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14.

KONCEPCIA ZDRAVOTNEJ STAROSTLIVOSTI V ODBORE
KLINICKA ONKOLOGIA

gislo: 07777/2009 -OZS
Dna: 19. marca 2009

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej repkippod’a § 45 ods. 1 pism. a) zakaha&76/2004 Z.
Z. 0 zdravotnej starostlivosti, sluzbach savisiad@goskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zenen
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSielpisov vydava tato koncepciu.

1. Naph zdravotnej starostlivosti v odbore
1.1. Naph a hlavné ulohy starostlivosti v odbore, vymedzeni&nnosti.

Klinickd onkolégia je medicinsky odbor, kjorsa zaobera diagnostikou, diferenciadlnou
diagnostikou, systémovou a lokalnou aplikaciou ipaatorovych liekov v praxi a jej teériou. Medzi
tieto lieky patria najmd cytostatika, hormonalneipmvky, cielené lieky dalSie latky
s protinadorovym &inkom. Odbor klinickej onkoldgie sa zaobera aj pahou lig€€bou pacientov so
zhubnymi nadormi. Napbu odboru je stanovovanie optimalneho vyuZzitiaksgeh diagnostickych a
liecebnych metdd efektivnych pri nadorovych chorobadizkej spolupraci galSimi odbormi, ktoré
sa zaoberaju ligoou onkologickych ochoreni. Okrem klinickej aplikégrotinadorovych liekov sa
odbor zaobera aj s dispenzarizaciou niektorychgredr6z a onkologickych ochoreni.

Klinicka onkoldgia je medicinsky odbor, kjow ¢lenskych tatoch EU nazyvaji ,medical
oncology“. Klinicka onkolégia vychadza z vedeckypbznatkov onkologie ainych medicinskych
vied zaoberajucich sa vznikom, Sirenim, diagnosti&diebou zhubnych nadorov. Je odborom, ktory
zahmma problematiku vyskumu, epidemiologie, prevencigagdostiky, internistickej ligby
onkologickych choréb a komplexnej dtey nadorovych ochoreni v spolupraci s inymi odbormi
Cie’'om odboru je zabezpenie Specializovanej zdravotnej starostlivosti eatwm s nadorovym
ochorenim, v sfinnosti s inymi medicinskymi odbormi, ktoré sa zai li&bou onkologickych
ochoreniNapkou odboru su nasledovignosti:

a) komplexné diagnostické zhodnotenie klinickych, =zawvacich a laboratérnych vySetreni,
histopatologickych a ostatnych nalezov (v spolapsanymi odbornikmi) u pacientov s podozrenim
na zhubny néador alebo sochorenim spojenym s vysokgzikom nadorovej choroby,
s prekancer6zami, s novovzniknutym nadorom akopajpade recidivy,

b) vykonavanie diferencialnej diagnostiky a indikowarpotrebnych diagnostickych vySetreni a
zakrokov na presneé tgnie klinického Stadia, prognostickych i predikgieh faktorov,

c) aplikacia protinadorovych, podpornych a inych tiekna zaklade medzinarodne akceptovanych
liecebnych postupov, piom liecba sa aplikuje samostatne alebo v kombinacii smirie¢ebnymi
postupmi (chirurgicka ligha, radioterapia ainé Hebné metddy); koordinacigednotlivych
terapeutickych postupov sa vykonad na zaklade kémaého vySetrenia vSetkych odbornikov
zWEastujucich sa na komplexnej tibe daného ochorenia,

d) liecba podporna,

e) doliecovanie a dispenzarizacia chorych pélie protinadorovymi liekmi,

f) vykonavanie konziliarnejinnosti pre ostatné odbory,

g) U¢ag’ na zdravotnej vychove obyvéstva,

h) Gc¢ag’ na klinickom vyskume v oblasti onkoldgie,

i) diagnostika a dispenzarizacia vysoko rizikovycblpgprekancerdz a onkologickych ochoreni,

j) povinné hlasenie zhubnych nadorov,

k) vykonavanie a koordinovanie preventivnych onkolkgoh prehliadok,

l) podid’anie sa na tvorbe projektov skriningu, prevendegrbstiky, manazmentu a dispenzarizacii
onkologickych choréb predkladanych inymi odbormi.
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Odbor klinicka onkologia ma vymedzetiinnos’ pre diagnostické kategorie:

1.1.1. Zhubné nadory C00 — C97 uvedenél@oshedzinarodnej klasifikacie choréb (MKCH10)
1.1.2. Nezhubné nadory, karcinbmy in situ, prekanceroagteorenia s vysokym rizikom vzniku
nadorovej choroby.

1.2. Charakteristika starostlivosti v odbore

Odbor Klinickej onkoldgie poskytuje Sirokikaddu starostlivosti pacientom s nadorovym
ochorenim alebo s ochorenim, ktoré je spojené askyys rizikom vzniku nadorovej choroby. Jeho
charakteristickou vlastnésu je prelinanie sa kebnej a paliativnej starostlivosti. kebna
starostlivog sa poskytuje v Uzkej spolupraci s inymi medicimskpdbormi, najma s chirurgickymi
odbormi, odborom radémej onkoldgie, paliativne] starostlivosti a inymilmrmi podia charakteru
ochorenia.

Liecebna starostlivas je vasinou spojend s nutntsu pouzi’ liecebné metody s vysokou
toxicitou. Vyzaduje si skuseny zdravotnicky perdomdizku kooperaciu s primerane vybavenymi
pracoviskami inych medicinskych odborov. Neoddititei séas’ou odboru klinicka onkologia je
zavadzanie novych lkkebnych postupov do Bebnej praxe u pacientov s onkologickym ochorenim a
Gcag’ na klinickom vyskume. Pracoviska klinickej onkak®gamerané na agresivnu a Specializovanu
liecbu potrebuja efektivnu kooperaciu s pracoviskamyclin medicinskych odborov, najma
patologickej anatomie, radioldgie, raghi@j onkoldgie, chirurgickych odborov, vnatornéhkdestva,
genetiky af’alSich odborov.

Dlhodoba ligba a paliativha onkologicka starostlivge nar@nejSia na jej dostupntisKladie
zvySené naroky na oSetrovigk( starostlivod Okrem skiseného personalu vyZaduje spolupracu
predovSetkym s oddeleniami paliativnej starostlivoalgeziologickymi ambulanciami a inymi
medicinskymi odbormi.

Optimalna starostlivéso onkologického pacienta je podmienena dobrou &cogou medzi
Specializovanymi pracoviskami, ktoré su persondnematerialne primerane vybavené a moZzZu
skoncentrové vysSi p@éet pacientov na poskytovanie Specializovanej sthvosti, a dostatnou
sieou mensSich onkologickych pracovisk, ktoré poskytgfironicki a paliativhu onkologicku
starostlivos, 'ahko dostupnu pre ¥&inu onkologickych pacientov.

Koncentracia vysokoSpecializovanych zakrojeospojena nielen s nizSimi finarymi nakladmi,
ale aj svyrazne lepSimi debnymi vysledkami. Jednym z rozhodujucich faktordspeSnosti
onkologickej ligby je spravne zostavenie planu onkologickegdie Plany li€¢ebnych postupov
musia by preto posudzované najmenej dvomi Specialistamdtou klinickej onkolégie (,second
opinion*) alebo inych odborov pdd typu nadorovej choroby.

\tasnda diagnostika a skrining nadorovych ochorenpaimienené kooperaciou vSeobecnych
lekarov a odbornych lekarov prislusnych medicinkkgdborov s klinickymi onkologmi. Uspesnios
zachytenia vasného Staddia nadorovej choroby je podmienena mimjen pristrojovym vybavenim
a personalnym zabezfnim pracovisk pda osobitného predpidua standardnych diagnostickych
postupov. Skriningové programy vychadzaju z etititiiecby pripadne zachytenych onkologickych
chordb. Skriningové projekty navrhnuté inymi odbouy?aduju preto multidisciplinarnu diskusiu za
Ucasti Specialistov z odboru klinickej onkolégieaaiatnej onkologie.

1.2.1. Si&’ pracovisk

Navrhovana Struktira odboru vychadza z uvegeharakteristiky odboru, incidencie nadorovych
ochoreni v Slovenskej republike, z regionalnehootisdania zdravotnickych zariadenigasného
stavu odboru a je v sulade s trendom rozvojazakranti. Sie’ pracovisk v odbore klinicka
onkoldgia je minimalne v rozsahudto 1620k utenych osobitnym predpisofj.

1 Vynos Ministerstva zdravotnictva Slovenskej rdikybe. 09812/2008 zoith 10. septembra 2008 o minimalnych poZiadavkach na
personalne zabezjenie a materialno technické vybavenie jednotlivgtalthov zdravotnickych zariadeni.
%) Nariadenie vlady Slovenskej republiky640/2008 Z.z. o verejnej minimalnej sieti posksgte’'ov zdravotnej starostlivosti.
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Vychéadzajuc zo sasného stavu siete pracovisk klinickej onkol@goda rozsahu a urovne
poskytovanej starostlivosti rozZkigeme ich do troch kategdrii.

1.2.1.1. Oddelenia klinickej onkoldgie Specializoyeh nemocnic - onkologickych dstavov

Koncentruju pacientov s nadorovymi ochoremiavyZadujucimi vysoko Specializovanu
systémovu protinddorovu ibu a pacientov so zriedkavo sa vyskytujucimi nadgmd ochoreniami.
Podidaji sa na zavadzani novych diagnostickych a tetampguoh postupov do praxe. Uzko
spolupracuju so Specializovanymi pracoviskami inygecializanych odborov a pracoviskami
klinickej onkoldgie uvedenych v bodoch 1.2.1.2.21.3. Poskytuju konziliarne sluzby, preberaju od
nich pacientov, vyzadujucich si vysoko Specializuvastarostlivos a v spolupraci s nimi
dispenzarizuju pacientov so zriedkavo sa vyskyimiuoadorovymi chorobami, alebo pacientov po
radikalnej protinadorovej lie. Uzko spolupracuju s pracoviskami inych medigjns odborov,
ktoré sa Specializuju na diagnostiku aclie nadorovych chordb, najma s oddeleniami Kkadip
onkoldgie, chirurgickych odborov, hematologie, pégie a radioldgie. Podiaju sa nad’alSom
vzdelavani zdravotnickych pracovnikov pacsobitného predpisi.Vyhodnocuji svoje dihodobé
vysledky. Vykonavaju hlasenie zhubnych nadorov.

