajtci udaj sa oznadi krizikom):

[

4,5
bodu

3 body

1,5
bodu

3. Bezpecnost' RSL (jeden zodpovedajuci udaj sa oznaci krizikom):

dokazana Statisticky vyznamne lepSia bezpecénost oproti alternativnej
referenénej skupine v ciefovej populécii pri vyskyte klinicky relevantnych
neZiaducich tcinkov v kontrolovanych klinickych randomizovanych Studiach
dokéazana porovnatelna bezpecnost oproti alternativnej referenénej skupine
v cielovej populéacii alebo dokazana Statisticky vyznamne lepSia bezpeénost’
porovnatelna s dokazanou bezpecnostou alternativnej referen¢nej skupiny
v cielovej populécii oproti placebu alebo inému liecivu pri vyskyte klinicky
relevantnych neZiaducich ucéinkov v kontrolovanych klinickych
randomizovanych Studiach
nedokazana Statisticky vyznamne lepSia alebo porovnatelna bezpeénost’
oproti alternativnej referenénej skupine v cielovej populacii pri vyskyte
klinicky relevantnych neZiaducich ucinkov v kontrolovanych klinickych
randomizovanych $tudiach

Zdbvodnenie:

Pouzité klinické Studie a zdévodnenie ich vyberu:

4,5
bodu

3 body

1,5
bodu

krizikom):
kauzalna lie¢ba (zasahujuca do patogenézy ochorenia)
symptomaticka lieCba (ovplyvriujuca priznaky choroby)
profylakticka lie¢ba (predchadzajlica vzniku ochorenia)
paliativna lieCba (zmierriujica neovplyvnitelny priebeh ochorenia)
podporna lie¢ba (neovplyvriujica priamo priebeh ochorenia)
Zdbévodnenie:

4. Zasah referenc¢nej skupiny do priebehu ochorenia (jeden zodpovedajtci udaj sa oznaci

I

3 body
2 body
3 body
2 body
1 bod

dokazany farmako-ekonomicky benefit oproti alternativnej referenénej
skupine v ciefovej populacii v lokalnej farmako-ekonomickej Studii (realnej
alebo modelovanej)

5. Farmako-ekonomicky prinos RSL (jeden zodpovedajtci tdaj sa oznaci krizikom):

[

4,5
bodu
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dokazany porovnatelny farmako-ekonomicky profil ako alternativna
referenéna skupina v cielovej populacii v lokalnej farmako-ekonomickej Studii L] 3 body
(realnej alebo modelovanej)
bez dokazaného benefitu oproti alternativnej referenénej skupine v ciefovej 15
populacii alebo bez dokazaného porovnatelného farmako-ekonomického ] bo’ du
profilu v lokalnej farmako-ekonomickej studii (realnej alebo modelovanej)

Zdbévodnenie:

PouZzité lokalne farmako-ekonomické Studie a zdévodnenie ich vyberu, pouzité zahranicné farmako-
ekonomické Studie s prepoétom na lokélne podmienky a zdévodnenie ich vyberu alebo model
farmako-ekonomickej Studie (analyza minimalizacie nakladov (pri dokazanom ekvivalentnom alebo
lepSom ucinku s alternativnou RSL), analyza nakladov a prinosov (cost-benefit) alebo analyza
nakladov a ucinnosti (cost-effectiveness)) z perspektivy zdravotnych poistovni so zdévodnenim
postupu:

6. Sucet bodov pre terapeutickii hodnotu RSL: bodov

Spolo¢enska hodnota RSL

1. ZavazZnost’ ochorenia, vyjadrujiuca aké by boli nasledky bez terapie v kratkom ¢ase (tyZzdne

azZ mesiace) (jeden zodpovedajici tdaj sa oznaCi krizikom):
akutne zZivot ohrozujuce ochorenie (napr. anafylakticky Sok) ] 4,5
chronické ochorenie s vyznamnym vplyvom na dizku Zivota (napr. [] 4.5
onkologické ochorenia) ’
chronické ochorenie s vyznamnym vplyvom na kvalitu Zivota L] 3
akutne ochorenie bez ohrozenia Zivota (napr. akdtna bolest, bezné infekéné H 15
ochorenia) ’
chronické ochorenie bez vyznamného vplyvu na dizku a kvalitu Zivota ] 1,5

Zdbvodnenie:

