MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY

DODATOK ¢. 19

K Organizaénému poriadku

. Bratislava, 31. janudr 2023
Cislo: S02311-2023-ORPI2ZM-30

Dodatok ¢. 19 k
Organizacnému poriadku MZ SR



Minister zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 5 ods. 5 zakona ¢. 575/2001 Z. z. 0
organizacii ¢innosti VIady a organizacii Gstrednej Statnej spravy v zneni neskorSich
predpisov apodla ¢. 13 ods. 2 Organizaéného poriadku Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky vydava tento dodatok k Organizacnému poriadku Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky:

CL1

Organizac¢ny poriadok Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky z 30. juna
2020 v zneni dodatku €. 1 z 26. augusta 2020, dodatku ¢. 2 z 21. oktébra 2020, dodatku
¢. 3 z 5. januara 2021, dodatku ¢. 4 z 25. januara 2021, dodatku ¢. 5 z 29. marca 2021,
dodatku €. 6 z 30. juna 2021, dodatku ¢. 7 z 30. jala 2021, dodatku ¢. 8 z 2. septembra
2021, dodatku €. 9 z 30. septembra 2021, dodatku ¢. 10 z 29. oktdbra 2021, dodatku €. 11
z 30. novembra 2021, dodatku ¢. 12 z 31. januara 2022, dodatku ¢. 13 z 28. februara 2022,
dodatku €. 14 z 31. marca 2022 a dodatku ¢. 15 z 30. jina 2022, v zneni dodatku ¢. 16
z 29. jala 2022, v zneni dodatku €. 17 z 30. augusta, v zneni dodatku ¢. 18 z 1. oktobra
2022 sa meni a doplia takto:

1. 'V ¢lanku 3 v odseku 2 sa za pismeno i) vklada nové pismeno j), ktoré znie:
,,J) odbor realizacie projektu Razsochy.*

2.V c¢lanku 3 v odseku 3 pismeno b) znie:
,D) sekcia farmacie a liekovej politiky, ktord zahfna

1. odbor farmacie, ktorého stcastou je oddelenie pre zaobchadzanie s liekmi
a zdravotnickymi pomodckami a oddelenie pre omamné latky a psychotropné latky,

2. odbor kategorizacie, cenotvorby a hodnotenia lickov, ktorého sucast'ou je oddelenie
pre kategorizaciu a cenotvorbu liekov a oddelenie pre hodnotenie liekov,

3. odbor liekovej legislativy a MEA,

4. odbor kategorizacie, cenotvorby a hodnotenia zdravotnickych pomdcok
a dietetickych potravin;*

3.V ¢lanku 3 v odseku 5 pismeno e) sa vklada novy bod 4, ktory znie:
4. odbor strategického riadenia;

4.  V ¢lanku 4 v odseku 2 pismeno a) body 12., 13. a 14. zneju:
,,12. riaditel’a odboru realizacie projektu Razsochy;
13. zodpovedni osobu podl'a zakona ¢. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych tdajov;
14. riaditel'ov organizacii v zriad’ovatel'skej posobnosti ministerstva;*

5. Vprilohe ¢&. 1 ,Specifické funkéné naplne organizaénych utvarov v &asti I ,,USEK
MINISTRA® sa za bod 9. vklada novy bod 10., ktory vratane nazvu znie:



,,10. ODBOR REALIZACIE PROJEKTU RAZSOCHY

Odbor realizacie projektu Razsochy koordinuje implementaciu a riadenie
strategického projektu pripravy vystavby a realizacie stavby Novej univerzitnej

nemocnice Razsochy (d’alej ,,nUN Razsochy*).

Odbor realizacie projektu Razsochy vybavuje najma tato odbornti agendu:

1.
2.

6. V prilohe ¢&. 1 ,,Specifické funkéné naplne organizacnych utvarov* v ¢asti Il. ,,USEK

Koordinuje pripravu projektovej dokumentacie projektu ,,nUN Razsochy*.
Spolupracuje a koordinuje komunikaciu v ramci medicinalneho planovania
projektu ,,nUN Rézsochy*.

Identifikuje potrebné data na zostavenie strategického rozvoja a
strategického benchmarkingu projektu ,,nUN Razsochy*.

Poskytuje sucinnost’ pri vypracovavani analyz plnenia definovanych
strategickych cielov a na zéklade ich vysledkov navrhuje korekcie v
strategickych ciel'och, resp. opatrenia na ich dosiahnutie.

Poskytuje sucinnost’ pri priprave dokumenticie verejného obstaravania
projektu ,,nUN Razsochy*.

Poskytuje su¢innost” dodavatel'om, zhotovitel'om v ramci projektu ,,nUN
Razsochy*.

Poskytuje sucinnost’ Sekcii implementacie Planu obnovy a odolnosti a
reforiem ministerstva a Narodnej implementacnej a koordina¢nej autorite

CC ¢

v ramci Planu obnovy a odolnosti v kontexte projektu ,,nUN Razsochy*.

STATNEHO TAJOMNIKA 1.“ bod 2 vratane nazvu znie:

,2. SEKCIA FARMACIE A LIEKOVEJ POLITIKY

Sekcia farmacie a liekovej politiky zabezpecuje plnenie tloh v oblasti farmacie,
kategorizacie, cenotvorby a hodnotenia liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych
potravin, racionalnej farmakoterapie, elektronizacie informacii o lieku, Standardizacie

farmaceutickych dat a Specifickej liekove;j legislativy.

