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34.

Odborné usmernenie
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, ktorym sa meni
odborné usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
o Standardizacii laboratérnej diagnostiky virusovych hepatitid (VH) A, B, C, D
a E (A - E) a o Standardizacii diagnostiky, liecebnych postupov a dispenzarizacie
pacientov pri chronickych hepatitidach B a C

Dna: 19.06.2008
Cislo: 09971 —36/2008 - OZS

Odborné usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky o Standardizacii
laboratornej diagnostiky virusovych hepatitid (VH) A, B, C, D aE (A — E) a o Standardizacii
diagnostiky, liecebnych postupov a dispenzarizacie pacientov pri chronickych hepatitidach B a C
Cislo 04533 -105/2007 — OZSO zo dna 04.12.2007, uverejnené vo Vestniku Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky dia 15.decembra 2007, ¢iastka 48-60, pod €. 74 sa meni takto:

CLI

V prilohe ¢. 5 k Odbornému usmerneniu Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
k Standardizécii laboratornej diagnostiky virusovych hepatitid (VH) A, B, C, D aE (A -E)ao
Standardizacii diagnostiky, lieCebnych postupov a dispenzarizacie pacientov pri chronickych
hepatitidach B a C - Siet’ pracovisk na zabezpecenie systému kvality zdravotnej starostlivosti pri CHB
aCHC - siet’ pracovisk opravnenych vykonavat komplexnu diagnostiku a lie€bu chronickych
virusovych hepatitid v Casti ,,Zoznam hepatologickych a gastroenterologickych pracovisk® sa znenie

piateho bodu :
,» 5. Gastroenterologicko-hepatologicka ambulancia, Thalion, Gastroentero-

hepatologické centrum, Mytna 5, Bratislava®

nahradza tymto znenim:
»J. Gastroentero — Hepatologické centrum THALION, LAMA MEDICAL CARE s.r.o.,

Mytna 5, Bratislava®.

CLII

Toto odborné usmernenie nadobuda tc¢innost’ 1. augusta 2008.

Richard Rasi, v.r.
minister
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3S.

Odborné usmernenie
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky na vykonavanie
laboratornej diagnostiky onkogénnych l'udskych papilomavirusov
v prevencii karcindmu krcka maternice

Diia: 24.06.2008
Cislo: 15817/2008

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 45 ods.1 pism. b) zdkona ¢. 576/2004

Z.z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti
aozmene adoplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov vydava toto odborné
usmernenie:

CL1I

Indikacie laboratornej diagnostiky 'udskych papilomavirusov

Specificky dokaz infekcie Pudskymi papilomavirusmi je mozny vyluéne metddami detekcie DNA
papilomavirusov v materiali odobranom z miesta infekcie.

1.

Indikacné opravnenie majii a odber vykondvaju lekari so Specializaciou v odbore gynekologia
a porodnictvo. Pri odberoch reSpektuji pokyny na odber atransport mikrobiologického
laboratoria, ktoré laboratornu diagnostikou HPV vykonava.

Laboratorne vysetrenie vysokorizikovych l'udskych papilomavirusov sa indikuje:

a) na zaklade predchadzajuceho cytologického vySetrenia s nalezom ASC-US (atypical
squamous cells of undetermined significance) bez ohl'adu na vek,

b) po konizanych a ablacnych vykonoch na cervixe, ktoré boli vykonané z dovodov liecby
dysplazie alebo mikroinvazivneho karcindbmu cervixu. VySetrenie sa spravidla realizuje 6
mesiacov po chirurgickom vykone.

L1
Vykonavanie laboratornej diagnostiky 'udskych papilomavirusov

Laboratorna diagnostika vysokorizikovych papilomavirusov sa vykondva priamym dokazom
v cervikdlnom stere dokazom nukleovej kyseliny hybridizacnou metddou, ktora splia kritéria
akreditacie Food and Drug Administration (USA) a Eurdpskej unie.

Laboratornu diagnostiku vykonavaji poskytovatelia zdravotnej starostlivosti s odbornou
sposobilostou na poskytovanie zdravotnej starostlivosti v odbore klinicka mikrobiologia.