2. Spolocenska zdavaznost ochorenia (jeden zodpovedajici udaj sa oznaci krizikom):
ochorenie s vyznamnym rizikom pre spolocnost’ (napr. psychotické ] 45
ochorenia) ’
ostatné referencné skupiny ] 3
referencné skupiny s vplyvom na zivotny Styl (life-style drugs) ] 1,5

Zdébvodnenie:

3. Sociadlna hodnota RSL (jeden zodpovedajici udaj sa oznacCi krizikom):
velmi vysoké (jediny liek na trhu, orphan drugs) L] 3
ostatné referencné skupiny ] 2

Zdbévodnenie:

4. Vplyv na celkové naklady zdravotnych poistovni (jeden zodpovedajuci udaj sa oznaci

krizikom):
nizky ] 3
primerany ] 2
velmi vysoky L] 1

Zdébvodnenie:
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5. Spoloéenska hodnota RSL uréena suctom bodov priradenych kazdému
kritériu vynasobenim vahou kazdého kritéria:

Cast H

Doplatok pacienta za mesiac liecby alebo za cyklus liecby v prislusnej RSL (jeden
zodpovedajuci tdaj sa oznaci krizikom)

Spolocenska hodnota

Doplatok
pacienta za

mesiac alebo
cyklus liecby

v RSL

Typ

RSL s vel'mi vysokou
spoloc¢enskou hodnotou:

15

14

13

0,00-1,5%
minimalnej
mzdy
1,51-2%
minimalnej
mzdy
2,01-25%
minimalnej
mzdy

1A

1B

e

RSL s vysokou spoloc¢enskou
hodnotou:

12

11

10

2,51-3%
minimalnej
mzdy
3,01-35%
minimalnej
mzdy
3,51-5%
minimalnej
mzdy

1A

1B

lic

RSL s nizkou spolo¢enskou
hodnotou:

5,01-10%
minimalnej
mzdy
10,01-15%
minimalnej
mzdy
15,01 - 25%
minimalnej
mzdy

IA

IB

ic

Cast'|

Uhrada zdravotnej poistovne za referenény liek uréend v zdvislosti od terapeutickej

a spolocenskej hodnoty RSL (jeden zodpovedajuci tdaj sa oznaci krizikom)

Terapeuticka Uhrada ZP za
Spoloéenska hodnota referenc¢ny
hodnota .
liek

RSL Kou t tick 19-19,5bodu  C-IllIA ]
S vysokou ferapeutickou 17—185bodu  C - llIB O
a vel'mi vysokou 15— 16.5 bod p O

