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ZAKON
z 21. oktobra 2004

o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych
pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene
a doplneni niektorych zakonov

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:
CLI

PRVA CAST
ZAKLADNE USTANOVENIA

§1
Predmet zakona
(1) Tento zakon ustanovuje

a) podmienky poskytovania zdravotnej starostlivosti a sluzieb suvisiacich s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti!) (dalej len ,zdravotna starostlivost®) fyzickymi osobami a pravnickymi
osobami,

b) podmienky na vykon zdravotnickeho povolania, vratane podmienok uznavania dokladov
o vzdelani na vykon zdravotnickeho povolania,

¢) vzdelavanie zdravotnickych pracovnikov,

d) vznik, postavenie, organy a posobnost stavovskych organizacii v zdravotnictve (dalej len
,komora“),

e) prava a povinnosti ¢lena komory,

f) povinnosti poskytovatela zdravotnej starostlivosti (dalej len ,poskytovatel*) a povinnosti
zdravotnickeho pracovnika,

g) dozor nad dodrziavanim povinnosti a sankcie za porusenie povinnosti ustanovenych tymto
zakonom.

(2) Tymto zakonom sa preberaju pravne zavazné akty Eurépskej tiinie uvedené v prilohe ¢. 1.

1) Zakon ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti

a o zmene a doplneni niektorych zakonov.
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§2

Podmienky poskytovania zdravotnej starostlivosti

Podmienkou poskytovania zdravotnej starostlivosti je splnenie podmienok na vykon
zdravotnickeho povolania (§ 31).

§3

Zdravotnicke povolanie

(1) Zdravotnicke povolanie je stibor pracovnych ¢innosti, ktoré vykonava zdravotnicky pracovnik
(§ 27) pri
a) poskytovani zdravotnej starostlivosti,?)
b) zabezpecovani zachrannej zdravotnej sluzby, ')
c) ochrane zdravia I'udi,?)
d) lekarskej posudkovej ¢innosti,?)
e) zaobchadzani s liekmi a zdravotnickymi pomockami,s?)
f) vykone kontroly4) poskytovania zdravotnej starostlivosti, ochrany zdravia ludi a lekarskej

posudkovej ¢innosti a pri vykone dohladu nad zdravotnou starostlivostou.s)

(2) Sucastou zdravotnickeho povolania méze byt aj vedecka cinnost a pedagogicka ¢innost podla
osobitnych predpisov¢) a riadenie a organizacia poskytovania zdravotnej starostlivosti.

(3) Vykon zdravotnickeho povolania pri poskytovani zdravotnej starostlivosti je ¢innost
bezprostredne nevyhnutna na ochranu zivota a zdravia Iudi.

(4) Zdravotnicke povolanie sa vykonava
a) v pracovnopravnom vztahu alebo v obdobnom pracovnom vztahu,?)

b) na zaklade povolenia na prevadzkovanie zdravotnickeho zariadenia (dalej len ,povolenie®) (§ 11)
alebo povolenia vydaného podla osobitného predpisu,?)

c) na zaklade licencie na vykon samostatnej zdravotnickej praxe (§ 10),

d) na zaklade licencie na vykon lekarskej posudkovej ¢innosti (§ 7a) alebo

la) §2 ods. 1 pism. a) zakona ¢.579/2004 Z. z. o zachrannej zdravotnej sluzbe a ozmene a doplneni niektorych
zakonov.

2) Zakon ¢. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

3) Napriklad zakon ¢. 461/2003 Z. z. o socialnom poisteni v zneni neskorsich predpisov.

3a) §2 ods. 2 zakona ¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomoéckach a ozmene a doplneni niektorych
zakonov.

4 Napriklad §9 ods.1 az 5 zakona ¢.581/2004 Z.z. o zdravotnych poistovniach, dohlade nad zdravotnou

starostlivostou a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov, § 45 ods. 1 pism. k) zakona
¢. 576/2004 Z. z. v zneni zakona ¢. 350/2005 Z. z.

5) § 43 zakona ¢. 581/2004 Z. z.

6) Napriklad zakon ¢. 131/2002 Z. z. o vysokych Skolach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov.

7) Napriklad Zakonnik prace.

8) Zakon ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
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e) na zaklade zivnostenského opravnenia podla osobitného predpisu.?)

§4
Poskytovatel

Poskytovatel je

a) fyzicka osoba-podnikatel alebo pravnicka osoba, ktora poskytuje zdravotnu starostlivost na
zaklade

1. povolenia (§ 11) alebo povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti podla osobitného
predpisu,®)

2. zivnostenského opravnenia podla osobitného predpisu,?)
3. rozhodnutia o nariadeni vytvorenia mobilného odberového miesta,?as)

b) fyzicka osoba-podnikatel, ktora poskytuje zdravotnu starostlivost na zaklade licencie na vykon
samostatnej zdravotnickej praxe (§ 10),

c) fyzicka osoba-podnikatel alebo pravnicka osoba, ktora poskytuje zdravotnu starostlivost na
zaklade povolenia na prevadzkovanie prirodnych liecebnych kupelov alebo povolenia na
prevadzkovanie kupelnej liecebne podla osobitného predpisu,®=) alebo

d) fyzicka osoba, na zaklade stihlasu Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len
~ministerstvo zdravotnictva“) na docasny a prilezitostny vykon zdravotnickeho povolania podla
§ 30.

Verejna minimalna siet poskytovatelov

§5

(1) Verejna minimalna siet poskytovatelov (dalej len ,minimalna siet”) je usporiadanie
najmensieho mozného poctu verejne dostupnych poskytovatelov na tizemi Slovenskej republiky
alebo na tzemi prislusného samospravneho kraja alebo na uzemi prislusného okresu (dalej len
~prislusné uzemie“) v takom pocte a zloZeni, aby sa zabezpecila efektivne dostupna, plynula,
suistavna a odborna zdravotna starostlivost s prihliadnutim na

a) pocet poistencov prislusného tuzemia vratane moznej odchylky vo vztahu ku geografickym
a demografickym podmienkam prislusného tizemia,

b) chorobnost a tumrtnost obyvatelov prislusného tzemia,

¢) vnutrostatnu migraciu a migraciu cudzincov a osdb bez Statnej prislusnosti®) na prislusSnom
uzemli,

d) bezpecnost statu.

(2) Minimalna sietf sa nevztahuje na poskytovatelov Specializovanej ambulantnej starostlivosti
podla osobitného predpisu!®) poskytovanej v Specializovanej ambulancii podla prilohy ¢. la (dalej
len ,poskytovatel Specializovanej ambulantnej starostlivosti), poskytovatelov vSeobecnej
ambulantnej starostlivosti, poskytovatelov primarnej Specializovanej gynekologickej ambulantne;j
starostlivosti, poskytovatelov, ktori prevadzkuju ambulancie zachrannej zdravotnej sluzby (dalej

9) Napriklad § 23 a body 9 a 9a prilohy €. 2 zakona ¢. 455/1991 Zb. o Zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zakon)

v zneni neskorsich predpisov.

9a) § 6 ods. 1 pism. c) a ods. 4 zakona ¢. 362/2011 Z. z. v zneni zakona 156/2018.

9Yaaa) § 6 ods. 8 zakona ¢. 355/2007 Z. z. v zneni zakona ¢. 125/2020 Z. z.

9aa) § 33 zakona ¢. 538/2005 Z. z. o prirodnych lie¢ivych vodach, prirodnych liecebnych kupeloch, kupelnych miestach
a prirodnych mineralnych vodach a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

10) Zakon ¢. 480/2002 Z. z. o azyle a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

loaa)  § 7 ods. 1 pism. a) treti bod zakona ¢. 576/2004 Z. z. v zneni zakona ¢. 360/2024 Z. z.
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len ,poskytovatel zachrannej zdravotnej sluzby”), poskytovatelov, ktori prevadzkuju ambulancie
pevnej ambulantnej pohotovostnej sluzby') (dalej len ,organizator”), poskytovatelov, ktori
prevadzkuju mobilné odberové miesta, poskytovatelov, ktori prevadzkuju epidemiologické
ambulancie, poskytovatelov, ktori prevadzkujui ambulanciu pevnej ambulantnej pohotovostne;j
sluzby pre dospelych, ktorym bolo vydané rozhodnutie o docasnej zmene povolenia na
prevadzkovanie ambulancie pevnej ambulantnej pohotovostnej sluzby (dalej len ,docasna
epidemiologicka ambulancia pre dospelych®), poskytovatelov, ktori prevadzkujui ambulanciu pevne;j
ambulantnej pohotovostnej sluzby pre deti a dorast, ktorym bolo vydané rozhodnutie o docasnej
zmene povolenia na prevadzkovanie ambulancie pevnej ambulantnej pohotovostnej sluzby (dalej
len ,docasna epidemiologicka ambulancia pre deti a dorast®), poskytovatelov, ktori prevadzkujua
detencny ustav, poskytovatelov, ktori prevadzkuju detencény ustav pre mladistvych,
poskytovatelov, ktori prevadzkuju ambulancie dopravnej zdravotnej sluzby a poskytovatelov, ktori
poskytuju lekarensku starostlivost podla osobitného predpisu.®)

(3) Pevna siet poskytovatelov je také urcenie poskytovatelov ustavnej zdravotnej starostlivosti
v ramci minimalnej siete, aby sa zabezpecilo poskytovanie ustavnej pohotovostnej sluzby®) na
prisluSnom uzemi s prihliadnutim na Kkritéria uvedené v odseku 1 pism. a) az d). Zdravotné
poistovne zaradia do pevnej siete kazdého poskytovatela tistavnej zdravotnej starostlivosti, ktory
poskytuje urgentnu starostlivost na urgentnom prijme 1. typu alebo na urgentnom prijme 2. typu
podla osobitného predpisu;*) v okrese, v ktorom takyto poskytovatel nie je zaradeny do pevnej
siete, zdravotna poistoviia zaraduje do pevnej siete poskytovatelov tustavnej zdravotnej
starostlivosti, ktory poskytuje tistavnii pohotovostnu sluzbu na ambulancii tistavnej pohotovostne;j
sluzby tak, aby pre kazdy okres Slovenskej republiky bola splnena podmienka, ze najmenej jeden
poskytovatel ustavnej zdravotnej starostlivosti zaradeny do pevnej siete poskytuje zdravotnu
starostlivost na tzemi

a) prislusného okresu alebo
b) okresu susediaceho s prislusnym okresom.

(4) Na ucely zaradovania poskytovatelov tistavnej zdravotnej starostlivosti do pevnej siete podla
odseku 3 sa povazuje uizemie Bratislavy za jeden okres a tizemie mesta KoSice za jeden okres.

(5) Minimalnu siet podla odsekov 1 a 3 ustanovi nariadenie vlady Slovenskej republiky.

§ ba

(1) Siet kategorizovanych nemocnic tvoria poskytovatelia tistavnej zdravotnej starostlivosti, ktori
maju vydané povolenie na prevadzkovanie vSeobecnej nemocnice alebo Specializovanej nemocnice,
ktori poskytuju ustavnu zdravotnu starostlivost na prisluSnom uzemi, a ktori su uvedeni
v zozname kategorizovanych nemocnic podla osobitného zakona.!*)

(2) Zoznam kategorizovanych nemocnic v rozsahu povinnych medicinskych programov'*) tvori
cast minimalnej siete podla § 5 ods. 1.

10a) § 8a ods. 1 pism. a) zakona ¢. 576/2004 Z. z. v zneni zakona ¢. 257/2017 Z. z.
9b) § 9a zakona ¢. 576/2004 Z. z. v zneni zakona ¢. 351/2017 Z. z.

9c) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 640/2008 Z. z. o verejnej minimalnej sieti poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti v zneni neskorsich predpisov.

10b) § 11 zakona ¢. 540/2021 Z. z. o kategorizacii ustavnej zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych
zakonov.

10¢) § 2 ods. 17 zakona ¢. 540/2021 Z. z.
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§ 5b
Verejna optimalna siet poskytovatelov vSeobecnej ambulantnej starostlivosti,
poskytovatelov primarnej Specializovanej gynekologickej ambulantnej starostlivosti
a poskytovatelov Specializovanej ambulantnej starostlivosti

(1) Verejna optimalna siet poskytovatelov vSeobecnej ambulantnej starostlivosti, poskytovatelov
primarnej  Specializovanej  gynekologickej ambulantnej  starostlivosti  a poskytovatelov
Specializovanej ambulantnej starostlivosti (dalej len ,optimalna siet”) je usporiadanie verejne
dostupnych ambulancii na prisluSnom tzemi v potrebnom pocte a zloZeni (dalej len ,optimalna
kapacita“) tak, aby sa zabezpecila efektivne dostupna, plynula, sustavna a odborna zdravotna
starostlivost s prihliadnutim na

a) pocet a vekovu Strukturu poistencov prislusného tizemia,
b) chorobnost poistencov v Slovenskej republike,

c) vnutrostatnu migraciu poistencov,

d) ¢asovu narocnost poskytovania zdravotnej starostlivosti,

e) miestnu dostupnost poskytovatelov.

(2) Verejne dostupna ambulancia je

a) vSeobecna ambulancia, v ktorej lekar so Specializaciou v Specializacnom odbore vSeobecné
lekarstvo alebo v Specializacnom odbore pediatria poskytuje vSeobecnu ambulantnu
starostlivost (dalej len ,lekar vo vSeobecnej ambulancii®), okrem vSeobecnej ambulancie, v ktorej
sa poskytuje vSeobecna ambulantna starostlivost vyluéne osobam, na ktoré sa nevztahuje pravo
na vyber poskytovatela,0)

b) primarna  gynekologicko-porodnicka ambulancia, v ktorej lekar so  Specializaciou
v Specializacnom odbore gynekoldgia a porodnictvo, okrem primarnej gynekologicko-porodnicke;j
ambulancie, v ktorej sa poskytuje primarna Specializovana gynekologicka ambulantna
starostlivost vylucne osobam, na ktoré sa nevztahuje pravo na vyber poskytovatela,

c) Specializovana ambulancia podla prilohy ¢. la, v ktorej lekar so Specializaciou v inom
Specializacnom odbore ako vSeobecné lekarstvo (dalej len ,lekar v Specializovanej ambulancii®)
alebo zubny lekar alebo logopéd so Specializaciou v Specializacnom odbore klinicka logopédia,
psycholog so Specializaciou v Specializacnom odbore klinicka psychologia alebo liecebny
pedagog so Specializaciou v Specializacnom odbore liecebna pedagogika (dalej len ,iny
zdravotnicky pracovnik v Specializovanej ambulancii) poskytuje Specializovanii ambulantnu
starostlivost, podla osobitného predpisu v Specializovanej ambulancii podla prilohy ¢. 1a (dalej
len ,Specializovana ambulantna starostlivost®), okrem Specializovanej ambulancie, v ktorej sa

poskytuje
1. Specializovana ambulantna starostlivost, ktora priamo suvisi s

la. prijatim osoby do zariadenia ustavnej zdravotnej starostlivosti, hospitalizaciou osoby
v zariadeni ustavnej zdravotnej starostlivosti alebo prepustenim osoby zo zariadenia
ustavnej zdravotnej starostlivosti,

1b. nadvazujucou dispenzarnou starostlivostou po prepusteni osoby zo zariadenia tstavnej
zdravotnej starostlivosti,

lc. ¢innostou konzilia, o)

10ca) § 11 ods. 6 a 7 zakona ¢. 576/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
loc)  § 2 ods. 5 zdkona ¢. 576/2004 Z. z. v zneni zakona ¢. 220/2013 Z. z.
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2. Specializovana ambulantna starostlivost vyluéne na zaklade odporucania lekara
v Specializovanej ambulancii.