Pri preventivnych prehliadkach zien s cytologickym nélezom ASC — US (bez ohl'adu na vek) a
po konizacnych aablacnych  vykonoch na kréku maternice sa laboratérna diagnostika
vysokorizikovych Tudskych papilomavirusov vykonava formou skupinového vySetrenia (je
potrebné vysetrit' uvedené typy HPV: 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 68).
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, CL 111
Udinnost’

Toto odborné usmernenie nadobuida t¢innost’ 15. augusta 2008.

Richard Rasi, v.r.
minister

36.

Smernica
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky,
Kktorou sa meni smernica Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
o odbornom usmernovani zdravotnej starostlivosti

Cislo: 17841-1/2008
Dia: 8. jula 2008

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 45 ods. 1 pism. b) zdkona C¢.
576/2004 Z. z. o zdravotne] starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zdkonov vydéava tato smernicu:

CL 1

Smernica Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky o odbornom usmeriiovani
zdravotnej starostlivosti uverejnena v Ciastke 8-10/2007 Vestnika Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky pod ¢. 20 v zneni dodatku uverejneného v Ciastke 21-30/2007 Vestnika
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky pod €. 42 sa meni takto:

V § 2 ods. 1 body A az D zneju:

A. KATEGORIA LEKAR
1. hlavny odbornik pre neurochirurgiu
. hlavny odbornik pre hrudnikovu chirurgiu

. hlavny odbornik pre kardiochirurgiu

. hlavny odbornik pre detsku chirurgiu

2
3
4. hlavny odbornik pre cievnu chirurgiu
5
6. hlavny odbornik pre chirurgiu

7

. hlavny odbornik pre plastickt chirurgiu
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8.

9.
10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.

hlavny odbornik pre trazovt chirurgiu

hlavny odbornik pre urgentni medicinu

hlavny odbornik pre anestézioldgiu a intenzivnu medicinu
hlavny odbornik pre urologiu

hlavny odbornik pre gynekoldgiu a pérodnictvo

hlavny odbornik pre vnutorné lekarstvo

hlavny odbornik pre kardioldgiu

hlavny odbornik pre pneumologiu a ftizeologiu

hlavny odbornik pre gastroenterologiu

hlavny odbornik pre hepatologiu

hlavny odbornik pre nefroloégiu

hlavny odbornik pre angioldgiu

hlavny odbornik pre reumatologiu

hlavny odbornik pre dermatovenerologiu

hlavny odbornik pre endokrinologiu

hlavny odbornik pre diabetologiu, poruchy latkovej premeny a vyzivy
hlavny odbornik pre infektologiu a tropickti medicinu
hlavny odbornik pre neurolégiu

hlavny odbornik pre oftalmoldgiu a pediatricku oftalmologiu
hlavny odbornik pre geriatriu

hlavny odbornik pre klinicku onkologiu

hlavny odbornik pre radia¢nti onkologiu

hlavny odbornik pre radiologiu

hlavny odbornik pre nuklearnu medicinu

hlavny odbornik pre psychiatriu

hlavny odbornik pre detsku psychiatriu

hlavny odbornik pre neonatologiu

hlavny odbornik pre pediatriu

hlavny odbornik pre pediatricku endokrinologiu

hlavny odbornik pre pediatricku gastroenteroldgiu, hepatologiu a vyzivu

hlavny odbornik pre pediatrickti hematologiu
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39.
40.
41.
42.
43.
44.
45.
46.
47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.

hlavny odbornik pre pediatrickt onkoldgiu

hlavny odbornik pre pediatricku kardiologiu

hlavny odbornik pre pediatricki imunologiu a alergologiu

hlavny odbornik pre pediatricku anestéziologiu a intenzivnu medicinu
hlavny odbornik pre pediatricku infektologiu

hlavny odbornik pre pediatricka nefrologiu

hlavny odbornik pre pediatricku neuroloégiu

hlavny odbornik pre pediatricku pneumolégiu a ftizeoldgiu

hlavny odbornik pre pediatricku reumatologiu

hlavny odbornik pre pediatricka uroldégiu

hlavny odbornik pre klinicku farmakologiu

hlavny odbornik pre klinicku mikrobiologiu

hlavny odbornik pre klinicku biochémiu

hlavny odbornik pre klinicku imunolégiu a alergologiu

hlavny odbornik pre lekarsku genetiku

hlavny odbornik pre patologicku anatomiu

hlavny odbornik pre sudne lekarstvo

hlavny odbornik pre fyziatriu, balneoldgiu a lieCebnu rehabilitaciu
hlavny odbornik pre otorinolaryngologiu a pediatricku otorinolaryngologiu
hlavny odbornik pre vSeobecné lekarstvo

