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358

ZAKON
z 22. septembra 2021

o Narodnom institite pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve
a o zmene a doplneni niektorych zakonov

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:

Cl. 1

§1

Zakladné ustanovenia

(1) Zriaduje sa Narodny institat pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve (dalej len ,institat”),
ktorému sa v oblasti hodnotenia zdravotnickych technolégii zveruju ulohy podla § 3.

(2) Sidlom institatu je Bratislava.
(3) Institut je pravnicka osoba, ktora sa nezapisuje do obchodného registra.

(4) Na pracovnopravne vztahy zamestnancov instititu sa vztahuje osobitny predpis,!) ak tento
zakon neustanovuje inak.

§2

Vymedzenie pojmov

Na tucely tohto zakona sa rozumie

a) zdravotnickou technolégiou liek, zdravotnicka pomodcka, Specialny zdravotnicky material,
dieteticka potravina, zdravotny vykon, pristroj alebo zariadenie urcené na prevenciu,
diagnostiku, liecbu, podporu zdravia alebo rehabilitaciu,

b) hodnotenim zdravotnickych technologii analyzovanie ich klinického prinosu a ekonomickej
hodnoty tohto prinosu a analyzovanie zdravotnickych technoléogii zo socialno-pacientskeho,
organizacného, pravneho a etického hladiska,

¢) hodnotenim zdravotnickych technol6gii na ucely kategorizacie analyzovanie ich klinického
prinosu a ekonomickej hodnoty tohto prinosu vo vztahu ku kritériam kategorizacie.?)

1) Zakon €. 552/2003 Z. z. o vykone prace vo verejnom zaujme v zneni neskorsich predpisov.

2) Zakon ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach tuhrady liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin na

zaklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.
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§3
Ulohy institatu

(1) Hlavnou ulohou institatu je hodnotenie zdravotnickych technolégii na ucely

a) kategorizacie,

1. originalneho lieku,%) okrem originalneho lieku podla osobitného predpisu,?) vratane
hodnotenia na ucel prehodnotenia farmako-ekonomického rozboru lieku,)

2. prvého generického lieku2d) alebo prvého biologicky podobného lieku,>) ktoré svojou
charakteristikou nepatria do zZiadnej referencnej skupiny zaradenej v zozname
kategorizovanych liekov, vratane hodnotenia na ucel prehodnotenia farmako-ekonomického
rozboru lieku,

3. zdravotnickej pomocky, ktora podlieha spolocnému klinickému hodnoteniu,?) vratane
hodnotenia na t1ucel prehodnotenia medicinsko-ekonomického rozboru zdravotnickej
pomocky,)

4. Specialneho zdravotnickeho materialu,?) za ktory predpokladana suma uhrad zdravotnych
poistovni je najmenej 750 000 eur za 1 az 12, 13 az 24 alebo 25 az 36 po sebe nasledujiicich
kalendarnych mesiacov od nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni Specialneho
zdravotnickeho materialu do zoznamu Kkategorizovanych Specialnych zdravotnickych
materialov, vratane hodnotenia na ucel prehodnotenia medicinsko-ekonomického rozboru
zdravotnickej pomoécky,

b) posudenia nakladovej efektivnosti lieku na ucel jeho poskytovania vramci ustavnej
starostlivosti.2n)
(2) Institit hodnoti zdravotnicke technologie podla odseku 1 v konani

a) o ziadosti drzitela registracie lieku alebo o ziadosti vyrobcu zdravotnickej pomoécky podla
osobitného predpisu,?)

b) zacatom na podnet Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo
zdravotnictva®) podla osobitného predpisu.?)

(3) Institat zverejiuje na svojom webovom sidle a na elektronickom portali ministerstva
zdravotnictva na ucely kategorizacie a uradného urcenia cien*) (dalej len ,elektronicky portal®)
predbezné odborné hodnotenie ako predbezny vysledok hodnotenia zdravotnickej technologie do
130 dni odo dna

a) zacatia plynutia lehoty na vydanie rozhodnutia vo veci kategorizacie lieku alebo zdravotnickej

2a) § 2 pism. r) zakona €. 363/2011 Z. z. v zneni zadkona ¢. 336/2017 Z. z.
2p) § 7 ods. 5 zakona €. 363/2011 Z. z. v zneni zakona ¢. 258/2026 Z. z.
2¢) § 93 zadkona ¢. 363/2011 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

2d) § 2 pism. v) zadkona ¢. 363/2011 Z. z. v zneni zakona €. 266/2022 Z. z.
2¢) § 2 pism. w) zadkona ¢. 363/2011 Z. z. v zneni zadkona ¢. 266/2022 Z. z.

2f) Cl. 7 ods. 1 pism. c) a d) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 z 15. decembra 2021 o hodnoteni
zdravotnickych technolgii a zmene smernice 2011/24/EU (U. v. EU L 458, 22. 12. 2021).

2¢) § 2 pism. q) zadkona ¢. 363/2011 Z. z. v zneni zadkona ¢. 266/2022 Z. z.

2n) § 25a a 25b zakona ¢. 363/2011 Z. z. v zneni zakona ¢. 258/2026 Z. z.

2i) § 10 ods. 2 pism. €), § 14 ods. 5 pism. €), § 32 ods. 2 pism. n), § 36 ods. 5 pism. €), § 45 ods. 2 pism. n) a § 49 ods. 5
pism. e) zdkona ¢. 363/2011 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
4 §75o0ds. 1 a2 zakona ¢. 363/2011 Z. z.
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pomocky,
b) zacatia plynutia lehoty na vydanie rozhodnutia vo veci posudenia nakladovej efektivnosti lieku
na ucel jeho poskytovania v ramci tistavnej starostlivosti,

c) predlozenia farmako-ekonomického rozboru lieku alebo medicinsko-ekonomického rozboru
zdravotnickej pomocky drzitelom registracie lieku alebo vyrobcom zdravotnickej pomoécky na
ucel jeho prehodnotenia.2)

(4) Lehota na zverejnenie odborného hodnotenia podla odseku 3 neplynie pocas prerusenia
konania vo veci kategorizacie.2)

(5) Predbezné odborné hodnotenie podla odseku 3 pism. a) obsahuje analyticka cast a zaver
s odovodnenim. Zaver podla prvej vety obsahuje odporticanie

a) vyhoviet ziadosti drzitela registracie lieku alebo vyrobcu zdravotnickej pomocky,
b) nevyhoviet Ziadosti drzitela registracie lieku alebo vyrobcu zdravotnickej pomocky alebo

¢) vyhoviet Ziadosti, ak drzitel registracie lieku alebo vyrobca zdravotnickej pomocky, ktory podal
ziadost vo veci kategorizacie, upravi udaje uvedené v zZiadosti podla odévodnenia odborného
hodnotenia.

(6) Predbezné odborné hodnotenie podla odseku 3 pism. b) obsahuje analyticka cast a zaver
s odovodnenim. Zaver podla prvej vety obsahuje odporacanie, ze liek

a) je nakladovo efektivny alebo

b) je nakladovo efektiviny po splneni vSetkych podmienok uvedenych v odbornom hodnoteni.

(7) Predbezné odborné hodnotenie podla odseku 3 pism. c¢) obsahuje analyticka cast a zaver
s odovodnenim. Zaver podla prvej vety obsahuje odporucanie, Ze liek alebo zdravotnicka pomocka

a) su nakladovo efektivne,
b) nie st nakladovo efektivne alebo

¢) su nakladovo efektivne po splneni vSetkych podmienok uvedenych v odbornom hodnoteni.

(8) Po zverejneni predbezného odborného hodnotenia podla odseku 3 vyzve institit ucastnikov
konania vo veci kategorizacie na vyjadrenie sa k predbeznému odbornému hodnoteniu podla
odsekov 5 az 7. Ucastnici konania vo veci kategorizacie maju 30 dni odo dna dorucenia vyzvy na
podanie odévodneného nesuhlasu so zaverom odborného hodnotenia institiitu podla odsekov 5 az
7. Institat zmeni zaver odborného hodnotenia podla odsekov 5 az 7 na zaklade odévodneného
nesuhlasu ucastnikov konania vo veci kategorizacie alebo nezmeni zaver odborného hodnotenia
podla odsekov 5 az 7 a uvedie svoje stanovisko k odévodnenému nesuhlasu ticastnika konania vo
veci kategorizacie do 15 dni odo dna uplynutia lehoty na podanie odévodneného nesuhlasu
a bezodkladne zverejni odborné odporticanie instititu a stanovisko k odévodnenému nesthlasu
na svojom webovom sidle a na elektronickom portali.