Pre pacientov z uzSieho regidnu poskytuje Ieaie klinickej onkologie Specializovanej
nemocnice Standardnu debnl a paliativnu onkologickl starostlivodNa oddeleniach klinickej
onkologie Specializovanych nemocnic sa aplikujgésyeva ligba vSetkych nadorovych ochoreni.
Pracovisko m& ambulantndag’ a |6Zkovu ¢as’. Prevadzka pracoviska sa riadi osobitnym
predpisont)

Cinnog’ oddeleni Klinickej onkoldgie 3pecializovanych nemic odborne usmauje Narodny
onkologicky ustav ako metodické centrum Slovensipybliky.

1.2.1.2. Oddelenia klinickej onkoldgie vybrany@eobecnych nemocnic

Spolupracuju s oddeleniami klinickej onka§pecializovanych nemocnic, poskytuju ¢thie a
paliativhu onkologicku starostlivipacientom s bezne sa vyskytujicimi onkologickyechareniami.
Vyhodnocuju dihodobé vysledky tiby. Podi¢aju sa na klinickom vyskume a zavadzani novych
liecebnych metdd. V spolupraci s pracoviskami uvederwbbde 1.2.1.1. sa podau na vzdelavani
pracovnikov v odbore klinickej onkologie. V spolapr s pracoviskami uvedenych v bode 1.2.1.3.
zabezpéuju dispenzarizaciu pacientov s onkologickymi choami. Poskytuju konziliarne sluzby
inym medicinskym odborom v ramci regionu. Vykonévalasenie zhubnych nadorov.

Oddelenia klinickej onkoldgie vybranych vBeonych nemocnic maju ambulantniag’
a l6Zkovicas’. Prevadzka pracoviska sa riadi osobitnym predpiSpm

1.2.1.3. Ostatné pracoviska Kklinickej onkologie
Pracuju v nadvaznosti na oddelenie kliniak&ologie vybranej vSeobecnej nemocnice alebo na

oddelenie klinickej onkolégie Specializovanej nemoe. Podi€aju sa na diagnostike a
dispenzarizacii vysoko rizikovych jedincov a pate s prekancerézami. Vykonavaju konziliarnu
¢innog’ pre iné odbory. Poskytujd dlhodobu ¢kdni a paliativnu onkologickd starostlivos
pacientom s malignym ochorenim. U potencialnéitéénych pacientov vyZaduju konzultaciu na
pracoviskach uvedenych v bodoch 1.2.1.1. a 1.2.4 @dom zabezp#@t optimalnu stratégiu liy.
Tato konzultacia je potrebna predovSetkym u pacientyZadujlcich zlozita a finagne nargénu
liecbu. Tento postup je v sulade s medzinarodnym trend®reberaju pacientov z oddeleni
uvedenych v bodoch 1.2.1.1. a1.2.1.2., ktori bofe chronickl a paliativnu onkologicka
starostlivos. Oddelenia klinickej onkoldgie Specializovanychmoenic alebo onkologickych Ustavov
a vSeobecnych nemocnic su povinné poskytyinto pracoviskam klinickej onkolégie konzilia

%) Nariadenie viady Slovenskej republiky 322/2006 Z. z. o spdsohtalSieho vzdelavania zdravotnickych pracovnikov teastes
Specializénych odborov a sustave certifikovanych pracovn§iohosti v zneni neskorsich predpisov.

% Z&kon&. 578/2004 Z. z. o poskytovdieeh zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pradkoch, stavovskych organizaciach v
zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zékarzneni neskorsich predpisov.
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a prevzid pacientov, ktori si vyzaduju Specializovant odlborstarostlivos. V spolupraci s
pracoviskami uvedenych v bodoch 1.2.1.1. a 1.2.#li@penzarizuju pacientov s onkologickymi
chorobami v prislusnom regione. Vykonavaju hlasehigonych nadorov.

Ostatné pracoviska Kklinickej onkol6gie moébyt' 16Zkové alebo ambulantné zariadenia.
Ambulantné zariadenie spolupracuje pri poskytovasiavnej starostlivosti s 16Zkovymi oddeleniami
inych medicinskych odborov. Prevadzka pracoviskaast osobitnym predpisor).

1.3. Vztah odboru k ostatnym odborom — spolupraca

Onkologicka ligba je multimodalna disciplina a vyZaduje si Uzkalgpracu so Specialistami z
inych Specializénych odborov: radiolégia, radiaa onkoldgia, hematologia, patologicka anatomia,
genetika, chirurgia, gynekoldgia a pbérodnictvo laga@, otorinolaryngoldgia, vnatorné lekarstvo,
gastroenteroldgia, ortopédia, rehabilitacia, nelirocgia, neuroldgia, posudkové lekarstvo,
psycholdgia, psychiatria, paliativna starostlivasnych odborov.

1.4. Odborno-metodické vedenie starostlivosti vdiore

Odborno-metodické vedenie starostlivostidbare klinicka onkoldgia zabezige Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky’dlej len ,ministerstvo zdravotnictva®) v spolupr&chlavnym
odbornikom ministerstva zdravotnictva pre Klinickinkologiu @alej len ,hlavny odbornik”).
Ministerstvo zdravotnictva v 8iinnosti s hlavnhym odbornikom vydava rozhodnutidyardée
usmernenia a metodické pokyny.

Ulohy a opravnenia hlavného odbornika mémitva zdravotnictva ustanovuje osobitny predpis.
Kontrolna ¢innog’ hlavného odbornika klinickej onkolégie je vykonégav s@innosti s krajskymi
odbornikmi a lekarmi samospravneho krajaljgodsobitného predpisiy.Poradnym zborom hlavného
odbornika ministerstva zdravotnictva je veduci Kageklinickej onkologie Slovenskej zdravotnickej
univerzity v Bratislave, prednostovia onkologickydimik lekarskych fakult, riaditelia onkologickych
ustavov, veduci oddelenidarodného onkologického registra Slovenskej refyldid’alSi odbornici.
Uzko spolupracuje s predstavitei obdianskych a pacientskych organizacii ako Liga prakiovine
adalSimi. Odborné riadenie sa usktitoje v Uzkej spolupraci s Onkologickou spaiog’ou
Slovenskej lekarskej spaloosti a Slovenskou lekarskou komorou.

Hlavny odbornik sledujgnnog’ vo svojom odbore a spolu so svojim poradnym zborom
pripravuje pre ministerstvo zdravotnictva navrhgjnma koncepného charakteru. Hlavny odbornik
zvolava svoj poradny zbor najmenej jedenkréney v pripade zavaznych okolnosttagtejSie.
Hlavného odbornika vymentva a odvolava ministeavoinictva poth osobitného predpisi.

Hlavny odbornik a jeho poradny zbor sa spolu s Qugiokou spolénog’ou Slovenskej lekarskej
spolanosti rozhodujucou mierou podiena tvorbe a priebeZznom vyhodnocovani Narodného
onkologického programu.

1.5. Povinné hlasenie a spracovanie Statistickyctilajov

Si@ag’ou naplne odboru klinickd onkolégia su aj povinnksania zhubného nadoru do
Narodného registra pacientov s onkologickym ochionepod’a osobitného predpisi. Pracoviska
hlasia udaje vrozsahu, spdésobom avterminoagtenych Narodnym centrom zdravotnickych
informacii alej len ,NCZI"). Pracoviska poskytuju ministeratzdravotnictva Udaje pre 2a/ania
a hlasenia na &l zdravotnickej Statistiky prostrednictvom NCZIki Rejto ¢innosti s povinné
dodrziavaé zavazné Standardy pre inforéng systémy v pésobnosti ministerstva zdravotnictva.
Kazdy lekar pracoviska klinickej onkoldgie poskgtu'alSie Udaje pre Statistické spracovanie aj
pod’a vyZiadania

5) Smernica Ministerstva zdravotnictva Slovenskej bdigy 0 odbornom usmeépvani zdravotnej starostlivosti 10457/2007 zoith

5. marca 2007.

6) Zéakon ¢&. 576/2004 Z. z., o zdravotne] starostlivosti, blizh stvisiacich s poskytovanim zdravotnej stavosti a o zmene

a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsieldpisov.

"y & 44 ods. 10 pism. c) zakora 576/2004 Z. z., o zdravotnej starostlivosti, blugh sivisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych mékov zneni zakon&a 662/2007 Z. z.
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a) hlavnému odbornikovi pre klinicki onkoldgiu,

b) vyboru Onkologickej spokmosti Slovenskej lekarskej spotmsti,

C) Narodnému centru zdravotnickych informacii,

d) inym poverenym osobam a institciam (Uradu prerddhad zdravotnou starostlivosi,

zdravotnym poitovniam, lekarovi samospravneho kraja).

Analyzu incidencie zhubnych nadorov v Slaslen republike vykonava NCZI minimalne
jedenkréat rone, prostrednictvom oddelenia Narodného onkologick&gistra Slovenskej republiky.
Za analyzu umrtnosti zodpoveda Statisticky Urad/@iskej republiky, ktory vydava ¢pe oficialne
Statistiky zomretych. Na zaklade tychto Udajov glada Onkologicka spotmos’ Slovenskej
lekarskej spolénosti navrhy interveimych stratégii hlavnému odbornikovi pre klinickikotogiu.

1.6. Dispenzarizacia

Na pracoviskadch klinickej onkolégie sa vykwa dispenzarizacia onkologickych pacientov,
najma tych, u ktorych bola &i’ou liecby systémova terapiataziskova ligba. Kody diagnoz, pri
ktorych jetaZiskova liéba — li¢ba chemoterapiou a pri ktorych poskytovatdravotnej starostlivosti
v odbore Kklinickej onkolégie poziada zdravotné poisie o zaradenie pacienta do skupiny
dispenzarizovanych pacientov su nasledovné ochemeestavy: zhubné nadory C00 — C97 uvedené v
medzinarodnej klasifikacie choréb (MKCH10), nezhébradory, karcinomy in situ, prekancerézy a
ochorenia s vysokym rizikom vzniku nadorovej chgrob

2. _Rozvoj starostlivosti v odbore
2.1. Trendy vyvoja starostlivosti v odbore v naslegiucich 5 - 10 rokov

Rozvojom vedeckého poznania sa zlepSuju moznoasinej diagnostiky onkologickych ochoreni
a tym ajd’alSie moznosti ichdinného ovplyvnenia ligou vo ¥asnych a aj pokeaych Stadiach. V
sulade s trendom vyvoja starostlivosti v odbore pgetrebné dorieSi spdésob preskripcie
protinddorovych liekov pre pacientov so zriedkaw \g/skytujacimi ochoreniami, pre ktorych
neexistuji medzinarodne akceptované Standardnéebl@ postupy. Legislativna Oprava je
nevyhnutna aj pre flexibilnejSie zavadzanie novijetebnych postupov do kebnej praxe.