hlavny odbornik pre vSeobecnu starostlivost’ o deti a dorast

hlavny odbornik pre algeziologiu

hlavny odbornik pre akupunkturu

hlavny odbornik pre medicinu drogovych zavislosti

hlavny odbornik pre paliativhu medicinu

hlavny odbornik pre posudkové lekarstvo

hlavny odbornik pre reprodukéntt medicinu

hlavny odbornik pre revizne lekarstvo

hlavny odbornik pre telovychovné lekarstvo

hlavny odbornik pre socialne lekarstvo a organizaciu zdravotnictva

hlavny odbornik pre klinické pracovné lekarstvo a klinicku toxikologiu
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70.
71.
72.

73.

74.

75.

76.

77.

78.

79

hlavny odbornik pre ortopedicku protetiku
hlavny odbornik pre organové transplantacie

hlavny odbornik pre transplantacie tkaniv a buniek
hlavny odbornik pre spondylochirurgiu

hlavny odbornik pre ortopédiu

hlavny odbornik pre pediatrickl ortopédiu

hlavny odbornik pre hematologiu

hlavny odbornik pre transfuziologiu

hlavny odbornik pre laboratérnu medicinu

hlavny odbornik pre transplantacie krvotvornych buniek

B. KATEGORIA ZUBNY LEKAR

l.
2.

Bowo

=)

hlavny odbornik pre zubné lekarstvo

hlavny odbornik pre cel'ustnu ortopédiu

. hlavny odbornik pre maxilofacialnu chirurgiu

. KATEGORIA FARMACEUT

. hlavny odbornik pre klinicku farmaciu

hlavny odbornik pre farmaceutick technologiu

hlavny odbornik pre farmaceuticku kontrolu a zabezpecovanie kvality liekov

hlavny odbornik pre lekarenstvo

.OSTATNE KATEGORIE

. hlavny odbornik pre verejné zdravotnictvo

hlavny odbornik pre epidemiologiu

. hlavny odbornik pre oSetrovatel'stvo

hlavny odbornik pre poérodnu asistenciu

. hlavny odbornik pre fyzioterapiu

. hlavny odbornik pre psychologiu

hlavny odbornik pre logopédiu
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8. hlavny odbornik pre lieCebnu pedagogiku

9. hlavny odbornik pre zdravotnicke laboratérne ¢innosti

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

hlavny odbornik pre zdravotnicke zachranarstvo

hlavny odbornik pre dentalnu hygienu

hlavny odbornik pre asistenciu vyzivy

hlavny odbornik pre ocnu optiku a optometriu

hlavny odbornik pre zubnu techniku

hlavny odbornik pre farmaceutické laboratérne Cinnosti
hlavny odbornik pre ortopedicku techniku

hlavny odbornik pre asistentov

hlavny odbornik pre sterilizaciu a dezinfekciu zdravotnickych pomdcok

ClL 1
Uéinnost’

Tato smernica nadobuda u¢innost’ 15. augusta 2008.

Richard Rasi, v.r.

minister
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37.

Statut
Transplanta¢nej komisie Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky

CLI
Zriadenie a napli ¢innosti Transplantacnej komisie

(1) Minister zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len “minister*) zriad’uje transplantacnu
komisiu Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,komisia®) podla ¢l. 11 ods. 3
Organiza¢ného poriadku Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky.

(2) Komisia je poradnym a kontrolnym orgdnom Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
(d’alej len ,,ministerstvo‘) a ministra.