(9) Institut a ucastnici konania vo veciach kategorizacie liekov a zdravotnickych pomocok a vo
veciach posudenia nakladovej efektivnosti liekov na tucel ich poskytovania v ramci ustavnej
zdravotnej starostlivosti si1 opravneni komunikovat o nalezitostiach hodnotenych technoloégii.

(10) Institut moze dalej v oblasti zdravotnej starostlivosti

a) uskutocnovat vyskumy a analyzy v oblasti kvality, efektivnosti a udrzatelnosti zdravotnej
starostlivosti a ochrany a podpory zdravia,

2) § 78a zakona ¢. 363/2011 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
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b) sledovat trendy v oblasti vyvoja novych zdravotnickych technolégii,
c) hodnotit zdravotnicke technologie aj na iné ticely ako na ucely kategorizacie,
d) poziadat ministerstvo zdravotnictva, aby konalo vo veci zmeny charakteristik
1. referenénej skupiny,
2. podskupiny zdravotnickych pomocok,
3. podskupiny Specialnych zdravotnickych materialov,
4. podskupiny dietetickych potravin,

e) zapajat sa do medzinarodnych vyskumnych projektov v oblasti hodnotenia zdravotnickych
technologii, spolupracovat so zahraniénymi insStiticiami pre hodnotenie zdravotnickych
technologii,

f) spolupracovat v oblasti vychovy a vzdelavania so slovenskymi vzdelavacimi insStituciami
v oblasti zdravotnictva,

g) zaoberat sa podnetmi od ministerstva zdravotnictva, organizacii zdruzujuacich zdravotné
poistovne, odbornych spolo¢nosti a stavovskych organizacii, pacientskych organizacii
a verejnosti,

h) vykonavat dalsie ¢innosti stivisiace s hodnotenim zdravotnickych technologii.

(11) Institut moze hodnotit alebo spolupracovat na hodnoteni zdravotnickych technologii pre
a) organy Europskej unie,

b) zahranic¢né institiicie neuvedené v pismene a).

(12) Institat vykonava vedecko-poradensku cinnost na zaklade metod mediciny zaloZenej na
dokazoch a Standardizovanych medzinarodne akceptovanych postupov. Institat zabezpecuje, aby
sa hodnotenie klinického prinosu uskutoc¢novalo podla medzinarodne uznavanych Standardov
mediciny zaloZzenej na dokazoch a ekonomické hodnotenie podla medzinarodne uznavanych
Standardov farmako-ekonomického hodnotenia a hodnotenia zdravotnickych technolégii.

(13) Institut zverejniuje vysledky svojej ¢innosti a informuje o pracovnych postupoch vratane
vSeobecnych podkladov a postupov, na ktorych sa zakladaju odborné hodnotenia, na svojom
webovom sidle, a to najmenej raz za kalendarny rok. Institat podla prvej vety nezverejnuje
informacie, ktoré s predmetom obchodného tajomstva, doverné informacie+) ani iné informacie
chranené podla osobitnych predpisov.)

§ 3a

(1) Ak tento zakon neustanovuje inak, akakolvek komunikacia tykajica sa odborného
hodnotenia sa ministerstvu zdravotnictva a drzitelovi registracie lieku alebo vyrobcovi
zdravotnickej pomocky dorucuje vyhradne prostrednictvom elektronického portalu podla § 3
ods. 3.

(2) Na ziadost ministerstva zdravotnictva je inStitit povinny vysvetlit a oddévodnit svoje
stanoviska a zavery odborného hodnotenia vydaného podla tohto zakona. Vysvetlenie sa poskytuje
pisomne do piatich pracovnych dni odo dna dorucenia ziadosti a formou konzultacie, ktora sluzi

4c) § 2 pism. x) zadkona €. 363/2011 Z. z. v zneni zadkona ¢. 258/2026 Z. z.

4d) Napriklad zakon ¢. 483/2001 Z. z. o bankach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov,
zakon ¢€.215/2004 Z.z.o ochrane utajovanych skutoc¢nosti a ozmene a doplneni niektorych zakonov v zneni

neskorsich predpisov, zakon ¢. 452/2021 Z. z. o elektronickych komunikaciach v zneni neskorsich predpisov.
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vyluéne na vysvetlenie odborného hodnotenia a nemodze obsahovat pokyn na zmenu zaveru
odborného hodnotenia; konzultacia sa uskutocni v lehote urcenej ministerstvom zdravotnictva,
najskor sedem pracovnych dni odo dnia dorucenia Ziadosti, za icasti zamestnancov institutu, ktori
sa na vypracovani odborného hodnotenia podieTlali.

(3) Priebeh kazdej konzultacie sa povinne zaznamenava vyuzitim technického zariadenia
urceného na zaznamenavanie zvuku a obrazu. Zaznam vyhotovuje a uchovava ministerstvo
zdravotnictva.

(4) Pisomné vysvetlenie podla odseku 2 ministerstvo zdravotnictva zverejni na elektronickom
portali podla § 3 ods. 3.

§ 3b
Odborné hodnotenie na Zziadost ministerstva zdravotnictva

(1) Institut vykona a zverejni podla § 3 ods. 3 odborné hodnotenie alebo prehodnotenie uz
vykonaného odborného hodnotenia lieku, zdravotnickej pomocky, Specialneho zdravotnickeho
materialu alebo dietetickej potraviny na Ziadost ministerstva zdravotnictva.

(2) Ministerstvo zdravotnictva méze poziadat institit o odborné hodnotenie alebo prehodnotenie
podla odseku 1 najma, ak

a) rozhodnutie vo veci kategorizacie bolo zrusené rozhodnutim sudu alebo rozhodnutim vydanym
v konani o opravnom prostriedku a vec bola vratena na dalsSie konanie,

b) doslo k podstatnej zmene terapeutickych postupov, podmienok thrady alebo ceny, ktora moze
mat zasadny vplyv na zavery povodného odborného hodnotenia,

c) je to potrebné na riadne zistenie skuto¢ného stavu veci v konani vedenom ministerstvom
zdravotnictva,

d) uplynuli dva roky od ucinnosti zmluvy o podmienkach uhrady lieku uzatvorenej podla
osobitného predpisu.+)

(3) Ziadost ministerstva zdravotnictva sa dorucuje institatu prostrednictvom elektronického
portalu podla § 3 ods. 3 a obsahuje vymedzenie predmetu a rozsahu pozadovaného odborného
hodnotenia alebo prehodnotenia, dévod podla odseku 2 a podklady, ktoré ma ministerstvo
zdravotnictva k dispozicii.

(4) Institat vykona odborné hodnotenie alebo prehodnotenie a doru¢i ho ministerstvu
zdravotnictva do 90 dni odo dna dorucenia ziadosti ministerstva zdravotnictva; ak ide o ziadost
ministerstva zdravotnictva podla odseku 2 pism. a), vykona institat odborné hodnotenie a doruci
ho ministerstvu zdravotnictva do 60 dni odo dna dorucenia ziadosti ministerstva zdravotnictva.

() Ak je na vykonanie odborného hodnotenia alebo prehodnotenia potrebné doplnenie
podkladov, institiit bezodkladne vyzve drzitela registracie lieku, vyrobcu zdravotnickej pomocky,
Specialneho zdravotnickeho materialu alebo dietetickej potraviny na ich doplnenie a urci na to
lehotu najmenej 15 dni a najviac 30 dni. Pocas plynutia lehoty urcenej na doplnenie podkladov
lehota podla odseku 4 neplynie.

(6) Ak institat nemoze vykonat odborné hodnotenie alebo prehodnotenie v lehote podla odseku 4
z dovodov hodnych osobitného zretela, oznami to ministerstvu zdravotnictva pred uplynutim tejto
lehoty spolu s odovodnenim a s uvedenim nahradného terminu; lehotu podla odseku 4 mozno
tymto spésobom predizif najviac o 30 dni. To neplati, ak ide o Ziadost ministerstva zdravotnictva

4¢) § 7a zakona ¢. 363/2011 Z. z. v zneni zédkona ¢. 258/2026 Z. z.
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podla odseku 2 pism. a).