ODBOR FARMACIE

Odbor farmacie zabezpecuje plnenie tloh v oblasti farmacie a elektronizacie informacii
o lieku a Standardizacie farmaceutickych dat. Odbor metodicky a odborne koordinuje

ginnost” Statneho ustavu pre kontrolu liegiv (dalej len ,,.SUKL”).

Oddelenie pre zaobchadzanie s liekmi a zdravotnickymi poméckami

Oddelenie pre zaobchadzanie s liekmi a zdravotnickymi pomdckami vybavuje najméa

tuto odbornu agendu:



No ok~ w

© ©

10.

11.

12.

13.

14.
15.
16.
17.

18.

19.

ZabezpeGuje transponovanie farmaceutickej legislativy EU do slovenske;
legislativy, zu¢astiiuje sa na priprave novej farmaceutickej legislativy EU ugastou
v pracovnych skupindch Komisie a Rady a zabezpecuje d’alSie ulohy v oblasti
farméacie vyplyvajice z ¢lenstva SR vo WHO, Rade Eur6épy a OECD.

Tvori vecné podklady do navrhov zakonov a inych vSeobecne zavéznych pravnych
predpisov Vv oblasti farmacie.

Odborne usmernuje Statnu liekovu politiku na trovni samospravnych krajov.
Vedie evidencie uhrad spravnych poplatkov.

Zabezpecuje vydavanie potvrdeni pre colnicu.

Plni ulohy v oblasti medzinarodnej spoluprace v oblasti farmacie.

Odborne zabezpecuje medzinarodné projekty tykajuce sa zaobchadzania s lieckmi a
zdravotnickymi pomdckami.

Pripravuje odborné stanoviska a podklady zamerané na oblast’ huménnej farmacie.
Vybavuje podania obcanov, rdznych inStitacii, zdravotnych poistovni,
mimovladnych organizacii tykajicich sa humaéannej farmacie, ktoré nemaji
charakter peticie alebo st'aznosti.

Vydava odborné usmernenia tykajiuce sa zjednocovania postupu miestnej Statnej
spravy a samospravy na useku huménnej farmacie.

Spolupracuje pri priprave podkladov k vzorovym S$pecializaénym Studijnym
programom pre jednotlivé Specializacné odbory d’alSieho vzdelavania farmaceutov
a spolupracuje pri vypracovavani zékladnych pokynov k organizacii a obsahu
sustavného vzdelavania farmaceutov.

Plni ulohy spojené s vykonom ¢innosti vyplyvajacich zo zakona ¢. 362/2011 Z. z.
o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v
zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zakon o liekoch”). Spolupracuje pri tvorbe
metodickych usmerneni, vypracovava odborné podklady v rozsahu posobnosti
utvaru, pripomienkuje alebo pripravuje materidly pre zabezpecenie obstaravania,
darovania liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin v sulade so
zédkonom o liekoch, zdkonom o verejnom obstaravani a inymi pravnymi predpismi.
Zabezpecuje vydavanie povoleni na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v
nemocnicnej lekarni, na pripravu transfiznych liekov, na pripravu inovativnych
liekov.

Zabezpecuje vydavanie povoleni na vyvoz l'udskej plazmy a na o¢kovaciu kampaii.
Zabezpecuje vydavanie povoleni na terapeutické pouzitie neregistrovaného lieku.
Poskytuje podklady pre medialnu politiku tykajicu sa humannej farmacie.
Pripravuje rozhodnutia o uloZeni pokuty v stlade so zakonom o liekoch ako
prvostupniovy orgéan, vypracovava stanoviska k odvolaniam proti rozhodnutiam o
uloZeni pokuty orgdnom S$tatneho dozoru v pripade, ked’ ministerstvo rozhoduje o
odvolani ako druhostupiiovy organ.

Zabezpecuje vydavanie povoleni na dodavanie liekov a lie€iv inym ako
zdravotnickym zariadeniam, ktoré pouzivaju lieky a lie¢ivd na ucely vyucby a
vyskumu.

Zabezpecuje vydavanie povoleni v pripade, ak je na vydanie povolenia prislusny
viac ako jeden samospravny kraj.



20.
21.
22.

23.

24.

25.
26.

217.

28.

29.

30.

Zabezpecuje konanie o vydanie licencie, do¢asné pozastavenie licencie a zrusenie
licencie v druhom stupni (v prvom stupni je prisluSna komora).

Zabezpecuje ukladanie pokut aj zdravotnickym pracovnikom.

Zabezpeluje transponovanie veterinarnej farmaceutickej legislativy EU do
slovenskej legislativy v saéinnosti s Ministerstvom pddohospodérstva SR a Statnou
veterinarnou a potravinovou spravou.

ZabezpeGuje transponovanie legislativy EU vztahujicej sa na zdravotnicke
pomdcky, aktivne implantovate'né zdravotnicke pomocky a na diagnostické
zdravotnicke pomocky in vitro do slovenskej legislativy v sa¢innosti s Uradom pre
normalizaciu, metrolégiu a skisobnictvo SR.

Spolupracuje s Uradom pre normalizaciu, metrolégiu a skuSobnictvo SR, so
zdravotnymi poistoviiami, so stavovskymi a profesijnymi organizaciami v oblasti
humannej farméacie.

Vykonava kontrolnua ¢innost’ stivisiacu so zaobchadzanim s liekmi.

PIni dlohy ministerstva pri evidencii, spracovani a zverejiilovani Udajov o
farmaceutickych spolo¢nostiach a sprav o zdravotnickych stretnutiach
predkladanych farmaceutickymi spolo¢nost’ami.