(3) Napli ¢innosti komisie spociva v plneni tychto tiloh:

a) vykonava poradensku a kontrolnt ¢innost’ pre ministerstvo,

b) vykonava analyzu a sledovanie nakladov spojenych s transplantaciami, obvykle jedenkrat ro¢ne
v spolupraci so zdravotnymi poistoviiami posudzuje realne ceny za transplantacie organov, tkaniv
a buniek,

¢) posudzuje a vyjadruje sa k protokolom u nepribuzenskych transplantécii,

d) v spolupraci so Slovenskym centrom organovych transplantacii (d’alej len SCOT*) vykonava
analyzu zistenych nedostatkov v transplantologii a odovzdava vysledky ministrovi zdravotnictva,
Slovenskej transplantologickej spolocnosti (d’alej len“STS*) a jednotlivym transplantacnym
centram (d’alej len ,,TC*),

e) prostrednictvom SCOT pripravuje ulohy, ktoré zabezpecuju spoluprdcu so zahrani¢im
a ucast’ na medzinarodnych projektoch v oblasti darcovstva a odberov pre transplantacnu ¢innost’,

f) prostrednictvom vzdeldvacich institucii sa podiela na plneni uloh, ktoré zabezpecuju
pripravu Specialistov pre transplantologiu,

g) vspolupraci s SCOT metodicky riadi odberovy a transplantaény program organov, tkaniv
a buniek,

h) schvaluje vSetky bilaterdlne zmluvy, uzavret¢ medzi jednotlivymi TC aich zahrani¢nymi
partnermi.

CL1
ZlozZenie a podmienky ¢lenstva v komisii

(1) Komisia je kolektivnym organom, ktory ma 7 ¢lenov. Clenmi komisie st: dvaja zastupcovia
ministerstva-jeden zo sekcie zdravia ajeden zo sekcie financovania-odbor cenotvorby, hlavny
odbornik pre organové transplantacie, pre transplantaciu kmenovych krvotvornych buniek (TKKB ) a
pre transplanticiu tkaniv a buniek (TTaB), hlavny transplantacny koordinator, riaditel’ Slovenského
centra organovych transplantacii (SCOT). Nestali ¢lenovia komisie su hlavni odbornici prizyvani ad
hoc: hlavny odbornik pre imunoldégiu, hlavny odbornik pre hepatologiu, hlavny odbornik pre
nefrologiu, hlavny odbornik pre kardiologiu, hlavny odbornik pre pneumologiu a d’alej su prizyvani
veduci pracovnici oddeleni / klinik FN, ktoré maju $tatut transplantaéného centra (TC) a zastupcovia
zdravotnych poistovni.
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(2) Navrhnuty ¢len komisie predkladd ministrovi zdravotnictva SR (d’alej len ,,minister") pred
vymenovanim za ¢lena komisie ¢estné vyhldsenie, v ktorom pisomne:
a) potvrdi svoju doterajSiu mordlnu bezuhonnost zalozeni na neprijimani finan¢ného
odmenovania z inych zdrojov ako z rozpoctu ministerstva podla ¢l. IV tohto Statutu,
b) vyhlasi, ze si zachova moralnu a ob¢iansku bezthonnost’ pocas doby ¢lenstva.

(3) Clenovia komisie su povinni o vSetkych skutocnostiach, o ktorych sa dozvedeli pri vykone
svojej funkcie alebo v suvislosti s flou, zachovavat mlcanlivost. Clena komisie moéoze zbavit
povinnosti zachovavat’ ml¢anlivost’ minister.

(4) Podmienkou ¢&lenstva v komisii je pozadovana odborna spdsobilost”) pre pracu v komisii a
sktsenosti.

(5) Clenov komisie vymenuva a odvolava minister. Z Clenov komisie vymenuva minister
predsedu a podpredsedu komisie.

Clenstvo v komisii zanika

1. pisomnym vzdanim sa Clenstva,
2. odvolanim ¢lena ministrom,

3. smrtou ¢lena,

4. ukoncenim ¢innosti komisie.

(6) Po ukonceni Clenstva odovzdava ¢len ulozené ulohy predsedovi alebo podpredsedovi.

(7) Cinnost’ komisie administrativne zabezpec€uje tajomnik komisie, ktorého vymentiva minister
zo zamestnancov sekcie zdravia ( SZ) ministerstva na nadvrh generdlneho riaditela SZ ministerstva.
Tajomnik komisie nemad pravo hlasovat’.

CL 11
Odborné pracovné skupiny

(1) Komisia moze vytvorit’ odborné pracovné skupiny, ktoré vypracuju pisomné medicinske alebo
ekonomické stanovisko k danému problému do uréeného terminu. Stanovisko odbornej pracovnej
skupiny nie je pre komisiu zavézné.