(7) Odborné hodnotenie alebo prehodnotenie vykonané podla odsekov 1 az 6 nenahradza
odborné hodnotenie podla § 3 ods. 3 a sluzi vyluéne ako podklad pre ministerstvo zdravotnictva.
Vykonanim odborného hodnotenia alebo prehodnotenia podla odsekov 1 aZ 6 nevznika povinnost
zacat nové konanie a nie je nim dotknuté pravoplatné rozhodnutie vydané vo veci kategorizacie
lieku, zdravotnickej pomocky, Specialneho zdravotnickeho materialu alebo dietetickej potraviny
podla osobitného predpisu*) ani zmluva o podmienkach uhrady uzatvorena podla osobitného
predpisu.+)

§4
Organy institatu
Organmi institutu su
a) riaditel,

b) dozorna rada.

§5
Riaditel

(1) Riaditel je statutarnym a vykonnym organom institatu.

(2) Riaditela vymenuva a odvolava minister zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len
~minister zdravotnictva®) na navrh komisie. Minister zdravotnictva vymenuje za riaditela vitaza
vyberového konania do 14 dni odo dna skoncenia vyberového konania, alebo ak neuplynulo
funkéné obdobie predchadzajuceho riaditela odo dna jeho uplynutia alebo zaniku funkéného
obdobia riaditela.

(3) Funkéné obdobie riaditela je pat rokov a zac¢ina plynut dnom vymenovania do funkcie.

(4) Do vymenovania riaditela podla odseku 2 vykonava funkciu riaditela

a) riaditel,

b) osoba poverena ministrom zdravotnictva do¢asne vykonavat funkciu riaditela, ak institat nema
riaditela; takato osoba musi splnat podmienky podla odsekov 5 a 6.
(5) Za riaditela moze byt vymenovana fyzicka osoba, ktora

a) ma sposobilost na pravne tikony v plnom rozsahu,

b) je bezahonna; osoba sa na ucely tohto zakona povazuje za bezahonnu, ak nebola pravoplatne
odsudena za umyselny trestny ¢in,

¢) ma vysokoskolské vzdelanie najmenej druhého stupna v Studijnom odbore vSeobecné lekarstvo
alebo farmacia,

d) ovlada anglicky jazyk najmenej na tirovni C1,
€) ma najmenej pafrocénu prax v oblasti mediciny alebo farmacie,

f) nebola za posledné tri roky v pracovnom pomere, obdobnom pracovnom vztahu alebo inom
P P p P
pracovnopravnom vztahu s drzitelom registracie zdravotnickej technologie.

4) § 80 ods. 1, 3 a 4 zakona ¢. 363/2011 Z. z. v zneni zdkona ¢. 258/2026 Z. z.
4¢) § 7a, 29a a 57a zakona ¢. 363/2011 Z. z. v zneni zakona ¢. 258/2026 Z. z.
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(6) Beztihonnost podla odseku 5 pism. b) sa preukazuje vypisom z registra trestov;s) na tento
ucel je osoba podla odseku 5 povinna poskytnut ministerstvu zdravotnictva tidaje potrebné na
vyziadanie vypisu z registra trestov.) Ak osoba podla odseku 5 nie je obcanom Slovenskej
republiky, bezihonnost je povinna preukazat vypisom z registra trestov alebo obdobnym dokladom
vydanym Statom, ktorého je ob¢anom, nie starsim ako tri mesiace.

(7) Riaditel

a) rozhoduje o vSetkych zalezitostiach suvisiacich s ¢innostou instititu, ak nie su zverené do
posobnosti dozornej rady,

b) vyjadruje sa k vysledkom ¢innosti dozornej rady,

c) predklada dozornej rade kazdoroc¢ne do 31. oktébra navrh rozpoctu na nasledujuci kalendarny
rok; riaditel zverejni rozpocet na webovom sidle instititu bezodkladne po jeho schvaleni
dozornou radou,

d) predklada ministrovi zdravotnictva vyroénu spravu, ktora obsahuje spravu o ¢innosti institatu
za obdobie predchadzajuceho kalendarneho roka a uctovnui zavierku za obdobie
predchadzajuceho kalendarneho roka, kazdoroéne do 31. maja; minister zdravotnictva tuto
spravu predklada na rokovanie vlady Slovenskej republiky a Narodnej rady Slovenskej
republiky ako informativny material,

e) zverejnuje vyrocnu spravu na webovom sidle instititu do piatich dni od jej predlozenia
ministrovi zdravotnictva,

f) vyjadruje sa pisomne k vysledku hodnotenia splnenia klticovych ukazovatelov vykonnosti
institatu dozornou radou podla § 10 ods. 1 pism. k) do 10 dni odo dna jeho dorucenia,

g) zverejnuje vysledok hodnotenia klticovych ukazovatelov vykonnosti instititu na webovom sidle
institatu.

(8) Riaditelovi patri za vykon jeho funkcie mesac¢na mzda vo vySke Stvornasobku priemernej
mzdy v hospodarstve Slovenskej republiky zistenej Statistickym tradom Slovenskej republiky
(dalej len ,priemerna mzda®“) za kalendarny rok dva roky predchadzajici kalendarnemu roku,
v ktorom sa mesac¢na mzda poskytuje, zaokriihlena na celé euro nahor.

(9) Riaditela v ¢ase jeho nepritomnosti zastupuje nim povereny zastupca zo zamestnancov
institatu.

(10) Ak vodseku 11 nie je ustanovené inak, riaditel nesmie popri vykone svojej funkcie
vykonavat ziadnu inu platent funkciu, podnikat, ani vykonavat inu zarobkovu ¢innost okrem
spravy vlastného majetku alebo majetku svojich maloletych deti, vedeckej, pedagogickej,
lektorskej, literarnej, publicistickej, znaleckej, umeleckej, poradenskej alebo dozornej ¢innosti pre
institacie hospodariace s verejnymi prostriedkami okrem dozornej rady instititu.

(11) Ak vitaz vyberového konania vykonava funkciu, povolanie, zamestnanie alebo ¢innost, ktora
je nezlucitelna s funkciou riaditela, je povinny skoncit kazdu takuato funkciu, povolanie,
zamestnanie alebo ¢innost do 100 dni odo dna vymenovania do funkcie riaditela.

(12) Pri plneni uloh institatu postupuje riaditel nestranne a nezavisle od Statnych organov
a inych organov verejnej moci a od dalSich pravnickych oséb alebo fyzickych oséb.

(13) Vykon funkcie riaditela zanika uplynutim jeho funkéného obdobia, ak v odseku 4 pism. a)
nie je ustanovené inak. Pred uplynutim funkéného obdobia vykon funkcie riaditela zanika

5) § 12 zakona ¢. 330/2007 Z. z. o registri trestov a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

6) § 10 ods. 4 zakona ¢. 330/2007 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
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a) dnom uvedenym v pisomnom oznameni o vzdani sa funkcie; ak je den uvedeny v pisomnom
oznameni o vzdani sa funkcie skorsi ako den dorucenia pisomného oznamenia ministrovi
zdravotnictva, vykon funkcie riaditela sa skonéi dniom dorucenia pisomného oznamenia
o vzdani sa funkcie ministrovi zdravotnictva,

b) odvolanim z funkcie,
¢) smrtou alebo diom pravoplatnosti rozhodnutia o vyhlaseni za mitveho.
(14) Ak v odseku 15 nie je ustanovené inak, minister zdravotnictva odvola riaditela z jeho
funkcie, ak
a) bol pravoplatne odsudeny za imyselny trestny cin,
b) bola jeho sposobilost na pravne tiikony obmedzena pravoplatnym rozhodnutim sudu,

¢) zacal vykonavat funkciu, povolanie, zamestnanie alebo ¢innost, ktora je nezlucitelna s vykonom
funkcie riaditela,

d) neprestal do 100 dni odo dna vymenovania do funkcie vykonavat funkciu, povolanie,
zamestnanie alebo ¢innost podla odseku 11,

e) institat neplni ulohy podla tohto zakona.
(15) Minister zdravotnictva moéze odvolat riaditela aj bez udania dévodu.

(16) Minister zdravotnictva odvola riaditela z dévodov podla odseku 14 pism. e) na zaklade
rozhodnutia komisie.

(17) Za ucelom zabezpecCenia plnenia uloh institatu moéze riaditel zriadovat poradné organy,
najma Vedecku radu a Poradny vybor; jednym c¢lenom Poradného vyboru musi byt zastupca
pacientov. Zlozenie a ¢innost poradnych organov upravuje Statut, ktory schvaluje riaditel.