(3) VSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo zdravotnictva, ustanovi
a) sposob ustanovenia optimalnej siete,
b) zoznam Specializovanych ambulancii, pre ktoré sa ustanovuje optimalna siet,
c) uzemie, pre ktoré sa ustanovuje optimalna siet,

d) sposob vyjadrenia miestnej dostupnosti poskytovatelov vSeobecnej ambulantnej starostlivosti
a poskytovatelov primarnej Specializovanej gynekologickej ambulantnej starostlivosti,

e) sposob vypoctu optimalnej kapacity optimalnej siete,

f) podrobnosti o povinnych  subjektoch  a spristupniovanych  udajoch  a o vysledkoch
vyhodnocovania stavu optimalnej siete,

g) spoOsob vyjadrenia a zohladnenia ¢asovej naro¢nosti poskytovania zdravotnej starostlivosti,

h) sposob vypoctu a zohladnenia vnutrostatnej migracie poistencov za poskytovatelmi vSeobecnej
ambulantnej starostlivosti a poskytovatelmi primarnej Specializovanej gynekologicke;j
ambulantnej starostlivosti,

i) sposob urcenia pocCtu ambulancii vo verejnej sieti poskytovatelov vSeobecnej ambulantnej
starostlivosti, = poskytovatelov  primarnej Specializovanej gynekologickej ambulantne;j
starostlivosti a poskytovatelov Specializovanej ambulantnej starostlivosti.

§ 5¢
Vyhodnocovanie stavu optimalnej siete

(1) Zdravotné poistovne, Narodné centrum zdravotnickych informacii (dalej len ,narodné
centrum*) a samospravne kraje st povinné kazdorocne do 31. marca poskytnuf Uradu pre dohlad
nad zdravotnou starostlivostou (dalej len ,urad pre dohlad“) elektronicky v podobe umoznujuce;j
dalsie spracovanie udaje potrebné na vyhodnocovanie stavu optimalnej siete
k 1. januaru kalendarneho roka, v ktorom sa tieto udaje poskytuju. Urad pre dohlad nasledne
bezodkladne poskytne elektronicky v podobe umoznujucej dalSie spracovanie ministerstvu
zdravotnictva, zdravotnej poistovni a samospravnemu kraju uidaje podla prvej vety a uidaje o pocte
a rozdeleni poistencov v okrese a pocte a vekovej Strukture lekarov. Urad pre dohlad poskytne
zdravotnym poistovniam, narodnému centru a samospravnemu kraju elektronicky v podobe
umoznujucej dalSie spracovanie vzor pre udaje podla prvej vety kazdorocne do 31. januara.
Ministerstvo zdravotnictva poskytne narodnému centru elektronicky v podobe umoznujucej dalsie
spracovanie rozsah udajov potrebnych na poskytnutie tidajov podla prvej vety kazdorocne do 31.
januara.

(2) Vyhodnocovanie stavu optimalnej siete vykonava raz ro¢ne urad pre dohlad. Urad pre dohlad
poskytne ministerstvu zdravotnictva, samospravnemu kraju a zdravotnej poistovni vysledky
vyhodnotenia stavu optimalnej siete podla odseku 4 kazdorocéne do 30. aprila elektronicky
v podobe umoznujucej dalsie spracovanie. Ministerstvo zdravotnictva a zdravotna poistoviia moézu
voci vysledkom vyhodnotenia stavu optimalnej siete kazdoro¢ne do 31. maja vzniest pisomné
odévodnené namietKky, s ktorymi je urad pre dohlad povinny sa vysporiadat. Urad pre dohlad je
povinny na vyzZiadanie ministerstva zdravotnictva alebo zdravotnej poistovne poskytnut
ministerstvu zdravotnictva alebo zdravotnej poistovni sti¢innost a podklady potrebné na overenie
vysledkov vyhodnotenia stavu optimalnej siete podla odseku 4.

(3) Samospravny kraj méze do 31. maja poslat aradu pre dohlad navrh na tpravu optimalne;j
kapacity optimalnej siete poskytovatelov Specializovanej ambulantnej starostlivosti uvedenej vo
vysledkoch vyhodnotenia stavu optimalnej siete zaslanych tradom pre dohlad podla odseku 2
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spolu s pisomnym odovodnenim navrhu na upravu s uvedenim poctu ambulancii, o ktoré
navrhuje

a) zvysit optimalnu kapacitu optimalnej siete poskytovatelov Specializovanej ambulantnej
starostlivosti, najviac vSak o taky pocet ambulancii podla § 5b ods. 3 pism. i), ktory v prepocte
na pocet ordinacnych hodin predstavuje sucet ordinacnych hodin, pocas ktorych vo verejnej
sieti poskytovatelov Specializovanej ambulantnej starostlivosti poskytuju zdravotnu starostlivost
lekari v Specializovanej ambulancii alebo ini zdravotnicki pracovnici v Specializovanej
ambulancii, ktori v kalendarnom roku, pre ktory sa vyhodnocuje stav optimalnej siete,
dosiahnu vek 63 alebo viac rokov, alebo

b) znizit optimalnu kapacitu optimalnej siete poskytovatelov Specializovanej ambulantnej
starostlivosti.

(4) Urad pre dohlad upravi optimalnu kapacitu optimalnej siete poskytovatelov Specializovane;j
ambulantnej starostlivosti na zaklade navrhu na upravu podla odseku 3 a zverejni kazdoroc¢ne do
30. juna na svojom webovom sidle elektronicky v podobe umoznujucej dalsie spracovanie vysledky
vyhodnotenia stavu optimalnej siete k 1. januaru kalendarneho roka, v ktorom sa tieto vysledky
zverejnuju, spolu s protokolom o vznesenych namietkach podla odseku 2, v ktorom neprijaté
namietky musi odévodnit, a spolu s navrhom a pisomnym odévodnenim samospravneho kraja na
upravu optimalnej kapacity optimalnej siete podla odseku 3. Optimalna siet je ustanovena dnom
zverejnenia vysledkov vyhodnotenia stavu optimalnej siete iradom pre dohlad.

(5) Ministerstvo zdravotnictva zverejni kazdorocne do 31. jula na svojom webovom sidle
elektronicky v podobe umoznujicej dalSie spracovanie vysledky vyhodnotenia stavu optimalnej
siete, ktoré zverejnil urad pre dohlad podla odseku 4.

(6) Vysledky vyhodnotenia stavu optimalnej siete poskytovatelov vSeobecnej ambulantnej
starostlivosti obsahuju

a) nazov uzemia, pre ktoré je ustanovena optimalna siet poskytovatelov vSeobecnej ambulantne;j
starostlivosti,

b) optimalnu kapacitu optimalnej siete poskytovatelov vSeobecnej ambulantnej starostlivosti,
c) pocet ambulancii vo verejnej sieti poskytovatelov vSeobecnej ambulantnej starostlivosti,

d) percentualne vyjadrenie podielu poctu ambulancii vo verejnej sieti poskytovatelov vSeobecnej
ambulantnej starostlivosti podla pismena c) a optimalnej kapacity optimalnej siete
poskytovatelov vSeobecnej ambulantnej starostlivosti podla pismena b),

e) nazvy obci, ktoré nemaju zabezpecenu miestnu dostupnost poskytovatelov vsSeobecnej
ambulantnej starostlivosti,

f) pocet chybajucich ambulancii vo verejnej sieti poskytovatelov vSeobecnej ambulantnej
starostlivosti, vypocCitany ako rozdiel medzi optimalnou Kkapacitou optimalnej siete
poskytovatelov vSeobecnej ambulantnej starostlivosti podla pismena b) a po¢tom ambulancii vo
verejnej sieti poskytovatelov vSeobecnej ambulantnej starostlivosti podla pismena c),

g) pocet poistencov s trvalym pobytom v okrese, ktori nemaju zabezpecenu miestnu dostupnost
poskytovatelov vSeobecnej ambulantnej starostlivosti,

h) percentualne vyjadrenie podielu poctu lekarov vo vSeobecnej ambulancii vo verejnej sieti
poskytovatelov vSeobecnej ambulantnej starostlivosti vo veku 63 alebo viac rokov a celkového
poctu lekarov vo vSeobecnej ambulancii vo verejnej sieti poskytovatelov vSeobecnej ambulantnej
starostlivosti,

i) hodnoty vnutrosStatnej migracie pre urcenie optimalnej kapacity optimalnej siete poskytovatelov
vSeobecnej ambulantnej starostlivosti; vnutroStatna migracia poistencov vyjadruje odchylku
v pocte poistencov, pre ktorych je potrebné na danom tzemi zabezpecit zdravotnu starostlivost
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z dovodu poskytovania vSeobecnej ambulantnej starostlivosti mimo okresu trvalého pobytu.

(7) Vysledky vyhodnotenia stavu optimalnej siete poskytovatelov primarnej Specializovanej

gynekologickej ambulantnej starostlivosti obsahujua

a)

b)

c)

d

—

e)

h)

i)

nazov Uzemia, pre ktoré je ustanovena optimalna siet poskytovatelov primarnej Specializovanej
gynekologickej ambulantnej starostlivosti,

optimalnu kapacitu optimalnej siete poskytovatelov primarnej Specializovanej gynekologicke;j
ambulantnej starostlivosti,

pocet ambulancii vo verejnej sieti poskytovatelov primarnej Specializovanej gynekologickej
ambulantnej starostlivosti,

percentualne vyjadrenie podielu poc¢tu ambulancii vo verejnej sieti poskytovatelov primarnej
Specializovanej gynekologickej ambulantnej starostlivosti podla pismena c) a optimalnej
kapacity optimalnej siete poskytovatelov primarnej Specializovanej gynekologickej ambulantnej
starostlivosti podla pismena b),

nazvy obci, ktoré nemajui zabezpecenii miestnu dostupnost poskytovatelov primarnej
Specializovanej gynekologickej ambulantnej starostlivosti,

pocet chybajucich ambulancii vo verejnej sieti poskytovatelov primarnej Specializovanej
gynekologickej ambulantnej starostlivosti, vypocitany ako rozdiel medzi optimalnou kapacitou
optimalnej siete poskytovatelov primarnej Specializovanej gynekologickej ambulantne;j
starostlivosti podla pismena b) a poctom ambulancii vo verejnej sieti poskytovatelov primarnej
Specializovanej gynekologickej ambulantnej starostlivosti podla pismena c),

pocet poistencov s trvalym pobytom v okrese, ktori nemaju zabezpecenu miestnu dostupnost
poskytovatelov primarnej Specializovanej gynekologickej ambulantnej starostlivosti,

percentualne vyjadrenie podielu poctu lekarov so Specializaciou v Specializacnom odbore
gynekologia a porodnictvo vo verejnej sieti poskytovatelov primarnej Specializovanej
gynekologickej ambulantnej starostlivosti vo veku 63 alebo viac rokov a celkového poctu lekarov
so Specializaciou v Specializacnom odbore gynekolégia a poérodnictvo vo verejnej sieti
poskytovatelov primarnej Specializovanej gynekologickej ambulantnej starostlivosti,

hodnoty vnutrostatnej migracie pre urcenie optimalnej kapacity optimalnej siete poskytovatelov
primarnej Specializovanej gynekologickej ambulantnej starostlivosti; vnutrostatna migracia
poistencov vyjadruje odchylku v pocte poistencov, pre ktorych je potrebné na danom uzemi
zabezpecit zdravotnu starostlivost 2z dévodu poskytovania primarnej Specializovanej
gynekologickej ambulantnej starostlivosti mimo okresu trvalého pobytu.

(8) Vysledky vyhodnotenia stavu optimalnej siete poskytovatelov Specializovanej ambulantnej

starostlivosti obsahuju

a)

b)

c)

d)

e)

nazov Uzemia, pre ktoré je ustanovena optimalna sief poskytovatelov Specializovanej
ambulantnej starostlivosti,

odborné zameranie Specializovanej ambulancie, pre ktoru je ustanovena optimalna siet
poskytovatelov Specializovanej ambulantnej starostlivosti,

optimalnu kapacitu optimalnej siete poskytovatelov Specializovanej ambulantnej starostlivosti,

optimalnu kapacitu optimalnej siete poskytovatelov Specializovanej ambulantnej starostlivosti
upravenu samospravnym krajom,

pocet ambulancii vo verejnej sieti poskytovatelov Specializovanej ambulantnej starostlivosti,

percentualne vyjadrenie podielu poctu ambulancii vo verejnej sieti poskytovatelov
Specializovanej ambulantnej starostlivosti podla pismena e) a optimalnej kapacity optimalne;j
siete poskytovatelov Specializovanej ambulantnej starostlivosti podla pismena d),
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g) pocet chybajucich ambulancii vo verejnej sieti poskytovatelov Specializovanej ambulantnej
starostlivosti, vypocCitany ako rozdiel medzi optimalnou Kkapacitou optimalnej siete
poskytovatelov Specializovanej ambulantnej starostlivosti podla pismena d) a poctom
ambulancii vo verejnej sieti poskytovatelov Specializovanej ambulantnej starostlivosti podla
pismena e),

h) adaje podla pismena g) vyjadrené poctom ordinacnych hodin za tyzden,

i) percentualne vyjadrenie podielu poctu lekarov v Specializovanej ambulancii alebo inych
zdravotnickych pracovnikov v Specializovanej ambulancii vo verejnej sieti poskytovatelov
Specializovanej ambulantnej starostlivosti vo veku 63 alebo viac rokov a celkového poctu
lekarov v Specializovanej ambulancii alebo inych zdravotnickych pracovnikov v Specializovanej
ambulancii vo verejnej sieti poskytovatelov Specializovanej ambulantnej starostlivosti.