Znizenie mortality na nadorové ochorenigpgelmienené komplexom ¥eeho pd@tu opatreni,
ktoré presahuju ramec jedného medicinskeho odiBeio je potrebné vypracavaalebo inovova
celospol@ensky Narodny onkologicky program, ktorycukonkrétne ciele a sposoby ich realizacie
garantované vladou Slovenskej republiky, a ktord@leavazné pre vsetky prislusné rezorty.

Nevyhnutnou s@g’ou Narodného onkologického programu je organizovskmining vybranych
nadorovych choréb. Pre jeho UspesSné zavedenibgbria monitorovanie je nevyhnutné zriadenie
koordin&ného centra.

2.2. Systém kontroly kvality poskytovania zdravotnej staostlivosti v odbore

Poskytovate zdravotnej starostlivosti v odbore klinickad onkgikb zabezp&ije systém kvality
v stlade s osobitnym predpiséhNa kvalitu poskytovania onkologickej starostliviadphliada Urad
pre doltad nad zdravotnou starostlivos!.

Vedenie odboru dba o zavadzanie a dodrziavsystéemu kvality u poskytovdtey zdravotnej
starostlivosti, sledovanie rozsahu poskytovaneqwatinej starostlivosti s shdom na Urovie daného
pracoviska ako aj rozsah a primerahoealizovanychktinnosti. Hlavny odbornik a jeho poradny zbor
spolupracuju s ministerstvom zdravotnictva na teortandardov poskytovania zdravotnej
starostlivosti v odbore klinickej onkoldgie a naoitive indikatorov kvality poskytovanej zdravotnej
starostlivosti. Deklarovanu kvalitu na vSetkych umach vratane klinickej a technickej Urovne
zabezpéia pravidelné interné alebo vyziadané externétgudi

%) § 9 zakona:. 578/2004 Z. z. o poskytovdtieh zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pratkoch, stavovskych
organizaciach v zdravotnictve a o zmene a dopimektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov.



Ciastka 13-17 Vestnik MZ 2609 Strana 95

2.3. Hlavné problémy starostlivosti v odbore, rieSenie pblémov

Problémy a priority starostlivosti v kliniek onkol6gii su kazdokme stanovované na zéklade
analyz. K nim sa priduju intervegné stratégie aich plnenie sa pravidelnéneovyhodnocuje.
Cielom je zlepSowvé stasnu kvalitu starostlivosti, zlepSavarysledky morbidity a znizov¥a
mortalitu. Nevyhnutné je aktualizo¥gpersonalne zabezgmnie a technické vybavenie pracovisk
a dostupnasfinantnych zdrojov na zabezpenie protinddorovej lighy.

Odborné problémy tykajuce sa zdravotnejostiivosti rieSi hlavny odbornik ministerstva
zdravotnictva so svojim poradnym zborom v spolupracvyborom Onkologickej spotoosti
Slovenskej lekarskej spdloosti, prednostami klinik a primarmi oddeleni kikej onkologie,
zéstupcami odbornych speétwsti alebo profesijnych zdruzeni ¢egtejSie formou vytvorenia
pracovnych skupin. Zavaznym problémom odboru jeures financnych zdrojov na protinadorovu
liecbu, pruzny pristup knovym Hkebnym metédam, najmd u pacientov s @dkEnym
onkologickym ochorenim.

2.4. Medzinarodna spolupraca

V ramci medzindrodnej spoluprace je vyznamnyprinosom porovnavanie kvalitativnych
a kvantitativnych ukazovdiev s ci#om posudenia efektivity diagnostiky adiyy. Odbor klinickej
onkolégie Uzko spolupracuje v ramci medzinarodngobgramov s medzindrodnymi organizaciami:
Eurdpskou organizaciou pre vyskum &liie rakoviny (EORTC), Eurépskou spotmsou klinickej
onkolégie  (ECCO), Eurdpskou spolmg’ou internistickej onkologie (ESMO), Svetovou
zdravotnickou organizaciou (WHO) a Americkou spatmg’ou klinickej onkologie (ASCO).

3. Vzdelavanie pracovnikov v programoch

Daldie vzdelavanie zdravotnickych pracovnikov v puskani zdravotnej starostlivosti
v klinickej onkologii sa uskutgiuje v akreditovanych Specialigaych Studijnych programoch av
certifikasnych $tudijnych odboroch pta osobitného predpidu pre jednotlivé kategérie
zdravotnickych pracovnikov podigucich sa na zdravotnej starostlivosti.
Sustavne vzdelavanie zdravotnickych pracovnikavsgatdsiuje poda osobitného predpisiy.

4. ZruSujuce ustanovenie

ZruSuje sa Koncepcia odboru klinicka onkidoc. 2786/1995/Jav  zond 15. jula 1996
uverejnend vo Vestniku Ministerstva zdravotnicti@av&nskej republiky,ciastka 14 - 15 rok 1996.

5. Kinnost’

Této koncepcia nadobud&ignog’ diom uverejnenia.

Richard RasSi, v.r.
minister

9 Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskeputaliky ¢. 366/2005 Z. z. o kritériach a sposobe hodnotenia

sustavného vzdelavania zdravotnickych pracovnikeweni neskorsich predpisov.
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15.
Odborné usmernenie

Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky o pstupe pri podavani Ziadosti o
zaradenie dietetickej potraviny do zoznamu dietetikych potravin a o Uradné
urcenie ceny dietetickej potraviny alebo vyradenie dietickej potraviny zo
zoznamu dietetickych potravin a o postupe pri pod&ni ziadosti 0 zmenu Uradne
uréenej ceny dietetickej potraviny v zozname dietetickch potravin plne
uhraddzanych aleboc¢iastoéne uhradzanych na zaklade verejného zdravotného
poistenia

Bratislava: 30.3.2009
Cislo: 10554/2009- OKCLP

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republilga(ej len ,ministerstvo”) poth § 31 az 33 zdkona

¢. 577/2004 Z. z. orozsahu zdravotnej starostlivoBtadzanej na zaklade verejného zdravotného
poistenia a Uhradach za sluzby suavisiace s poségtov zdravotnej starostlivosti pkad ustanoveni
zékonad. 81/2009 Z. z., ktorym sa meni a ditgp zakon¢. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotne;
starostlivosti uhradzanej na zaklade verejnéhovaingho poistenia a Uhradach za sluzby suavisiace
s poskytovanim zdravotnej starostlivosti v znengkoeSich predpisovdilej len ,zakon*) vydava
toto odborné usmernenie.

Cl. 1
Ué&el odborného usmernenia

Uc¢elom odborného usmernenia je zabeéhgednotny postup pri podavani ziadosti o zaradenie
dietetickej potraviny do zoznamu dietetickych peinaa o Uradné denie ceny dietetickej potraviny
alebo vyradenie dietetickej potraviny zo zoznamnetatickych potravin a zabezpe jednotny postup

pri podavani Ziadosti o zmenu Uradn€eunej ceny dietetickej potraviny v zozname dietefitk
potravin plne uhradzanych aletiastaine uhradzanych na zéaklade verejného zdravotnélstepa.

Cl. 1l
Podavanie Ziadosti o zaradenie dietetickej potravindo zoznamu dietetickych potravin a
o uradné uréenie ceny dietetickej potraviny alebo vyradenie dietickej potraviny zo zoznamu
dietetickych potravin a Ziadosti 0 zmenu Uradne ufenej ceny dietetickej potraviny v zozname
dietetickych potravin

(1) Ziados o zaradenie dietetickej potraviny do zoznamuetiigkych potravin a o Gradnécenie
ceny dietetickej potraviny - typ D1-Nfalej len ,ziados o zaradenie®) alebo Ziadb® vyradenie
dietetickej potraviny zo zoznamu dietetickych peina— typ D3 (falej len ,Ziados o vyradenie®)

a Ziadog o zmenu Uradne &enej ceny dietetickej potraviny — typ CNDglej len ,Ziados o zmenu
ceny”) spolu s prilohami predlozi vyrobca dietie¢icpotraviny alebo nim splnomocneny zastupca
(dalej len ,ziadat®) do podaté&ne ministerstva v 2 vyhotoveniach. Ako prijinl@e&iadaté uvedie
prislusny vecny odbor ministerstva.

(2) Ziadaté v sprievodnom liste uvedie pet odovzdanych Ziadosti aged priloh. Podaita
ministerstva na sprievodny list potvrdi prijati@dosti aj s odpovedajucim ggom priloh uvedenych
v sprievodnom liste.
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(3) Ziadat& v der podania ziadosti do podéte ministerstva odosle elektronickd verziu Ziadags
prilohami na e-mailovl adresu dietetika@healthgov
(4) Ziados o zaradenie obsahuje
a) meno, priezvisko a adresu alebo obchodné menola wjtobcu dietetickej potraviny; ak je
uréeny splnomocneny zastupca, aj meno, priezvisko rasadalebo obchodné meno a sidlo
splnomocneného zastupcu,
b) nazov dietetickej potraviny,
c) &iselny kod dietetickej potraviny Spahého colného sadzobnikd
d) doklad o ozndmeni prvého umiestnenia dietetickeppiny do obehd®,
e) kvalitativne zloZenie a kvantitativne zloZenie,
f) aplikatna formu,
g) velkod’ balenia,
h) Ucel ukenia,
i) davkovanie,
j) Udaj o cene dietetickej potraviny od vyrobcu alelmvozcu v zahragi v prislusnej narodnej
mene s uvedenim overitegého zdroja udajov o cene vo forme internetovéh@mpadl (link)
1. v State, v ktorom ma sidlo vyrobca dietetickej poiny (uvies nazov Statu),
2. vo vSetkychilenskych Statoch Europskej Unie,
k) navrh maximalnej ceny od vyrobcu,
[) prepaet maximélnej ceny od vyrobcu na kéné maximalnu cenu v lekarni,
m)navrh maximalnej vySky uhrady z verejného zdragbinpoistenia,
n) navrh preskripnych obmedzeni na Speciaking odbor lekara,
o) navrh indik&nych obmedzeni na
1. chorobu,
2. ciel'ovl skupinu o0sob,
p) medicinsko-ekonomicky rozbor dietetickej potraviny,
g)odkazy na publikacie, klinické Studie alebo vedegkéce, ktoré dokazuju pouzitie takych
vyzivovych latok v dietetickych potravinach, ktesgnaju vyzivové poziadavky osob, pre ktoré
su utené podla vSeobecne uznanych vedeckych poznatkov,
r) meno, priezvisko a podpis splnomocneného zastupetiatka Ziadatka,
s) datum podania Ziadosti.