§6

Vyberové konanie

(1) Ak nie je ustanovené inak, vyberové konanie na funkciu riaditela vyhlasi minister
zdravotnictva najneskér Sest mesiacov pred uplynutim funkéného obdobia riaditela. Ak zanikol
vykon funkcie riaditela podla § 5 ods. 13 pism. a), vyhlasi minister zdravotnictva vyberové konanie
bezodkladne po doruceni pisomného oznamenia o vzdani sa funkcie. Ak zanikol vykon funkcie
riaditela podla § 5 ods. 13 pism. b) alebo c), vyhlasi minister zdravotnictva vyberové konania
bezodkladne. Oznamenie o vyhlaseni vyberového konania zverejnuje ministerstvo zdravotnictva na
svojom webovom sidle.

(2) Oznamenie o vyhlaseni vyberového konania obsahuje
a) uvedenie funkcie, na ktorej obsadenie sa vyhlasuje vyberové konanie,
b) uvedenie predpokladov na vykon funkcie podla § 5 ods. 5, 6 a 10 az 12,
c) datum a miesto uskutocnenia vyberového konania,

d) adresu, na ktoru je potrebné dorucit Zziadost o zaradenie do vyberového konania, a datum, do
ktorého je potrebné dorucit ziadost; lehota na dorucenie ziadosti nesmie byt kratsia ako 15 dni
od vyhlasenia vyberového konania,

e) poucenie, Ze na ziadost o zaradenie do vyberového konania, ku ktorej nie su prilozené
dokumenty podla odseku 3, a na Ziadost o zaradenie do vyberového konania dorucenu po
termine urcenom v oznameni o vyhlaseni vyberového konania sa neprihliada a uchadzac
nebude zaradeny do vyberového konania.
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(3) Ziadost o zaradenie do vyberového konania obsahuje
a) Zivotopis uchadzaca vo forme
1. meno a priezvisko,
. akademické tituly,
. vzdelanie,
. pracovné skuisenosti,

. publikacie,

o O~ W N

. jazykové zrucnosti,
b) koncepciu rozvoja a riadenia institutu,
c) ¢estné vyhlasenie, Ze uchadzaé splna podmienky podla § 5 ods. 5 pism. d) a f),

d) pisomny suhlas uchadzaca so zverejnenim Zzivotopisu podla pismena a) a koncepcie rozvoja
a riadenia instititu podla pismena b) na webovom sidle ministerstva zdravotnictva na tucel
transparentnosti vyberového konania; Zzivotopisy uchadzacov ministerstvo zdravotnictva
bezodkladne po ukonceni vyberového konania stiahne z webového sidla ministerstva
zdravotnictva,

e) udaje podla § 5 ods. 6,

f) doklady preukazujuce splnenie podmienok podla § 5 ods. 5 pism. pism. c) a e).

(4) Uchadzaca, ktory spliia podmienky podla § 5 ods. 5 a dorucil Ziadost podla odseku 3 v lehote
urcenej v oznameni o vyhlaseni vyberového konania, ministerstvo zdravotnictva pozve na vyberové
konanie najmenej desat dni pred jeho uskutocnenim.

(5) Vyberové konanie je verejneé.

§7

Komisia

(1) Vyberové konanie na funkciu riaditela a rozhodovanie o odvolani z funkcie riaditela podla § 5
ods. 16 uskutocnuje komisia, ktora ma devat clenov. Troch ¢lenov komisie navrhuje a vymenuva
minister zdravotnictva. Jeden z ¢lenov navrhnutych a vymenovanych ministrom zdravotnictva
musi mat odpracovanych uthrnne najmenej desat rokov v oblasti hodnotenia zdravotnickych
technologii pre verejna institiciu v zahraniéi. Dalsich ¢lenov komisie vymenuje minister
zdravotnictva po jednom na navrh Uradu pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou, organizacie
zdruzujucej zdravotné poistovne, Ministerstva financii Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo
financii®), Slovenskej lekarskej komory a Slovenskej akadémie vied. Jedného c¢lena komisie
vymenuje minister zdravotnictva na navrh verejného ochrancu prav ako zastupcu pacientov.

(2) Za c¢lena komisie moze byt navrhnuta iba fyzicka osoba, ktora ma sposobilost na pravne
ukony v plnom rozsahu, nebola za posledné tri roky v pracovnom pomere, obdobnom pracovnom
vztahu alebo inom pracovnopravnom vztahu u drzitela registracie zdravotnickej technolégie, ma
moralne a odborné predpoklady na nestranny vykon funkcie ¢lena komisie a je bezahonna [§ 5
ods. 5 pism. b)]. Na ucel preukazania beztihonnosti je osoba podla prvej vety povinna poskytnut
ministerstvu zdravotnictva tidaje potrebné na vyziadanie vypisu z registra trestov.5) Ak osoba podla
prvej vety nie je obcanom Slovenskej republiky, bezihonnost je povinna preukazat vypisom
z registra trestov alebo obdobnym dokladom vydanym Statom, ktorého je obc¢anom, nie starSim
ako tri mesiace.

(3) Cinnost komisie riadi jej predseda, ktorého volia ¢lenovia komisie spomedzi seba. Zasadnutia
komisie zvolava minister zdravotnictva.
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(4) Ulohy spojené s odbornym, organizacnym, personalnym, administrativnym a technickym
zabezpecenim ¢innosti komisie plni ministerstvo zdravotnictva.

(5) Rozhodnutie komisie je platné, ak zan hlasovalo najmenej pat jej ¢lenov. Podrobnosti
o rokovani komisie a spdosobe hodnotenia uchadzacov upravi rokovaci poriadok, ktory schvaluje
komisia. Rokovaci poriadok bezodkladne po jeho schvaleni zverejni ministerstvo zdravotnictva na
svojom webovom sidle.

(6) Clen komisie podla odseku 1 tretej vety sa moze zucastnit zasadnutia komisie a hlasovania
s vyuzitim technického prostriedku na prenos obrazu a zvuku.

(7) Pocas vynimo¢ného stavu, niidzového stavu alebo mimoriadnej situacie sa moéze zasadnutie
komisie a hlasovanie komisie uskutocnit s vyuzitim technického prostriedku na prenos obrazu
a zvuku.

§8

(1) Vo vyberovom konani sa hodnotia riadiace schopnosti a organizacné schopnosti a odborné
vedomosti na vykon funkcie riaditela.

(2) O priebehu vyberového konania vypracuje povereny clen komisie zapisnicu a bezodkladne ju
predlozi ministrovi zdravotnictva. Zapisnica obsahuje najma
a) datum, ¢as a miesto uskutocnenia vyberového konania,
b) meno a priezvisko kazdého ¢lena komisie,
¢) zoznam uchadzacov, ktori sa zuc¢astnili vyberového konania,
d) strucény opis priebehu vyberového konania,
e) odovodnenie hlasovania kazdého ¢lena komisie,
f) datum, ¢as a miesto spisania zapisnice,
g) meno a priezvisko ¢lena komisie, ktory zapisnicu spisal,
h) podpis kazdého ¢lena komisie.

(3) Ministerstvo zdravotnictva zverejni na 14 po sebe nasledujucich dni zapisnicu podla odseku
2 pism. a) az g) do piatich dni od ukoncenia vyberového konania na svojom webovom sidle.

(4) Ak komisia neurc¢i vitaza vyberového konania, minister zdravotnictva do 14 dni od
zverejnenia zapisnice vyhlasi nové vyberové konanie.

() Na rozhodovanie komisie o odvolani z funkcie riaditela podla § 5 ods. 16 sa primerane
vztahuji odseky 2 a 3.

§9

Dozorna rada
(1) Dozorna rada je kontrolnym organom institatu.

(2) Dozorna rada ma Styroch clenov, ktorymi st predseda dozornej rady a traja ¢lenovia dozornej
rady.

(3) Clenov dozornej rady vymenuva minister zdravotnictva, z toho jedného ¢lena na navrh
zamestnancov instititu, jedného ¢lena na navrh ministerstva financii a jedného ¢lena na navrh
organizacie zdruzujucej zdravotné poistovne.
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(4) Minister zdravotnictva menuje predsedu dozornej rady z ¢lenov dozornej rady.

(5) Ak minister zdravotnictva nevymenuje ¢lena dozornej rady na obsadenie volného miesta
v dozornej rade do 60 dni od pisomnej vyzvy riaditela, je riaditel opravneny sam vymenovat ¢lena
dozornej rady na obsadenie volného miesta.

(6) Funkcné obdobie clena dozornej rady je trojrocné a zacina plynut dnom vymenovania do
funkcie. T4 ista osoba méze byt vymenovana za ¢lena dozornej rady najviac na tri po sebe
nasledujuce funkéné obdobia. Clenstvo v dozornej rade je nezastupitelné.