(9) Ak urad pre dohlad na zaklade vysledkov vyhodnotenia stavu optimalnej siete zisti, ze
verejna siet poskytovatelov vSeobecnej ambulantnej starostlivosti (§ 6¢c) alebo verejna siet
poskytovatelov primarnej Specializovanej gynekologickej ambulantnej starostlivosti (§ 6d), alebo
verejna siet poskytovatelov Specializovanej ambulantnej starostlivosti (§ 6e) je na prislusnom
uzemi mensia ako optimalna siet, bezodkladne o tom informuje kazda zdravotnu poistoviiu. Urad
pre dohlad si od zdravotnej poistovne vyziada stanovisko k dovodom nenaplnenia optimalnej siete
a k planovanym opatreniam zdravotnej poistovne, v medziach jej opravneni, na ticel dosiahnutia
napravy. Zdravotna poistovna zasle vyziadané stanovisko do 15 dni od dorucenia Ziadosti uradu
pre dohlad. Stanovisko zdravotnej poistovne trad pre dohlad bezodkladne zverejni na svojom
webovom sidle.

(10) Na zaklade udajov z vysledkov vyhodnotenia stavu optimalnej siete tirad pre dohlad
spristupni samospravnym krajom, zdravotnym poistovniam a ministerstvu zdravotnictva
kazdoro¢ne do 30. juna elektronicky v podobe umoznujucej dalSie spracovanie zoznam ambulancii
vo verejnej sieti poskytovatelov vSeobecnej ambulantnej starostlivosti, zoznam ambulancii vo
verejnej sieti poskytovatelov primarnej Specializovanej gynekologickej ambulantnej starostlivosti
a zoznam ambulancii vo verejnej sieti poskytovatelov Specializovanej ambulantnej starostlivosti
s uvedenim udajov k 1. januaru kalendarneho roka, v ktorom sa tieto udaje spristupnuju,
v rozsahu

a) meno a priezvisko alebo nazov, identifikaéné c¢islo a ¢iselny kod poskytovatela zdravotnej
starostlivosti,

b) miesto prevadzkovania ambulancie v rozsahu ulica, sipisné ¢islo domu, orientac¢né ¢islo domu,
obec a okres,

c) ordinacné hodiny za tyzden; ak bolo poskytovatelovi vydanych viacero ¢iselnych kédov
poskytovatela zdravotnej starostlivosti, uvedui sa ordinacné hodiny pre kazdy vydany Ciselny
kod poskytovatela zdravotnej starostlivosti samostatne,

d) pocet poistencov, s ktorymi ma poskytovatel uzatvorent dohodu o poskytovani zdravotnej
starostlivosti podla osobitného predpisu'*) (dalej len ,kapitovany poistenec”), ak ide
o vSeobecnii ambulanciu alebo primarnu gynekologicko-poérodnicku ambulanciu; ak bolo
poskytovatelovi vydanych viacero Ciselnych kodov poskytovatela zdravotnej starostlivosti, uvedie
sa pocet kapitovanych poistencov pre kazdy vydany ciselny kod poskytovatela zdravotnej
starostlivosti samostatne.

§ 5d

(1) Samospravny kraj zverejni na svojom webovom sidle do 15 dni od zverejnenia vysledkov

10d) § 12 ods. 1 zakona ¢. 576/2004 Z. z.
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vyhodnotenia stavu optimalnej siete iradom pre dohlad informaciu o chybajicich ambulanciach
v samospravnom Kkraji v pocte a rozlozeni urc¢enom vo vysledkoch vyhodnotenia stavu optimalnej
siete a uvedie

a) odborné zameranie chybajucej ambulancie,
b) pocet chybajucich ambulancii,

¢) parametre zmluvnych podmienok zdravotnych poistovni pre poskytovatelov vSeobecnej
ambulantnej starostlivosti a poskytovatelov primarnej Specializovanej gynekologickej
ambulantnej starostlivosti k 1. julu kalendarneho roka, v ktorom sa vyhodnocuje stav
optimalnej siete; rozsah a parametre zmluvnych podmienok zverejni ministerstvo zdravotnictva
na svojom webovom sidle.

(2) Informacie podla odseku 1 pism. ¢) samospravny kraj aktualizuje a uverejiiuje na svojom
webovom sidle kazdoro¢ne do 15. februara. Aktualizované informacie k 1. januaru kalendarneho
roka, ktory nasleduje po kalendarnom roku, v ktorom sa vyhodnocuje stav optimalnej siete,
zasielaju samospravnemu kraju a ministerstvu zdravotnictva zdravotné poistovne kazdoroc¢ne do
1. februara.

(3) Zdravotné poistovne zasielaju samospravnemu kraju a ministerstvu zdravotnictva informaciu
o parametroch zmluvnych podmienok podla odseku 1 pism. c) kazdoro¢ne do
1. augusta.

§ De
Klasifikacia okresov

(1) Klasifikacia okresov je rozdelenie okresov z hladiska ohrozenia zabezpecenia vSeobecnej
ambulantnej starostlivosti a primarnej Specializovanej gynekologickej ambulantnej starostlivosti.
Okresy sa Kklasifikuju podla stupnia ohrozenia ako zabezpecené, rizikové, nedostatkové a kritické.
Klasifikaciu okresov vykonava ministerstvo zdravotnictva samostatne pre vSeobecnt ambulantnu
starostlivost pre dospelych, vSseobecni ambulantnu starostlivost pre deti a dorast a pre primarnu
Specializovant gynekologicki ambulantnu starostlivost na zaklade vyhodnotenia parametrov
klasifikacie okresov.

(2) Parametrami klasifikacie okresov si miestna dostupnost poskytovatelov, miera naplnenia
optimalnej kapacity optimalnej siete a demograficka struktura lekarov.

(3) Ministerstvo zdravotnictva na zaklade vysledkov vyhodnotenia stavu optimalnej siete
kazdoro¢ne najneskoér do 31. jula

a) zverejni na svojom webovom sidle metodiku klasifikacie okresov a elektronicky v podobe
umoznujucej dalSie spracovanie bodové ohodnotenie parametrov klasifikacie okresov,

b) klasifikuje podla pismena a) okresy podla odseku 1 a zverejni klasifikaciu okresov na svojom
webovom sidle.

§6

Verejna siet poskytovatelov

Verejnu siet poskytovatelov (dalej len ,verejna siet*) tvoria verejne dostupni poskytovatelia, ktori
maju aspon s jednou zdravotnou poistoviiou uzatvoreni zmluvu o poskytovani zdravotnej
starostlivosti;')) verejni sief netvoria poskytovatelia vSeobecnej ambulantnej starostlivosti,
poskytovatelia primarnej Specializovanej gynekologickej ambulantnej starostlivosti a poskytovatelia

1) § 7 zakona ¢. 581/2004 Z. z.
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Specializovanej ambulantnej starostlivosti.

§ 6a

Verejnu siet poskytovatelov zachrannej zdravotnej sluzby tvoria poskytovatelia zachrannej
zdravotnej sluzby, ktori poskytuju zachrannu zdravotnu sluzbu podla osobitného predpisu.!4)

§ 6b

Pevnu siet poskytovatelov ambulantnej pohotovostnej sluzby tvoria organizatori.

§ 6¢
Verejna siet poskytovatelov vSeobecnej ambulantnej starostlivosti

Verejnu siet poskytovatelov vSeobecnej ambulantnej starostlivosti tvoria poskytovatelia
vSeobecnej ambulantnej starostlivosti, ktori prevadzkuju aspon jednu verejne dostupnu vSeobecnui
ambulanciu, maji uzatvoreni zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti aspon s jednou
zdravotnou poistoviou a zaroven maju aspon jedného kapitovaného poistenca, ktorému poskytuju
vSeobecnu ambulantnu starostlivost.

§ 6d
Verejna siet poskytovatelov primarnej Specializovanej gynekologickej ambulantnej
starostlivosti

Verejnu siet poskytovatelov primarnej Specializovanej gynekologickej ambulantnej starostlivosti
tvoria poskytovatelia primarnej Specializovanej gynekologickej ambulantnej starostlivosti, ktori
prevadzkujua aspon jednu verejne dostupnu primarnu gynekologicko-porodnicku ambulanciu,
maju uzatvorenui zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti aspon s jednou zdravotnou
poistoviiou a zaroven maju aspon jedného kapitovaného poistenca, ktorému poskytuju primarnu
Specializovanu gynekologickt ambulantnu starostlivost.

§ Ge
Verejna siet poskytovatelov Specializovanej ambulantnej starostlivosti

Verejnu siet poskytovatelov Specializovanej ambulantnej starostlivosti tvoria poskytovatelia
Specializovanej ambulantnej starostlivosti, ktori prevadzkuju aspon jednu verejne dostupnu
Specializovanti ambulanciu, maju uzatvorenii zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti
aspon s jednou zdravotnou poistoviiou a poskytuju a vykazuju zdravotnu starostlivost zdravotne;j
poistovni na tithradu.

§7

Prevadzkovanie zdravotnickych zariadeni

(1) Zdravotnicke zariadenie je prevadzkovy utvar zriadeny na poskytovanie zdravotnej
starostlivosti a sluzieb suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti.

(2) Zdravotnicke zariadenia mozno prevadzkovat len na zaklade povolenia alebo rozhodnutia
o nariadeni vytvorenia mobilného odberového miesta; povolenia sa vydavaju na zdravotnicke
zariadenia

a) ambulantnej zdravotnej starostlivosti,

b) ustavnej zdravotnej starostlivosti,

14) Zakon ¢. 579/2004 Z. z. o zachrannej zdravotnej sluzbe a o zmene a doplneni niektorych zakonov.
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c) lekarenskej starostlivosti.

(3) Zariadenia ambulantnej zdravotnej starostlivosti su:
a) ambulancia
1. vSeobecna,
2. primarna gynekologicko-porodnicka ambulancia,
3. Specializovana; Specializované ambulancie st uvedené v prilohe ¢. la,
4. ambulantnej pohotovostnej sluzby
4a. ambulancia pevnej ambulantnej pohotovostnej sluzby
4aa. ambulancia pevnej ambulantnej pohotovostnej sluzby pre dospelych,
4ab. ambulancia pevnej ambulantnej pohotovostnej sluzby pre deti a dorast,
4b. ambulancia doplnkovej ambulantnej pohotovostnej sluzby
4ba. ambulancia doplnkovej ambulantnej pohotovostnej sluzby pre dospelych,
4bb. ambulancia doplnkovej ambulantnej pohotovostnej sluzby pre deti a dorast,
5. zachrannej zdravotnej sluzby
5a. ambulancia rychlej lekarskej pomoci,
5b. ambulancia rychlej lekarskej pomoci v stretavacom rezime ,,RV*,
5c. ambulancia rychlej zdravotnej pomoci,
5d. ambulancia rychlej lekarskej pomoci s vybavenim mobilnej intenzivnej jednotky,
5e. ambulancia vrtulnikovej zachrannej zdravotnej sluzby,
5f. ambulancia rychlej zdravotnej pomoci ,S*,
6. zubno - lekarskej pohotovostnej sluzby,
7. mobilné odberové miesto,
8. epidemiologicka ambulancia,
8a. epidemiologicka ambulancia pre dospelych,
8b. epidemiologicka ambulancia pre deti a dorast,
b) zariadenie na poskytovanie jednodnovej zdravotnej starostlivosti,
c) stacionar,
d) poliklinika,

e) agentura domacej oSetrovatelskej starostlivosti,

=

zariadenie spolo¢nych vySetrovacich a liecebnych zloziek,
g) mobilny hospic,

h) tkanivové zariadenie,

i) referenc¢né laboratorium,

j) ambulancia dopravnej zdravotnej sluzby.

(4) Zariadenia ustavnej zdravotnej starostlivosti su:
a) nemocnica
1. vSeobecna,

2. Specializovana,
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b) liecebna,

c) hospic,

d) dom oSetrovatelskej starostlivosti,

e) prirodné liecebné kupele,

f) kupelna liecebna,

g) zariadenie biomedicinskeho vyskumu,
h) detencny ustav,

i) detencny ustav pre mladistvych.
(5) Zariadenia lekarenskej starostlivosti upravuje osobitny predpis.?)

(6) Urcujuce znaky jednotlivych druhov zdravotnickych zariadeni podla odsekov 3 a 4 ustanovi
vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo zdravotnictva.

(7) Urcujuce znaky zdravotnickych zariadeni v pdsobnosti Ministerstva obrany Slovenskej
republiky ustanovi vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda Ministerstvo obrany Slovenske;j
republiky po dohode s ministerstvom zdravotnictva. Urcujuce znaky zdravotnickych zariadeni
v posobnosti Ministerstva vnutra Slovenskej republiky ustanovi vSeobecne zavazny pravny
predpis, ktory vyda Ministerstvo vnutra Slovenskej republiky po dohode s ministerstvom
zdravotnictva.

(8) Ak drzitel povolenia na prevadzkovanie vSeobecnej nemocnice zaradenej do siete
kategorizovanych nemocnic uzatvoril zmluvu o praktickej vyucbe podla osobitného predpisu'2?)
s vysokou Skolou, ktora je opravnena uskutocnovat Studijné programy v studijnom odbore
vSeobecné lekarstvo a v Studijnom odbore zubné lekarstvo a ktorej sidlo alebo sidlo jej lekarskej
fakulty sa nachadza v tom istom meste ako vSeobecna nemocnica, vSeobecna nemocnica sa
oznacuje ako univerzitna nemocnica. Iné osoby nesmu vo svojom nazve alebo obchodnom mene
pouzivat slova ,univerzitna nemocnica“. Univerzitna nemocnica uskutocnuje prakticka vyucbu
v Studijnom odbore vsSeobecné lekarstvo a zubné lekarstvo a prakticka vyucbu v Specializacnych
odboroch v zdravotnickom povolani lekar a zubny lekar a v certifikovanych pracovnych
¢innostiach v zdravotnickom povolani lekar a zubny lekar, prakticki vyucbu vo vysokoskolskych
Studijnych odboroch, v Specializaénych odboroch a v certifikovanych pracovnych ¢innostiach
v ostatnych zdravotnickych povolaniach.