(2) Clenov odbornych pracovnych skupin uréuje predseda komisie na navrh ¢lenov komisie.

CL1vV
Financovanie ¢innosti komisie

(1) Ministerstvo v ramci schvaleného roéného rozpoctu komisie financne zabezpecuje jej ¢innost,

") Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢&. 742/2004 Z. z. o odbornej sposobilosti na vykon zdravotnickeho
povolania, nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 322/2006 Z. z. o spdsobe dalSiecho vzdelavania
zdravotnickych pracovnikov, sustave Specializatnych odborov a ststave certifikovanych pracovnych
¢innosti v zneni neskorSich predpisov.
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vratane cestovnych nékladov ¢lenov komisie a ndkladov na ¢innost’ pracovnych skupin a prizvanych
expertov. Navrh rozpoc¢tu komisie na prislusny kalendarny rok predklada predseda komisie v ur¢enom
termine generalnemu riaditel'ovi sekcie financovania.

(2) Finan¢né prostriedky na prevadzku komisie zahfnaji:

a) uhradu cestovného (s vynimkou taxi sluzby), cena letenky sa preplati maximéalne vo vyske ceny
vlaku alebo autobusu prvej triedy na miesto rokovania a spit’ clenom komisie ako aj ¢lenom
odbornych pracovnych skupin, uhrada bude realizovana refundaciou (t.j. po thrade vydavkov
v organizacii budu originalne doklady doru¢ené na ministerstvo),

b) naklady na primerané obcerstvenie pocas rokovania komisie, ktoré mozu byt realizované iba
prostrednictvom reprezentatného fondu ministerstva (t. j. z limitu generalnych riaditelov sekcii
alebo ministra),

¢) naklady na primerané mnozstvo kancelarskeho materialu potrebného pre ¢innost’ komisie.

CLV
Rokovaci poriadok komisie

(1) Zasadnutie komisie zvolava predseda, alebo v jeho nepritomnosti podpredseda.

(2) Komisia zasada podl'a potreby najmenej vSak 2x ro¢ne. Predseda komisie oznamuje ¢lenom
komisie termin zasadnutia komisie najmenej 5 dni pred konanim zasadnutia komisie a materialy, ktoré
budu prerokovavané, zasiela elektronickou postou najmenej 4 dni pred zasadnutim komisie.

(3) Komisia je uznasaniaschopnd, ak je na jej zasadnuti pritomnd nadpolovicnd vécSina stalych
¢lenov, z ktorych vzdy jeden je zastupcom ministerstva.

(4) Stanovisko odbornej pracovnej skupiny odovodni na rokovani komisie predseda odborne;j
pracovnej skupiny. V pripade nepritomnosti predsedu, stanovisko oddvodni iny ¢len odbornej
pracovnej skupiny, na zaklade predsedovho pisomného poverenia.

(5) Komisia rokuje na zéklade

a) pisomnych podkladov,
b) pisomného stanoviska odbornej pracovnej skupiny,
¢) pisomnych a ustnych navrhov ¢lenov komisie.

(6) Komisia po oboznameni sa s problematikou v pozadovanom rozsahu a jej prerokovani hlasuje
0 kazdom bode rokovania jednotlivo.

(7) Na schvalenie zaveru komisie je potrebny suhlas nadpolovi¢nej vacsiny ¢lenov komisie. V
pripade rovnosti hlasov rozhoduje hlas predsedu, alebo v jeho nepritomnosti hlas podpredsedu. Zaver
komisie potvrdzuju vsetci zicastneni ¢lenovia komisie svojim podpisom.

(8) Tajomnik komisie spiSe zapisnicu, ktorej sucastou su aj zavery komisie podl'a ods. 6 tohto
Clanku s uvedenim vysledku hlasovania zucastnenych ¢lenov. Za spravnost’ a uplnost’ zépisnice
zodpoveda tajomnik komisie a zépisnicu overi predseda komisie.

(9) Zapisnica sa uverejnuje na internetovej stranke ministerstva.

(10) Z priebehu zasadania komisie sa vyhotovuje a archivuje zvukovy zdznam. Za vyhotovenie a
archivovanie zvukového zaznamu je zodpovedny tajomnik komisie.
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CL VI
Prechodné ustanovenia

Minister vymenuje novych c¢lenov komisie, vratane predsedu komisie a clenov odbornych

pracovnych skupin podl'a CI. IIL. tohto $tatiitu najneskor do troch mesiacov od jeho u¢innosti.