spoloéenskou hodnotou: —16,5bodu  C-llIC
15 13— 14,5bodu  C-IIA ]
RSL - ick 11-12,5bodu C-IIB ]
spoloc¢enskou hodnotou: 7~ 8,5 bodu C-IA [
5— 6,5 bodu C-IB ]
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RSL s vysokou terapeutickou 19-19,5 bodu  C - lliB L]
a velmi vysokou 17— 18,5bodu | C-IlIC L]
spoloéenskou hodnotou: 15-16,5bodu  C-IIA [
14 13— 14,5bodu C-IIB L]
) , 11— 12,5bodu  C-IIC L]
RSL s nizkou terapeutickou 9-105bodu  C-IA H
a vel'mi vysokou : !
spoloéenskou hodnotou: . 7—85bodu C-iB L
5— 6,5 bodu Cc-IC []
RSL s vysokou terapeutickou 19-19,5bodu  C-HIC L]
a velmi vysokou 17— 18,5bodu  C-1IA L]
spoloéenskou hodnotou: 15-16,5bodu  C-IIB [
13 13— 14,5bodu  C-IIC L]
. , 11-125bodu C-IA ]
RSL s nikou terapeutickou m
spoloéenskou hodnotou: 78,5 bodu C-1 C o
5— 6,5 bodu Bez uhrady []
RSL s vysokou terapeutickou 19-19,5 bodu  C-lIA L
. 17— 18,5bodu  C-IIB L]
a vysokou spoloc¢enskou
hodnotou: 15— 16,5bodu  C-IIC [l
12 13— 14,5bodu C-IA L]
RSL s nizkou terapeutickou a 11-125bodu C-IB L]
vysokou spoloc¢enskou 9-10,6bodu C-IC ]
hodnotou: 5-8,5 bodu Bez thrady []
RSL s vysokou terapeutickou ;S; = ;gg goZu g : Zg E
a vysokou spolo¢enskou — 16,9 boau -
hodnotou: 15— 16,5bodu  C-IA [
11 13— 14,5bodu C-IB L]
RSL s nizkou terapeutickou a 11—-12,5bodu C-IC L]
vysokou spolocenskou .
hodnotou: 5—-10,5bodu  Bez uhrady []
RSL s vysokou terapeutickou 19-19,5bodu  C-lIC L
. 17-18,5bodu C-IA L]
a vysokou spoloc¢enskou
hodnotou: 15-16,5bodu | C-IB L]
10 13- 14,5bodu  C-IC L1
RSL s nizkou terapeutickou a
vysokou spoloéenskou 5-125bodu  Bez lihrady ]
hodnotou: ’
RSL s vysokou terapeutickou 19-19,5bodu C-IA L]
a nizkou spoloéenskou 17-18,5bodu  C-IB L]
hodnotou: 15— 16,5bodu  C-IC O]
9 13— 14,5 bodu  Bez thrady ]
RSL s nizkou terapeutickou a
nizkou spoloéenskou 5-125bodu  Bez thrady L]
hodnotou:
RSL s vysokou terapeutickou 19— 19,5bodu C-IB L]
a nizkou spoloéenskou 17-185bodu C-IC L]
hodnotou: 8 13- 16,5bodu  Bez dhrady O
RSL s nizkou terapeutickou a
nizkou spoloéenskou 5-12,5bodu  Bez uhrady ]
hodnotou:
RSL s vysokou terapeutickou 7 19-19,5bodu C-IC ]
a nizkou spolo¢enskou 13~ 18,5 bodu 0

Bez uhrady
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RSL s nizkou terapeutickou
a nizkou spolocenskou 5—-12,56bodu  Bez thrady
hodnotou:

Metodika stanovenia thrady A
alebo V

Navrh znenia riadku podl'a zoznamu liekov

1. Pre lie¢ivo

sedemmiestny ATC kod:
néazov lieéiva:

cesta podania, liekova forma:
SDL:

Uhrada za SDL:

spdésob uhrady:

preskripéné obmedzenia:
indikacné obmedzenia:

2. Pre liek

kéd SUKL-u:

nézov lieku:

liekova forma, velkost balenia:
Skratka vyrobcu:

Skratka krajiny vyrobcu:

cena lieku v lekarni:

Uhrada zo zdravotného poistenia:
Uhrada pacienta:

pocet SDL v baleni:

uhrada 100 %

Postup pri podavani Ziadosti v elektronickej podobe:

Ziadost o zaradenie lieku do zoznamu liekov a suhrn charakteristickych vlastnosti lieku sa podéva
v elektronickej podobe na e-mailovu adresu: lieky@health.gov.sk, nazov stuboru so Ziadostou sa oznaci ako
,000 Nazov Dopinok”, kde ,000“ je ¢islo Ziadosti, ,Nazov“ je nazov lieku a ,Doplnok” je dopinok nazvu lieku;
nazov suboru s prilohou podla bodu 1. sa oznacdi ako ,000 SPC Nazov Dopinok®, kde ,000“ je ¢islo
Ziadosti, ,Nazov“ je nazov lieku a ,Dopinok” je doplnok nazvu lieku;, do predmetu sa uvadza: Cislo Ziadosti,
nazov lieku, ATC a nazov splnomocneného zastupcu — zaslanie az po ziskani Cisla Ziadosti od ministerstva.
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Cestné vyhlésenie k Ziadosti o zaradenie lieku

V pripade zaradenia lieku do zoznamu liekov s uvedenym cenovym navrhom sa vyrobca
zavézuje zabezpecit vyrobu a dostupnost lieku v potrebnom mnoZstve poc¢as celého obdobia
zaradenia lieku. V pripade neschopnosti zabezpecenia vyroby a dostupnosti lieku (do¢asnej alebo
trvalej) sa vyrobca zavadzuje oznamit tato skutocnost bezodkladne na Ministerstve zdravotnictva
Slovenskej republiky s datumom obnovenia dostupnosti lieku, resp. v pripade trvalého ukoncenia
vyroby podat Ziadost' o vyradenie lieku zo zoznamu liekov.