(9) Ak drzitel povolenia na prevadzkovanie vsSeobecnej nemocnice zaradenej do siete
kategorizovanych nemocnic (§ 5a) uzatvoril zmluvu o praktickej vyucbe podla osobitného
predpisu'?) s vysokou Skolou, ktorej sidlo alebo sidlo fakulty sa nachadza v tom istom meste ako
sidlo nemocnice, nemocnica sa oznacuje ako fakultna nemocnica. Iné osoby nesmu vo svojom
nazve alebo obchodnom mene pouzivat slova ,fakultna nemocnica“. Fakultna nemocnica
uskutocnuje prakticka vyucébu vo vysokoskolskych Studijnych odboroch v prislusnych
zdravotnickych povolaniach a prakticka vyucbu v Specializaénych odboroch a certifikovanych
pracovnych ¢innostiach v prislusnych zdravotnickych povolaniach.

(10) V zariadeniach ustavnej zdravotnej starostlivosti podla odseku 4 pism. a), h) a i) musi byt
zabezpecené nepretrzité poskytovanie zdravotnej starostlivosti. Nepretrzité poskytovanie zdravotnej
starostlivosti moze poskytovatel zabezpecit

a) pracou vo vsetkych zmenach v trojzmennej prevadzke alebo v nepretrzitej prevadzke,

12) § 34 ods. 2 zakona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

12b) § 35 ods. 1 pism. c) zakona ¢. 131/2002 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
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b) pracou v dvojzmennej prevadzke a pracovnou pohotovostou na pracovisku alebo

c) pracou v jednozmennej prevadzke a pracovnou pohotovostou na pracovisku.

(11) Pracovné rezimy podla odseku 10 pism. a) aZ c¢) mozno doplnit aj pracovnou pohotovostou
na dohodnutom mieste mimo pracoviska.

(12) Konkrétny typ pracovného rezimu podla odseku 10 pism. a) az c¢) na prisluSnom pracovisku
pre jednotlivé povolania urci poskytovatel po prerokovani so zastupcami zamestnancov.

(13) Transplanta¢né centrum je prevadzkovy utvar poskytovatela podla odseku 4 pism. a), ktory
vykonava na zaklade pisomného suhlasu ministerstva zdravotnictva zdravotné vykony spojené
s odberom, testovanim, charakteristikou, konzervovanim, distribticiou a transplantaciou Iudského
organu; sucastou suhlasu je zoznam zdravotnych vykonov, ktoré moéze transplantacné centrum
vykonavat.

(14) Transplantacné centrum podla odseku 13 si urc¢i transplantacného koordinatora.
Podrobnosti o koordinatoroch odberového programu a transplantacného programu urci
ministerstvo zdravotnictva vseobecne zaviaznym pravnym predpisom.

(15) Urgentny prijem 1. typu a urgentny prijem 2. typu su prevadzkové utvary poskytovatela
podla odseku 4 pism. a), v ktorych sa poskytuje urgentna zdravotna starostlivost. Poskytovatel
podla odseku 4 pism. a), ktory poskytuje urgentnii zdravotnu starostlivost na urgentnom prijme 2.
typu a spliia poziadavky podla § 8 ods. 1 a 2, sa moze na zaklade pisomného sihlasu ministerstva
oznacit za Traumacentrum.

(16) Prakticku vyucbu vo vySsSom odbornom Studiu v prislusnych zdravotnickych povolaniach
uskutocéniuje, ak uzatvori zmluvu o poskytovani praktického vyucovania podla osobitného
predpisu'*) so strednou zdravotnickou skolou,

a) drzitel povolenia na prevadzkovanie vseobecnej nemocnice zaradenej do pevnej siete
poskytovatelov (§ 5 ods. 3),

b) univerzitna nemocnica podla odseku 8,

c) fakultna nemocnica podla odseku 9.

§ 7a
Vykon lekarskej posudkovej éinnosti

(1) Na vykon lekarskej posudkovej ¢innosti na inom mieste ako v zdravotnickom zariadeni sa
vyzaduje licencia na vykon lekarskej posudkovej ¢innosti [§ 68 ods. 1 pism. d)].

(2) Ustanovenie odseku 1 sa nevzfahuje na vykon lekarskej posudkovej ¢innosti v ozbrojenych
silach a v ozbrojenych zboroch.

(3) Lekarsku posudkovu c¢innost na inom mieste ako v zdravotnickom zariadeni st opravneni
vykonavat bez licencie na vykon lekarskej posudkovej ¢innosti

a) lekari, ktori vykonavaju lekarsku posudkovu ¢innost podla osobitnych predpisov,'2) alebo

12c) § 2 pism. j) zakona ¢. 61/2015 Z. z. o odbornom vzdelavani a priprave a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

12¢) Zakon ¢. 447/2008 Z. z. o penaznych prispevkoch na kompenzaciu tazkého zdravotného postihnutia a o zmene
a doplneni niektorych zakonov.
Zakon ¢. 448/2008 Z. z. o socialnych sluzbach a o zmene a doplneni zakona ¢.455/1991 Zb. o zZivnostenskom

podnikani (zivnostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov v zneni zakona ¢. 317/2009 Z. z.
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b) lekari, ktori vykonavaju lekarsku posudkovu ¢innost pri vykone socialneho poistenia!'?) a majua
Specializaciu v Specializacnom odbore posudkové lekarstvo alebo st zaradeni do
Specializacného studia v Specializacnom odbore posudkové lekarstvo.

§8

Personalne zabezpecenie a materialno-technické vybavenie zdravotnickeho zariadenia

(1) Zdravotnicke zariadenia musia byt personalne zabezpecené a materialno-technicky vybavené
na poskytovanie zdravotnej starostlivosti v siilade so svojim odbornym zameranim.

(2) Minimalne poziadavky na personalne zabezpecenie a materialno-technické vybavenie
jednotlivych druhov zdravotnickych zariadeni podla § 7 ods. 3 pism. a) prvého bodu az tretieho
bodu a piateho az siedmeho bodu a pism. b) az i) aods. 4 pism. a) az d) ag) az i) ustanovi
vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo zdravotnictva. Poziadavky na Specialne
personalne zabezpecenie a Specialne materialno-technické vybavenie zdravotnickych zariadeni
podla § 7 ods. 4 pism. a) ustanovi vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo
zdravotnictva.13aaa)

(3) Minimalne poziadavky na personalne zabezpecenie a materialno-technické vybavenie
zdravotnickych zariadeni uvedenych v § 7 ods. 4 pism. e) a f) upravuje osobitny predpis.:3)

(4) Minimalne poziadavky na personalne zabezpecenie a materialno-technické vybavenie
zdravotnickych zariadeni v pdsobnosti Ministerstva obrany Slovenskej republiky ustanovi
vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda Ministerstvo obrany Slovenskej republiky po dohode
s ministerstvom  zdravotnictva. @ Minimalne poziadavky na  personalne zabezpecenie
a materialno-technické vybavenie zdravotnickych zariadeni v posobnosti Ministerstva wvnutra
Slovenskej republiky ustanovi vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda Ministerstvo vnutra
Slovenskej republiky po dohode s ministerstvom zdravotnictva. Minimalne poziadavky na
personalne zabezpecenie a materialno-technické vybavenie zdravotnickych zariadeni v pdésobnosti
Ministerstva spravodlivosti Slovenskej republiky ustanovi vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory
vyda Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky po dohode s ministerstvom zdravotnictva.

() Minimalne poziadavky na personalne zabezpecenie a materialno-technické vybavenie
ambulancie dopravnej zdravotnej sluzby a dispeCingu, podrobnosti o oznacovani ambulancie
dopravnej zdravotnej sluzby, oznacovani ochrannych odevov zamestnancov ambulancie dopravne;j
zdravotnej sluzby a vzor ziadanky na prepravu ustanovi vSeobecne zaviazny pravny predpis, ktory
vyda ministerstvo zdravotnictva.

§9
Systém kvality

(1) Poskytovatel zabezpecuje systém kvality na dodrziavanie a zvySovanie kvality tak, aby

a) sa vztahoval na vSetky ¢innosti, ktoré mézu v zdravotnickom zariadeni ovplyvnit zdravie osoby
alebo priebeh jej liecby,

b) personalne zabezpeCenie a materialno-technické vybavenie zdravotnickeho zariadenia
zodpovedalo najmenej poziadavkam ustanovenym podla tohto zakona (§ 8) alebo osobitného
predpisu.'?)

12f) § 153 az 156 zakona ¢. 461/2003 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
13aaa)  § 4 ods. 2 pism. a) a b) zakona ¢. 540/2021 Z. z.
13) § 53 pism. b) zakona ¢. 538/2005 Z. z.



Strana 16 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 578/2004 Z. z.

(2) Systém kvality podla odseku 1 je poskytovatelom pisomne dokumentovany systém, ktorého
zakladnym cielom je znizovanie nedostatkov v poskytovani zdravotnej starostlivosti pri sucasnom
zvySovani spokojnosti osob, ktorym sa zdravotna starostlivost poskytuje, a pri zachovani
ekonomickej efektivnosti poskytovatela.

(3) Podrobnosti o zabezpecovani systému kvality moze ustanovit vSeobecne zavizny pravny
predpis, ktory vyda ministerstvo zdravotnictva.

§ 9a
Systém kvality poskytovatela, ktory pri poskytovani zdravotnej starostlivosti vykonava
lekarske oziarenie

(1) Sucasfou systému kvality podla § 9 poskytovatela, ktory pri poskytovani zdravotnej
starostlivosti vykonava lekarske oziarenie, je pouzivanie Standardnych indikac¢nych Kkritérii
a dodrziavanie Standardnych postupov na vykonavanie lekarskeho oziarenia pri diagnostike alebo
liecbe a dodrziavanie diagnostickych referenénych turovni.

(2) Diagnosticka referenéna uroven je hodnota davky pri diagnostike v radiolégii alebo
v intervencnej radiologii alebo hodnota aktivity radioaktivnej latky aplikovanej v nuklearnej
medicine uréena na typické vySetrenie skupiny Standardnych pacientov alebo Standardnych
fantémov pre definovany typ zariadenia na lekarske ozZiarenie. Diagnostické referenc¢né urovne
lekarskeho oziarenia a metodiku ich stanovenia ustanovi vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory
vyda ministerstvo zdravotnictva.

(3) Postup pri lekarskom oziareni je vykonavanie lekarskeho oziarenia pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti, ktory vyuziva zdroj ionizujuceho Ziarenia pri

a) diagnostike v radiologii vratane intervencnej radiolégie, pri in vivo diagnostike v nuklearne;j
medicine alebo diagnostike v zubnom lekarstve,

b) liecbe v intervencnej radiologii, lieCbe ionizujucim ziarenim v radiacnej onkologii alebo liecbe
radionuklidmi v nuklearnej medicine.

(4) Standardny postup je postup pri lekarskom oziareni podla odseku 3, ktory zodpoveda
poznatkom vedy a klinickej praxe; sucasfou postupu je vykonanie konkrétneho lekarskeho
oziarenia a podporné cinnosti vratane obsluhy a pouzivania zariadenia na lekarske oziarenie,
hodnotenia technickych parametrov a fyzikalnych parametrov vratane davok oziarenia, kalibracie
a udrzby zariadenia, pripravy a podavania radioaktivnej latky a procesu spracovania obrazu,
filmov a snimok.

Klinicky audit
§ 9b
(1) Sucastou systému kvality poskytovatela je aj klinicky audit, ktorym je systematické

preverovanie a hodnotenie dodrziavania

a) Standardnych postupov na vykon prevencie, Standardnych diagnostickych postupov
a standardnych terapeutickych postupov (dalej len ,Standardné postupy®),

b) interného systému hodnotenia bezpecnosti pacienta a minimalnych poziadaviek na interny
systém hodnotenia bezpecnosti pacienta alebo

c) povinnosti nahlasovania osoby, ktora je darcom ludského organu, Iudského tkaniva alebo
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Iudskych buniek podla osobitného predpisus=) podla § 79 ods. 22.
(2) Bezpecnostou pacienta podla odseku 1 sa rozumie predchadzanie neziaducej udalosti pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti. Neziaducou udalostou podla prvej vety sa rozumie

a) udalost alebo okolnost, ktora mohla spdsobit alebo spodsobila poSkodenie zdravia pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti, ktorej bolo mozné predist; za neziaducu udalost sa
povazuje aj pripad, ked poskodenym je poskytovatel alebo zdravotnicky pracovnik,

b) neocakavané zhorSenie zdravotného stavu pacienta, v dosledku ktorého doslo k poskodeniu
zdravia s trvalymi nasledkami alebo k timrtiu pacienta, ktorému bolo mozné predchadzat,

c) udalost alebo okolnost, ktora mohla spésobit alebo spdsobila poskodenie zdravia pacienta, pri
ktorej sa preukazalo, Ze jej bolo mozné sa vyhnut, alebo

d) situacia, pri ktorej bol identifikovany postup, ktory je nespravny, nezodpoveda Standardnym

postupom a mohol by viest k zhorseniu zdravotného stavu pacienta.

(3) Internym systémom hodnotenia bezpecnosti pacienta podla odseku 1 sa rozumie systém na
identifikaciu, analyzu, riadenie a predchadzanie neziaducich udalosti.

(4) Minimalne poziadavky na interny systém hodnotenia bezpecnosti pacienta ustanovi
vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo zdravotnictva.

(5) Osobami opravnenymi na vykon klinického auditu st ministerstvo zdravotnictva a osoby
odborne sposobilé na vykon zdravotnickeho povolania podla § 33 (dalej len ,prizvané osoby*) na
zaklade pisomného poverenia ministerstva zdravotnictva (dalej len ,poverenie na vykon klinického
auditu®).

(6) Poverenie na vykon klinického auditu obsahuje
a) udaje o poskytovatelovi, u ktorého sa ma vykonat klinicky audit,

b) titul, meno a priezvisko osob opravnenych na vykon klinického auditu,

c) predmet klinického auditu podla odseku 1,

d) datum zacatia vykonavania klinického auditu,

e) obdobie, za ktoré sa vykonava klinicky audit,

f) datum jeho vyhotovenia,

g) odtlacok peciatky ministerstva zdravotnictva a titul, meno, priezvisko a podpis osoby
opravnenej na vydanie poverenia na vykon klinického auditu.