CL VII
Zavereéné ustanovenia

(1) Ministerstvo priestorovo zabezpecuje ¢innost’ komisie.
5 . .. , ’ A v r s 2
(2) Clenovi komisie poskytne zamestnavatel’ pracovné vol'no z dévodu vSeobecného zdujmu.”)

(3) Statat mozno menit’ a dopliiat’ pisomnymi dodatkami.

,Cfl. VIII
Uéinnost’

Tento Statiit nadobuda ucinnost’ 15. augusta 2008.

Richard Rasi, v.r.
minister

)

§ 136 ods. 1 zakona ¢. 311/2001 Z. z. Zakonnik prace v zneni neskorSich predpisov.
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38.

Statuat
Statneho tstavu pre kontrolu lieciv

CL1
Zakladné ustanovenia

(1) Statny tstav pre kontrolu lie¢iv (dalej len ,,$tatny Gstav*) bol zriadeny uznesenim vlady CSR
&. 340 zo dia 17. jina 1964, ¢omu predchadzalo zriadenie Statneho tstavu pre kontrolu liediv v Prahe
s oblastnym ustavom v Bratislave vyhlaskou Ministerstva zdravotnictva ¢. 135 zo dila 24. aprila 1952
U. v. o Statnom ustave pre kontrolu lickov.

(2) Ulohy, zasady ¢innosti a zasady organizacie Statneho ustavu uvedené v Statlte su zavdzné pre
vydanie organiza¢ného poriadku Statneho ustavu.

ClL2
Vseobecné ustanovenia

(1) Statny ustav sa vo svojej ¢innosti riadi a kona v stilade so zdkonom ¢&. 140/1998 Z. z. o lickoch
a zdravotnickych pomoéckach, ozmene zdkona ¢. 455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani
(zivnostensky zakon) v zneni neskorSich predpisov a o zmene a doplneni zdkona Nérodnej rady
Slovenskej republiky €. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni neskorSich predpisov ako aj ostatnych
zakonov a vSeobecne zaviznych pravnych predpisov.

(2) Statny ustav') je organom S§tatnej spravy na useku huménnej farmacie a drogovych
prekurzorov.")

(3) Statny ustav je rozpodtova organizacia napojena na rozpodet Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky.

(4) Statny Gstav je pravnicka osoba s pravnou subjektivitou, ktora v pravnych vztahoch vystupuje
VO SV0jom mene.

(5) Sidlom S$tatneho ustavu je Bratislava.

CL3
Posobnost’ Statneho astavu

(1) Statny Gstav?)

a) vykonava Statny dozor na useku farmdcie a drogovych prekurzorov, kontrolu pri vyrobe
a vel'kodistribucii liekov a zdravotnickych pomocok,

b) vydava posudky na materidlne, priestorové a personalne vybavenie ziadatela o povolenie na
zaobchadzanie s humannymi liekmi a so zdravotnickymi pomockami,

¢) vydava rozhodnutia o registracii huméannych liekov,

") § 58 ods. 2 zakona &. 140/1998 Z. z. o lickoch a zdravotnickych pomdckach, o zmene zékona ¢&. 455/1991
Zb. o zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zakon) v zneni neskorSich predpisov a o zmene a doplneni
zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni neskorSich predpisov.

%) § 64 zakona &. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
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d)

g)
h)

)

k)
D

b)

zaznamenava a vyhodnocuje udaje o oznamenych nehodédch, poruchiach a zlyhaniach
zdravotnickych pomdcok,

povoluje klinické skuSanie liekov a zdravotnickych pomdcok a kontroluje jeho vykonavanie,
nariad’uje pozastavenie vydaja alebo predaja lieku alebo zdravotnickej pomocky, alebo stiahnutie
lieku alebo zdravotnickej pomocky z trhu alebo z prevadzky a navrhuje pozastavenie ¢innosti, na
ktoru bolo povolenie na zaobchddzanie s lieckmi vydané,

vykonéva kontrolu reklamy vratane kontroly poskytovania vzoriek liekov,

vedie evidenciu vyrobcov zdravotnickych pomoécok a zoznam zdravotnickych pomdcok
uvedenych na trh v Slovenskej republike,