(7) Za clena dozornej rady moéze byt navrhnuta fyzicka osoba, ktora ma spodsobilost na pravne
ukony v plnom rozsahu, vysokoskolské vzdelanie druhého stupna, najmenej trojroénu prax
v oblasti verejného zdravotného poistenia, prava, verejnych financii, zdravotnej starostlivosti,
ochrany a podpory zdravia alebo bezpecnosti pacienta, nebola za poslednych pat rokov
v pracovnom pomere, obdobnom pracovnom vzfahu alebo inom pracovnopravnom vztahu
s drzitelom registracie zdravotnickej technolégie, ani od neho neprijimala majetkové plnenie alebo
nemajetkové plnenie a je beztthonna [§ 5 ods. 5 pism. b)]. Na ucel preukazania bezahonnosti je
osoba podla prvej vety povinna poskytnut ministerstvu zdravotnictva tidaje potrebné na vyziadanie
vypisu z registra trestov.s) Ak osoba podla prvej vety nie je obcanom Slovenskej republiky,
beztihonnost je povinna preukazat vypisom z registra trestov alebo obdobnym dokladom vydanym
Statom, ktorého je obcanom, nie starsim ako tri mesiace.

(8) Funkcia ¢lena dozornej rady je nezluéitelna s funkciou prezidenta Slovenskej republiky,
poslanca Narodnej rady Slovenskej republiky, c¢lena vlady Slovenskej republiky, prokuratora,
sudcu, Statneho tajomnika, c¢lena predstavenstva zdravotnej poistovne, clena dozornej rady
zdravotnej poistovne alebo prokuristu zdravotnej poistovne. Clen dozornej rady nesmie byt
v pracovnom pomere, obdobnom pracovnom vztahu alebo inom pracovnopravnom vztahu
s drzitelom registracie zdravotnickej technologie, ani od neho prijimat majetkové plnenie alebo
nemajetkové plnenie. Clenom dozornej rady nesmie byt riaditel.

(9) Vykon funkcie ¢lena dozornej rady zanika uplynutim jeho funkéného obdobia. Pred
uplynutim funkéného obdobia vykon funkcie ¢lena dozornej rady zanika

a) vzdanim sa funkcie; ak je den uvedeny v pisomnom oznameni o vzdani sa funkcie skorsi ako
denn dorucenia pisomného oznamenia ministrovi zdravotnictva, vykon funkcie ¢lena dozornej
rady sa skoné¢i dnom dorucéenia pisomného oznamenia o vzdani sa funkcie ministrovi
zdravotnictva,

b) odvolanim z funkcie; ¢lenstvo zanika dnom urcenym v odvolani z funkcie ¢lena dozornej rady,

¢) smrtou alebo driom pravoplatnosti rozhodnutia o vyhlaseni za mitveho.

(10) Clena dozornej rady odvola minister zdravotnictva z jeho funkcie, ak
a) bol pravoplatne odsudeny za imyselny trestny ¢in,
b) bola pravoplatnym rozhodnutim stidu obmedzena jeho sposobilost na pravne tkony,
¢) nevykonava funkciu najmenej Sest po sebe nasledujucich kalendarnych mesiacov,

d) zacal vykonavat funkciu, povolanie, zamestnanie alebo ¢innost, ktora je nezluéitelna s funkciou
¢lena dozornej rady,

e) navrhne jeho odvolanie osoba, ktora navrhla jeho vymenovanie.

(11) Clena dozornej rady moze minister zdravotnictva odvolat zjeho funkcie aj bez udania
dovodu.
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§ 10

(1) Dozorna rada
a) kontroluje hospodarenie institutu,
b) kontroluje tidaje obsiahnuté v uctovnictve a inych dokladoch institutu,
¢) preskumava vyro¢nu spravu podla § 5 ods. 7 pism. d),
d) schvaluje navrh rozpoctu institatu,
e) rozhoduje o ihrade straty,
f) kontroluje plnenie uloh institutu,
g) oboznamuje riaditela s vysledkami svojej ¢innosti a so svojimi zisteniami,
h) podava riaditelovi navrhy na odstranenie zistenych nedostatkov,
i) schvaluje na navrh riaditela nakladanie s majetkom institutu v hodnote nad 10 000 eur,
j) schvaluje rokovaci poriadok dozornej rady,

k) hodnoti splnenie klacovych ukazovatelov vykonnosti instititu podla odsekov 2 az 5 za
predchadzajuci rok na zaklade vyrocnej spravy do jedného mesiaca od zverejnenia vyrocnej
spravy institutu; vysledok tohto hodnotenia bezodkladne dorudci riaditelovi,

1) po pisomnom vyjadreni riaditela podla §5 ods. 7 pism. f) pisomne informuje riaditela
a zdravotné poistovne o percente, o ktoré ma byt prispevok zdravotnej poisfovne’) na
nasledujuci rok zniZzeny.

(2) Klucovy ukazovatel vykonnosti je nastroj merania vykonnosti institatu pri plneni hlavnej
ulohy institatu podla § 3 ods. 1 az 4 na upravu vysky prispevku na ¢innost instititu.

(3) Klucovym ukazovatelom vykonnosti prislichaju percenta v sucte najviac 50 % z vysky
prispevku na ¢innost institatu podla osobitného predpisu.?)

(4) Vyska prispevku na ¢innost instititu bude zniZzena o prislichajuce percento podla odseku 3,
ak klucovy ukazovatel vykonnosti dosiahne nulu. Vyska prispevku na ¢innost institatu nebude
znizena o prisluchajice percento podla odseku 3, ak klucovy ukazovatel vykonnosti dosiahne
cielovii hodnotu. Vyska prispevku na ¢innost institatu bude znizena pomerne, ak bude klucovy
ukazovatel vykonnosti nizZsi ako cielova hodnota a vyssi ako nula.

(5) Na hodnotenie splnenia klticovych ukazovatelov vykonnosti instititu vyda ministerstvo
zdravotnictva vSeobecne zavazny pravny predpis, ktorym ustanovi klucové ukazovatele vykonnosti
institutu, sposob ich vypoctu, ich cielové hodnoty a prisltiichajuce percento ich vyznamnosti.

(6) Predsedovi dozornej rady patri za vykon jeho funkcie mesaéna odmena vo vyske
0,35-nasobku priemernej mzdy za rok, ktory dva roky predchadza roku, v ktorom doslo
k vymenovaniu do funkcie. Ostatnym ¢lenom dozornej rady patri za vykon ich funkcie mesaéna
odmena vo vyske 0,3-nasobku priemernej mzdy za rok, ktory dva roky predchadza roku, v ktorom
dosSlo k vymenovaniu do funkcie. Mesac¢né odmeny sa vyplacaju z finanénych prostriedkov
institatu.

(7) Ak dozorna rada pri svojej cinnosti ziska podozrenie o porusovani pravnych predpisov

7) § 15a zakona ¢.581/2004 Z. Z. o zdravotnych poistovniach, dohlade nad zdravotnou starostlivostou a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 358/2021 Z. z.
8) § 15a ods. 2 prva veta zadkona ¢. 581/2004 Z. z. v zneni zadkona ¢. 358/2021 Z. z.
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v ¢innosti inStitutu, bez zbytoéného odkladu o tom informuje riaditela. Ak sa podozrenie
o porusSovani pravnych predpisov neodstrani ani po vyjadreni riaditela, alebo ak riaditel
porusovanie pravnych predpisov bezodkladne neodstrani, dozorna rada o podozreniach informuje
ministra zdravotnictva.

(8) Dozorna rada sa schadza najmenej dvakrat ro¢ne.

(9) Zasadnutia dozornej rady zvolava a vedie jej predseda. Predseda dozornej rady je povinny
zvolat zasadnutie dozornej rady aj na zaklade pisomného navrhu, s ktorym sa stotoZnia najmenej
dvaja clenovia dozornej rady alebo jeden clen dozornej rady a riaditel, a to do siedmich dni od
dorucenia pisomného navrhu. Ak predseda dozornej rady tuto povinnost nesplni, zasadnutie
dozornej rady zvola bez zbyto¢ného odkladu jeden z ¢lenov dozornej rady.

(10) Dozorna rada je schopna uznasat sa, ak su pritomni najmenej traja ¢lenovia dozornej rady.
Na prijatie rozhodnutia dozornej rady je potrebna nadpolovicna vacsina hlasov vsetkych c¢lenov
dozornej rady. Kazdy c¢len dozornej rady ma pravo, aby jeho nesuhlasné stanovisko s rozhodnutim
dozornej rady bolo na jeho ziadost uvedené v zapisnici zo zasadnutia dozornej rady.