PIni ulohy ministerstva pri zverejiiovani udajov o informacnom systéme na
mimoriadne objedndvanie liekov.

Vykonava metodickt ¢innost’ v oblasti klinického skusania liekov, zdravotnickych
pomdcok a zdravotnickych pomdcok in vitro na Grovni Ministerstva zdravotnictva
SR.

Zabezpecuje ¢innost’ Etickej komisie pre klinické skusanie liekov, zdravotnickych
pomdcok a diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro.

Zabezpecuje fungovanie elektronického portalu CTIS ("Clinical trial information
system™) - aktivne sledovanie vyziev od zadavatel'ov klinickych skusani, ¢lenskych
Statov, monitorovanie a konsolidacia pripomienok v suvislosti s prichadzajicimi
navrhmi od Clenskych §tatov a zadavatel'ov, vykonavanie spravy uzivatel'ského
systému, zadavanie pristupov ¢lenom Etickej komisie a externym konzultantom,
koordinacia ich tloh v rdmci jednotlivych roli systému CTIS, zabezpecenie Skoleni
a poradenstva pre jednotlivych ¢lenov Etickej komisie a externych konzultantov.

V' oblasti elektronizdcie informacii o lieku a Standardizacie farmaceutickych dat

oddelenie pre zaobchadzanie s liekmi a zdravotnickymi poméckami najmd:

1.

Odborne spolupracuje pri implementacii eHealth aplikacii v oblasti elektronicke;j
preskripcie a elektronickych zdravotnych zdznamov.

Spolupracuje s poskytovate'mi zdravotnej starostlivosti pri integracii a prepajani
informacnych systémov poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti navzdjom (so
zameranim na lekarne, distribu¢né spolo¢nosti a farmaceutickt vyrobu).

Odborne spolupracuje so zdravotnymi poistovilami pri budovani regionalnych a
narodnych zdravotnickych informa¢nych systémov s moZnostou vyuzivania
elektronickych zdravotnych zaznamov (EHR).

Odborne  spolupracuje pri zavedeni systému bezpecnej identifikécie
poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti (zavedenie HPC Health Profesional Card).



Oddelenie pre omamné latky a psychotropné latky

Oddelenie pre omamné latky a psychotropné latky vybavuje v oblasti zaobchédzania s
omamnymi latkami a psychotropnymi latkami najma tato odbornu agendu:

1.

10.

11.

12.
13.

14.

15.

PlIni ulohy spojené s vykonom c¢innosti vyplyvajucich z Dohovorov OSN z roku
1961, 1971 a 1987 o medzinarodnej spolupraci pri sledovani legalneho pohybu
omamnych latok a psychotropnych latok.

Spolupracuje s Medzinarodnym uradom OSN pre omamné latky vo Viedni v oblasti
omamnych latok, psychotropnych latok a pripravkov.

Tvori vecné podklady do navrhov zdkonov a inych vSeobecne zavaznych pravnych
predpisov v oblasti omamnych latok a psychotropnych latok.

Spolupracuje pri tvorbe metodickych usmerneni, vypracovava odborné stanoviska
a podklady zamerané na oblast omamnych latok a psychotropnych latok.
Zabezpecuje vydéavanie povoleni na zaobchddzanie s omamnymi latkami a
psychotropnymi latkami pre verejné lekarne, nemocni¢né lekéarne, zdravotnicke
zariadenia, distribu¢né organizécie, vyrobné organizicie, veterinarnych lekarov,
vysoké Skoly, hospice a pod.

Zabezpecuje vydavanie povoleni na pestovanie maku siateho a konopy siatej.
Zabezpecuje vydavanie povoleni na dovoz, vyvoz a tranzit omamnych latok a
psychotropnych latok.

ZabezpeCuje konanie o vydanie povolenia na zaobchadzanie s omamnymi
a psychotropnymi latkami, do¢asné pozastavenie povolenia a zruSenie povolenia.
Zabezpecuje zber, spracovanie a vedenie Udajov o vyrobe, spotrebe, dovoze,
vyvoze a tranzite omamnych latok a psychotropnych latok.

Spracovavanie vybranych hlaseni (kvartalne, rocné a odhady na nasledujtci rok) o
legalnom pohybe omamnych latok a psychotropnych latok v Slovenskej republike
pre Medzinarodny urad OSN pre omamné latky vo Viedni (podl'a Jednotného
dohovoru OSN o0 omamnych latkach zroku 1961 aDohovoru OSN
0 psychotropnych latkach z roku 1971)

Zabezpecuje evidenciu a spracovanie pestovatel'skych ploch u drzitel'ov povoleni
na pestovanie maku siateho a konopy siatej pre potreby Medzinarodného uradu
OSN pre omamné latky vo Viedni.

Zabezpecuje vydavanie potvrdeni pre colnicu.

Pripravuje rozhodnutia o ulozeni pokuty v sulade so zdkonom ¢. 139/1998 Z. z.
0 omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v zneni neskorSich
predpisov (dalej len ,,zakon o omamnych latkach”) ako prvostupiiovy organ,
vypracovava stanoviska k odvolaniam proti rozhodnutiam o ulozeni pokuty
organom Statneho dozoru v pripade, ked’ ministerstvo rozhoduje o odvolani ako
druhostupiiovy organ.

Vykonava kontrolni ¢innost’ suvisiacu so zaobchddzanim s omamnymi
a psychotropnymi latkami.

Zabezpecuje tvorbu odbornych stanovisk k zakonom a inym vSeobecne zavdznym
pravnym predpisom v ramci posobnosti utvaru.