zaznamenava a vyhodnocuje ozndmenia o neziaducich ucinkoch liekov vratane krvi, zloziek z
krvi, transfiznych liekov, skasanych produktov a sktisanych liekov,

vedie databazu udajov oznamenych podla zakona o lickoch®’) a udaje z databazy predklada na
poziadanie kompetentnym orgédnom clenskych Statov Eurdpskej tnie a Eurdpskej banke udajov
zriadenej Eurépskou komisiou,

vydava rozhodnutia vo veciach drogovych prekurzorov,

vydéva certifikaty spravnej vyrobnej praxe.

(2) Statny ustav okrem ¢innosti uvedenych v odseku 1

vykonava inSpekciu dodrziavania zasad spravnej vyrobnej praxe, spravnej praxe pripravy
transfiznych liekov, spravnej klinickej praxe, spravnej velkodistribunej praxe a spravnej
lekérenskej praxe, dodrziavania ustanoveni Slovenského liekopisu a Slovenského farmaceutického
kodexu pri priprave hromadne pripravovanych liekov a individudlne pripravovanych liekov,

v oblasti spravnej laboratornej praxe spolupracuje so Slovenskou narodnou akreditacnou sluzbou,
vypracuva Slovensky lickopis a Slovensky farmaceuticky kodex,*)

uklada pokuty za zistené nedostatky,

vedie zoznam registrovanych liekov rozdelenych na origindlne a generické a schvalenych
zdravotnickych pomdcok,

schvaluje a vydava rozhodnutie laboratéoriam, v ktorych sa vykonava farmaceutické a
toxikologicko-farmakologické skiSanie a vykonava dozor nad tymito laboratoriami,

vedie zoznam prevadzkovatelov, ktori ziskali povolenie na zaobchddzanie s drogovymi
prekurzormi,

vypracovava odborné posudky liekov za ucelom vydania rozhodnutia o registracii huméannych
liekov,

vykonava kontrolu kvality lieckov a zdravotnickych pomocok, ktord zahffia vzorkovanie,
hodnotenie kritérii kvality, analytické, organizacné, dokumentacné a prepustacie postupy,
zabezpeCuje zneSkodnovanie liekov a zdravotnickych pomodcok nespotrebovanych fyzickymi
osobami.

(3) Statny Gstav’)

vymenuva a odvolava inSpektorov spravnej vyrobnej praxe, spravnej praxe pripravy transfuznych
liekov, spravnej klinickej praxe, spravnej laboratoérnej praxe, spravnej vel'kodistribu¢nej praxe a
spravnej lekarenskej praxe,

informuje inSpektorov uvedenych v pismene a) o potrebe udrziavania dovernosti, vzdy ked sa
dostanu k dovernym informaciam pocas inSpekcie sprdvnej vyrobnej praxe, spravnej praxe
pripravy transfuznych liekov, spravnej klinickej praxe, spravnej laboratornej praxe, spravnej
velkodistribunej praxe a spravnej lekéarenskej praxe podla poziadaviek spolocenstva,
vnutroStatnych pravnych predpisov alebo medzinarodnych dohod,

)
)
)

§ 27 a 28 zakona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
§ 45 zakona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
§ 64 ods. 5 zakona €. 140/1998 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.
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zabezpecuje, aby inSpektori mali rovnaké vysokoskolské vzdelanie a odbornti prax ako odborni
zastupcovia pre prislusni oblast’ zaobchédzania s liekmi a zdravotnickymi pomdckami, ktord je

zabezpecuje, aby inSpektori boli primerane zaskoleni, aby sa pravidelne hodnotila potreba ich
zaskol'ovania a aby sa prijimali opatrenia na udrziavanie a zlepSovanie ich pracovnej schopnosti,

zabezpecuje, aby inSpektori spravnej klinickej praxe poznali zdsady a postupy tykajuce sa vyvoja
liekov a klinického skuSania; inSpektori musia ovladat’ platné pravne predpisy, ktoré¢ sa vztahuji
na poskytovanie zdravotnej starostlivosti, na vykonavanie klinického skuSania, na registraciu
liekov a na dohl'ad nad liekmi v Slovenskej republike, v ¢lenskych Statoch a v pripade potreby aj v