(7) Najmenej dve prizvané osoby musia mat

a) odbornu sposobilost na vykon zdravotnickeho povolania v pracovnych c¢innostiach, v ktorych sa
ma vykonat klinicky audit,

b) najmenej desatroénu odbornu zdravotnicku prax.

(8) Osoba opravnena na vykon klinického auditu je vylticena z vykonu klinického auditu, ak so
zretelom na jej vztah k veci, k poskytovatelovi, u ktorého sa ma vykonat alebo u ktorého sa
vykonava klinicky audit, alebo k jeho zamestnancom mozno mat pochybnost o jej nezaujatosti.

(9) Osoba vylucena zvykonu Kklinického auditu nesmie vykonavaft ani ukony suvisiace
s klinickym auditom; skutocnosti nasvedcujuce vyluceniu je povinna bezodkladne pisomne
oznamit ministerstvu zdravotnictva.

13aab)  § 5 ods. 1 zékona ¢. 317/2016 Z. z.
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(10) Ak ma poskytovatel, u ktorého sa vykonava klinicky audit, pochybnost o nezaujatosti osoby
opravnenej na vykon klinického auditu, moéze podat ministerstvu zdravotnictva pisomnui namietku
s uvedenim dovodu. Podanie namietky nema odkladny ti¢inok.

(11) Ministerstvo zdravotnictva rozhodne o tom, €i je osoba vyltii¢ena z vykonu klinického auditu,
najneskor do troch pracovnych dni odo dna doruc¢enia oznamenia podla odseku 9 alebo namietky
podla odseku 10.

(12) Ministerstvo zdravotnictva vyhotovi o vykonani klinického auditu zaznam o klinickom
audite, ktory obsahuje

a) udaje o osobach opravnenych na vykon Kklinického auditu, ktoré vykonali klinicky audit
u poskytovatela, v rozsahu titul, meno a priezvisko,

b) tdaje o poskytovatelovi, u ktorého sa vykonal klinicky audit, v rozsahu

1. obchodné meno, sidlo, pravna forma, identifikaéné c¢islo a miesto podnikania, ak je
poskytovatelom pravnicka osoba,

2. meno a priezvisko, miesto podnikania a identifikac¢né ¢islo, ak je poskytovatelom fyzicka
osoba-podnikatel,

c) obdobie vykonavania klinického auditu,

d) nazov a miesto prevadzkovania zdravotnickeho zariadenia, v ktorom sa vykonal klinicky audit,
e) skutocnosti zistené pri vykone klinického auditu,

f) vysledok klinického auditu, ktorym je

1. zhoda, ak poskytovatel poskytuje zdravotnui starostlivost v stilade so Standardnymi
postupmi, internym systémom hodnotenia bezpecnosti pacienta a minimalnymi
poziadavkami na interny systém hodnotenia bezpecnosti pacienta, alebo

2. nesulad, ak poskytovatel neposkytuje zdravotnu starostlivost v sulade so Standardnymi
postupmi, internym systémom hodnotenia bezpecnosti pacienta alebo s minimalnymi
poziadavkami na interny systém hodnotenia bezpecnosti pacienta,

g) datum vyhotovenia zaznamu o klinickom audite,

h) podpis osoby opravnenej na vykon klinického auditu, ktora vyhotovila zaznam o klinickom
audite,

i) podpisy o0s6b opravnenych na vykon Kklinického auditu, ktoré vykonali klinicky audit
u poskytovatela,

j) titul, meno, priezvisko a podpis osoby opravnenej konaf v mene poskytovatela, ktora sa
oboznamila so zaznamom o Kklinickom audite, a datum oboznamenia sa so zaznamom
o klinickom audite.

(13) Ak je vysledkom klinického auditu zhoda, klinicky audit je skonc¢eny dnom oboznamenia sa
poskytovatela so zaznamom o klinickom audite; tuto skutoénost potvrdi osoba opravnena konat
v mene poskytovatela v zazname o klinickom audite.

(14) Ak je vysledkom klinického auditu nesulad, klinicky audit je skonceny dnom prerokovania
zaznamu o klinickom audite [§ 9¢c ods. 2 pism. h)] vratane dodatku k zaznamu o klinickom audite
(dalej len ,dodatok k zaznamu®), ak bol vyhotoveny; dodatok k zaznamu sa vyhotovuje, ak
poskytovatel podal pisomnu namietku [§ 9d ods. 1 pism. a)] a osoba opravnena na vykon
klinického auditu zistila opodstatnenost predlozenej namietky. Zaznam o klinickom audite vratane
dodatku k zaznamu sa povazZuje za prerokovany aj vtedy, ak sa poskytovatel bezdévodne nedostavi
v termine uréenom na prerokovanie, ak odmietne podpisat zapisnicu o prerokovani zaznamu
o klinickom audite alebo odmietne podpisat dodatok k zaznamu; tieto skuto¢nosti uvedie osoba
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opravnena na vykon klinického auditu v zapisnici o prerokovani zaznamu o klinickom audite.

(15) Zapisnica o prerokovani zaznamu o klinickom audite obsahuje
a) datum jej vyhotovenia,
b) datum oboznamenia sa poskytovatela so zaznamom o klinickom audite,

c) datum prerokovania zaznamu o klinickom audite vratane dodatku k zaznamu, ak bol
vyhotoveny,

d) vysledok prerokovania zaznamu o klinickom audite vratane dodatku k zaznamu, ak bol
vyhotoveny,

e) titul, meno, priezvisko a podpisy osob opravnenych na vykon klinického auditu, ktoré vykonali
klinicky audit u poskytovatela,

f) titul, meno, priezvisko a podpis osoby opravnenej konat v mene poskytovatela, pripadne aj titul,
meno, priezvisko a podpisy dalSich osdb pritomnych na prerokovani zaznamu o klinickom
audite vratane dodatku k zaznamu, ak bol vyhotoveny.

(16) Ministerstvo zdravotnictva po skonceni klinického auditu
a) uverejni udaje podla odseku 12 pism. b), ¢}, d) a f) prvého bodu na svojom webovom sidle,

b) vyda poskytovatelovi certifikat o dodrziavani Standardnych postupov a certifikat o dodrziavani
interného systému hodnotenia bezpecnosti pacienta a minimalnych poziadaviek na interny
systém hodnotenia bezpecnosti pacienta za obdobie, za ktoré sa vykonal klinicky audit, ak je
vysledkom klinického auditu zhoda.

(17) Ministerstvo zdravotnictva vedie dokumentaciu o vykonanych klinickych auditoch
a uchovava ju po dobu desiatich rokov odo dna ich skoncenia.

(18) Dokumentacia podla odseku 17 obsahuje
a) zaznam o klinickom audite vratane dodatku k zaznamu, ak bol vyhotoveny,

b) doklad o doruceni zaznamu o klinickom audite vratane dokladu o doruceni dodatku k zaznamu
poskytovatelovi,

c) oznamenie podla odseku 9 a namietku podla odseku 10, ak boli podané,
d) rozhodnutie o vyluceni osoby z vykonu klinického auditu,
e) namietky poskytovatela k iidajom uvedenym v zazname o klinickom audite, ak boli podané,

f) pisomné vyhotovenie odévodnenia neopodstatnenosti namietok poskytovatela k zaznamu
o klinickom audite,

g) zapisnicu o prerokovani zaznamu o klinickom audite,

h) koépiu certifikatov podla odseku 16 pism. b).

(19) Na vykon klinického auditu a na rozhodovanie o tom, ¢i osoba opravnena na vykon
klinického auditu bude vylucena z vykonu klinického auditu, sa nevztahuju vsSeobecné predpisy
o spravnom konani.?)

(20) Minimalne poziadavky na rozsah klinického auditu na pracoviskach, kde sa vykonava
lekarske oziarenie, na osoby opravnené na vykon klinického auditu a na postupy hodnotenia
vysledkov klinického auditu ustanovi vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo
zdravotnictva.

72) Zakon ¢. 71/1967 Zb. v zneni neskorsich predpisov.
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§ 9¢

(1) Osoba opravnena na vykon klinického auditu je pri vykonavani klinického auditu opravnena

a) vstupovat na pozemky, do budov a inych priestorov poskytovatela, v ktorych poskytovatel
zabezpecuje svoju ¢innost,

b) pozadovat od poskytovatela, u ktorého sa vykonava klinicky audit, a jeho zamestnancov
sucinnost, najma vyZadovat, aby jej v uréenej lehote poskytli

1. doklady, iné pisomnosti a informacie vratane informacii na elektronickych nosic¢och dat,
ktoré su potrebné na tucely vykonu klinického auditu,

2. vysvetlenia, vyjadrenia, ustne a pisomné informacie k predmetu klinického auditu
a k zistenym nedostatkom,

c) pozadovat na ucely vykonu klinického auditu preukazanie totoZznosti od poskytovatela,
u ktorého sa vykonava klinicky audit, alebo od osoby opravnenej konat v mene poskytovatela
a od zamestnancov poskytovatela,

d) nahliadat do zdravotnej dokumentacie osoby.!32)

(2) Osoba opravnena na vykon klinického auditu je povinna
a) zdrzat sa konania, ktoré vedie alebo by mohlo viest k jej zaujatosti,

b) bezodkladne oznamif ministerstvu zdravotnictva svoje vyliicenie z vykonu klinického auditu
a skutocnosti, pre ktoré je vylucena z vykonu klinického auditu,

c) preukazat sa poskytovatelovi, u ktorého ma vykonat klinicky audit, najneskoér pri zacati vykonu
klinického auditu poverenim na vykon klinického auditu a preukazom totoznosti,

d) vydat poskytovatelovi, u ktorého sa vykonava klinicky audit, potvrdenie o prevzati dokladov,
inych pisomnosti a veci premiestnnovanych mimo priestorov poskytovatela, u ktorého sa
vykonava klinicky audit, a zabezpecit ich ochranu pred stratou, znic¢enim, poskodenim
a zneuzitim; ak prevzaté doklady, iné pisomnosti a veci uz nie su potrebné na dalsi vykon
klinického auditu, osoba vykonavajtica klinicky audit je povinna ich bez zbytocného odkladu
vratit poskytovatelovi, u ktorého sa vykonava klinicky audit,

e) oboznamit so zaznamom o klinickom audite poskytovatela, u ktorého vykonala klinicky audit;

tato skutocnost potvrdi osoba opravnena konat v mene poskytovatela v zazname o klinickom
audite,

f) preverit opodstatnenost predloZzenych pisomnych namietok k udajom v zazname o klinickom
audite; ak osoba opravnena na vykon klinického auditu po prevereni zisti neopodstatnenost
namietok, pisomne odoévodnif neopodstatnenost namietok,

g) vyhotovit dodatok k zaznamu, ak po prevereni podla pismena f) zistila opodstatnenost
predloZenych namietok a opodstatnené namietky zohladnit v dodatku k zaznamu,

h

—

prerokovat zaznam o klinickom audite po prevereni podla pismena f) a dodatok k zaznamu, ak
bol vyhotoveny, s poskytovatelom, u ktorého sa vykonal klinicky audit, a vyhotovit zapisnicu
o ich prerokovani.

§ 9d

(1) Poskytovatel, u ktorého sa vykonava klinicky audit, je opravneny

a) podat pisomnu namietku k tiidajom uvedenym v zazname o klinickom audite do 30 dni od

13aa)  § 25 ods. 1 pism. o) zdkona ¢. 576/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
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dorucenia zaznamu o klinickom audite; na pisomné namietky predlozené po lehote ustanovenej
v casti vety pred bodkociarkou sa neprihliada,

b) poziadat do 90 dni od skoncenia klinického auditu, ktorého vysledkom je nesulad, o opatovny
vykon klinického auditu.
(2) Poskytovatel, u ktorého sa vykonava klinicky audit, je povinny

a) umoznit osobe opravnenej na vykon klinického auditu vykon opravneni podla § 9c ods. 1,

b) zdrzat sa konania, ktoré by mohlo marit vykon klinického auditu,

¢) utvarat vhodné materialne a technické podmienky na vykon klinického auditu.

§10
Vykon samostatnej zdravotnickej praxe

(1) Samostatnu zdravotnicku prax moézu vykonavat zdravotnicki pracovnici v povolani lekar,
zubny lekar, sestra, porodna asistentka, fyzioterapeut, liecebny pedagég, logopéd, psycholog
a masér. Na vykon samostatnej zdravotnickej praxe sa vyzaduje licencia na vykon samostatnej
zdravotnickej praxe [§ 68 ods. 1 pism. a)].

(2) Samostatna zdravotnicka prax podla odseku 1 je poskytovanie zdravotnej starostlivosti
v zdravotnickom zariadeni, ktoré prevadzkuje iny poskytovatel na zaklade povolenia, ak v odseku 3
nie je ustanovené inak, alebo na inom mieste ako v zdravotnickom zariadeni.

(3) Samostatna zdravotnicka prax podla odseku 1 nie je poskytovanie zubno-lekarskej
pohotovostnej sluzby, poskytovanie ambulantnej pohotovostnej sluzby, poskytovanie zdravotnej
starostlivosti v mobilnom odberovom mieste, poskytovanie zdravotnej starostlivosti
v epidemiologickej ambulancii, poskytovanie zdravotnej starostlivosti v docasnej epidemiologickej
ambulancii pre dospelych a v docasnej epidemiologickej ambulancii pre deti a dorast,
poskytovanie zdravotnej starostlivosti zdravotnickym pracovnikom v Skole=) a poskytovanie
oSetrovatelskej starostlivosti v zariadeniach socialnych sluzieb's?) a v zariadeniach socialnopravnej
ochrany deti a socialnej kurately.!s)

DRUHA CAST
POVOLENIE

§11
Vydavanie povoleni
(1) Ministerstvo zdravotnictva vydava povolenie na prevadzkovanie
a) Specializovanej nemocnice,
b) zariadenia biomedicinskeho vyskumu,
c) tkanivového zariadenia,
d) referencéného laboratoéria,

e) ambulancie pevnej ambulantnej pohotovostnej sluzby,

13ba) § 10b zakona ¢. 576/2004 Z. z. v zneni zakona ¢. 2/2022 Z. z.
§ 152a zakona ¢. 245/2008 Z. z. v zneni zakona ¢. 2/2022 Z. z.