16. Vedie evidencie thrad spravnych poplatkov.
17. Spolupracuje s ostatnymi rezortami pri prevencii kriminality a ¢innosti, ktoré
vyplyvaji zo zékona o omamnych latkach.

ODBOR KATEGORIZACIE, CENOTVORBY A HODNOTENIA LIEKOV

Odbor kategorizacie, cenotvorby a hodnotenia lieckov zabezpecuje podla zakona ¢.
363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach thrady liekov, zdravotnickych pomdcok a
dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov (d’alej len ,,zdkon*) plnenie tloh v oblasti kategorizéacie liekov,
cenotvorby liekov, hodnotenia liekov a zdravotnickych technologii a racionalnej
farmakoterapie.

Oddelenie pre kategorizaciu a cenotvorbu liekov

Oddelenie pre kategorizaciu a cenotvorbu liekov (d’alej len ,,oddelenie) zabezpecuje
plnenie uloh v oblasti kategorizacie a cenotvorby liekov a zdravotnickych technologii a
spolupracuje pri plneni uloh v oblasti racionalnej farmakoterapie. Oddelenie pre
kategorizaciu a cenotvorbu liekov vybavuje najma tuto odbornt agendu:

a) v oblasti kategorizdcie a cenotvorby liekov:

1. Zabezpecuje kategorizaciu liekov a €innost’ kategorizacnej komisie pre lieky a
kategorizacnej rady pre lieky.

2. Koordinuje pracu kategorizacnych komisii a kategoriza¢nych rad.

3. Aktivne sa zucastiiuje na cinnosti v odbornych komisidch (komisia pre
kategorizaciu lieciv).

4. Spracovava databazu lie€iv pre potreby kategorizacie a cenotvorby.

5. Zabezpecuje vydavanie rozhodnuti suvisiacich s kategorizaciou liekov.

6. Zabezpecuje uradné urcovanie cien liekov v stlade s platnymi pravnymi
predpismi.

7. Zabezpecuje pravidelné referencovanie cien liekov a reviziu thrad liekov.

8. Aktivne sa zlcastiiuje a koordinuje ¢innosti cenovej komisie ministerstva pre
lieky.

9. Spolupracuje s poradnymi organmi pre ceny, Oddelenim pre hodnotenie liekov
a Narodnym instititom pre hodnotenie zdravotnickych technologii (d’alej len
»INIHO®).

10. Vybavuje podania v oblasti kategorizacie a cenotvorby liekov od rdéznych
institacii, zdravotnych poistovni, mimovladnych institacii, tykajucich sa naplne
odboru, ktoré¢ nemaju charakter peticie alebo staznosti.

11. Spolupracuje s medzinarodnymi a narodnymi institiciami v oblasti cenovej
politiky liekov.

12. Spolupracuje s Uradom verejného zdravotnictva SR, vritane postupov
stivisiacich so zabezpeCovanim programu ofkovania.



13.

Poskytuje stcinnost’ pri kategorizacii zdravotnych vykonov.

b) v oblasti raciondlnej farmakoterapie:

1.

10.

11.

12.
13.

14.
15.

Zabezpecuje ulohy na useku racionalnej farmakoterapie vyplyvajuce z ¢lenstva

SR vo Svetovej zdravotnickej organizacii (dalej len ,,WHO®), Rade Eur6py

a Organizacii pre hospodarsku spolupracu a rozvoj (d’alej len ,,OECD*) a platne;j

pravnej Upravy.

Vypracovava koncepciu racionalnej farmakoterapie a zabezpecuje jej realizaciu.

Odborne usmeriiuje pracu Ustrednej komisie pre raciondlnu farmakoterapiu

a liekovu politiku.

Odborne usmeriiuje pracu Ustrednej komisie pre racionalnu a antiinfekénu

liecbu a antibioticku politiku.

Spolupracuje s Narodnym instititom zdravotnickych informacii (d’alej len

»NCZI) na tvorbe databdz vyuzivanych v oblasti huméannej farmécie a na

spracovavani potrebnych Statistickych udajov, spolupracuje so Statistickym

tiradom SR (d’alej len ,,SU SR*) v oblasti liekovej politiky.

Vykonéava analytické ¢innosti v oblasti liekovej politiky. Vyuziva databazy

NCZI, SU SR, zhromazd'uje tidaje o spotrebe lickov, analyzuje tieto idaje a

vypracovava vyvojové trendy o spotrebe lickov.

Aktivne sa zii¢astiiuje na zasadnutiach odbornych komisii (Ustredna komisia pre

racionalnu farmakoterapiu a liekovi politiku ministerstva, Ustredna komisia pre

antiinfek¢nt liecbu a antibioticku politiku ministerstva).

Odborne usmeriiuje raciondlnu farmakoterapiu na urovni zdravotnickych

zariadeni a nemocni¢nych lekarni.

Metodicky a odborne usmerfiuje tvorbu nemocni¢nych liekovych formularov v

zdravotnickych zariadeniach.

Vybavuje podania obcanov, roznych institicii, zdravotnych poistovni a

mimovladnych  organizacii tykajlice sa raciondlnej farmakoterapie,

nemocni¢ného lekdrnictva, farmakoekonomiky v tstavnych zariadeniach, ktoré

nemaju charakter peticie alebo staznosti.

Spolupracuje s Uradom pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou (d’alej len

,,UDZS%) v oblasti raciondlnej farmakoterapie.

Spolupracuje so zdravotnymi poistovilami v oblasti racionalnej farmakoterapie.