Meno, priezvisko splnomocneného zéastupcu
a odtlacok pediatky Ziadatela

Datum:

Podpis:

Zaplatenie spravneho poplatku

Potvrdzuje sa zaplatenie spravneho poplatku:

kolok 132,50 €

Odtlacok pedciatky a podpis:

Spravnost’ a uplnost’ predlozenej dokumentacie

Potvrdzuje sa spravnost’ a tplnost predloZenej dokumentacie:

Odtlacok peciatky a podpis:

2

CL 1

Toto odborné usmernenie nadobuda G¢innost’ 15. decembra 2009.

Richard Rasi, v. r.
minister
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64.

Koncepcia odboru socialne lekarstvo a organizacia zdravotnictva

Bratislava : 7. decembra 2009
Cislo : 22 717/2009-0ZS

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 45 ods. 1 pism. a) zakona €.
576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach stvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov vydava tato koncepciu :

ClLI
Predmet odboru

1. Socidlne lekarstvo a organizacia zdravotnictva je interdisciplinarny medicinsky odbor. Zaobera sa
zdravim a chorobou predovsetkym v socialnom kontexte, zdravim populacie a determinantmi zdravia
a spolocenskymi nastrojmi na ochranu a posiliiovanie potencidlu zdravia a predlZzovania l'udského
zivota prostrednictvom organizovaného usilia spolo¢nosti. Analyzuje a hodnoti zdravotny stav
populécie, komunity, rodiny. VyuZziva a rozvija poznatky, metddy a techniky lekarskych, prirodnych,
spolocenskych a technickych vied a uplatiiuje ich v ziujme =zlepSovania zdravia populacie.
Organizacia zdravotnictva ako sicast’ odboru sa zaobera ekonomikou zdravia, pri zohl'adneni potrieb
a poziadaviek spoloCenstva na efektivne vyuzitie zdravotnickych sluzieb, analyzou ceny zdravotne;j
starostlivosti (cost effectivness -cost benefit) pre zlepSenie zdravotného stavu, zdravia populacie.
Zaobera sa aj strategickym riadenim zdravotnych systémov, ludskymi zdrojmi pre zdravotn
starostlivost, manazmentom v zdravotnictve, marketingom a potrebnymi znalostami a zru¢nost'ami
vedacich riadiacich pracovnikov v zdravotnictve. Sucastou odboru je aj zdravotnd vychova
obyvatel'stva a etické vychodiska zdravotnej starostlivosti. V ramci globalizacie zdravia je sucast'ou
odboru aj akreditacia poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, kvalita poskytovanej zdravotnej
starostlivosti, reformy a transformacie zdravotnickych systémov, porovnanie narodnych zdravotnickych
systémov, WHO a jej programy a internaciondlna organizacia zdravotnej starostlivosti. Poznatky odboru
treba uplatiiovat’ vo vSetkych medicinskych odboroch.

2. Socialne lekarstvo a organizacia zdravotnictva ako veda o zdravi spolo¢nosti sa zaoberd pri¢inami a
podmienkami, ktoré posilituju, alebo ohrozuju, oslabuji, rozvracaju zdravie a jeho potencidl. Obraz
zdravotného stavu populacie je odrazom komplexného pdsobenia mnozstva determinant rdznej
povahy.

Pod pojmom determinanta rozumieme pri¢iny a podmienky, ktoré ovplyvituji zdravie a jeho
potencial. Nesmierne zlozitd podoba a dynamika vplyvov réznych determinant a sucasne snaha a ich
ovplyviiovanie, usmernenie v prospech l'udského zdravia je napliou a cielom odboru socialne
lekérstvo a organizacia zdravotnictva.

3. Socidlne lekarstvo ziskava poznatky o vyvoji zdravia populacie, komunity, rodiny, o rozvoji
zdravotnictva a lekarskej vedy. Na zaklade analyzy tychto poznatkov a zistenych potrieb pripravuje
podklady pre koncipovanie zdravotnej politiky. Obsahom zdravotnej politiky je ovplyviiovanie a
usmernenie determinant zdravia. Zasahy do determinant zdravia mozu byt Specifické, ktoré
predstavuje zdravotnicke intervencie a rozne medicinske aktivity a neSpecifické - zasahy do
socialneho prostredia, prirodného prostredia, do sposobu zivota. Tieto st obsahom ndvrhov
zdravotnickych a nezdravotnickych celostatnych, regiondlnych komunitnych opatreni tykajaci sa
zdravotnictva, zivotného prostredia, socidlneho a pracovného prostredia, upeviiovania zdravého
sposobu  Zivota, vratane prehibenia zdravotného uvedomenia populicie a zvySovania osobnej
zodpovednosti jednotlivca za svoje zdravie. Taktiez racionalnu a efektivnu alokdciu a vyuzivanie
vynakladanych prostriedkov na zlepSenie zdravotného stavu populacie.