(5) Skag’ou zZiadosti o zaradenie su prilohy:

1) text ozn&enia potraviny?,

2) doklad o oznameni prvého umiestnenia dietetickeipimy do obeh?,

3) nenalepena kolkova znamka v hodnote spravnehotgapls,

4) overeny doklad o splnomocneni zastupovgrobcu dietetickej potraviny, ak Ziaditaie je
vyrobcom,

5) overeny aktualny vypis z obchodného registra Zeidat

6) pisomné poverenie od Statutarneho zastupcu Zizdatgre osobu splnomocnenu kénaa
ministerstve v mene Ziaddite

1) Nariadenie Rady (EHS§. 2658/87 z 23. jula 1987 o colnej a Statistickemnenklatire a o Spalnom colnom
sadzobniku (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 2. v. ES L 256, 7. 9. 1987) v platnom zneni.

2) 8 9 ods. 6 vynosu Ministerstva pédohospodarstvareBiskej republiky a Ministerstva zdravotnictva ®loskej
republiky z 25, jula 200¢. 16826/2007 -OL, ktorym sa vydava hlava Potravéitmv kddexu Slovenskej republiky
upravujlca poziadavky na potraviny na osobitnéwgiz (Eely a na vyzivové doplnky.

3) § 11 odd.4 hlava VII vynosu Ministerstva pdédohatfrstva Slovenskej republiky a Ministerstva zdraiaiva
Slovenskej republiky z 25, jula 20@7 16826/2007 -OL, ktorym sa vydava hlava Potraviitoy koddexu Slovenskej
republiky upravujlica poziadavky na potraviny nalis@ vyZivové dely a na vyzivové dopinky

4) Zakon Narodnej rady Slovenskej republikyl45/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v znenkoedch predpisov.
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7)

8)

9)

10)

navrh znenia riadku pdd Opatrenia ministerstva pre refetea skupinu dietetickej potraviny

a dietetickl potravinu — vystup na datovom tiosBpecifikacia datového suboru je uvedena na

internetovej stranke ministerstva www.health.gov.sicasti kategorizacia, dokumenty

kategorizacie dietetickych potravin,

Gdaje o cene dietetickej potraviny od vyrobcu aldbwozcu v zahrati v prislusnej narodnej

mene

1. v State, v ktorom ma sidlo vyrobca dietetigkaraviny (uvies nazov Statu),

2. vo vsetkycllenskych Statoch Eurépskej Unie, kde je dietetpbttavina na trhu, vystup na
datovom nosi - Specifikacia datového suboru je uvedend narietevej stranke ministerstva
www.health.gov.sk ¥asti kategorizacia, dokumenty kategorizacie diekgth potravin,

prehlasenie o absencii Udajov o cene dietetickdrapmy od vyrobcu alebo dovozcu

v prislusnej narodnej mene, ak dieteticka potraviia je umiestnena na trh v minimalne

Siestiché¢lenskych Statoch Eurdpskej Unie,

odkazy na publikacie, klinické Studie alebo vedegkéce, ktoré dokazuju pouZitie takych

vyzivovych latok v dietetickych potravinach, ktasdiaju vyZzivové poZziadavky oséb, pre ktoré

su utené podla vSeobecne uznanych vedeckych poznatkov.

(6) Ziados o vyradenie obsahuje

a)

b)
C)
d)

€)
f)

9)
h)

1)

meno, priezvisko a adresu alebo obchodné menola wjbbcu dietetickej potraviny; ak je
uréeny splnomocneny zastupca, aj meno, priezviskorasadalebo obchodné meno a sidlo
splnomocneného zastupcu,

nazov dietetickej potraviny,

kod a nazov referénej skupiny, do ktorej bola dieteticka potravinaazkena v zozname,

kod dietetickej potraviny prideleny ministerstvom paradeni do zoznamu dietetickych
potravin,

aplikatnu formu,

vel’kos’ balenia,

dovod vyradenia dietetickej potraviny zo zoznamu,

meno, priezvisko a podpis splnomocneného zastupetiatka Ziadatka,

datum podania Ziadosti.

(7) S&ag’ou ziadosti o vyradenie su prilohy:

a)

b)
c)

d)

overeny doklad o splnomocneni zastupovgrobcu dietetickej potraviny, ak Ziadhtaie je
vyrobcom,

overeny aktualny vypis z obchodného registra Zefdat

pisomné poverenie od Statutarneho zastupcu Ziadatgre osobu splnomocnenu koénaa
ministerstve, v mene Ziaddite

Gdaje o dietetickej potravine, vystup na datovonsidio- Specifikacia datového suboru je
uvedena na internetovej stranke ministerstva wwalthgov.sk Wasti kategorizaca,
dokumenty kategorizacie dietetickych potravin.

(8) Ziadosg o zmenu ceny obsahuje

a)

b)
c)
d)
e)

f)

meno, priezvisko a adresu alebo obchodné menola wjbbcu dietetickej potraviny; ak je
uréeny splnomocneny zastupca, aj meno, priezviskorasadalebo obchodné meno a sidlo
splnomocneného zastupcu,

nazov dietetickej potraviny,

iselny kod dietetickej potraviny Spétwého colného sadzobnika

kod a nazov referénej skupiny, do ktorej bola dieteticka potravinaazkena,

kod dietetickej potraviny prideleny ministerstvom paradeni do zoznamu dietetickych
potravin,

kvalitativne zloZenie a kvantitativne zlozenie,



Ciastka 13-17 Vestnik MZ 2609 Strana 99

g)

h)
i)
i)
K)
)

Gdaj o cene dietetickej potraviny od vyrobcu alelmvozcu v zahragi v prislusnej narodnej
mene s uvedenim overftgého zdroja Udajov o cene vo forme internetovéh@pal (link)

1. v State, v ktorom ma sidlo vyrobca dietetigkafraviny (uvieg nazov Statu),

2. vo vSetkychlenskych Statoch Eurdpskej unie,

navrh maximalnej ceny od vyrobcu v narodnej mene,

prep@et maximalnej ceny od vyrobcu na kéné maximalnu cenu v lekarni,

podklady, ktorymi Ziadateodévodiuje poZzadovanu zmenu,

meno, priezvisko a podpis splnomocneného zastupetiatka Ziadatka,

datum podania Ziadosti.

(9) Sag’ou Ziadosti 0 zmenu ceny su prilohy:

a)

b)
c)

d)

overeny doklad o splnomocneni zastupowgobcu dietetickej potraviny, ak Ziaditaie je

vyrobcom,

overeny aktualny vypis z obchodného registra Zefdat

pisomné poverenie od Statutarneho zastupcu Ziadatgre osobu splnomocnenu koénaa

ministerstve v mene ziaddite

navrh znenia riadku pdid Opatrenia ministerstva pre refefea skupinu dietetickej potraviny —

vystup na datovom nasi- Specifikacia datového suboru je uvedena narnetevej stranke

ministerstva www.health.gov.sk ¢asti kategorizacia, dokumenty kategorizacie dieitgth
potravin,

Gdaje o cene dietetickej potraviny od vyrobcu aldbwozcu v zahrati v prisluSnej narodnej

mene

1. v State, v ktorom ma sidlo vyrobca dietetigkatraviny (uvies nazov Statu),

2. vo vSetkycllenskych Statoch Europskej Unie, kde je dietetmi@iavina na trhu, vystup na
datovom nosi - Specifikacia datového suboru je uvedena narietevej stranke ministerstva
www.health.gov.sk ¥asti kategorizicia, dokumenty kategorizacie dieitgth potravin,

prehlasenie o absencii Udajov o cene dietetickgrapimy od vyrobcu alebo dovozcu

v prisluSnej narodnej mene, ak dieteticka potrauvima je umiestnend na trh v minimalne

Siestich¢lenskych Statoch Europskej Unie.

(10) Ziados o zaradenie, Ziado® vyradenie alebo Ziadds zmenu Gradne &enej ceny dietetickej

potraviny a k nim priloZzené doklady sa pledkju v statnom jazyKd.

Cl.
Prilohy

(1) Elektronické verzie priloh su uvedené na interngtatranke ministerstva www.health.gov.sk
v ¢asti kategorizacia, dokumenty kategorizcie diekgtih potravin ozrigené ako vzor

a)
b)

c)
d)

e)

f)

g)

tlaciva -typ D1-N - ZiadoSo zaradenie dietetickej potraviny uvedeny v préle. 1,

tlaciva -typ D3 - Ziado 0 vyradenie uvedeny v priloke2,

tlaciva - typ CND - Ziadoso zmenu ceny dietetickej potraviny uvedeny vahrdic. 3,

tlaciva - Prehlasenie o absencii Udajov o cene didgtipotraviny od vyrobcu alebo dovozcu
v prislusnej narodnej menwedené v prilohé.4,

tlaciva - Terminy zapracovania podani do zoznamu di&teth potravin uvedené v prilokies,
tlaciva — typ PL- formuléar podnetného listu 0 zmenuadania dietetickej potraviny v zozname
dietetickych potravin uvedeny v prilobe6,

tlaciva — typ MER - formular medicinsko-ekonomickéhozboru dietetickej potraviny
vyZziadany kategorizamou komisiou z dévodu zmeny zaradenia dietetickgjgviny v zozname
dietetickych potravin, uvedeny v prilobe?.

1) 7zakon narodnej rady Slovenskej republiky270/1995 Z. z. o Statnom jazyku Slovenskej reifgybi zneni neskorsich

predpisov.
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ClIv
Vydavanie zoznamu dietetickych potravin

(1) Zoznam dietetickych potravin vydava ministerstviaimalne Styrikrat do roka stinnog’ou od
1. januara, 1. aprila, 1. jula a 1. oktébra pgisého kalendarneho roka.

(2) Terminy zapracovania podani do zoznamu dietetickypttavin su uvedené v prilobe5.

(3) Patas kategorizacie ministerstvo prejednava a upeavysSku Uhrad za jednotkovu refetad

davku dietetickej potraviny u dietetickych potmavkde doslo k podaniu Ziadosti o zaradenie alebo
0 zmenu ceny dietetickej potraviny zaradenej v aoz® upravuje VvySku uhrad za jednotkovu
referednu davku dietetickej potraviny u vSetkych dietiefich potravin zaradenych v zozname
pod’a rozhodnutia Kategorizaej komisie pre dietetické potraviny a prejedndwnetné listy

0 zmenu zaradenia dietetickej potraviny v zozname.