Vykonava analytické Cinnosti v oblasti liekovej politiky, vyuzivanim databaz

NCZL SU SR, zhromazd'uje udaje o spotrebe lickov a zdravotnickych pomdcok

v zdravotnickych zariadeniach, analyzuje tieto idaje, vypracovava vyvojové

trendy (horizon mapping) v raciondlnej farmakoterapii.

Vypracovava koncepciu liekovej politiky a zabezpecuje jej realizaciu.

PlIni ulohy na seku medzinarodnej spoluprace v oblasti liekovej politiky:

- zGCastiuje sa na praci medzinarodnych organizacii (WHO, WTO, OECD,
EK, EP a pod.),

- odborne zabezpe€uje medzinarodné projekty tykajice sa liekovej politiky.



C) Voblasti elektronizdcie informdcii o lieku a Standardizacie farmaceutickych dt:

1. Odborne spolupracuje pri implementacii eHealth aplikacii v oblasti

- elektronickej preskripcie,

- elektronickej medikacie,

- elektronickej kategorizacie a cenotvorby,

- elektronickych zdravotnych zdznamov - elektronickych chorobopisov (d’alej
len ,,EHR®).

2. Spolupracuje s NCZI a poskytovate'mi zdravotnej starostlivosti pri integracii a
prepajani informacnych systémov poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti
navzajom.

3. Odborne spolupracuje so zdravotnymi poistoviiami a NCZI pri budovani
regionalnych a narodnych zdravotnickych informacnych systémov s moznost'ou
vyuzivania elektronickych zdravotnych zaznamov (EHR).

4. Odborne spolupracuje pri zavedeni systému bezpeCnej identifikacie
poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti (zavedenie HPC Health Profesional
Card).

5. Zucastiuje sa na vzdelavacich a konferenénych akcidach o e-Health
Vv zdravotnickom prostredi.

Oddelenie pre hodnotenie liekov

Oddelenie pre hodnotenie liekov zabezpecuje plnenie Uloh v oblasti
farmakoekonomického hodnotenia liekov a zdravotnickych technoldgii, spolupracuje
pri kategorizacii liekov a spolupracuje pri plneni Uloh v oblasti racionélnej
farmakoterapie.

Oddelenie pre hodnotenie liekov vybavuje najmé tato odborna agendu:

1. Posudzuje klinicky prinos, farmakoekonomické, etické, organizacné, socialne a
pravne aspekty stvisiace snovymi ale aj uZz hradenymi lieckmi s cielom
zabezpecenia dostupnosti a optimalizacie pouzivania lieCivych pripravkov pre
pacientov lie¢enych z prostriedkov verejného zdravotného poistenia.

2. Pripravuje hodnotenia farmakoekonomickych rozborov liekov aplikovanim
farmakoekonomiky a mediciny zaloZenej na dokazoch a vytvara podklady pre
rozhodovanie kategoriza¢nych komisii.

3. Zabezpecuje HTA cinnost’ v st¢innosti s NIHO agentirou pre potreby hodnoteni
zdravotnickych technologii, analyz potrebnych pre ¢innost’ liekovej politiky.

4. Zabezpecuje kontakt a zastupovanie SR s medzindrodnymi HTA organizaciami ako
»International Network of Agencies for HTA*“ (dalej len ,,INAHTA®), alebo
,Buropean Network for HTA* (dalej len ,,EUnetHTA*).



Oddelenie pre hodnotenie liekov

a) v oblasti hodnotenia zdravotnickych technologii:

1.

Riadi pracu odbornej pracovnej skupiny pre farmakoekonomiku, klinické vystupy
a hodnotenie zdravotnickych technolégii a zabezpecuje administrativnu agendu,
spracovavanie agendy suvisiacej s farmakoekonomickym hodnotenim liekov
a zdravotnickych technolégii.

Riadi pracu odbornych pracovnych skupin pre anatomicko-terapeuticko-
chemické skupiny lieCiv a zabezpecuje pripravu hodnoteni a administrativnu
agendu, spracovavanie agendy suvisiacej s farmakoterapeutickym hodnotenim
liekov.

Spolupracuje s Narodnym institGtom pre hodnotenie zdravotnickych technologii
(d’alej len ,,NIHO*) pri hodnoteni liekov a zdravotnickych technologii

b) v oblasti kategorizacie liekov:

1.

Zabezpecuje sledovanie a kontrolu dopadov kategorizacie na vydavky na lieky
z verejného zdravotného poistenia, na dostupnost’ liekov a zdravotnickych
technoldgii a na dopady na spolutcast’ pacienta.

Aktivne sa zacastiiuje na ¢innosti v odbornej komisii pre kategorizaciu lieciv.

¢) v oblasti raciondlnej farmakoterapie:

1.
2.

Spolupracuje na stratégii a koncepcii liekovej politiky.

Spolupracuje s medzinarodnymi a narodnymi institiciami v oblasti cenovej
politiky.

Odborne a metodicky usmerniuje farmakoekonomiku zdravotnickych zariadeni.
Spolupracuje so zdravotnymi poistoviiami v oblasti vysokonakladovych
zdravotnickych technologii.

ODBOR LIEKOVEJ LEGISLATIVY A MEA

Odbor liekovej legislativy a MEA (zmlav o podmienkach thrady liekov) vybavuje
najmai tato odbornll agendu:

a) V oblasti liekovej legislativy:

1.