(11) Zasadnutia dozornej rady su neverejné. Na zasadnuti dozornej rady sa moézu zucastnit aj
iné osoby, ak sa na tom zhodla nadpolovi¢na vac¢sina ¢lenov dozornej rady.

(12) Clenovia dozornej rady su povinni zachovavat ml¢anlivost o informaciach a skutoc¢nostiach,
ktorych poskytnutie tretim osobam by mohlo institutu sposobit Sskodu alebo ohrozit jeho zaujmy.
Povinnost zachovavat ml¢anlivost sa nevztahuje na poskytovanie informacii o ¢innosti institutu
ministrovi zdravotnictva. Clenovia dozornej rady pri vykone funkcie nesmua uprednostiiovat svoje
zaujmy alebo zaujmy tretich osob pred zaujmami institutu. Clenovia dozornej rady, ktori porusili
svoje povinnosti pri vykone funkcie, su povinni spoloc¢ne a nerozdielne nahradit Sskodu, ktoru
institatu sposobili.

§11
Hospodarenie institatu

(1) Institat hospodari s majetkom institutu. Pri hospodareni s tymto majetkom je institut
povinny zachovavat hospodarnost a efektivnost jeho pouzitia.

(2) Majetok instititu tvori suhrn majetkovych hodnoét, a to nehnutelnych veci, hnutelnych veci,
pohladavok a inych prav a inych hodnét ocenitelnych peniazmi.

(3) Institat hospodari podla rozpoctu instititu schvaleného dozornou radou na prislusny
kalendarny rok. Ak rozpocet na nasledujuci kalendarny rok nebol schvaleny do 31. decembra,
institut hospodari od 1. januara nasledujiiceho roka az do schvalenia rozpoctu institutu podla
rozpoctu institutu na predchadzajuci kalendarny rok.

(4) Vysledkom hospodarenia institutu za uctovné obdobie je zisk alebo strata. Ak je vysledkom
hospodarenia institiitu strata, o jej vyrovnani rozhoduje dozorna rada; sposob vyrovnania straty je
sucastou spravy o ¢innosti institatu podla § 5 ods. 7 pism. d). Ak je vysledkom hospodarenia
institatu zisk, tento zisk je zdrojom financovania institutu v nasledujucich uc¢tovnych obdobiach.

(5) Prijmami instititu sa
a) prispevok zdravotnej poistovne,?)

b) uroky z omeskania,
¢) prijmy z ¢innosti podla § 3 ods. 10 pism. a), b), €), f) a h),

d) iné uhrady zo Statneho rozpoctu.
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(6) Prijmy podla odseku 5 pism. a) a d) mdézu byt pouzité iba na ¢innosti podla § 3, okrem
¢innosti podla § 3, ktoré institit vykonava pre institacie podla § 3 ods. 11 pism. b).

(7) Vydavkami institatu st vydavky na
a) odmeny za vykon funkcie v institute,
b) mzdy zamestnancov instititu,
c) c¢innost institutu.

(8) Ulohy instittiitu podla tohto zakona nie su vykonavané na ucel podnikania. Institit nesmie
prijimat a poskytovat uvery alebo po6zicky, uzatvarat zmluvy o tichom spolocenstve, vydavat cenné

papiere, akceptovat alebo prijimat zmenky, ani vstupovat do uverovych alebo pézickovych vztahov
ako rucitel.

(9) Financ¢né prostriedky instittitu sa vedu na ucte v Statnej pokladnici a mézu sa pouzivat len
na thradu vydavkov institatu.

(10) Nakladanie s majetkom institatu nad 10 000 eur nad ramec schvaleného rozpoctu podlieha
schvaleniu dozornou radou.

§ 12

(1) Institat je povinny viest tictovnictvo podla osobitného predpisu;?) uctovna zavierka musi byt
overena Statutarnym auditorom.'9)

(2) Riaditel je povinny oznamovat dozornej rade, ktory Statutarny auditor bol povereny overenim
uctovnej zavierky, a to do 30. septembra kalendarneho roka, za ktory sa ma Statutarny audit
vykonat.

(3) Uctovnu zavierku uklada institut do verejnej casti registra uctovnych zavierok') po jej
overeni Statutarnym auditorom do Siestich mesiacov po skonceni prislusného kalendarneho roka.

Spolo¢né, prechodné a zaverecné ustanovenia

§ 13

(1) Funkciu prvého riaditela vykonava osoba poverena ministrom zdravotnictva. Na prvého
riaditela sa vztahuju prava a povinnosti riaditela ustanovené tymto zakonom a ustanovenia § 5
ods. 5a 6.

(2) Prvé vyberové konanie na funkciu riaditela musi byt vyhlasené do dvoch rokov od vzniku
institatu.

(3) Hlavnou ulohou institatu na rok 2022 je hodnotit zdravotnicke technolégie vo veci
kategorizacie, ktorych vyznamnost vplyvu na prostriedky verejného zdravotného poistenia uvedena
v ziadosti podla § 3 ods. 1 za 25. az 36. mesiac, je najmenej 2 000-nasobok priemernej mzdy za
rok, ktory dva roky predchadza roku, v ktorom bola ziadost podana.

9) Zakon €. 431/2002 Z. z. o ucCtovnictve v zneni neskorsich predpisov.

10) Zakon ¢. 423/2015 Z. z. o Statutarnom audite a o zmene a doplneni zakona ¢. 431/2002 Z. z. o uctovnictve v zneni
neskorsich predpisov v zneni neskorsich predpisov.

11) § 23 az 23d zakona ¢. 431/2002 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
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(4) Institat moéze v roku 2022 hodnotit zdravotnicke technolégie vo veci kategorizacie, ktorych
vyznamnost vplyvu na prostriedky verejného zdravotného poistenia uvedena v ziadosti podla § 3
ods. 1 za 25. az 36. mesiac je najviac 2 000-nasobok priemernej mzdy za rok, ktory dva roky
predchadza roku, v ktorom bola Ziadost podana, ak je predpoklad, Ze vplyv na prostriedky
verejného zdravotného poistenia bude vyssi ako je uvedeny v Ziadosti, alebo ak je predpoklad, ze
zdravotnicka technologia ma iny vyznamny vplyv na zdravotnu starostlivost.

(5) Prvy riaditel je povinny do troch dni od poverenia ministrom zdravotnictva podla odseku 1
pisomne vyzvat ministra zdravotnictva, aby vymenoval ¢lenov dozornej rady.

(6) Do vymenovania ¢lenov dozornej rady schvaluje nakladanie s majetkom institatu v hodnote
nad 10 000 eur minister zdravotnictva.

(7) Od 1. januara 2022 prijme institait do pracovného pomeru na neurcity ¢as s nie
nevyhodnejSimi platovymi podmienkami osoby, ktoré podla opisu ich Statnozamestnaneckého
miesta zabezpecovali ku dnu 31. decembra 2021 vykonavanie uloh suvisiacich so zalozenim
institaitu. Ak osobam podla prvej vety ©bolo vyplatené odstupné pri skonceni
Statnozamestnaneckého vztahu 2z dovodu zmeny organizacnej Struktury, su povinni vratit
odstupné alebo jeho pomernu ¢ast. Pomerna cast odstupného sa urcéi podla poctu dni od vzniku
pracovného pomeru v institute do uplynutia ¢asu vyplyvajiceho z poskytnutého odstupného.

(8) Minister zdravotnictva v januari 2026 poziada Najvyssi kontrolny urad o vykonanie kontroly
institatu podla osobitného zakona.!?)

§ 13a
Prechodné ustanovenia k apravam dcinnym od 1. augusta 2024

(1) Riaditel vymenovany podla predpisov uc¢innych do 31. jula 2024 sa povazuje za riaditela
vymenovaného podla tohto zakona uc¢inného od 1. augusta 2024.

(2) Clenovia komisie a ¢lenovia dozornej rady vymenovani podla predpisov tc¢innych do 31. jula
2024 sa povazuju za cClenov komisie a ¢lenov dozornej rady vymenovanych podla tohto zakona
ucinného od 1. augusta 2024.