(4) Patas kategorizacie si Kategorize komisia pre dietetické potraviny mdze na zak&deé ods. 3
zékona vyziadamedicinsko-ekonomicky rozbor dietetickej potraviedeny v prilohé. 7.

Cl. v
Postup pri realizacii zaplatenia spravneho poplatku

(1) Spravne poplatky za podavanie ziadosti o zaradbeietickej potraviny do zoznamu dietetickych
potravin sa platia kolkovymi zndmkami. ZiadateriloZi ku kazdej Ziadosti nenalepenu kolkovu
znamku v hodnote spravneho poplatku

(2) Ziadosti o vyradenie dietetickej potraviny zo zamuedietetickych potravin a Ziadosti o zmenu
ceny dietetickej potraviny sa podavaju bez powsii zaplati spravny poplatok.

(3) Kolkovu znamku v hodnote spravneho poplatku evidoijgisterstvo pri podavani Ziadosti do
podaténe.

Cl. VI
ZruSovacie ustanovenie

ZruSuje sa Odborné usmernenie Ministerstva zdraetvm Slovenskej republikyislo: 07108/2008-
OKCLP zo dha 31. januara 2008 o postupe pri podavani Ziadostiradenie dietetickej potraviny na
osobitné medicinsketély a o Uradné denie ceny dietetickej potraviny na osobitné medicénitely
alebo vyradenie dietetickej potraviny na osobitrediminske Gely do alebo zo zoznamu dietetickych
potravin a pri podavani ziadosti o zmenu Uradnenaj ceny dietetickej potraviny na osobitné
medicinske &ely v zozname dietetickych potravin plne uhrddzarglebociastaine uhradzanych na
zaklade zdravotného poistenia, uverejnené v osmitwydani Vestnika Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republikyith 14. februara 2008.

ClL v
Uéinnost’

Toto odborné usmernenie nadobudmdog’ 15. aprila 2009.

Richard Rasi, v.r.
minister
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Priloha¢. 1

ZIADOST O ZARADENIE DIETETICKEJ POTRAVINY DO ZOZNAMU DIETE TICKYCH
POTRAVIN A O URADNE UR CENIE CENY DIETETICKEJ POTRAVINY

Typ D1-N
Sprievodny list

Kategorizacia dietetickych potravin
Ministerstvo zdravotnictva SR

Limbova 2
837 52 Bratislava

Dietetick& potravina:

1. Ciselny kéd dietetickej potraviny Spolo&ného colného sadzobnika

2. Nazov dietetickej potraviny v Slovenskej republike, aplikacna forma a velkost balenia

Ziadost o zaradenie a Uradné uréenie ceny dietetickej potraviny

Povinné prilohy:

1. Text oznagenia potraviny

2. Overeny doklad o ozndmeni prvého umiestnenia dietetickej potraviny
do obehu,

Nenalepena kolkova znamka v hodnote spravneho poplatku

4. Overeny doklad o splnomocneni zastupovat vyrobcu dietetickej
potraviny, ak ziadatel nie je vyrobcom v Statnom jazyku

5. Overeny aktualny vypis z obchodného registra zZiadatela

Pisomné poverenie od Statutarneho zastupcu Ziadatela pre osobu
splnomocnenu konat na MZ SR v mene Ziadatela v Statnom jazyku

7. Navrh znenia riadku podla Opatrenia MZ SR pre referenénd skupinu
dietetickej potraviny a dietetickd potravinu na datovom nosici

8. Udaj ocene dietetickej potraviny od vyrobcu alebo dovozcu
v zahranici v prisluSnej nadrodnej mene na datovom nosici
1. v Stéate, v ktorom ma sidlo vyrobca dietetickej potraviny (uviest nazov
Statu)
2. vo vsetkych ¢&lenskych Statoch Eurdpskej uUnie, kde je dieteticka
potravina umiestnend na trhu
Specifikacia datového suboru je uvedena na internetovej stranke
ministerstva v ¢asti dokumenty kategorizacie dietetickych potravin

9. Prehlasenie o absencii Udajov o cene dietetickej potraviny od vyrobcu
alebo dovozcu v zahrani¢i v prislusnej narodnej mene, ak dieteticka
potravina nie je umiestnena na trh v minimélne Siestich ¢lenskych Statoch
Eurdpskej tnie

10. Odkazy na publikéacie, klinické Studie alebo vedecké préace, ktoré
dokazuju pouzitie takych vyzivovych latok v dietetickych potravinach,
ktoré spifiaju vyZivové poziadavky oséb, pre ktoré su uréené podla
vSeobecne uznanych vedeckych poznatkov

max 10
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Ziados ¥ o zaradenie a Gradné ur é&enie ceny dietetickej potraviny

do zoznamu dietetickych potravin
Typ ziadosti D1-N

(oWl Z4kladné (daje o dietetickej potravine.

1. Vyrobca dietetickej potraviny:
Meno a priezvisko alebo obchodné meno:

Adresa (ulica, ¢islo, PSC, mesto, Stat):

2. Splnomocneny zastupca :
Meno a priezvisko alebo obchodné meno:

Adresa (ulica, ¢islo, PSC, mesto, Stat):

3. Osoba, poverena zastupovanim v spravnom konanin  a MZ SR:
Meno a priezvisko:
E-mailova adresa:

Telefonne ¢islo (pevna linka, mobil):

4. Ciselny kéd dietetickej potraviny Spolo  éného colného sadzobnika:

5. Nazov dietetickej potraviny:

6. Aplika énéa forma:

7. Velkos t balenia:

8. Kvalitativne a kvantitativne zloZenie dieteticke | potraviny s uvedenim vSetkych
obsiahnutych latok na100 ml alebo 100 g dietetickej potraviny :

9. Obsah gluténu a jeho pdvod:

Dieteticka potravina ano nie
(oznacdit krizikom jeden zodpovedajuci daj)
s ,ve I'mi nizkym obsahom gluténu“

Ol Ol
,bezgluténovy vyrobok* ] Ol

® Nariadenie komisie (ESJ. 41/2009 z 20.januara 2009 o zloZeni a @owvani potravin vhodnych pre osoby trpiace
neznaSanliva®u gluténu
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1. V Stéate, v ktorom ma sidlo vyrobca dietetickej potraviny
nézov Statu:

2. Vo vSetkych ¢lenskych Statoch Eurdpskej tnie, kde je dieteticka potravina
umiestnena na trhu:

nazov Statu:

Belgicko

Bulharsko

Ceska republika

Cyprus
Dansko
Estonsko
Finsko
Francuzsko

Grécko

. Holandsko

. Irsko

. Litva

. LotySsko

. Luxembursko
. Mad’arsko

. Malta

. Nemecko

. Pol'sko

. Portugalsko

. Rakusko

. Rumunsko

. Slovinsko

. Spanielsko

. Spojené kra lovstvo
. Svédsko
26.

Taliansko

10. Cena dietetickej potraviny od vyrobcu alebo dov
mene s uvedenim overite Iného zdroja Udajov o cene:

cena:

cena:

ozcu v zahrani €i v prisluSnej narodnej

droj dajov o cene:

zdroj udajov o cene:

11. Navrh maximalnej ceny dietetickej
potraviny od vyrobcu v eurach:

12. Prepo ¢et maximalnej ceny od vyrobcu
na kone énl maximalnu cenu v lekarni
v euréach:
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(=M Ucel ur éenia.

1. Indiké&cie dietetickej potraviny v sulade s texto m ozna €enia dietetickej potraviny:

2. Davkovanie dietetickej potraviny pre 0 ¢el ur ¢enia,:

3. Dizka uZivania dietetickej potraviny pre G &el ur éenia:

4. Pocet referen énych davok dietetickej potraviny v baleni:

5. Navrh znenia indika éného obmedzenia

1. na chorobu:

2. na cie fovu skupinu os6b:

6. Navrh preskrip ¢énych obmedzeni na Specializa ¢ény odbor lekéara :

7. Odkazy na odborné publikacie alebo klinické st  udie:

(oI Ol \edicinsko-ekonomicky rozbor.

1. Epidemiologické Udaje:
= incidencia a prevalencia ochorenia v Slovenskej rep  ublike, na lie ébu ktorého je
dieteticka potravina indikovana:

= opis cie lovej skupiny pacientov, ich charakteristika a defin ovanie pripadnych
podskupin:

= predpokladany po ¢et lie éenych pacientov v kalendarnom roku :

« predpokladany po ¢cet lie éenych pacientov v d4alSich piatich nasledujucich rokoch:
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2. Klinicky prinos terapie:

3. Porovnanie odhadovanych néakladov na navrhovanit  erapiu dietetickou potravinou na jeden
terapeuticky cyklus alebo na kalendarny rok a na dalSich pa t nasledujucich rokov (vyplni ¢
jedno zodpovedajuce poli ¢ko) :
s odhadovanymi nakladmi na doterajSi terapeuticky p ostup pri pouziti inych
dietetickych potravin, ktoré maja rovnaku indikéaciu , ale rozdielnu aplika énu formu ako
dieteticka potravina, ktora je predmetom medicinsko -ekonomického rozboru:

» s odhadovanymi ndkladmi na doterajsi terapeuticky p ostup pri pouziti inych
dietetickych potravin, ktoré maju rovnaku indikaciu , ale rozdielne kvalitativho —
kvantitativne zloZenie ako dieteticka potravina, k  tora je predmetom medicinsko-
ekonomického rozboru:

» s odhadovanymi ndkladmi na doterajsi terapeuticky p ostup s inymi postupmi, pri
ktorych sa nepouzivaju dietetické potraviny:

4. Typ farmako-ekonomickej analyzy

5. Zdbvodnenie vyberu analyzy, zdroje dat vratane met odiky, v pripade extrapolacie aj jej
zdoévodnenie:

6. Vysledky analyzy vratane diskontacie a analyzy senz itivity:

7. Vysledky analyzy vplyvu narozpo ¢et verejného zdravotného poistenia na kalendarny ro  k
a na dalSich pa t' nasledujucich rokov:

8. Predpokladana spotreba dietetickej potraviny v kalendarnom roku a v  dalSich piatich
nasledujucich rokoch vyjadrena po ¢tom a ve Fkos tou predpisanych baleni :

9. VySka uhrady dietetickej potraviny na zaklade zdravotného poistenia v referen  énych
krajinach v zahrani ¢€i vyjadrena v percentéch:

referen éné krajina: Uhrada v [%] : oznamka:

10. Navrh maximalnej vySky Uhrady dietetickej potra  viny na zaklade verejného zdravotného
poistenia v Slovenskej republike:
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5 . Navrh znenia riadku pre dietetickd potravinu pod  l'a Opatrenia Ministerstva
2RI 2 ravotnictva Slovenskej republiky.