V spolupraci s vecnym ttvarom sekcie farmacie a liekovej politiky a odborom
legislativy pripravuje navrhy vSeobecne zavaznych pravnych predpisov liekovej
legislativy a k nim prislichajucich podkladovych materialov, a to najméa navrhy
zdkonov, ktorymi sa meni adopiiia zakon ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomodckach a 0 zmene a doplneni niektorych zékonov, zdkon
¢. 363/2011 Z. z. orozsahu a podmienkach thrady liekov, zdravotnickych
pomdcok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia
aozmene adoplneni niektorych zakonov azdkona ¢. 139/1998 Z. z.



o0 omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch a k nim
prislichajucich vykonavajucich pravnych predpisov.

Predkladd vSeobecne zavdzné pravne predpisy liekovej legislativy do
vnutrorezortného pripomienkového konania.

V spolupraci s vecnym utvarom sekcie farmacie a liekovej politiky pripravuje
podkladovy materidl a zucastiiuje sa na medzirezortnom pripomienkovom
konani, rozporovych konaniach, Hospodarskej a socialnej rade SR, Legislativnej
rade vlady SR, rokovani vlady a vyborov NR SR.

V spolupraci s vecnym utvarom sekcie farmacie a liekovej politiky a odborom
legislativy vyhodnocuje a zapracovdava do navrhov vSeobecne zaviznych
pravnych predpisov liekovej legislativy uplatnené pripomienky v kazdej faze
legislativneho procesu.

V spolupraci s vecne prisluSnym ttvarom sekcie farmacie a liekovej politiky
pripravuje vSetky potrebné akty na implementdciu vSeobecne zavdznych
pravnych predpisov liekovej legislativy.

b) v oblasti MEA (zmliiv o podmienkach vihrady liekov):

1.

Pripravuje a pripomienkuje zmluvy o podmienkach uhrady lieku, zdravotnickej
pomocky alebo dietetickej potraviny, ktoré uzatvara ministerstvo s drziteI'mi
registracie liekov, vyrobcami zdravotnickych pomocok alebo vyrobcami
dietetickych potravin podl'a § 7a, § 29a alebo § 57a zékona ¢. 363/2011 Z. z..
Zhcastnuje sa na rokovani vecne prislusného ttvaru sekcie farmacie a liekovej
politiky s drzitel'om registracie lieku, vyrobcu zdravotnickej pomocky alebo
vyrobcu dietetickej potraviny 0 osobitnych podmienkach thrady lieku,
zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny uskuto¢iiovaného za ucelom
uzatvorenia zmluvy o podmienkach uhrady lieku, zdravotnickej pomocky
a dietetickej potraviny.

ZabezpeCuje podpisanie a zverejnenie uzatvorenej zmluvy o podmienkach
uhrady lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny.

V spolupraci s vecne prisluSnym ttvarom sekcie farmacie a liekovej politiky
zabezpeCuje plnenie uzatvorenej zmluvy o podmienkach uhrady lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.

V spolupraci s vecne prislusnym ttvarom sekcie farmacie a liekovej politiky
vedie spravne konania vo veci ur¢enia vyrovnacieho rozdielu podl'a § 98i zdkona
¢.363/2011 Z. z. v prvom stupni.

ODBOR KATEGORIZACIE, CENOTVORBY A HODNOTENIA
ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK A DIETETICKYCH POTRAVIN

Odbor kategorizacie, cenotvorby a hodnotenia zdravotnickych pomdcok a dietetickych
potravin zabezpecuje podla zdkona ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach thrady
liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na zaklade verejného
zdravotného poistenia a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov (d’alej Vv tejto Casti len



,»Zakon®) plnenie uloh v oblasti kategorizacie zdravotnickych pomdcok a dietetickych

potravin, cenotvorby zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin a hodnotenia
zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin.

Odbor vybavuje najmai tato odbornu agendu:

a) Voblasti kategorizdacie a cenotvorby zdravotnickych pomécok a dietetickych

potravin:

1.

Zabezpecuje kategorizaciu zdravotnickych pomocok a ¢innost’ kategorizacnej
komisie pre zdravotnicke pomodcky a kategorizac¢nej rady pre zdravotnicke
pomocky.
Zabezpecuje kategorizaciu Specialneho zdravotnickeho materidlu a ¢innost’
kategoriza¢nej komisie pre Specialny zdravotnicky material a kategorizacénej
rady pre Specialny zdravotnicky material.
Zabezpecuje kategorizaciu dietetickych potravin a ¢innost’ kategorizacne;j
komisie pre dietetické potraviny a kategorizacnej rady pre dietetické potraviny.
Koordinuje pracu kategoriza¢nych komisii a kategoriza¢nych rad.
Aktivne sa z(castiiuje na cCinnosti v odbornych komisiach (komisia pre
kategorizaciu zdravotnickych pomocok, komisia pre kategorizaciu Specidlneho
zdravotnickeho materialu, komisia pre kategorizaciu dietetickych potravin).
Koordinuje pracu odbornej pracovnej skupiny pre farmakoekonomiku, klinické
vystupy a hodnotenie zdravotnickych technoldgii a zabezpecuje administrativnu
agendu, spracovdvanie agendy suvisiacej s medicinsko-ekonomickym
hodnotenim zdravotnickych pomocok, Specidlneho zdravotnickeho materidlu
a dietetickych potravin.
Koordinuje pracu odbornych pracovnych skupin pre zdravotnicke pomocky
a pre jednotlivé skupiny Speciadlnych zdravotnickych materidlov a zabezpecuje
administrativnu agendu, spracovavanie agendy stvisiacej s hodnotenim
zdravotnickych pomdcok, Specidlnych zdravotnickych materidlov a dietetickych
potravin.
Plni ulohy spojené s vykonom ¢innosti vyplyvajicich zo zédkona ¢. 362/2011 Z.
z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a 0 zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,zadkon o liekoch”) tykajuce sa
relevantnych segmentov (zdravotnickych pomdcok, Specidlnych zdravotnickych
materidlov a dietetickych potravin). Spolupracuje pri tvorbe metodickych
usmerneni, vypracovava odborné¢ podklady v rozsahu poOsobnosti tutvaru,
pripomienkuje alebo pripravuje materidly pre zabezpecenie obstaravania,
zdravotnickych pomdcok, Specidlneho zdravotnickeho materidlu a dietetickych
potravin v sulade so zakonom o liekoch, zdkonom o verejnom obstaravani
a inymi pravnymi predpismi.
Spolupracuje s odborom pre zaobchadzanie s liekmi na
a. transponovani legislativy EU vztahujlicej sa na zdravotnicke pomdcky,
aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky ana diagnostické