13a) § 22 zakona ¢.448/2008 Z.z.o socialnych sluzbach aozmene adoplneni =zakona ¢.455/1991 Zb.
o zivnostenskom podnikani (Zivnhostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov v zneni zakona ¢. 185/2014 Z. z.

13b) § 45 ods. 1 zakona ¢. 305/2005 Z. z. o socialnopravnej ochrane deti a o socidlnej kuratele a o zmene a doplneni

niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 466/2008 Z. z.
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f) ambulancie doplnkovej ambulantnej pohotovostnej sluzby,

g) ambulancie dopravnej zdravotnej sluzby,

h) epidemiologickej ambulancie,

i) detencéného ustavu,

j) detenc¢ného ustavu pre mladistvych,

k) ambulancie zachrannej zdravotnej sluzby,') a to

ambulancie rychlej lekarskej pomoci,

ambulancie rychlej lekarskej pomoci v stretavacom rezime ,,RV*,

ambulancie rychlej zdravotnej pomoci,

ambulancie rychlej lekarskej pomoci s vybavenim mobilnej intenzivnej jednotky,

ambulancie vrtulnikovej zachrannej zdravotnej sluzby,

o gk W -

ambulancie rychlej zdravotnej pomoci ,S*.
(2) Samospravny kraj vramci preneseného vykonu Statnej spravy vydava povolenie na
prevadzkovanie
a) ambulancie okrem ambulancie podla odseku 1 pism. €) az h) a k),
b) zariadenia na poskytovanie jednodnovej zdravotnej starostlivosti,
c) stacionara,
d) polikliniky,
e) agentury domacej oSetrovatelskej starostlivosti,
f) zariadenia spolo¢nych vysetrovacich a liecebnych zloziek,
g) vSeobecnej nemocnice,
h) liecebne,
i) hospicu,
j) domu osetrovatelskej starostlivosti,
k) mobilného hospicu.

(3) Ak je na vydanie povolenia prislusny viac ako jeden samospravny kraj, povolenie vydava
ministerstvo zdravotnictva.

(4) Regionalny urad verejného zdravotnictva vydava povolenie na prevadzkovanie mobilného
odberového miesta.

§12
Podmienky na vydanie povolenia

(1) Ministerstvo zdravotnictva, regionalny turad verejného zdravotnictva alebo samospravny kraj
(dalej len ,organ prislusny na vydanie povolenia“) vyda povolenie fyzickej osobe a pravnickej osobe,
ak spliaju podmienky ustanovené tymto zdkonom, a ak v odseku 19 nie je ustanovené inak.

(2) Organ prislusny na vydanie povolenia vyda povolenie fyzickej osobe, ak
a) ma licenciu na vykon zdravotnickeho povolania [§ 68 ods. 1 pism. b)],

b) ma uzivacie pravo k priestorom, v ktorych sa bude zdravotna starostlivost poskytovat,

c) priestory podla pismena b) splfiaju poziadavky z hladiska ochrany zdravia,?
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d) ma vydané rozhodnutie o podmienenom zaradeni nemocnice do siete kategorizovanych
nemocnic, o podmienenom zvySeni urovne nemocnice zaradenej do siete kategorizovanych
nemocnic a o podmienenom poskytovani doplnkového programu alebo o riadnom zaradeni
nemocnice do siete kategorizovanych nemocnic, o riadnom zvysSeni irovne nemocnice zaradenej
do siete kategorizovanych nemocnic a oriadnom poskytovani doplnkového programu
v nemocnici zaradenej do siete kategorizovanych nemocnic,'4=s) ak ide o ziadatela o vydanie
povolenia na prevadzkovanie vSeobecnej nemocnice alebo Specializovanej nemocnice (dalej len
ysrozhodnutie o kategorizacii nemocnic®); rozhodnutie o kategorizacii nemocnic nie je potrebné
predlozit, ak ide o poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ktory nema uzatvorenti zmluvu
o poskytovani zdravotnej starostlivosti.!!)

(3) Organ prislusny na vydanie povolenia vyda povolenie pravnickej osobe, ak

a) ma urceného odborného zastupcu s licenciou na vykon cinnosti odborného zastupcu v tom
povolani, v ktorom ma poskytovatel prevazne poskytovat zdravotnui starostlivost [§ 68 ods. 1
pism. c)]; v pripade ziadatela o vydanie povolenia na prevadzkovanie zariadenia ustavnej
zdravotnej starostlivosti, ak ma urceného odborného zastupcu s licenciou na vykon cinnosti
odborného zastupcu podla odseku 10,

b) ma uzivacie pravo k priestorom, v ktorych sa bude zdravotna starostlivost poskytovat,
c) priestory podla pismena b) splfiaju poziadavky z hladiska ochrany zdravia,?
d) je beztthonna,

e) ma vydané rozhodnutie o podmienenom zaradeni nemocnice do siete kategorizovanych
nemocnic, o podmienenom zvyseni urovne nemocnice zaradenej do siete kategorizovanych
nemocnic a o podmienenom poskytovani doplnkového programu alebo o riadnom zaradeni
nemocnice do siete kategorizovanych nemocnic, o riadnom zvySeni trovne nemocnice zaradenej
do siete kategorizovanych mnemocnic a oriadnom poskytovani doplnkového programu
v nemocnici zaradenej do siete kategorizovanych nemocnic, ak ide o vSeobecnii nemocnicu
alebo o Specializovanti nemocnicu; rozhodnutie o kategorizacii nemocnic nie je potrebné
predlozit, ak ide o poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ktory nema uzatvorenii zmluvu
o poskytovani zdravotnej starostlivosti.!!)

(4) Ministerstvo zdravotnictva vyda povolenie na prevadzkovanie ambulancie zachrannej
zdravotnej sluzby fyzickej osobe, ak splfia podmienky ustanovené v odseku 2 pism. a),
a pravnickej osobe, ak spliia podmienky ustanovené v odseku 3 pism. a) a

a) je materialne alebo finanéne zabezpecena na prevadzkovanie ambulancie zachrannej zdravotne;j
sluzby,

b) uspesne absolvuje vyberové konanie a ziska najvyssi pocet bodov (§ 14 ods. 10).
(5) Podmienkou na vydanie povolenia podla odsekov 2 az 4 je aj doveryhodnost.

(6) Doveryhodna na tucely vydania povolenia je fyzicka osoba a pravnicka osoba, ktora dva roky
pred podanim Ziadosti o vydanie povolenia nemala zruSené povolenie z dévodov ustanovenych
v § 19 ods. 1 pism. c) a d).

(7) Podmienky na vydanie povolenia podla odsekov 2, 3, odseku 4 pism. a) a odsekov 16, 18 a 19
musia byt splnené po cely ¢as platnosti povolenia.

(8) Ak ziadatel o vydanie povolenia na prevadzkovanie ambulancie zachrannej zdravotnej sluzby
nesplina podmienky podla odseku 4, ministerstvo zdravotnictva rozhodne o zamietnuti Ziadosti

l4aaa)  § 15, § 16 a 31 zakona ¢. 540/2021 Z. z.
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podla § 14 ods. 8 a 11.

(9) Odborny zastupca [odsek 3 pism. a)] je fyzicka osoba, ktora osobne zodpoveda za odborné
poskytovanie zdravotnej starostlivosti v zdravotnickom zariadeni. Odborny zastupca musi byt
v pracovnopravnom vztahu alebo obdobnom vztahu s poskytovatelom.

(10) Odborny zastupca [odsek 3 pism. a)] sa urci pre zariadenie ustavnej zdravotnej
starostlivosti pre kazdé zo zdravotnickych povolani podla § 27 ods. 1 a 2, na ktorého vykon sa
vyzaduje vysokoskolské vzdelanie druhého stupna, a pre zdravotnicke povolanie porodna
asistentka, ak zdravotnicki pracovnici s odbornou spodsobilostou na vykon tychto zdravotnickych
povolani budu v zdravotnickom zariadeni poskytovat zdravotnu starostlivost.

(11) Odborny zastupca moéze byt urceny len pre jedno zdravotnicke zariadenie; uvedené sa
nevztahuje na stacionare nadvizujuce na ambulanciu s rovnakym odbornym zameranim,
zariadenia na poskytovanie jednodnovej zdravotnej starostlivosti nadvizujiice na ambulanciu
s rovnakym odbornym zameranim, zariadenia spolo¢nych vysetrovacich a liecebnych zloziek
nadvdzujice na ambulanciu s rovhakym odbornym zameranim, ambulancie a mobilné hospice.
Pre ambulancie zachrannej zdravotnej sluzby a ambulancie dopravnej zdravotnej sluzby urcuje
pravnicka osoba jedného odborného zastupcu.

(12) Odborny zastupca je povinny bez zbytoéného odkladu oznamit drzitelovi povolenia kazdu
zmenu skutocnosti, ktoré sa tykaju podmienok ustanovenych v odseku 3 pism. a) pre odborného
zastupcu.

(13) Bezuhonna na tucely vydania povolenia je pravnicka osoba, ktora nebola pravoplatne
odsudena pre trestny ¢in. Bezahonnost pravnickej osoby sa preukazuje vypisom z registra trestov.

(14) Ministerstvo zdravotnictva vyda povolenie na prevadzkovanie ambulancie pevnej
ambulantnej pohotovostnej sluzby pre dospelych alebo povolenie na prevadzkovanie ambulancie
pevnej ambulantnej pohotovostnej sluzby pre deti a dorast (dalej len ,povolenie na prevadzkovanie
ambulancie pevnej ambulantnej pohotovostnej sluzby*) fyzickej osobe, ak splfia podmienky podla
odseku 2 a pravnickej osobe, ak splfia podmienky podla odseku 3 a tispes$ne absolvuje vyberové
konanie o vydanie povolenia na prevadzkovanie pevnej ambulantnej pohotovostnej sluzby (§ 14a).

(15) Ministerstvo zdravotnictva vyda povolenie na prevadzkovanie ambulancie doplnkovej
ambulantnej pohotovostnej sluzby pre

a) dospelych len organizatorovi, ktory ma povolenie na prevadzkovanie ambulancie pevnej
ambulantnej pohotovostnej sluzby pre dospelych,

b) deti a dorast len organizatorovi, ktory ma povolenie na prevadzkovanie ambulancie pevnej
ambulantnej pohotovostnej sluzby pre deti a dorast.

(16) Ministerstvo zdravotnictva vyda povolenie na prevadzkovanie ambulancie dopravnej
zdravotnej sluzby [§ 11 ods. 1 pism. g)] fyzickej osobe, ak splfia podmienky ustanovené v odseku 2
pism. a), a pravnickej osobe, ak spliia podmienky ustanovené v odseku 3 pism. a) a

a) je personalne zabezpeCena a materialno-technicky vybavena na prevadzkovanie ambulancie
dopravnej zdravotnej sluzby,

b) ma vlastnicke pravo alebo uzivacie pravo k ambulancii dopravnej zdravotnej sluzby.
(17) Ak ziadatel o vydanie povolenia na prevadzkovanie ambulancie dopravnej zdravotnej sluzby

[§ 11 ods. 1 pism. g)] nespliia podmienky podla odseku 16, ministerstvo zdravotnictva rozhodne
o zamietnuti ziadosti podla § 15 ods. 1.

(18) Regionalny urad verejného zdravotnictva vyda povolenie na prevadzkovanie mobilného
odberového miesta fyzickej osobe alebo pravnickej osobe, ak
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a) ma uzivacie pravo k priestorom, v ktorych sa bude zdravotna starostlivost poskytovat,
b) priestory podla pismena a) splfiaju poziadavky z hladiska ochrany zdravia,?
c) je bezuithonna,

d) ziadost bola podana pocas vynimo¢ného stavu, nudzového stavu alebo mimoriadnej situacie
(dalej len ,krizova situacia®“) v suivislosti s ohrozenim verejného zdravia II. stupna z dévodu
ochorenia COVID-19 sposobenym koronavirusom SARS-CoV-2 na uzemi Slovenskej republiky
(dalej len ,z dovodu ochorenia COVID-19%).

(19) Ministerstvo zdravotnictva moéze vydat vyluéne pocas krizovej situacie z dovodu ohrozenia
verejného zdravia II. stupna povolenie na prevadzkovanie epidemiologickej ambulancie len
samospravnemu kraju alebo pravnickej osobe zriadenej alebo zaloZzenej samospravnym krajom
a drzitelovi povolenia, ktory ma vydané povolenie na prevadzkovanie ustavného zdravotnickeho
zariadenia, ak

a) je to z hladiska epidemiologickej situacie opodstatneneé,
b) ma uzivacie pravo k priestorom, v ktorych sa bude zdravotna starostlivost poskytovat,
c) priestory podla pismena b) splfiaju poziadavky z hladiska ochrany zdravia.?)
(20) Ministerstvo zdravotnictva vyda povolenie na prevadzkovanie detencného ustavu alebo

detenéného ustavu pre mladistvych pravnickej osobe, ak splia podmienky podla odseku 3
a podmienky podla osobitného predpisu.4=)

§ 13
Ziadost o vydanie povolenia

(1) Ziadost o vydanie povolenia (dalej len ,ziadost*) podava fyzicka osoba alebo pravnicka osoba
(dalej len ,ziadatel o povolenie“) organu prislusnému na vydanie povolenia.
(2) Fyzicka osoba v ziadosti uvedie

a) meno a priezvisko, datum narodenia, rodné c¢islo, udaj o Statnom obcianstve a identifikacné
¢islo, ak bolo pridelené,

b) miesto trvalého pobytu; ak je miesto trvalého pobytu mimo uzemia Slovenskej republiky, aj
miesto prechodného pobytu na tizemi Slovenskej republiky,

c) druh zdravotnickeho zariadenia a jeho odborné zameranie,

d) miesto prevadzkovania zdravotnickeho zariadenia, e-mailova adresu a teleféonne ¢islo,

e) sidlo stanice zachrannej zdravotnej sluzby podla osobitného predpisu,*:) ak ide o zZiadatela
o povolenie na prevadzkovanie ambulancie zachrannej zdravotnej sluzby.
(3) K ziadosti podla odseku 2 fyzicka osoba dolozi

a) pravoplatné rozhodnutie o vydani licencie na vykon zdravotnickeho povolania [§ 68 ods. 1 pism.
b,

b) tidaje podla osobitného predpisu'#?) potrebné na uicel overenia vlastnickeho prava k priestorom,
v ktorych sa bude zdravotna starostlivost poskytovat, alebo zmluvu o najme priestorov, zmluvu

14aa) § 3 ods. 2 zakona ¢. 231/2019 Z. z.
14a) § 8 ods. 1 pism. a) zakona ¢. 579/2004 Z. z.