Referen éna skupina dietetickej potraviny

Kéd:

Nazov:

Aplikacna forma:

JD (jednotkova referenéna davka):
UZP/JD:

Nazov:

Aplika¢na forma :

Velkost balenia:

Skratka vyrobcu:

Skratka krajiny vyrobcu:
Maximalna cena od vyrobcu:
Kone¢na maximdlna cena v lekarni:
Uhrada zdravotnou poistovriou:
Symbol Uhrady:

Doplatok pacienta:

Pocet referenénych davok:
Preskripéné obmedzenie:
Indika¢né obmedzenie:

Cena za RD:

Dietetick& potravina

Cestné prehlasenie k Ziadosti o zaradenie dieteticke  j potraviny .

potravin.

Datum:

Podpis:

V pripade zaradenia dietetickej potraviny do zoznamu dietetickych potravin sa vyrobca
zavazuje zabezpedit' vyrobu a dostupnost’ dietetickej potraviny v potrebnom mnozstve pocas celého
obdobia zaradenia dietetickej potraviny. V pripade neschopnosti zabezpecenia vyroby a dostupnosti
dietetickej potraviny (do¢asnej alebo trvalej) sa vyrobca zavazuje oznamit tato skutoc¢nost
bezodkladne na MZ SR s datumom obnovenia dostupnosti dietetickej potraviny, resp. v pripade
trvalého ukoncenia vyroby podat’ ziadost o vyradenie dietetickej potraviny zo zoznamu dietetickych

Meno splnomocneného zastupcu a peciatka Ziadatela

Postup pri podavani ziadosti v elektronickej forme:

Ziadost aj s prilohami uvedenymi v sprievodnom liste k zZiadosti sa podava v elektronickej forme na e-mailovu
adresu: dietetika@health.gov.sk v deri podania ziadosti do podate/he.
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Priloha¢. 2
ZIADOST O VYRADENIE DIETETICKEJ POTRAVINY ZO ZOZNAMU DIETE TICKYCH
POTRAVIN
Typ D3

Sprievodny list

Kategorizacia dietetickych potravin
Ministerstvo zdravotnictva SR
Limbova 2

837 52 Bratislava

Dietetick& potravina:

1. Ciselny kéd dietetickej potraviny Spoloéného colného sadzobnika

2. Kdad a nazov referenénej skupiny, do ktorej bola dieteticka potravina zaradena v zozname

3. Kod dietetickej potraviny prideleny ministerstvom pri zaradeni do zoznamu

4. Nazov dietetickej potraviny v Slovenskej republike, aplikacna forma a velkost balenia

Ziadost o vyradenie dietetickej potraviny 2 ]

Povinné prilohy:

splnomocnenu konat na MZ SR v mene Ziadatela v Stathom jazyku

4. Udaje o dietetickej potravine na datovom nosiéi - 3pecifikacia datového
suboru je uvedenda na internetovej stranke ministerstva v ¢asti dokumenty 1
kategorizacie dietetickych potravin

1. Overeny doklad o splnomocneni zastupovat vyrobcu dietetickej potraviny, 1 ]
ak ziadatel nie je vyrobcom v Statnom jazyku

2. Overeny aktualny vypis z obchodného registra ziadatela 1 [

3. Pisomné poverenie od Statutarneho zastupcu Ziadatela pre osobu 1 ]

[]

Ziados t o vyradenie dietetickej potraviny zo zoznamu diete  tickych
potravin

Typ ziadosti D3

Zakladné udaje o dietetickej potravine.

1. Vyrobca dietetickej potraviny:
Meno a priezvisko alebo obchodné meno:

Adresa (ulica, ¢&islo, PSC, mesto, $tat):
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2. Splnomocneny zastupca
Meno a priezvisko alebo obchodné meno:

Adresa (ulica, ¢islo, PSC, mesto, Stat):

3. Osoba, poverenda zastupovanim v sprdvnom konanin  a MZ SR:
Meno a priezvisko:
E-mailova adresa:

Telefénne ¢islo (pevna linka, mobil):

4. Kad referen €nej skupiny, do ktorej bola dietetick& potravina za radena v zozname:

5. Nazov referen énej skupiny, do ktorej bola dieteticka potravinaza  radena v zozname:

6. Kod dietetickej potraviny prideleny ministerstvo m pri zaradeni do zoznamu :

7. Nazov dietetickej potraviny:

8. Aplika énéa forma:

9. Velkos t’ balenia:

10. Odévodnenie ziadosti o vyradenie dietetickej po  traviny zo zoznamu dietetickych potravin

pozastavenie vyroby

dieteticka potravina je uréena na pouzitie v zariadeniach Ustavnej starostlivosti

iné:

L]
L]
L]

Podpis:

Datum: Meno splnomocneného zastupcu a peciatka Ziadatela

Postup pri podavani ziadosti v elektronickej forme:

Ziadost aj s prilohami uvedenymi v sprievodnom liste k Ziadosti sa podava v elektronickej forme na e-

mailov( adresu: dietetika@health.gov.sk v deri podania Ziadosti do podate/ne.
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Priloha¢. 3

ZIADOST O ZMENU URADNE URCENEJ CENY DIETETICKEJ POTRAVINY V ZOZNAME
DIETETICKYCH POTRAVIN

Typ CND
Sprievodny list

Kategorizacia dietetickych potravin
Ministerstvo zdravotnictva SR
Limbova 2

837 52 Bratislava

Dietetick& potravina:

1. Ciselny kéd dietetickej potraviny Spolo&ného colného sadzobnika

2. Nazov dietetickej potraviny v Slovenskej republike, aplikaéna forma a velkost balenia

Ziadost o zmenu Gradne uréenej ceny dietetickej potraviny 2 ]
Povinné prilohy:
1. Overeny doklad o splnomocneni zastupovat vyrobcu dietetickej potraviny, 1 ]
ak ziadatel nie je vyrobcom v Statnom jazyku
Overeny aktualny vypis z obchodného registra ziadatela 1 [
3. Pisomné poverenie od Statutarneho zastupcu ziadatela pre osobu 1 ]
splnomocnenu konat na MZ SR v mene Ziadatela v Stathom jazyku
4. Navrh znenia riadku podla Opatrenia MZ SR pre referenénd skupinu 1 ]

dietetickej potraviny a dietetickd potravinu na datovom nosici

5. Udaj o cene dietetickej potraviny od vyrobcu alebo dovozcu v zahraniéi

v prislusnej narodnej mene na datovom nosici

1. v State, v ktorom ma sidlo vyrobca dietetickej potraviny (uviest nazov
Statu)

2. vo vsetkych clenskych Statoch Eurdpskej unie, kde je dieteticka 1 ]
potravina umiestnena na trhu

Specifikacia datového suboru je uvedend na internetovej stranke

ministerstva v ¢asti dokumenty kategorizacie dietetickych potravin

6. Prehlasenie o absencii Gdajov o cene dietetickej potraviny od vyrobcu
alebo dovozcu v zahrani¢i v prisluSnej narodnej mene, ak dieteticka 1 ]
potravina nie je umiestnena na trh v minimalne troch &lenskych Statoch
Eurdpskej Gnie
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Ziados ¢ 0 zmenu Uradne ur éenej ceny dietetickej potraviny na
osobitné medicinske U éely v zozname dietetickych potravin

Zakladné udaje o dietetickej potravine.

1. Vyrobca dietetickej potraviny:

Meno a priezvisko alebo obchodné meno:

Adresa (ulica, ¢&islo, PSC, mesto, $tat):

2. Splnomocneny zastupca :
Meno a priezvisko alebo obchodné meno:

Adresa (ulica, ¢&islo, PSC, mesto, $tat):

3. Osoba, poverenda zastupovanim v sprdvnom konanin  a MZ SR:
Meno a priezvisko:
E-mailova adresa:

Telefénne ¢islo (pevna linka, mobil):

4. Ciselny kéd dietetickej potraviny Spolo  éného colného sadzobnika:

5. Kad referen €énej skupiny, do ktorej bola dieteticka potravina za radena v zozname:

6. Nazov referen énej skupiny, do ktorej bola dieteticka potravina za radena v zozname:

7. Kod dietetickej potraviny prideleny ministerstvo m pri zaradeni do zoznamu:

8. Nazov dietetickej potraviny:

9. Aplika ¢éna forma:

10. Velkos t’ balenia:

11. Kvalitativne a kvantitativne zlozenie dietetick  ej potraviny s uvedenim vSetkych
obsiahnutych latok:
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12. Cena dietetickej potraviny od vyrobcu alebo dov  ozcu v zahrani €éi v prisluSnej narodnej
mene s uvedenim overite Iného zdroja Udajov o cene:

1. V S§tate, v ktorom ma sidlo vyrobca dietetickej potraviny
nazov Statu: cena: droj dajov o cene:

2. Vo vsetkych ¢€lenskych Statoch Eurdpskej Unie, kde je dieteticka potravina
umiestnend na trhu:

nazov Statu: cena: zdroj udajov o cene:

Belgicko
Bulharsko
Ceska republika
Cyprus

Dansko
Estonsko
Finsko

Franclzsko

© © N o g kM w P

Grécko

=
o

. Holandsko

. Irsko

o
N

. Litva

=y
w

. LotySsko

'—\
a

. Luxembursko
. Mad'arsko
. Malta

o
N o o

. Nemecko

. Porsko

. Portugalsko
. Rakusko

. Rumunsko

N N N P P
N B O © @

. Slovinsko

N
w

. Spanielsko

N
N

. Spojené kra lovstvo
. Svédsko

26. Taliansko

13. Navrh maximalnej ceny dietetickej
potraviny od vyrobcu v eurach:

N
al

14. Prepo ¢et maximalnej ceny od vyrobcu
na kone énl maximalnu cenu v lekarni
v euréach:
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(oI d=M Ucel zmeny.