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

zdravotnicke pomodcky in vitro do slovenskej legislativy v suc¢innosti
s Uradom pre normalizaciu, metrologiu a skobnictvo SR;

b. metodickej ¢innosti v oblasti klinického skusania zdravotnickych pomdcok
a zdravotnickych pomocok in vitro na Grovni Ministerstva zdravotnictva
SR;

C. participovat podl'a potreby na ¢innosti Etickej komisie pre klinické skiiSanie
liekov, zdravotnickych pomdcok a diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro.

Zabezpecuje sledovanie a kontrolu dopadov kategorizacie na verejné zdroje,

dostupnost’ zdravotnickych pomdcok, Specidlneho zdravotnickeho materidlu

a dietetickych potravin a na dopady na spolutucast’ pacienta.

Spracovava databazu zdravotnickych pomdcok, Specialneho zdravotnickeho

materialu a dietetickych potravin pre potreby kategorizacie a cenotvorby.

Zabezpecuje vydavanie rozhodnuti stivisiacich s kategorizdciou zdravotnickych

pomocok, Specidlneho zdravotnickeho materidlu a dietetickych potravin.

Zabezpecuje Uradné urcovanie cien zdravotnickych pomdcok, Specidlneho

zdravotnickeho materialu a dietetickych potravin v sulade s platnymi pravnymi

predpismi.

Aktivne sa zcastiiuje Cinnosti cenovej komisie ministerstva pre zdravotnicke
pomocky a Specidlneho zdravotnickeho materialu.

Spolupracuje s poradnymi organmi pre ceny, Oddelenim pre hodnotenie lickov
a Narodnym inStitaitom pre hodnotenie zdravotnickych technologii (d’alej len
»NIHO®).

Vybavuje podania Vv oblasti kategorizacie a cenotvorby zdravotnickych
pomdcok, Specidlneho zdravotnickeho materidlu a dietetickych potravin od
roznych institicii, zdravotnych poistovni, mimovladnych inStittcii, tykajicich sa
naplne odboru, ktoré nemaji charakter peticie alebo st’aznosti.

Spolupracuje s medzinarodnymi a narodnymi institciami v oblasti cenovej
politiky zdravotnickych pomocok, Specidlneho zdravotnickeho materidlu
a dietetickych potravin.

Poskytuje sti¢innost’ pri kategorizacii zdravotnych vykonov.

Zucastnuje sa na vzdelavacich akonferencnych akciach o zdravotnickych
pomdckach, Specidlnom zdravotnickom materidli a dietetickych potravinach
V zdravotnickom prostredi.

b) v oblasti hodnotenia zdravotnickych technologii:

1.

Participuje na praci odbornej pracovnej skupiny pre farmakoekonomiku,
klinické vystupy a hodnotenie zdravotnickych technoldgii v oddeleni pre
hodnotenie liekov a participuje na administrativnej agende, spracovavani
agendy suvisiacej s farmakoekonomickym hodnotenim zdravotnickych
technologii zo segmentu zdravotnickych pomdcok, Specialneho zdravotnickeho
materidlu a dietetickych potravin.

Koordinuje pracu odbornych pracovnych skupin pre zdravotnicke pomdcky,
Specidlny zdravotnicky material a dietetické potraviny a zabezpe€uje pripravu



hodnoteni a administrativnu agendu, suvisiacu s farmakoekonomickym
hodnotenim zdravotnickych pomdcok, Specidlneho zdravotnickeho materialu
a dietetickych potravin.

Spolupracuje s Narodnym institatom pre hodnotenie zdravotnickych technologii
(dalej len ,,NIHO®“) pri hodnoteni zdravotnickych technologii z oblasti
zdravotnickych pomocok, Specialneho zdravotnickeho materialu a dietetickych
potravin.

C) V oblasti raciondlnej indikdcie zdravotnickych pomécok, Specidlneho zdravotnickeho

materidlu a dietetickych potravin:

1.
2.

Vykonava analytické ¢innosti v oblasti pouzivania zdravotnickych technologii.
Zabezpecuje opatrenia, ktoré vedu k raciondlnej preskripcii zdravotnickych
technologii, a k zamedzeniu ich duplicitnej a indukovanej preskripcie.
Spolupracuje s Narodnym centrom zdravotnickych informacii (d’alej len
»NCZI) na tvorbe databaz vyuzivanych v oblasti zdravotnickych pomdcok
a dietetickych potravin a potrebnych Statistickych udajov, spolupracuje so
Statistickym uradom SR (d’alej len ,,SU SR*). Vyuziva databazy NCZI, SU SR,
zhromazd’'uje Udaje o spotrebe zdravotnickych pomdcok, Specialneho
zdravotnickeho materidlu a dietetickych potravin, analyzuje tieto udaje
a vypracovava vyvojové trendy a horizon mapping.