§14
Transpozicéné ustanovenie

Tymto zakonom sa preberaju pravne zaviazné akty Eurdpskej tiinie uvedené v prilohe.
CL I

Zakon ¢.576/2004 Z.z.o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 82/2005 Z. z.,
zakona ¢.350/2005 Z.z., zakona ¢.538/2005 Z.z., zakona ¢.660/2005 Z.z., zakona
€. 282/2006 Z. z., zakona ¢. 518/2007 Z. z., zakona ¢. 662/2007 Z. z., zakona ¢. 489/2008 Z. z.,
zakona ¢€.192/2009 Z.z., zakona ¢.345/2009 Z.z., zakona ¢.132/2010 Z.z., zakona
¢. 133/2010 Z. z., zakona ¢. 34/2011 Z. z., zakona ¢. 172/2011 Z. z., zakona ¢. 313/2012 Z. z.,
zakona ¢. 345/2012 Z. z., zakona ¢. 41/2013 Z. z., zakona ¢. 153/2013 Z. z., zakona ¢. 160/2013
Z.z., zakona ¢.220/2013 Z. z., zakona ¢. 365/2013 Z. z., zakona ¢. 185/2014 Z. z., zakona
¢. 204/2014 Z. z., zakona ¢. 53/2015 Z. z., zakona ¢. 77/2015 Z. z., zakona ¢. 378/2015 Z. z.,

12) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 39/1993 Z. z. o NajvySSom kontrolnom trade Slovenskej republiky v zneni

neskorsich predpisov.
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zakona ¢.422/2015 Z.z., zakona ¢. 428/2015 Z.z., zakona ¢.125/2016 Z.z., zakona
¢. 167/2016 Z. z., zakona ¢. 317/2016 Z. z., zakona ¢. 386/2016 Z. z., zakona ¢. 257/2017 Z. z.,
zakona ¢. 351/2017 Z. z., zakona ¢. 61/2018 Z. z., zakona ¢. 87/2018 Z. z., zakona ¢. 109/2018
Z.z., zakona ¢. 156/2018 Z. z., zakona ¢. 192/2018 Z. z., zakona ¢. 287/2018 Z. z., zakona
¢. 374/2018 Z. z., zakona ¢. 139/2019 Z. z., zakona ¢. 231/2019 Z. z., zakona ¢. 383/2019 Z. z.,
zakona ¢. 398/2019 Z. z., zakona ¢. 467/2019 Z. z., zakona ¢. 69/2020 Z. z., zakona ¢. 125/2020
Z.z., zdkona ¢. 165/2020 Z. z., zakona ¢. 319/2020 Z. z., zakona ¢. 392/2020 Z. z., zakona
¢. 9/2021 Z.z., zakona ¢.82/2021 Z.z., zakona ¢. 133/2021 Z.z., zakona ¢.213/2021
Z. z. a zakona ¢é. 252/2021 Z. z. sa doplia takto:

V § 45 sa odsek 1 doplna pismenom al), ktoré znie:

sal) poskytuje Narodnému instititu pre hodnotu a technologie v zdravotnictveszak)
anonymizované udaje v rozsahu nevyhnutnom na vykon jeho ¢innosti.”.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 52aak znie:

,522K) Zakon €. 358/2021 Z. z. o Narodnom institute pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve a o zmene
a doplneni niektorych zakonov.*.

Cl. 11

Zakon ¢. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach, dohlade nad zdravotnou starostlivostou
a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 719/2004 Z. z., zakona ¢. 7/2005
Z.z., zakona ¢. 353/2005 Z. z., zakona ¢. 538/2005 Z. z., zakona ¢. 660/2005 Z. z., zakona
¢. 25/2006 Z. z., zakona ¢. 282/2006 Z. z., zakona ¢. 522/2006 Z. z., zakona ¢. 12/2007 Z. z.,
zakona ¢€.215/2007 Z.z., zakona ¢.309/2007 Z.z., zakona ¢.330/2007 Z.z., zakona
¢. 358/2007 Z. z., zakona ¢. 530/2007 Z. z., zakona ¢. 594 /2007 Z. z., zakona ¢. 232/2008 Z. z.,
zakona ¢.297/2008 Z.z., zakona ¢.461/2008 Z.z., zakona ¢.581/2008 Z.z., zakona
¢. 192/2009 Z. z., zakona ¢. 533/2009 Z. z., zakona ¢. 121/2010 Z. z., zakona ¢. 34/2011 Z. z.,
nalezu Ustavného sudu Slovenskej republiky ¢. 79/2011 Z. z., zakona ¢. 97/2011 Z. z., zakona
¢. 133/2011 Z. z., zakona ¢. 250/2011 Z. z., zakona ¢. 362/2011 Z. z., zakona ¢. 547/2011 Z. z.,
zakona ¢. 185/2012 Z. z., zakona ¢. 313/2012 Z. z., zakona ¢. 421/2012 Z. z., zakona ¢. 41/2013
Z.z., zakona ¢. 153/2013 Z. z., zakona ¢. 220/2013 Z. z., zakona ¢. 338/2013 Z. z., zakona
¢. 352/2013 Z. z., zakona ¢. 185/2014 Z. z., zakona ¢. 77/2015 Z. z., zakona ¢. 140/2015 Z. z.,
zakona ¢. 265/2015 Z. z., zakona ¢. 429/2015 Z. z., zakona ¢. 91/2016 Z. z., zakona ¢. 125/2016
Z.z., zakona ¢. 286/2016 Z. z., zakona ¢. 315/2016 Z. z., zakona ¢. 317/2016 Z. z., zakona
¢. 356/2016 Z. z., zakona ¢. 41/2017 Z. z., ziakona ¢. 238/2017 Z. z., zakona ¢. 257/2017 Z. z.,
zakona ¢. 266/2017 Z. z., zakona ¢. 336/2017 Z. z., zakona ¢. 351/2017 Z. z., zakona ¢. 87/2018
Z.z., zakona ¢. 109/2018 Z. z., zakona ¢. 156/2018 Z. z., zakona ¢. 177/2018 Z. z., zakona
¢. 192/2018 Z. z., zakona ¢. 345/2018 Z. z., zakona ¢. 351/2018 Z. z., zakona ¢. 35/2019 Z. z.,
zakona ¢€.139/2019 Z.z., zakona ¢.221/2019 Z.z., zakona ¢.231/2019 Z.z., zakona
. 398/2019 Z. z., zakona ¢. 125/2020 Z. z., a zakona ¢. 264/2020 Z. z., zakona ¢. 392/2020
. z. zakona ¢. 81/2021 Z.z., zakona ¢. 133/2021 Z.z., zakona ¢. 252/2021 Z. z. a zakona
. 310/2021 Z. z. sa doplna takto:

— 0OC N O

. V § 15 sa odsek 1 doplia pismenom aj), ktoré znie:
»aj) poukazovat prispevok podla § 15a.".
2. Za § 15 sa vklada § 15a, ktory vratane nadpisu znie:

»§ 15a
Prispevok na ¢innost Narodného instititu pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve

(1) Zdravotna poistoviia poukazuje na ucet Narodného institutu pre hodnotu a technolégie
v zdravotnictvess=m) (dalej len ,insStitit”) prispevok na c¢innost instititu najneskér do 20.
decembra kalendarneho roka na nasledujuci kalendarny rok.
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(2) Vyska prispevku na ¢innost instititu podla odseku 1 je 0,032 % zo zakladu na jej urcenie.
Zakladom na urcenie vysky prispevku na cinnost insStititu je celkova suma z rocného
prerozdelovania poistného uvedena v rozhodnuti o rocnom prerozdelovani poistného podla
osobitného predpisu.2”?) Vyska prispevku na ¢innost instititu za rok nasledujici dva roky po
roku, za ktory sa ¢innost institutu hodnoti, sa znizuje podla vysledku hodnotenia klucovych
ukazovatelov vykonnosti institatu podla osobitného predpisu.ssan) VysSka prispevku na c¢innost
institutu sa zaokruhluje na eurocent nahor.“.

Poznamky pod ciarou k odkazom 35aam a 35aan zneju:

y30am) - Zakon €. 358/2021 Z.z.o Narodnom institiite pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve
a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

ssaan) § 10 ods. 1 pism. k) zdkona ¢. 358/2021 Z. z.“.
3. Za § 86zi sa vklada § 86zj, ktory vratane nadpisu znie:

»§ 86zj
Prechodné ustanovenia k dpravam ucinnym od 1. januara 2022

(1) Zdravotna poistovna prvykrat poskytne prispevok na ¢innost instititu podla § 15a ods. 1
najneskor do 15. januara 2022.

(2) Na kalendarny rok 2022 je vyska prispevku na cinnost instititu podla § 15a
ods. 1 0,026 % zo zakladu na jej urcenie podla § 15a ods. 2 druhej vety; vySka prispevku na
¢innost institutu sa zaokruhluje na eurocent nahor.