Slovensku republiku):

1. podklady, ktorymi ziadate Fodo6vod riuje poZadovanu zmenu (analyza vyvoja cien na
europskom trhu a dopady pozadovanej zmeny vyrobnej ceny dietetickej potraviny pre

« Navrh znenia riadku pre dietetickd potravinu pod  Fa Opatrenia Ministerstva
RO ;ravotnictva Slovenskej republiky.

Referen éna skupina dietetickej potraviny

Kéd:

Nazov:

Aplikacna forma:

JD (jednotkova referenéna davka):
UZP/JD:

Nazov:

Aplika¢na forma :

Velkost balenia:

Skratka vyrobcu:

Skratka krajiny vyrobcu:
Maximalna cena od vyrobcu:
Kone¢na maximdlna cena v lekarni:
Uhrada zdravotnou poistovriou:
Symbol Uhrady:

Doplatok pacienta:

Pocet referenénych davok:
Preskripéné obmedzenie:
Indika¢né obmedzenie:

Cena za RD:

Dietetick& potravina

Datum:

Podpis:

Meno splnomocneného zastupcu a peciatka Ziadatela

Postup pri podavani ziadosti v elektronickej forme:

Ziadost aj s prilohami uvedenymi v sprievodnom liste k ziadosti sa podava v elektronickej forme
na e-mailovl adresu: dietetika@health.gov.sk v deri podania Ziadosti do podate/ne.
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Priloha¢. 4

Prehlasenie o absencii tdajov o cene dietetickej od vyrobcu alebo
dovozcu v prisludSnej narodnej mene

Identifika €né Udaje predkladate Fa prehlasenia:

Vyrobca dietetickej potraviny -
obchodné meno (firma):

Splnomocneny zastupca - obchodné
meno (firma):

Meno a priezvisko splnomocneného
zastupcu:

Adresa (ulica, &islo, PS €, mesto):

Teleféonne ¢islo (pevna linka, mobil):

E-mailova adresa:

Zakladné udaje

o dietetickej potravine :
Kod dietetickej potraviny:

Néazov dietetickej potraviny:

Aplika éna forma a ve fkos t’ balenia:

Text prehldsenia:

Tymto Ziadatel prehlasuje, Ze nie je schopny dodat’ ceny od vyrobcu k uvedenej dietetickej
potravine najmenej v Siestich ¢lenskych Statoch Eurdpskej tnie, nako/ko dieteticka potravina
nie je umiestnena na trh v dalSich krajinach.

Zaver:

Datum: Meno splnomocneného zastupcu a peciatka Ziadatela
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Priloha¢. 5
Terminy zapracovania podani do zoznamu dietetickycpotravin.

(1) Do zoznamu dietetickych potravin s predpokfeda&innog’ou od 1. januéra prislusného roka
budl zapracované podania takto:

Typ ziadosti Podanie na MZ SR
podana do 30. juna roka, ktory predchadzal

D1-N PPN
prislusSnému roku

D3 podana do 31. jula roka, ktory predchadzal
prislusnému roku

CND podany do 31. jula roka, ktory predchadzal

prislusnému roku
Podnetny list o zmenu zaradenigd podana do 30. juna roka, ktory predchadzal
(PL) prislusnému roku

(2) Do zoznamu dietetickych potravin s predpokfeda&innog’ou od 1. aprila prislusného roka
budl zapracované podania takto:

Typ ziadosti Podanie na MZ SR
podana do 30. septembra roka, ktory

D1-N . e,
predchadzal prislusSnému roku

D3 podana do 31. oktébra roka, ktory predchad4al
prislusnému roku

CND podany do 31. oktObra roka, ktory predchadZal

prislusnému roku
Podnetny list o zmenu zaradenigd podana do 30. septembra roka, ktory
(PL) predchadzal prisluSnému roku

(3) Do zoznamu dietetickych potravin s predpokfexeacinnog’ou od 1. jula prislusného roka budu
zapracované podania takto:

Typ ziadosti Podanie na MZ SR
podana do 31. decembra roka, ktory
D1-N . R
predchadzal prislusSnému roku
D3 podana do 31. januara prislusného roka
CND podany do 31. januara prislusného roka

Podnetny list 0 zmenu zaradenigd podana do 31. decembra roka, ktory
(PL) predchadzal prisluSnému roku

(4) Do zoznamu dietetickych potravin s predpokfeda&innog’ou od 1. oktobra prislusného roka
budl zapracované podania takto:

Typ Ziadosti Podanie na MZ SR
D1-N podana do 31. marca prislusného roka
D3 podana do 30. aprila prislusného roka
CND podany do 30. aprila prisluSného roka
(PF?Snetny list 0 zmenu zaradenig podana do 31. marca prislusného roka
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PRILOHAC. 6

PODNETNY LIST O ZMENU ZARADENIA DIETETICKEJ POTRAVI NY V ZOZNAME
DIETETICKYCH POTRAVIN

TYP PL
Sprievodny list

Kategorizacia dietetickych potravin
Ministerstvo zdravotnictva SR
Limbova 2

837 52 Bratislava

Dietetick& potravina:

1. Ciselny kéd dietetickej potraviny Spolo&ného colného sadzobnika

2. Nazov dietetickej potraviny v Slovenskej republike, aplikacna forma a velkost balenia

Podnetny list 0 zmenu zaradenia dietetickej potraviny 1 ]

1. Navrh znenia riadku podla Opatrenia MZ SR pre referenénd skupinu
dietetickej potraviny na datovom nosici, ktora je uvedena na internetove;j 1 [l
stranke ministerstva v €asti dokumenty kategorizacie dietetickych potravin

2. Text oznacenia potraviny 1 L]
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Podnetny list
0 zmenu zaradenia dietetickej potraviny v zozname d  ietetickych
potravin

Identifika €né Udaje predkladate ra podnetného listu:

Obchodné meno (firma / odborna
spolo¢nost’/ osoba):

Meno a priezvisko predkladate/a:

Adresa (ulica, ¢islo, PSC, mesto):

Telefénne ¢islo (pevna linka, mobil):

E-mailova adresa:

Referen éna skupina dietetickej potraviny

[0kl Zmena IO:

Kod referen énej skupiny: Nazov referen ¢énej skupiny:

Pbvodné znenie 10:

Navrh na zmenu 10:

Odévodnenie:

002 AUEIENOK

Kaéd referen €nej skupiny: Nazov referen ¢énej skupiny:

Pb6vodné znenie PO:

Navrh na zmenu PO:

Odévodnenie:

003 ANERENSYAZINIDE

Kaéd referen €nej skupiny: N&zov referen ¢énej skupiny:

Pévodné znenie UZP2:

Navrh na zmenu UZP2:

Odévodnenie:
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Dieteticka potravina

004 ARELRENEYAYTR

Kod dietetickej potraviny:

Nazov:

Pbvodna velkost balenia.:

Navrhovana velkost balenia.:

Odobvodnenie:

005

Kod dietetickej potraviny:

azov:

Pbvodné zaradenie:

Navrh zaradenia:

Odévodnenie:

Zaver:

Datum:

Meno predkladatela, podpis a peciatka organizacie

Postup pri podavani podnetného listu:

Podnetny list 0 zmenu zaradenia dietetickej potraviny v zozname dietetickych potravin aj s prilohami sa podava
do podate/ne MZ SR a v elektronickej forme na e-mailova adresu: dietetika@health.gov.sk v deri podania do

podate/ne.
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Prilohac. 7

Medicinsko-ekonomicky rozbor
dietetickej potraviny vyZiadany kategoriza  énou komisiou
z dovodu zmeny zaradenia dietetickej potraviny vzo  zname
dietetickych potravin

Typ MER

Zakladné udaje o dietetickej potravine.

1. Vyrobca dietetickej potraviny:
Meno a priezvisko alebo obchodné meno:

Adresa (ulica, ¢&islo, PSC, mesto, $tat):

2. Splnomocneny zastupca :
Meno a priezvisko alebo obchodné meno:

Adresa (ulica, ¢&islo, PSC, mesto, $tat):

3. Osoba, poverena zastupovanim v spravnom konanin  a MZ SR:
Meno a priezvisko:
E-mailovéa adresa:

Telefonne ¢islo (pevna linka, mobil):

4. Kod referen énej skupiny, do ktorej bola dieteticka potravina za radena v zozname:

5. Nazov referen ¢nej skupiny, do ktorej bola dieteticka potravina za  radena v zozname:

6. Kod dietetickej potraviny prideleny ministerstvo m pri zaradeni do zoznamu :

7. Nazov dietetickej potraviny:

8. Aplika éna forma:

9. Velkos t’ balenia:
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Medicinsko-ekonomicky rozbor

1. Epidemiologické Udaje:
= incidencia a prevalencia ochorenia v Slovenskej rep  ublike, na lie ébu ktorého je dieteticka
potravina indikovana:

= opis cie Fovej skupiny pacientov, ich charakteristika a defin ovanie pripadnych podskupin:

= predpokladany po ¢et lie éenych pacientov v kalendarnom roku :

e predpokladany po cet lieéenych pacientov v dalSich piatich nasledujucich rokoch:

2. Klinicky prinos terapie:

3. Porovnanie odhadovanych nakladov na navrhovanit  erapiu dietetickou potravinou na jeden
terapeuticky cyklus alebo na kalendarny rok a na dalSich pa t nasledujucich rokov (vyplni ¢
jedno zodpovedajlce poli ¢ko) :
e s odhadovanymi ndkladmi na doterajSi terapeuticky p ostup pri pouziti inych dietetickych
potravin, ktoré maju rovnaku indikaciu, ale rozdiel nu aplika énd formu ako dieteticka
potravina, ktora je predmetom medicinsko-ekonomické ho rozboru:

e s odhadovanymi ndkladmi na doterajSi terapeuticky p ostup pri pouziti inych dietetickych
potravin, ktoré maji rovnaku indikaciu, ale rozdiel ne kvalitativno — kvantitativne zlozenie
ako dieteticka potravina, ktora je predmetom medici  nsko-ekonomického rozboru:

e s odhadovanymi ndkladmi na doterajSi terapeuticky p ostup s inymi postupmi, pri ktorych
sa nepouzivaju dietetické potraviny:

4. Typ farmako-ekonomickej analyzy

5. Zdbévodnenie vyberu analyzy, zdroje dat vratane met odiky, v pripade extrapolacie aj jej
zdoévodnenie:
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6. Vysledky analyzy vratane diskontacie a analyzy senz itivity:

7. Vysledky analyzy vplyvu narozpo ¢éet verejného zdravotného poistenia na kalendarnyro  k
a na dalSich pa t nasledujucich rokov:

8. Predpokladana spotreba dietetickej potraviny v kalendarnom roku a v  dalSich piatich
nasledujucich rokoch vyjadrena po ¢tom a ve fkos tou predpisanych baleni :

9. VySka uhrady dietetickej potraviny na zaklade zdravotného poistenia v referen  énych
krajinach v zahrani ¢€i vyjadrena v percentach:

referen éné krajina: Uhrada v [%] : oznamka:

10. Navrh maximalnej vySky Uhrady dietetickej potra  viny na zaklade verejného zdravotného
poistenia v Slovenskej republike:

Datum: Meno predkladate/a, podpis a peciatka organizacie
Postup pri podavani medicinsko-ekonomického rozboru dietetickej potraviny:

Formular medicinsko-ekonomicky rozbor dietetickej potraviny sa podava do podate/ne MZ SR a v elektronickej
forme na e-mailova adresu: dietetika@health.gov.sk v deri podania do podate/he.