4. Vo svojej ¢innosti sa odbor zameriava predovsetkym na:
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a. monitorovanie, analyzu a hodnotenie dynamiky zdravotného stavu populacie, ziskavanie
poznatkov z oblasti mediciny, biologie a technoldgii, ako aj zdroja moznych zasahov do
determinant zdravia,
podporu vyskumu vo vztahu medzi zdravim populacie, zdravotnictvom a spolo¢nostou,

c. zistovanie a analyzu sucasného stavu a perspektivneho vyvoja zdravotnickych potrieb
obyvatel'stva a rozvoja kvalitnej zdravotnej starostlivosti,

d. ekonomiku zdravia, financovanie zdravotnej starostlivosti,

e. optimalne, racionalne a efektivne riadenie a usporiadanie zdravotnickej ststavy a
organizacie prevadzky zdravotnickych zariadeni,

f. pregradudlnu vyucbu, d’alsSie vzdelavanie a vedeckt pripravu zdravotnickych pracovnikov
v odbore socidlne lekarstvo a organizacia zdravotnictva,

g. pripravu riadiacich pracovnikov v kategérii lekar, zubny lekar asestra na vSetkych
urovniach zdravotnej sustavy.

5. Miera a povaha zdsahov do determinant zdravia zavisia od priorit Stitnej zdravotnej politiky, od
hodnotovej orientacie, kultirnych, nabozenskych a politickych tradicii. V praktickej aplikacii sa tieto
zaujmy a nazory stretdvaji a nachadzaju konkrétne vyjadrenie v otazke solidarity.

Moznosti a spdsoby zasahov do determinant zdravia zavisia od urovne vedeckého poznania,

makroekonomickych podmienok, demografickej situacie, socidlnych pomerov, zdravotného stavu
populacie, organizécii a fungovani zdravotnej sustavy.

CLII.
Pracoviska a pracovnici odboru

Socialne lekarstvo a organizacia zdravotnictva mé vyraznua integrujliicu funkciu, zaklada sa na
spolupréaci vsetkych odbornikov a institucii, prispievajucich k zdraviu populacie.

Pracoviska socidlneho lekarstva a organizacie zdravotnictva su vSade tam, kde sa vykonavaji
¢innosti tvoriace napln - predmet odboru. Socidlne lekarstvo a organizacia zdravotnictva sa uplatiuju
na vSetkych urovniach riadiacej sféry zdravotnictva a to najmid v okruhu kompetencii lekarov
samospravnych krajov, na vSetkych pracoviskach zdravotnickych zariadeni, vo vysokoskolskom
vzdeldvani na lekarskych fakultich a fakultach oSetrovatel'stva a postgradudlnom Stadiu, tiez na
urovni riadiacich pracovnikov — lekarov, zubnych lekarov a sestier v zdravotnictve.

Rezortné, vychovné a vedeckovyskumné pracoviskd odboru st predovsetkym Slovenska
zdravotnicka univerzita, lekarske fakulty, farmaceuticka fakulta, fakulty oSetrovatel'stva a ostatné
pracoviska, ktoré sa zaoberaju problémami zdravia z hladiska jednotlivych spolo€enskych odborov,
najma filozofie mediciny, ekonomiky zdravotnictva, zdravotnickej legislativy a socioldgie mediciny.

Tieto pracoviskd pripravuju podklady pre ucast orgdnov S§tatnej spravy a samospravy na
tvorbe celostatnych, krajskych a regionalnych socialno-ekonomickych planov rozvoja starostlivosti o
zdravie populacie. Ulohy odboru plnia riadiaci zdravotnicki pracovnici v kategoriach lekar, zubny
lekér a sestra v rozsahu, ktory zodpoveda ich funkcii.

