Statut Kategorizaénej rady pre lieky

CL L
Zriadenie a napli ¢innosti

Minister zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,minister”) podl'a § 91 ods. 1 pism. b)
prvého bodu zakona ¢. 363/2011 Z.z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov,
zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin na zéklade verejného zdravotného poistenia
a o zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len ,,zakon*) zriad’uje Kategoriza¢nu radu
pre lieky (d’alej len ,,rada®) ako svoj poradny organ pre konania druhého stupna vo veciach

kategorizacie liekov.

CLII
ZloZenie rady

(1) Rada ma vratane predsedu a podpredsedu jedenast’ ¢lenov, ktorych vymentva a odvolava
minister tak, aby v jej zlozeni boli zastipeni traja ¢lenovia navrhnuti samospravnymi
stavovskymi organizaciami a inymi odbornymi spolo¢nost’ami, piati ¢lenovia navrhnuti
zdravotnymi poistovilami a traja ¢lenovia navrhnuti Ministerstvom zdravotnictva Slovenske;j
republiky (d’alej len ,,ministerstvo®).

(2) Z troch ¢lenov rady menovanych na navrh samospravnych stavovskych organizacii a
inych odbornych spolo¢nosti st dvaja ¢lenovia stali a jeden nestaly ¢len. Nestaly ¢len rady sa
obmiena primerane podl'a odbornej prisluSnosti k prerokovavanej problematike.

(3) Nestaly ¢len rady je podpredseda odbornej pracovnej skupiny pre anatomicko-
terapeuticko-chemicku skupinu lie¢iv (d’alej len ,,odborna pracovna skupina“), do pdsobnosti
ktorej patri posudzované lie¢ivo alebo liek.

(4) Clenstvo v rade je Cestné. Ak tento $tatit neuréuje inak, ¢lenstvo v rade je nezastupitelné.

(5) Clenstvo v rade zanika
a) odvolanim ¢lena ministrom, a to aj bez udania dévodu,
b) pisomnym vzdanim sa ¢lenstva,
c) smrtou ¢lena,
d) ukonéenim Cinnosti rady.

CL 11
Cinnost’ rady

(1) Rokovanie rady zvolava a vedie predseda rady alebo v jeho nepritomnosti podpredseda
rady.

(2) Rada rokuje podrla potreby.

(3) Termin rokovania rady sa ¢lenom rady oznamuje najmenej 5 kalendarnych dni pred
konanim rokovania.



(4) Materialy, ktoré buda prerokovavané, sa ¢lenom rady zasielaju elektronickou postou alebo
inym vhodnym spésobom najmenej 4 kalendarne dni pred konanim rokovania.

(5) Rada je uznasaniaschopna, ak je na rokovani pritomnych najmene;j Sest’ ¢lenov rady.

(6) Na zasadnuti rady sa zucastiiuje predseda Kategorizacnej komisie pre lieCiva (d’alej len
,komisia®) alebo v jeho nepritomnosti podpredseda komisie, ktory na poziadanie oddévodni
odborné odporucanie komisie, ak na jeho zaklade bolo vydané prvostupnové rozhodnutie.

(7) Rada predklada ministrovi pisomné odportacanie, ktoré obsahuje odborné postudenie veci
s odovodnenim podla kritérii ustanovenych zakonom (d’alej len ,,odborné odporucanie).
Odborné odporticanie sa vypracuje na zdklade ndzoru, na ktorom sa zhodol najvyssi pocet
zuCastnenych c¢lenov rady. Odborné odporaéanie sa zverejiiuje na webovom sidle
ministerstva. V odbornom odporu¢ani sa uvedi mena a priezviska ¢lenov rady, ktori sa na
odbornom postdeni veci zu¢astnili. Clen rady, ktory nesuhlasi s odpora¢anim viésiny ¢lenov
rady, ma pravo, aby sa jeho rozdielne stanovisko pripojilo k tomuto odbornému odportcaniu.

(8) V odbornom odporucani rada navrhne ministrovi potvrdit, zmenit' alebo zrusit
prvostupnové rozhodnutie ministerstva.

(9) Medicinske stanovisko odbornej pracovnej skupiny prezentuje a odévodnuje na rokovani
rady podpredseda odbornej pracovnej skupiny. V pripade nepritomnosti podpredsedu
odbornej pracovnej skupiny ho na rokovani rady moze v plnom rozsahu zastupit’ iny ¢len
odbornej pracovnej skupiny.

(10) Cinnost’ rady administrativne zabezpe¢uje tajomnik rady, ktorého vymenuva generalny
riaditel’ sekcie farmdacie a liekovej politiky ministerstva zo zamestnancov sekcie farmacie
a liekovej politiky ministerstva. Tajomnik rady nie je ¢lenom rady.

(11) Vo veciach, ktoré nepripustaju odklad, moéze predseda rady alebo podpredseda rady
poziadat’ ¢lenov rady o stanovisko ,,per rolam*. O takto ziskanych stanoviskach sa vyhotovi
primerany zapis.

(12) Clenovia rady, tajomnik rady a ¢lenovia odbornych pracovnych skupin zachovavaju
mlcanlivost’ o vSetkych skutocnostiach, o ktorych sa dozvedeli pri vykone svojej funkcie
alebo v suvislosti s flou. Osoby podla predchddzajiicej vety modze zbavit povinnosti
zachovavat’ ml€anlivost’ minister.

(13) Na zasadnuti rady sa mézu zucastnit’ aj zamestnanci ministerstva a d’alSie osoby prizvané
¢lenmi rady po predchadzajucom suhlase predsedu rady alebo podpredsedu rady. Na osoby

uvedené v predchddzajicej vete sa vztahuje povinnost” zachovéavat’ ml¢anlivost’ o vSetkych
skutocnostiach, o ktorych sa na zasadnuti rady dozvedeli.

CL IV
Zabezpecovanie ¢innosti rady
(1) Cinnost rady finan¢ne a priestorovo zabezpeéuje ministerstvo.

(2) Financovanie ¢innosti rady zahfna



a) uhradu cestovnych nakladov na miesto rokovania rady a spit’ ¢lenom rady, ¢lenom
odbornych pracovnych skupin, pripadne prizvanym expertom (s vynimkou taxi sluzby
a leteckej dopravy); uhrada cestovnych nakladov sa realizuje refundaciou po doruceni
originalnych dokladov ministerstvu,

b) naklady na primerané obcerstvenie pocas rokovania rady,

€) naklady na primerané mnozstvo kancelarskeho materialu pocas rokovania rady.

CLV
Zaverecné ustanovenia
Tento $tatat mozno menit’ a dopliat’ pisomnymi dodatkami.
CL VI
Uc¢innost’

Tento Statat nadobuda G¢éinnost’ 1. marca 2012,

Ivan Uhliarik
minister