Ciastka 13-17 Vestnik MZ 2609 Strana 121

16.

Odborné usmernenie Ministerstva zdravotnictva Sloveskej republiky
o diagnostike a li€be idiopatickej nekrozy proximalnej
epifyzy stehnovej kosti u deti

Cislo: 05132/2009 - OZS
Dna: 19. 3. 2009

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky f@@& 45 ods. 1. pism. b) zakanh&76/2004 Z.
Z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suavisiacicposkytovanim zdravotnej starostlivosti a o znen
a doplneni niektorych zakonov vydava toto odbosréarnenie:

Cl. 1
Predmet odborného usmernenia

Toto odborné usmernenie upravuje postupy v diagteost liecbe idiopatickej nekrozy
proximalnej epifyzy stehnovej kosti u deti - morlLegg — Calve - Perthes’dlej len ,m. LCP").
Ochorenie vyvolava morfologické zmeny hlavy stelejdiosti a vedigasto k funknym porucham
s progndzou skorych degenerativnych zmien bedrokiho

Cl.2
Diagnostika a klasifikacia

(1) Klinické vySetrenie bolestivosti bedrovéhdbld, stehna, pripadne kolena spojené s krivanim,
ktoré sa u digat’a prejavi vo veku 2 - 12 rokov (raptejSie 4 - 8 rokov).

(2) Diferencialne diagnosticky vyt toxickl synovitidu, osteomyelitidu a septickd itdo
bedrového fou. Laboratérne vySetriminimalne: krvny obraz — bielu krvnu zlozku, sediméciu
erytrocytov a C - reaktivny protein.

(3) Radiologicky potla snimky v AP projekcii a v ,Zabacej pozicii* staito
a) Stadium ochorenia:

1. inicialne (zvy3ena denzita jadra, rozsireri@okého priestoru),

2. fragment&né (rozpad hlavy stehnovej kosti),

3. reosifikatné (postupna osifikacia hlavy stehnovej kosti),

4. finalne (hlava stehnovej kosti je zhojena s alleéb rezidualnej deformity).

b) dynamiku patomorfologickych zmien na hlave stehp&wsti klasifikaciou pota:

Saltera-Thompsona :

skupina A (postihnutie menej ako 50% hlavy femuru)

skupina B (postihnutie viac ako 50% hlavy femuru),
Catteralla:

skupina 1. (postihnutie menej ako 50% hlavy feunpredu),

skupina Il. (postihnutie menej ako 50% hlavy femupredu a centralne), skupina .
(postihnutie viac ako 50% hlavy femuru),

skupina IV. (postihnutie celej hlavy femuru),

Herringa (klasifikacia pda lateralneho piliera = lateralnych 30% hlavy femna AP snimke):
skupina A (nie je pritomna strata vysky lateramelliera ani zmeny denzity hlavy),
skupina B (laterdlny pilier ma viac ako 50% poévejvysky),
skupina C (lateralny pilier ma menej ako 50% paeyarysky),

skupina B/C (B/C 1 - lateralny pilier ma viac a&0% povodnej vySky a menej ako 2-3 mm Sirky,

B/C 2 - lateralny pilier ma viac ako 50% povodnggky ale minimalnu denzitu, B/C 3 — lateralny

pilier ma menej ako 50% svojej povodnej vySky,adatralny pilier nie je poSkodeny),
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c) &innog’ lietby (Moseho kritéria sfericityllbnych ploch, Stulbergova klasifikacia).

(4) Artrografiu indikovdd na zobrazenie pomerov medzi hlavou femuru a acktéb pred
planovanym opetaym vykonom.

(5) Magnetickl rezonanciu indikozao wasnom Stadiu choroby (zobrazuje kongruendiokych
povrchov, containment, vypotok vide, synovialnu hypertrofiu, rozsah poskodenia eyify
postup revaskularizacie).

(6) Scintigrafiu Tc 99 indikowavo wasnom Stadiu choroby (zobrazuje rozsah postihriiéay
femuru i priebeh revaskularizécie).

(7) Ultrasonografické a CT vySetrenie je menepgézaténé - indikova k bodu 2.

Cl.3
Lieéba

Zakladnou poziadavkoucinnej liecby LCP je zhojenie epifyzy pri zachovani jej sfayic
a zakrytie hlavy stehnovej kosti chrupkdiiej jamky - containment
(1) Typ lieeby:

(@) konzervativny (ambulantna aj Ustavna stavost)): k'udovy reZzim na |16Zku s intenzivnou
rehabilitaciou na udrZzanie piného rozsahu hybnaststeroidové antiflogistika pri bolesti,
kratkodobé abduiné sadrovanie alebo abdnk odahtovacie ortézy. Stratégiu containmentu
treba uplatni uz v Stadiu fragmentéacie, &enozno postihnutt hlavu femuru eSte remodelova

(b) operény (Gstavna starostlivés — vykonanim opegaych vykonov na proximalnom konci
stehnovej kosti a na panve, pripadne kombinacictdyvykonov a dlhodobym limitovanym
za&’aZzovanim a intenzivnou rehabilitaciou.

(2) Kritéria indikacie opekmej liecby:

() stupd lll. a IV. klasifikacie podla Catteralla,

(b) stupé B, B/C a C klasifikacie pdé Herringa u digata nad 6-7 rokov.

Pacienti skupiny C klasifikacie ptal Herringa a pacienti skupiny Ill. a V. klasifikdcpoda
Catteralla maju vSeobecne zlu prognozu wgiea ad integrum.

Cl. 4
Zdravotnicke zariadenia a kompetentny zdravotnickypracovnik

(1) Diagnostiku a lighu digata s m. LCP vykonava lekar v Speciatimam odbore pediatricka
ortopédia a v Specializaom odbore ortopédia v spolupraci s lekarom v §heaeknom odbore
radiologia, fyziatria, balneoldgia a siebna rehabilitacia.

(2) Zdravotna starostlivéslietatu s m. LCP sa poskytuje v zdravotnickom zariatter
(a) vambulantnej zdravotnej starostlivosti - konzeiwagmi metédami a pravidelnymi

radiologickymi kontrolami v 3 - 4 me&aych intervaloch,
(b) v Ustavnej zdravotnej starostlivosti - v gedickom oddeleni a opéreej sale,
- v liggebni - fyzioterapiou, balneoldgiou adebnou
rehabilitaciou.

Cl.5
Toto odborné usmernenie nadobudedos’ 15. aprila 2009.

Richard Rasi, v.r.
minister

) Vynos Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republik 09812/2008-OL o minimélnych poziadavkach na peib® zabezpgenie a materialno-
technické vybavenie jednotlivych druhov zdravotgitk zariadeni (oznamenée 410/2008 Z. z.) v zneni vynosu Ministerstva zdtaictva Slovenskej
republiky&. 25118/2008-OL (0zndmenée576/2008 Z.z.).
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17.

Oprava
vynosu Ministerstva zdravotnictva Slovenskej repubky z 11. marca 2009
¢. 10552/2009-0OL, ktorym sa ustanovuju sidla standchrannej zdravotnej sluzby

V prilohe k vynosi&. 10552/2009 — OL sa vykonava tato oprava:
v ¢asti A tabulike v riadku s poradovyrislom 252 sa bodkiarka nahradza slovami ,Vinica“.

Richard Rasi, v.r.
minister

OZNAMOVACIA CAST

Straty peciatok

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky ammje, Ze zdravotnickym zariadeniam
boli odcudzené (stratené)dquetky, ktorych zoznam je uvedeny v prilohe tohto&menia. Pri zneuziti
tychto pe&iatok na vystavenie lekérskych predpisov a inyckudeentov, ktoré su $as’ou zdravotnej
dokumentéacie, alebo pri falSovani verejnej listioyto peéiatkou, treba tuto skutmos’ okamzite
oznami* policajnym organom, prislusnému lekarovi samospee kraja a  ministerstvu
zdravotnictva. Po datume, ktory je uvedeny ako mwklhdany termin odcudzenia alebo straty je
peiatka neplatna.

Priloha k oznameniu
Zoznam neplatnych péiatok

1. Texty peiatok:

NsP Zilina N92725319201

V. Spanyola 43 MUDr. Vledr Ha’ko

012 07 Zilina Ktika onkoldgia
Bratislava A96590319

K odcudzeniu p&atky dosSlo 17. 3. 2009.
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OZNAMENIE

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskeg republiky oznamuje uverenenie osobitného vydania
Vestnika Minister stva zdr avotnictva SR v mesiaci mar ec 2009:

Opatrenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskepbdigy ¢. OPL0109-08164/2009-OL z 11. marca
2009, ktorym sa vydava Zoznamdiie a liekov plne uhradzanych aleldtastaine uhradzanych na
zaklade verejného zdravotného poistenia

Opatrenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskepbdigy ¢. OPP0109-07278/2009-OL z 11. marca
2009, ktorym sa vydava Zoznam zdravotnickych porkdptne uhradzanych aleboiastane
uhradzanych na zéklade verejného zdravotného paste

Opatrenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskejbdigy ¢. OPD0109-07346/2009-OL z 11.
marca 2009, ktorym sa vydava Zoznam dietetickyclrapén plne uhradzanych alebo
¢iastatne uhradzanych na zaklade verejného zdravotnélstepaa

Opatrenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskejldiy ¢. 07045-27/2009-OL z 11. marca
2009, ktorym sa meni opatrenie Ministerstva zdnmaita Slovenskej republikyc.
07045/2003-OAP z 30. decembra 2003, ktorym sa ostge rozsah regulacie cien v oblasti
zdravotnictva v zneni neskorSich predpisov

VESTNIK MINISTERSTVA ZDRAVOTNICTVA SR
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