Interdisciplindrny charakter odboru vyzaduje tUzku spoluprdcu s pravnikmi, ekondémami,
Statistikmi, programatormi, odbornikmi v manazmente, sociolégmi, historikmi pracujicimi
predovsetkym v rezorte zdravotnictva, ale aj mimo tohto rezortu, vSetkymi riadiacimi pracovnikmi v
zdravotnictve na vSetkych trovniach.

CL IIL.
Riadenie odboru

Odborné riadenie odboru metodicky zabezpec€uje Ministerstvo zdravotnictva SR (ministerstvo)
prostrednictvom hlavného odbornika ministerstva pre odbor socidlne lekarstvo a organizacia
zdravotnictva a krajskych odbornikov v uvedenom odbore, ktori spolupracuji s ministerstvom
zdravotnictva, zodpovedajii za c¢innost odboru v SR a vyjadruji sa k zasadnym organiza¢nym,
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ekonomickym apravnym opatreniam, ktoré sa tykaji zdravia vo vSeobecnosti a zdravotnej
starostlivosti  zvIast’. Spolupodiel'aji sa na odbornom raste zdravotnickych, predovsetkym riadiacich
pracovnikov na vSetkych urovniach zdravotnej sistavy a spolupracuju s ustavmi socialneho lekarstva
lekarskych fakult a Katedrou socidlneho lekarstva a organizacie zdravotnictva Slovenskej
zdravotnickej univerzity pri spracovavani koncepcnych materialov.

CLIV.
Spolupraca s inymi odbornikmi a organizaciami

Pracoviskd a riadiaci pracovnici, ktori sa zaoberaji problematikou zdravia populacie
spolupracuju so vsetkymi medicinskymi a farmaceutickymi odbormi. Institicie odboru uzko
spolupracuji so Slovenskou lekarskou spolo¢nostou predovsetkym so Slovenskou spolo¢nost'ou
socialneho lekarstva, Slovenskou zdravotnickou univerzitou, s lekarskymi fakultami v Bratislave,
Kosiciach a Martine, s Farmaceutickou fakultou UK v Bratislave, Fakultami oSetrovatel'stva a
socialnej prace, Narodnym centrom zdravotnickych informacii, Uradom verejného zdravotnictva SR a
regiondlnymi uradmi verejného zdravotnictva, Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv, Uradom pre
dohl'ad nad zdravotnou starostlivostou a zdravotnymi poistoviiami. Taktiez spolupracuji so
stavovskymi organizaciami v zdravotnictve a Slovenskym Cervenym krizom.

CL V.
DalSie vzdelavanie v odbore

Dalsie vzdelavanie riadiacich zdravotnickych pracovnikov podla Prilohy & 4 k nariadeniu
vlady SR ¢. 322/2006 Z. z. o spdsobe d’alSieho vzdelavania zdravotnickych pracovnikov, sustave
Specializacnych odborov a ststave certifikovanych pracovnych ¢innosti sa uskutoéiuje formou
Specializacného stidia v Specializatnom programe socidlne lekarstvo a organizicia zdravotnictva
v §pecializaénom odbore socialne lekarstvo a organizacia zdravotnictva na Slovenskej zdravotnicke;j
univerzite a inych akreditovanych vychovno — vzdelavacich ustanovizniach vysokych §kol.

Podmienkou na ziskanie Specializacie v Specializatnom odbore socidlne lekarstvo a
organizacia zdravotnictva je Specializacia v jednom zo Specializacnych odborov uvedenych v Prilohe
¢. 4 knariadeniu vlady SR ¢. 322/2006 Z. z. o spdsobe d’alSicho vzdelavania zdravotnickych
pracovnikov, ststave Specializaénych odborov a ststave certifikovanych pracovnych ¢innosti a prax v
riadeni zdravotnictva najmenej dva roky, pripadne priprava na riadiacu pracu. Do Specializacnej
pripravy sa zarad'uju lekari, zubni lekari a sestry ktoré absolvovali vysokoskolské magisterské
Studium, ktori pracuju vo funkciach pre ktoré je pozadovana Specializacia z odboru.

Specializaéna priprava sa realizuje v su¢asnosti formou pokracujicich kurzov v trvani 2
tyzdiov v kazdom semestri po dobu 2 rokov.