14b) § 60 ods. 3 vyhlasky Uradu geodézie, kartografie a katastra Slovenskej republiky ¢. 461/2009 Z. z., ktorou sa
vykonava zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢.162/1995 Z.z. o katastri nehnutelnosti a o zapise

vlastnickych a inych prav k nehnutelnostiam (katastralny zakon) v zneni neskorsich predpisov.
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o podnajme priestorov alebo zmluvu o vypozicke priestorov, ak ziadatel o povolenie nie je ich
vlastnikom,

¢) rozhodnutie prislusného organu verejného zdravotnictva's) o navrhu na uvedenie priestorov do
prevadzky, alebo képiu oznamenia, ktoré Ziadatel prisluSnému organu verejného zdravotnictva
predlozil podla osobitného predpisu’®») pri zmene osoby prevadzkovatela bez zmeny podmienok
prevadzky na priestory, na ktoré bolo vydané rozhodnutie,

d) cestné vyhlasenie, Zze v obdobi dvoch rokov pred podanim Ziadosti nemala zruSené povolenie
z dovodov ustanovenych v § 19 ods. 1 pism. c) a d) a Ze idaje uvedené v Ziadosti a predlozené
listiny st pravdivé.

(4) Ak v odseku 12 alebo odseku 14 nie je ustanovené inak, pravnicka osoba v Ziadosti uvedie

a) obchodné meno, sidlo, pravnu formu, identifika¢né ¢islo, ak uz bolo pridelené, meno, priezvisko
a miesto trvalého pobytu osoby alebo osob, ktoré su Statutarnym organom,

b) meno, priezvisko, datum narodenia, tidaj o statnom obcianstve, registracné cislo a oznacenie
komory odborného zastupcu, ak nejde o Ziadatela o povolenie na prevadzkovanie mobilného
odberového miesta,

c) miesto trvalého pobytu odborného zastupcu; ak je miesto trvalého pobytu mimo uzemia
Slovenskej republiky, aj miesto prechodného pobytu na tzemi Slovenskej republiky,

d) druh zdravotnickeho zariadenia a jeho odborné zameranie,
e) miesto prevadzkovania zdravotnickeho zariadenia, e-mailova adresu a teleféonne ¢islo,

f) sidlo stanice zachrannej zdravotnej sluzby podla osobitného predpisu,s) ak ide o ziadatela
o povolenie na prevadzkovanie ambulancie zachrannej zdravotnej sluzby.

(5) Ak v odsekoch 13 a 14 nie je ustanovené inak, k ziadosti podla odseku 4 pravnicka osoba
dolozi

a) pravoplatné rozhodnutie o vydani licencie na vykon ¢innosti odborného zastupcu,

b) udaje podla osobitného predpisu'#) potrebné na uicel overenia vlastnickeho prava k priestorom,
v ktorych sa bude zdravotna starostlivost poskytovat, alebo zmluvu o najme priestorov, zmluvu
o podnajme priestorov alebo zmluvu o vypozicke priestorov, ak ziadatel o povolenie nie je ich
vlastnikom,

¢) rozhodnutie prislusného organu verejného zdravotnictvas) o navrhu na uvedenie priestorov do
prevadzky, alebo kopiu oznamenia, ktoré ziadatel prislusnému organu verejného zdravotnictva
predlozil podla osobitného predpisu’®») pri zmene osoby prevadzkovatela bez zmeny podmienok
prevadzky na priestory, na ktoré bolo vydané rozhodnutie,

d) cestné vyhlasenie, Ze v obdobi dvoch rokov pred podanim Ziadosti nemala zruSené povolenie
z dovodov ustanovenych v § 19 ods. 1 pism. c), d) alebo e) azZe udaje uvedené v ziadosti
a predlozené listiny st pravdivé.

(6) Miestom prevadzkovania zdravotnickeho zariadenia [odsek 2 pism. d) a odsek 4 pism. e€)]
ziadatela o povolenie na prevadzkovanie ambulancie zachrannej zdravotnej sluzby sa rozumie
zasahové uzemie podla osobitného predpisu.’4) Miestom prevadzkovania ambulancie dopravnej
zdravotnej sluzby je tizemie Slovenskej republiky.

(7) Ustanovenia odseku 3 pism. b) a c) a odseku 5 pism. b) a c) sa nevztahuju na zZiadatela
o povolenie na prevadzkovanie ambulancie zachrannej zdravotnej sluzby.

15) § 13 ods. 4 pism. a) zakona ¢. 355/2007 Z. z.
15aa) § 52 ods. 8 zakona ¢. 355/2007 Z. z. v zneni zakona ¢. 198/2020 Z. z.
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(8) K ziadosti o vydanie povolenia na prevadzkovanie ambulancie zachrannej zdravotnej sluzby
ziadatel o povolenie dolozi aj

a) doklad o vlastnictve ambulancie zachrannej zdravotnej sluzby alebo zmluvu o najme, podla
ktorej sa prenajom konc¢i prevodom ambulancie zachrannej zdravotnej sluzby do vlastnictva
Ziadatela o povolenie,

b) zmluvu o buducej kupe alebo inom prevode ambulancie zachrannej zdravotnej sluzby do
vlastnictva ziadatela o povolenie,

c) doklad o vinkulacii penaznych prostriedkov v banke alebo pobocke zahrani¢nej banky vo vyske
zodpovedajucej poziadavkam na zabezpecenie zachrannej zdravotnej sluzby v zasahovom tizemi
podla osobitného predpisu;!4) takyto doklad sa nevyzaduje, ak pocet ambulancii podla pismena
a) zodpoveda poziadavkam na zabezpecenie zachrannej zdravotnej sluzby v zasahovom uzemi
podla osobitného predpisu,!4)

d) ak ide o ziadost o vydanie povolenia na prevadzkovanie ambulancie vrtulnikovej zachrannej
zdravotnej sluzby,

1. doklad preukazujtci vlastnicke pravo alebo uzivacie pravo k vrtulniku a doklad preukazujuci
vlastnicke pravo alebo uzivacie pravo k letunu, )

2. osvedcenie leteckého prevadzkovatela's®) s vyznacenim

2a. opravnenia na vykonavanie vrtulnikovej zachrannej zdravotnej sluzby a s vyznacenim
povolenia na prevadzku vrtulnika vo vykonnostnej triede 2 z miesta a na miesto
verejného zaujmu alebo so sihlasom na prevadzku vrtulnika vo vykonnostnej triede 2
z miesta a na miesto verejného zaujmu podla osobitného predpisu's) a

2b. opravnenia na vykonavanie medicinskych letov vrtulnikom a lettiinom,
e) doklad o personalnom zabezpeceni prevadzkovania ambulancie zachrannej zdravotnej sluzby,
f) projekt stratégie a rozvoja zachrannej zdravotnej sluzby,

g) doklad, ktorym preukaze vlastnicke pravo alebo wuzivacie pravo k priestorovému
a materialno-technickému vybaveniu stanice zachrannej zdravotnej sluzby, ak ide o ziadost
o vydanie povolenia na prevadzkovanie ambulancie vrtulnikovej zachrannej zdravotnej sluzby.

(9) Kziadosti o vydanie povolenia na prevadzkovanie ambulancie pevnej ambulantnej
pohotovostnej sluzby Ziadatel o povolenie dolozi aj

a) doklad o minimalnom materialno-technickom vybaveni ambulancie pevnej ambulantne;j
pohotovostnej sluzby; ak ziadatel nema minimalne materialno-technické vybavenie, dolozi
doklad o vinkulacii penaznych prostriedkov v banke alebo pobocke zahranic¢nej banky vo vyske

15a) Priloha I bod 6 nariadenia Komisie (EU) ¢. 965/2012 z 5. oktobra 2012, ktorym sa ustanovuju technické poziadavky
a administrativne postupy tykajuce sa leteckej prevadzky podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.216/2008 (U. v. EU L 296, 25. 10. 2012) v platnom zneni.

15b) § 12 zakona ¢. 143/1998 Z. z. o civilnom letectve (letecky zakon) a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov.
Nariadenie (EU) ¢. 965/2012.
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1139 zo 4. jula 2018 o spolo¢nych pravidlach v oblasti
civilného letectva, ktorym sa zriaduje Agentira Eurépskej unie pre bezpecnost letectva a ktorym sa menia
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.2111/2005, (ES) ¢&. 1008/2008, (EU) ¢. 996/2010, (EU)
¢. 376/2014 a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/30/EU a 2014/53/EU a zruSuju nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 552/2004 a (ES) ¢. 216/2008 a nariadenie Rady (EHS) ¢. 3922/91 (U.v. EU
L 212, 22. 8. 2018).

15¢) CAT.POL.H.225 priloha IV nariadenia (EU) ¢. 965/2012.
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najmenej 10 000 eur zodpovedajiicej poziadavkam na zakladné vecné vybavenie a pristrojové
vybavenie ambulancie pevnej ambulantnej pohotovostnej sluzby,

b) doklad o personalnom zabezpeceni prevadzkovania ambulancie pevnej ambulantnej
pohotovostnej sluzby spolu s dokladom o zostatku na ucte ziadatela vedeného v banke alebo
pobocke zahraniénej banky, ktorym je schopny pokryt naklady na personalne zabezpecenie na
prevadzkovanie ambulancie pevnej ambulantnej pohotovostnej sluzby najmenej na dva
mesiace,

c) projekt prevadzkovania ambulancie pevnej ambulantnej pohotovostnej sluzby.

(10) Ustanovenia odseku 3 pism. b) a ¢) a odseku 5 pism. b) a c) sa nevzfahuju na Ziadatela
o vydanie povolenia na prevadzkovanie ambulancie dopravnej zdravotnej sluzby [§ 11 ods. 1 pism.
g)]l. Na ziadatela o vydanie povolenia na prevadzkovanie ambulancie dopravnej zdravotnej sluzby
[§11 ods. 1 pism. g)] sa nevztahuje ani povinnost uviest odborné zameranie zdravotnickeho
zariadenia [§ 13 ods. 2 pism. c) a§ 13 ods. 4 pism. d)]. Na ziadatela o vydanie povolenia na
prevadzkovanie detencného ustavu a detenéného tustavu pre mladistvych sa nevztahuju
ustanovenia odseku 5 pism. b) ac) ani povinnost uviest odborné zameranie zdravotnickeho
zariadenia podla odseku 4 pism. d).

(11) Ziadatel k ziadosti o vydanie povolenia na prevadzkovanie ambulancie dopravnej zdravotnej
sluzby dolozi

a) rozhodnutie prislusného organu verejného zdravotnictva!’) o navrhu na uvedenie priestorov
dispec¢ingu do prevadzky,

b) doklady preukazujiice vlastnicke pravo alebo uzZivacie pravo k ambulancii dopravnej zdravotnej
sluzby,

c) doklady preukazujiice personalne zabezpecenie a materialno-technické vybavenie ambulancie
dopravnej zdravotnej sluzby podla § 8 ods. 5,

d) udaj o mieste prevadzkovania dispecingu,
e) udaj o pocte ambulancii dopravnej zdravotnej sluzby.

(12) Samospravny kraj v ziadosti o vydanie povolenia na prevadzkovanie epidemiologickej
ambulancie uvedie

a) nazov, sidlo, pravnu formu, identifikacné ¢islo, meno, priezvisko a miesto trvalého pobytu
predsedu samospravneho kraja,

b) druh zdravotnickeho zariadenia a jeho odborné zameranie,

c) miesto prevadzkovania zdravotnickeho zariadenia.

(13) K zZiadosti podla odseku 12 samospravy kraj dolozi

a) udaje podla osobitného predpisu!+) potrebné na ucel overenia vlastnickeho prava k priestorom,
v ktorych sa bude zdravotna starostlivost poskytovat, alebo zmluvu o najme priestorov, zmluvu
o podnajme priestorov alebo zmluvu o vypozZicke priestorov, ak Ziadatel o povolenie nie je ich
vlastnikom,

b) rozhodnutie prislusného organu verejného zdravotnictva's) o navrhu na uvedenie priestorov do
prevadzky.
(14) Pravnicka osoba zriadena alebo zalozena samospravnym krajom v ziadosti o vydanie
povolenia na prevadzkovanie epidemiologickej ambulancie uvedie
a) udaje podla odseku 4 pism. a), d) a e),

b) nazov, sidlo, pravnu formu, identifikac¢né ¢islo samospravneho kraja, ktory pravnicku osobu
zriadil alebo zalozil, a meno, priezvisko a miesto trvalého pobytu predsedu samospravneho
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kraja.

(15) Pravnicka osoba zriadena alebo zalozena samospravnym krajom k Ziadosti podla odseku 14
dolozi

a) udaje podla osobitného predpisu!+) potrebné na ucel overenia vlastnickeho prava k priestorom,
v ktorych sa bude zdravotna starostlivost poskytovat, alebo zmluvu o najme priestorov, zmluvu
o podnajme priestorov alebo zmluvu o vypozicke priestorov, ak ziadatel o povolenie nie je ich
vlastnikom,

b) rozhodnutie prislusného organu verejného zdravotnictva's) o navrhu na uvedenie priestorov do
prevadzky.