Vybavuje podania obcanov, rdznych institucii, zdravotnych poistovni
a mimovladnych organizacii tykajice sa racionalnej indikacie zdravotnickych
pomdcok, Specidlneho zdravotnickeho materidlu a dietetickych potravin,
nemocni¢ného lekarnictva, vydajni zdravotnickych pomdcok,
farmakoekonomiky v Gstavnych zariadeniach, ktoré nemaju charakter peticie
alebo st'aznosti.

Standardizuje lieebné postupy s ohladom na nakladovo najefektivnejsie
terapeutické postupy.

Optimalizuje preskripciu s ohl'adom na nedostupné zdravotnicke technologie.
Spolupracuje so zdravotnymi poistoviiami v oblasti racionalneho vyuZzivania
zdravotnickych technoldgii na ucely kategorizacie zdravotnickych pomocok
a dietetickych potravin.

Spolupracuje s Uradom pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou (d’alej len
,UDZS*) v zodpovedajucich oblastiach.

d) v oblasti elektronizdcie informdcii o lieku a Standardizacie dat:

1.

2.

Odborne spolupracuje pri implementacii eHealth aplikacii v oblasti

- elektronickej preskripcie,

- elektronickej medikacie

- elektronickej kategorizacie a cenotvorby,

- elektronickych zdravotnych zdznamov - elektronickych chorobopisov (dalej
len ,,EHR).

Zucastnuje sa v pracovnej skupine pre zavedenie e-EHIC — elektronickej Cipove;j
zdravotnej karty ako identifikaéného preukazu obCana SR.



3. Spolupracuje s poskytovate'mi zdravotnej starostlivosti pri integracii a prepajani
informacnych systémov poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti navzajom (so
zameranim na lekéarne, distribu¢né spolocnosti a vydajne zdravotnickych
pomocok).

4. Odborne spolupracuje so zdravotnymi poistovilami pri budovani regionalnych
a narodnych zdravotnickych informacnych systémov s moznostou vyuzivania
elektronickych zdravotnych zaznamov (EHR).

5. Odborne spolupracuje pri zavedeni systému bezpecnej identifikacie
poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti (zavedenie HPC Health Profesional
Card).

6. Zucastiiuje sa na vzdelavacich a konferencnych akciach o e-Health
Vv zdravotnickom prostredi.

€) V oblasti raciondlneho vyuzivania prostriedkov verejného zdravotného poistenia:

1. Spolupracuje na stratégii a tvorbe koncepcie politiky pre zdravotnicke pomdcky,
Specialny zdravotnicky materil a dietetické potraviny.

2. Spolupracuje s medzinarodnymi a narodnymi institiciami v oblasti cenovej
politiky zdravotnickych technolégii.

3. Odborne ametodicky usmeriiuje medicinsku ekonomiku zdravotnickych
zariadeni.

4. Spolupracuje so zdravotnymi poistoviilami v oblasti vysokonakladovych
zdravotnickych technologii.

V prilohe ¢&. 1 ,,Specifické funkéné néplne organizaénych ttvarove v &asti IV. “USEK
GENERALNEHO TAJOMNIKA SLUZOBNEHO URADU“ v bode 5 , SEKCIA
SPRAVY MAJETKU A FINANCNEHO KONTROLINGU PODRIADENYCH
ORGANIZACII“ sa na konci vklada text, ktory vratane nazvu znie:

,,ODBOR STRATEGICKEHO RIADENIA

Odbor strategického riadenia definuje stratégiu rozvoja siete vybranych podriadenych
organizacii, v stlade so schvalenymi strategickymi dokumentmi a legislativou, vratane
optimalizacie siete nemocnic. V ramci stratégie, odbor stanovuje kli¢ové ukazovatele
v kvantitativnej a kvalitativnej oblasti a tieZ vykonava analyzy a hodnotenia napihania
stratégii v ramci siete vybranych podriadenych organizacii.

Odbor strategického riadenia vybavuje najma tato odbornu agendu:

1. UskutoCiiuje analyzu udajov v radmci strategického riadenia vybranych
podriadenych organizacii.

2. Navrhuje a vytvara strategicky benchmarking na zaklade poziadaviek ministerstva
a vybranych podriadenych organizacii.

3. Identifikuje potrebné data na zostavenie strategického rozvoja a strategického
benchmarkingu vybranych podriadenych organizacii.



4. Vykonava analyzy plnenia definovanych strategickych cielov a na zaklade ich
vysledkov navrhuje korekcie v strategickych cieloch, resp. opatrenia na ich
dosiahnutie.

5. Zabezpecuje potrebné zdielanie dobrej praxe medzi vybranymi podriadenymi
organizéaciami.

6. Poskytuje sucinnost’ a konzultacie poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti pri
tvorbe strategickych planov vybranych podriadenych organizacii.

7. Pripomienkuje névrhy legislativnych noriem, koncepcii, internych pravnych a
riadiacich aktov, materidlov na rokovania vlady SR a ostatnych dokumentov v
otazkach tykajucich sa strategického riadenia podriadenych organizacii.*

8.  Priloha €. 2 sa nahradza prilohou k tomuto Dodatku ¢. 19 k Organizacnému poriadku
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky.

CLII

Tento dodatok nadobuda u¢innost’ diom 1. februara 2023.

Vladimir Lengvarsky
minister zdravotnictva Slovenskej republiky
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