Teoretické vedomosti zo socidlneho lekarstva a organizécie zdravotnictva si podmienkou na

ziskanie Specializacie vo vsetkych Specializacnych odboroch a st integralnou sucast'ou kvalifikaénych
skusok.

CL VL
Vyskum a vyvoj v odbore

Vyskumna a vyvojova ¢innost’ odboru sa zameriava na $tadium a aplikéciu novych poznatkov
suvisiacich s ochranou a posililovanim potencidlu zdravia, pomocou novych dokonalejSich
ukazovatelov WHO ako st HDI - Human Development Index, a GDI -Genderrelated Development
Index, Hale - Health adjusted life expectency, DALY - disability adjusted life years a vplyvu hlavnych
rizikovych faktorov na zdravie populdcie. Vyskumna a vyvojova ¢innost' v odbore je strategicky
usmernovana vrcholnym vedeckym organom — Slovenskou akadémiou vied - predovSetkym
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spolupracuje so Slovenskou biologickou spolo¢nostou, clenkou Rady slovenskych vedeckych
spoloc¢nosti pri Slovenskej akadémii vied.

Vyvoj moznosti ovplyviiovania pozitivneho potencialu zdravia a predlzovania 'udského zivota

je mozny prostrednictvom cielenej kvalifikacnej pripravy odbornikov a vyuzitim novych metod
hodnotenia zdravotného stavu populacie.

Cl. VII.
ZruSovacie ustanovenie

Zrusuje sa koncepcia odboru socidlne lekarstvo, organizédcia ariadenie zdravotnictva, ktord
bola uverejnend vo Vestniku MZ SSR rocnik 1984, ¢iastka 23 — 24.
CL VIII
Ucinnost’

Tato koncepcia nadobuda Gc¢innost’ dilom 15.12.2009

Richard R a§ i, v.r.
minister
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6s.

Dodatok ¢. 1 k Statiitu komisie pre neodkladnti zdravotnii starostlivost’
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

Cislo: 25050 /2009-OZS
Diia: 7.12.2009

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 45 zdkona &. 576/2004 Z. z. o
zdravotnej starostlivosti, sluzbach stvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti v zneni
neskorsich predpisov a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len
,,zakon o zdravotnej starostlivosti®) vydava tento dodatok k Statutu Komisie pre neodkladna zdravotni

starostlivost’ zverejnenom vo Vestniku Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, ro¢nik 56,
Ciastka 54-55 zo dila 25. novembra 2008:

CLI

(1) V ¢lanku II. odsek (1) pismeno b) Statitu komisie pre neodkladni zdravotnu starostlivost
sa vypusta slovo ,,Asocidciu®, pricom d’alsi text zostdva nezmeneny.

(2) V ¢lanku II. odsek (6) pismeno c) sa vypuSta text v zatvorke,,( najmd Asociacia
poskytovatel'ov zachrannej zdravotnej sluzby Slovenskej republiky)®, pricom d’alsi text
ostava nezmeneny.

CL 1

Ostatné ustanovenia Statatu Komisie pre neodkladni zdravotni starostlivost’ zverejnenom vo
Vestniku Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, ro¢nik 56, ¢iastka 54-55 zo dia 25.
novembra 2008 zostavajii nezmenené.

CL 111
Uéinnost’

Tato zmena nadobuda t¢innost’ diiom uverejnenia vo Vestniku Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky.

Richard Rasi, v.r.
minister
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OZNAMOVACIA CAST

Straty peciatok

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky oznamuje, ze zdravotnickym zariadeniam
boli odcudzené (stratené) peciatky, ktorych zoznam je uvedeny v prilohe tohto oznamenia. Pri zneuZiti
tychto peciatok na vystavenie lekarskych predpisov a inych dokumentov, ktoré st sucast’ou zdravotne;j
dokumenticie, alebo pri falSovani verejnej listiny touto peciatkou, treba tuto skutocnost’ okamzite ozndmit’
policajnym organom, prislusSnému lekarovi samospravneho kraja a ministerstvu zdravotnictva. Po datume,
ktory je uvedeny ako predpokladany termin odcudzenia alebo straty je peciatka neplatna.

Priloha k oznameniu
Zoznam neplatnych peciatok

Text peciatky:
P43059323101
DFNsP MUDr. Martina Kvantova
Bratislava sekundérny lekar
A30450088 1

K strate peciatky doslo 27. 11. 20009.
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