(3) Na kalendarne roky 2023 a 2024 je ro¢na vyska prispevku na cCinnost institutu podla
§ 15a ods. 1 0,032 % zo zakladu na jej urcenie podla § 15a ods. 2 druhej vety; vySka prispevku
na ¢innost institatu sa zaokruhluje na eurocent nahor.*”.

ClL IV

Zakon ¢. 363/2011 Z. z.orozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomocok
a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a ozmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni zakona ¢.460/2012 Z.z., zakona ¢.265/2015 Z.z., zakona
¢. 306/2016 Z. z., zakona ¢. 351/2017 Z. z., zakona ¢. 336/2017 Z. z., zakona ¢. 87/2018 Z. z.,
zakona ¢. 156/2018 Z. z., 374/2018 Z. z., zakona ¢. 83/2019 Z. z., zakona ¢. 343/2019 Z. z.,
zakona ¢. 125/2020 Z.z., zakona ¢. 158/2020 Z.z.zakona ¢.81/2021 Z.z.a zakona
¢. 133/2021 Z. z. sa meni a dopifla takto:

1. V § 10 ods. 3 pism. i), § 32 ods. 2 pism. o), § 45 ods. 2 pism. o) a § 60 ods. 2 pism. 0) sa slova
»24 po sebe nasledujucich” nahradzaju slovami ,,12, 24 a 36 po sebe nasledujucich”.

2. V § 14 sa odsek 5 doplna pismenom f), ktoré znie:

+f) navrh maximalnej sumy uhrad zdravotnych poistovni dodatoéne vynalozenych na liecbu
liekom dodatocne liecenych poistencov alebo dodatoc¢nych indikacii na 12, 24 a 36 po sebe
nasledujucich mesiacov od nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zmene
charakteristiky referenc¢nej skupiny.“.

3. V820 ods. 1 sa na konci pripaja tato veta: ,O zmene charakteristik referenc¢nej skupiny
rozhoduje ministerstvo vzdy, ked o to poziada Narodny institiit pre hodnotu a technologie
v zdravotnictve®) (dalej len ,institat”).”.

Poznamka pod c¢iarou k odkazu 8a znie:

,8) Zakon ¢. 358/2021 Z. z. o Narodnom institute pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve a o zmene
a doplneni niektorych zakonov.”.

4. V § 36 sa odsek 5 doplna pismenom f), ktoré znie:

+f) navrh maximalnej sumy uhrad zdravotnych poistovni dodatoéne vynaloZzenych na
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10.

11.

12.
13.

zdravotnicku pomoécku na 12, 24 a 36 po sebe nasledujucich mesiacov od nadobudnutia
vykonatelnosti rozhodnutia o zmene charakteristik podskupiny zdravotnickych pomaocok,
ak predmetom ziadosti je

1. zvySenie maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomécku
zaradenu v podskupine zdravotnickych pomocok,

2. zruSenie preskripéného obmedzenia alebo rozsirenie preskripéného obmedzenia,
3. zruSenie indika¢ného obmedzenia alebo rozsirenie indikacného obmedzenia,
4. zvySenie mnozstvového limitu,

5. zvySenie finanéného limitu.“.

V§41 ods.1 sa na konci pripaja tato veta: ,O zmene charakteristik podskupiny
zdravotnickych pomocok rozhoduje ministerstvo vzdy, ked o to poziada institat.”.

V § 49 sa odsek 5 dopliia pismenom f), ktoré znie:

) navrh maximalnej sumy uhrad zdravotnych poistovni dodatoéne vynaloZzenych na
zdravotnicku pomécku na 12, 24 a 36 po sebe nasledujucich mesiacov od nadobudnutia
vykonatelnosti rozhodnutia o zmene charakteristik podskupiny Specialnych zdravotnickych
materialov, ak predmetom zZiadosti je

1. zvySenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomocku
zaradenu v podskupine Specialnych zdravotnickych materialov,

2. zruSenie preskripc¢ného obmedzenia alebo rozsirenie preskripcného obmedzenia,
3. zrusenie indikacného obmedzenia alebo rozsirenie indikacného obmedzenia,
4. zvySenie mnozstvového limitu.”.

V § 54 ods. 1 sa na konci pripaja tato veta: ,,O zmene charakteristik podskupiny Specialnych
zdravotnickych materialov rozhoduje ministerstvo vzdy, ked o to poziada institat.”.

V § 64 sa odsek 5 dopliia pismenom f), ktoré znie:

»f) navrh maximalnej sumy uhrad zdravotnych poistovni dodatoéne vynalozenych na
dietetickii potravinu na 12, 24 a 36 po sebe nasledujucich mesiacov od nadobudnutia
vykonatelnosti rozhodnutia o zmene charakteristik podskupiny dietetickych potravin, ak
predmetom ziadosti je

1. zvySenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poisfovne za dieteticki potravinu
zaradenu v podskupine dietetickych potravin,

2. zruSenie preskrip¢ného obmedzenia alebo rozsirenie preskrip¢ného obmedzenia,
3. zrusenie indikacného obmedzenia alebo rozsirenie indikacného obmedzenia,
4. zvySenie mnozstvového limitu,

5. zvySenie finan¢ného limitu.“.

V § 69 ods. 1 sa na konci pripaja tato veta: ,,O zmene charakteristik podskupiny dietetickych
potravin rozhoduje ministerstvo vzdy, ked o to poziada institut.”.

§ 75 sa doplna odsekom 11, ktory znie:

»(11) Drzitel registracie moze do 14 dni od zverejnenia odborného hodnotenia institatu
prostrednictvom elektronického portalu upravit svoju ziadost podla oddvodnenia v zavere
odborného hodnotenia institutu.”.

V § 81 ods. 2 sa spojka ,a“ pred slovami ,sposob vyrovnania“ vypusta a na konci sa pripajaju
tieto slova: ,,a dovody odchylenia sa od odborného odporucania poradnych organov podla § 91
ods. 2 a odborného hodnotenia institiatu”.

V § 91 ods. 3 sa slovo ,jedenast” nahradza ¢islom ,,12”.
V § 91 sa odsek 3 dopliia pismenom d), ktoré znie:

.d) jeden ¢len bez hlasovacieho prava navrhnuty institiitom.”.
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14. § 91 sa doplna odsekmi 7 a 8, ktoré zneju:

»(7) Ak inStitit zverejnil na elektronickom portali odborné hodnotenie, odborné odportucanie
podla odseku 2 obsahuje aj zaver odborného hodnotenia s odévodnenim. Ak odborné
odportcanie nie je v stlade so zaverom odborného hodnotenia, je poradny organ podla odseku
1 pism. a) alebo pism. b) povinny nalezite odovodnit odchylenie sa od zaveru odborného
hodnotenia; v takomto pripade je poradny organ povinny vysporiadat sa s kazdym bodom
odovodnenia v zavere odborného hodnotenia, s ktorym sa nestotoznil.

(8) Ministerstvo zdravotnictva je povinné spristupnit poradnym organom podla odseku 1
pism. a) a b) a institutu vSetky informacie a udaje potrebné na vykon ich ¢innosti. Poradné
organy a institiit nesmu informacie oznacené ako doverné pouzit vo svoj prospech, potreby
a zaujmy tretej osoby alebo na akykolvek iny ucel ako plnenie ulohy poradného organu
a institatu.”.

15. Za § 98f sa vklada § 98¢, ktory vratane nadpisu znie:

»§ 98g
Prechodné ustanovenie k dpravam uc¢innym od 1. januara 2022

Konania zacaté a pravoplatne neukoncené do 31. decembra 2021 sa dokoncia podla tohto
zakona v zneni uc¢innom do 31. decembra 2021.".

CLV

Tento zakon nadobuda uc¢innost 1. januara 2022 okrem ¢l. I § 5 ods. 7 pism. f) a g), § 10 ods. 1
pism. k) al), § 10 ods. 2 az 4 a ¢l. Ill bodu 2 § 15a ods. 2 tretej vety, ktoré nadobtidaju ui¢innost 1.
januara 2024.

Zuzana Caputova v. r.
Boris Kollar v. r.

Eduard Heger v. r.
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Priloha
k zakonu ¢. 358/2021 Z. z.

ZOZNAM PREBERANYCH PRAVNE ZAVAZNYCH AKTOV EUROPSKEJ UNIE

1. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU z 9. marca 2011 o uplatiiovani prav
pacientov pri cezhranicnej zdravotnej starostlivosti (U. v. EU L 88, 4. 4. 2011) v zneni smernice
Rady 2013/64/EU zo 17. decembra 2013 (U. v. EU L 353, 28. 12. 2013).
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