(16) K ziadosti o vydanie povolenia na prevadzkovanie deten¢ného tustavu alebo detencného
ustavu pre mladistvych pravnicka osoba okrem dokladov podla odseku 5 pism. a) a d) dolozZi aj
zriadovaciu listinu preukazujacu, ze bola zriadena podla osobitného predpisu.'s)

§ 13a
Ziadost o vydanie povolenia na prevadzkovanie tkanivového zariadenia

(1) Ziadatel' o vydanie povolenia na prevadzkovanie tkanivového zariadenia okrem nalezitosti
ziadosti o vydanie povolenia uvedenych v § 13 ods. 1 az 5

a) uvedie typ Iudského tkaniva alebo Iudskych buniek, ktoré bude odoberat, testovat, spracovavat,
konzervovat, skladovat a distribuovat na transplantaciu, a

b) uvedie e-mailova adresu, telefénne ¢islo a webové sidlo,
c) prilozi Standardné pracovné postupy, na ktorych zaklade bude vykonavat svoju ¢innost a

d) prilozi kopie zmlav o spolupraci s poskytovatelom zdravotnej starostlivosti podla § 7 ods. 3
pism. a) druhého bodu a pism. b) a ods. 4 pism. a) alebo iradom pre dohlad podla osobitného
predpisu,'”) v ktorych sa vykonava odber ludského tkaniva alebo Iudskych buniek, ak
tkanivové zariadenie odber Iudského tkaniva alebo Iudskych buniek nevykonava, a kopie zmlav
o spolupraci na testovanie odobratého Iudského tkaniva alebo Iudskych buniek
s poskytovatelom zdravotnej starostlivosti podla § 7 ods. 3 pism. f), ak v pismenach e) a f) nie je
ustanoveneé inak,

e) prilozi pisomny doklad o urceni lekara poskytovatelom podla § 7 ods. 3 pism. a) druhého bodu
a pism. b) a ods. 4 pism. a), ktory vykonava vyber darcu ludského tkaniva alebo Iudskych
buniek, pisomny doklad o urceni zdravotnickeho pracovnika, ktory vykonava odber Iudského
tkaniva alebo Iudskych buniek, pisomny doklad s uvedenim typu Iudského tkaniva alebo
Iudskych buniek a vzoriek na testovanie, ktoré je potrebné odobrat, a vzor spravy, ktoru je po
odbere ludského tkaniva alebo I'udskych buniek potrebné vyplnit, ak su tkanivové zariadenie
a poskytovatel podla §7 ods.3 pism. a) druhého bodu apism. b) aods.4 pism. a)
prevadzkované tym istym poskytovatelom,

f) prilozi pisomny doklad o spolupraci na testovanie odobratého fTudského tkaniva alebo Iudskych
buniek, ak su tkanivové zariadenie a poskytovatel podla § 7 ods. 3 pism. f) prevadzkované tym
istym poskytovatelom.

(2) Pri ziadosti o vydanie povolenia na dovoz ludského tkaniva alebo ludskych buniek
z ¢lenského sStatu Eurdopskej unie, statu, ktory je zmluvnou stranou Dohody o Eurépskom
hospodarskom priestore, a Svajciarskej konfederacie (dalej len ,clensky stat“) tkanivové zariadenie

15d) § 3 ods. 2 zakona ¢. 231/2019 Z. z.

17a) § 48 zakona ¢. 581/2004 Z. z. v zneni neskorsSich predpisov.
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okrem nalezitosti uvedenych v § 13 ods. 1 az 5 a ods. 1 pism. d) uvedie typ Iudského tkaniva alebo
Iudskych buniek, ktoré bude dovazat, a prilozi koépiu zmluvy o spolupraci s dodavatelom
z clenského statu.

(3) Pri ziadosti o vydanie povolenia na dovoz ludského tkaniva alebo Iudskych buniek zo Statu,
ktory nie je c¢lenskym Statom (dalej len ,treti Stat*), tkanivové zariadenie okrem naleZitosti
uvedenych v § 13 ods. 1 az 5 a ods. 1 pism. d)

a) prilozi kopiu pisomnej zmluvy o spolupraci s tkanivovym zariadenim alebo s inou osobou
z tretieho statu (dalej len ,dodavatel z tretieho statu®), ktora obsahuje:

1. zarucenie opravnenia ministerstva zdravotnictva v spolupraci s narodnou transplanta¢nou
organizaciou vykonavat dozor u dodavatela z treticho Statu pocas platnosti pisomnej
zmluvy, a to do dvoch rokov po ukonceni platnosti pisomnej zmluvy; toto opravnenie sa
vztahuje aj na vykonavanie pravidelného dozoru dovazajicim tkanivovym zariadenim,

2. prava a povinnosti zmluvnych stran s cielom zabezpecit, aby sa dodrziavali normy kvality
a bezpecnosti dovezeného Iudského tkaniva alebo Iudskych buniek podla osobitného
predpisu, ™)

3. zavazok dodavatela z tretieho Statu poskytnut képie dokumentov uvedenych v pismenach 1)
az s) vratane ich aktualizacii,

4. povinnost dodavatela z tretieho Statu informovat dovazajuce tkanivové zariadenie o vSetkych
zavaznych neziaducich udalostiach alebo zavaznych nezZiaducich reakciach, ktoré moézu
ovplyvnit kvalitu a bezpecnost Iudského tkaniva alebo Iudskych buniek dovezenych alebo
urcenych na dovoz dovazajucim tkanivovym zariadenim, alebo o podozreni na takéto
zavazné neziaduce udalosti alebo zavazne neziaduce reakcie,

5. povinnost dodavatela z tretiecho S§tatu bezodkladne informovat dovazajuce tkanivové
zariadenie o zruSeni alebo docasnom pozastaveni platnosti dokumentu opravnujuceho
dodavatela z tretieho Statu na vyvoz Tudského tkaniva alebo Iudskych buniek vratane
zaslania kopie dokumentu preukazujiiceho tiato skutocnost,

6. povinnost dodavatela z tretieho Statu bezodkladne informovat dovazajuce tkanivové
zariadenie o rozhodnuti prisluSného organu tretieho Statu, v ktorom ma opravneny
dodavatel z tretieho Statu sidlo, a ktoré rozhodnutie ma alebo méze mat vyznam alebo vplyv
z hladiska kvality a bezpecnosti dovazaného lIudského tkaniva alebo dovazanych Iudskych
buniek,

7. dohodnuté poziadavky prepravy Iudského tkaniva alebo Iludskych buniek medzi
dodavatelom z tretieho Statu a dovazajucim tkanivovym zariadenim,

8. povinnost dodavatela z tretieho Statu a jeho subdodavatela uchovavat zaznamy o darcovi
Iudského tkaniva alebo Iudskych buniek a zaznamy o dovezenom Iudskom tkanive
a Tudskych bunkach 30 rokov od odberu ludského tkaniva alebo I'udskych buniek, vratane
dohodnutych poziadaviek, ak dodavatel z tretieho statu ukonci svoju ¢innost,

9. dohodnuté poziadavky aktualizacie pisomnej zmluvy o spolupraci s dodavatelom z tretiecho
Statu pri zmene, ktora moéze ovplyvnit kvalitu a bezpecnost dovazaného Iudského tkaniva
a Tudskych buniek,

b) uvedie typ Iudského tkaniva alebo Iudskych buniek, ktoré bude dovazat,
c) uvedie zoznam cinnosti, ktoré vykonava dodavatel tretieho Statu,

d) uvedie zoznam Ccinnosti, ktoré ma dodavatel z tretieho Statu zmluvne zabezpecené s inym

17) § 4 a Tretia cast zakona ¢. 317/2016 Z. z. o poziadavkach a postupoch pri odbere a transplantacii ludského organu,

Iudského tkaniva a ludskych buniek a o zmene a doplneni niektorych zakonov (transplanta¢ny zakon).



578/2004 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 31

e)

h)

i)

j)

k)
1)

~—

m

n)

0)

p)

q)

1)

s)

dodavatelom z tretieho Statu,

uvedie nazov tretieho statu, ktory tkanivovému zariadeniu doda odobraté Iudské tkanivo alebo
Iudské bunky,

uvedie iidaje o dodavatelovi z tretieho Statu v rozsahu
1. obchodné meno a sidlo,

2. meno a priezvisko osoby, ktora je Statutarnym organom, alebo meno a priezvisko odborného
zastupcu,

3. telefénne ¢islo vratane medzinarodnej predvolby,
4. telefénne cCislo pre nudzovu situaciu,
5. e-mailovu adresu,

uvedie podrobny opis pohybu Iudského tkaniva alebo Tudskych buniek od ich odberu v trefom
State po prijatie tkanivovym zariadenim,

prilozi koépiu prislusného dokumentu opravnujuceho dodavatela z tretieho Statu na vyvoz
Iudského tkaniva alebo Iudskych buniek s uvedenim kontaktnych tidajov prislusného organu;
ak dodavatelovi z tretieho Statu nebol udeleny dokument, ktory ho opravnuje na vyvoz
Iudského tkaniva alebo ludskych buniek, je potrebné predlozit kopiu prislusného dokumentu
opravinujuceho dodavatela z tretieho Statu na vsSetky ¢innosti suvisiace s ITudskymi tkanivami
alebo s Iudskymi bunkami,

prilozi kopiu stitku, ktorym oznacuje dodavatel z tretieho Statu odobraté fudské tkanivo alebo
Iudské bunky,

prilozi képiu stitku, ktorym oznacuje dodavatel z tretieho statu nadobu s odobratym Iudskym
tkanivom alebo s odobratymi ludskymi bunkami,

prilozi képiu Stitku, ktorym oznacuje dodavatel z tretieho Statu prepravny kontajner,

prilozi képiu dokumentu, na ktorého zaklade bol identifikovany a hodnoteny darca Iudského
tkaniva alebo Iudskych buniek, informovany darca Iudského tkaniva alebo ludskych buniek
alebo jeho blizka osoba, spdsob ziskania stihlasu darcu lIudského tkaniva alebo Iudskych
buniek alebo blizkej osoby darcu Iudského tkaniva alebo ludskych buniek na odber Iudského
tkaniva alebo ludskych buniek a ¢i bolo alebo nebolo darcovstvo ludského tkaniva alebo
Iudskych buniek dobrovolné a bezplatné,

prilozi kopiu prislusného dokumentu opravnujuceho laboratéorium na vykon laboratérneho
testovania u dodavatela z tretieho statu a zoznam pouzivanych laboratérnych testov,

prilozi képiu Standardnych pracovnych postupov na spracovanie lIudského tkaniva alebo
Iudskych buniek, ktory pouziva dodavatel z tretieho Statu,

prilozi képiu materialno-technického vybavenia dodavatela z tretieho Statu,

prilozi képiu standardnych pracovnych postupov o poziadavkach distribuicie Iudského tkaniva
alebo Iudskych buniek, ktory pouziva dodavatel z tretieho statu,
uvedie udaje vrozsahu obchodné meno, sidlo adruh vykonavanej cinnosti kazdého

subdodavatela Iudského tkaniva alebo Iudskych buniek, s ktorym ma dodavatel z tretieho
Statu uzatvorenu zmluvu o spolupraci,

prilozi kopiu zaveru z ostatnej kontroly vykonanej u dodavatela z tretieho Statu organom, ktory
vydal povolenie na vykon jeho ¢innosti,

prilozi kopiu zaveru z kontroly vykonanej u dodavatela z tretieho sStatu dovazajucim
tkanivovym zariadenim alebo v jeho mene.

(4) Pri ziadosti o vydanie povolenia na vyvoz Iudského tkaniva alebo I'udskych buniek, tkanivové
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zariadenie okrem nalezitosti uvedenych v § 13 ods. 1 az 5 a ods. 1 pism. d) uvedie typ Iudského
tkaniva alebo Iudskych buniek, ktoré bude vyvazat.

§14
Vyberové konanie o vydanie povolenia na prevadzkovanie ambulancie zachrannej zdravotnej
sluzby

(1) Vyberové konanie na vydanie povolenia na prevadzkovanie ambulancie zachrannej zdravotnej
sluzby uskutocnuje ministerstvo zdravotnictva.

(2) Ucastnikmi vyberového konania su ziadatelia o povolenie na prevadzkovanie ambulancie
zachrannej zdravotnej sluzby, ktori podali Ziadost o vydanie povolenia na prevadzkovanie
ambulancie zachrannej zdravotnej sluzby v lehote vyhlasenej ministerstvom zdravotnictva
a splnajua ustanovené podmienky [§ 12 ods. 2 pism. a), ods. 3 pism. a) a ods. 4 pism. a)].

(3) Lehotu na podanie ziadosti o vydanie povolenia na prevadzkovanie ambulancie zachrannej
zdravotnej sluzby podla odseku 1 a termin vyberového konania uverejnuje ministerstvo
zdravotnictva najmenej v jednom denniku s celostatnou poésobnostou; lehota nesmie byt kratsia
ako jeden mesiac.

(4) Na vyhodnotenie Ziadosti o vydanie povolenia na prevadzkovanie ambulancie zachrannej
zdravotnej sluzby podla odseku 1 zriaduje ministerstvo zdravotnictva komisiu, ktora ma najmenej
troch c¢lenov. Ak ide o vyhodnotenie ziadosti o povolenie na prevadzkovanie ambulancie
vrtulnikovej zachrannej zdravotnej sluzby, clenom komisie musi byt aj zastupca Dopravného
uradu.!”™) Podrobnosti o ¢lenstve v komisii, zaniku funkcie c¢lena komisie a pravidla volby
predsedu komisie upravi Statut, ktory vyda ministerstvo zdravotnictva. Podrobnosti o rokovani
komisie a o ucCasti na jej zasadnutiach upravi rokovaci poriadok, ktory vyda ministerstvo
zdravotnictva.

(5) Clenov komisie vymenuva minister zdravotnictva. Za c¢lena komisie moze minister
zdravotnictva vymenovat len odborne sposobilu osobu. Za Clena komisie minister zdravotnictva
nesmie vymenovat

a) osobu, ktora je v pracovnhom pomere alebo v obdobnom pracovnom vztahu k niektorému
ucastnikovi vyberového konania alebo k jeho splnomocnenému zastupcovi,

b) osobu, ktora je spolo¢nikom, Statutarnym organom alebo ¢lenom Statutarneho organu, alebo
kontrolného organu niektorého z ticastnikov vyberového konania, alebo jeho splnomocneného
zastupcu,

c) osobu, ktora je blizkou osobou!?) spolo¢nika, Statutarneho organu alebo ¢lena Statutarneho
organu, clena kontrolného organu alebo veduceho zamestnanca niektorého ucastnika
vyberového konania, alebo jeho splnomocneného zastupcu,

d) osobu, u ktorej so zretelom na jej pomer k veci, k niektorému z icastnikov vyberového konania
alebo k jeho splnomocnenému zastupcovi mozno mat pochybnost o jej nezaujatosti,

e) zamestnanca ministerstva zdravotnictva, ktory sa zucastnuje na konani o vydani povolenia.
(6) Osoba, ktora ma byl vymenovana za c¢lena komisie, poskytne ministrovi zdravotnictva

pisomné cestné vyhlasenie o tom, ze u nej nie je prekazka podla odseku 5. Ak sa vyskytne
prekazka podla odseku 5 po zacati vyberového konania, ¢len komisie je povinny bezodkladne

170a)  Zakon ¢. 402/2013 Z. z. o Urade pre regulaciu elektronickych komunikacii a postovych sluzieb a Dopravnom urade
a o z