vedie evidenciu o kvalifikécii, zaskol'ovani a odbornej praxi kazdého inSpektora,
zabezpeCuje, aby kazdy inSpektor obdrzal prisluSny dokument o Standardnych pracovnych
postupoch a podrobné udaje o povinnostiach, zodpovednostiach a poziadavkach sustavného

zabezpecuje, aby kazdy inSpektor bol vybaveny vhodnymi prostriedkami identifikacie,
zabezpeCuje, aby kazdy inSpektor podpisal vyhlasenie o tom, Ze je nestranny a nezaujaty vo
vztahu k subjektu, v ktorom sa mé vykonat’ inSpekcia; vyhlasenie sa zohl'adiiuje pri zadel'ovani

zabezpecuje aktualizaciu Standardnych pracovnych postupov.

(4) Statny Gstav v oblasti zaobchadzania s omamnymi a psychotropnymi latkami®)
kontroluje zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami,
vydéava posudok o splneni podmienok na zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami,

podava ministerstvu navrhy na docasné pozastavenie ¢innosti alebo na zrusenie povolenia, ak pri
kontrolnej ¢innosti zisti nedodrziavanie ustanoveni tohto zdkona,
uklada pokuty za porusenie povinnosti ustanovenych v zakone o omamnych latkach.

(5) Statny ustav v oblasti drogovych prekurzorov najma’)

kontroluje a posudzuje primeranost’ materidlneho, priestorového a personalneho vybavenia pre
pozadovany druh a rozsah ¢innosti a administrativno-technické opatrenia na zabranenie zneuzitia
urenych latok na nezdkonni vyrobu omamnych latok a psychotropnych latok u
prevadzkovatel'ov, ktori zZiadaji o vydanie povolenia na zaobchédzanie s ur€enymi latkami, ktoré
chci uvadzat na trh, uskuto¢novat’ ich vyvoz, dovoz alebo vykonavat sprostredkovatel'ské

vydava povolenia, osobitné povolenia, registracie alebo osobitné registracie podl'a osobitnych
predpisov na zaklade ziadosti prevadzkovatela a vysledkov kontroly podl'a pismena a),

vyznaCuje zmeny udajov v povoleni, v osobitnom povoleni, v registracii alebo v osobitnej
registracii, doCasne pozastavuje Cinnost prevadzkovatelov, zruSuje povolenia a rozhoduje o

vedie evidenciu drzitel'ov povoleni a drzitel'ov registracie,
kontroluje dodrziavanie zdkona o prekurzoroch a osobitnych predpisov®) v ramci svojej

§ 36 zakona ¢. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v zneni

c)
predmetom inSpekcie,
d)
e)
tretich Statoch,
f)
g
vzdelavania;
h)
i)
inSpektorov na konkrétnu inSpekciu.
J)
a)
b)
¢) vykonava inSpekcie u drzitel'ov povolenia,
d)
e)
a)
¢innosti pri ich vyvoze alebo dovoze,
b)
c)
zaniku povolenia,
d)
e)
poOsobnosti,
)
neskorsich predpisov.
7
)

§ 3 ods. 1 zékona €. 331/2005 Z. z. o organoch §tatnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov a o zmene
a doplneni niektorych zakonov.

Nariadenie Rady (ES) ¢. 111/2005 z 22. decembra 2004, ktorym sa stanovuju pravidla sledovania obchodu
s drogovymi prekurzormi medzi Spoloenstvom a tretimi krajinami (U.v. EU L 022, 26.1.2005) a
Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 z 11. februara 2004 o drogovych prekurzoroch
(U.v. EUL 047, 18.2.2004).
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f) oznamuje Ministerstvu hospodarstva Slovenskej republiky nedostatky zistené kontrolou s
navrhom na uloZenie pokuty podla zdkona o prekurzoroch,

g) poskytuje spoloénému pracovisku Ministerstva vnutra Slovenskej republiky a Colného riaditel'stva
Slovenskej republiky, zriadenému podla osobitného zékona,’) bezodkladne pozadované
informacie suvisiace s plnenim uloh podla osobitného zékona.”)

(6) Pri svojej Cinnosti Statny ustav spolupracuje s ministerstvom, priamo riadenymi organizaciami
ministerstva, Uradom pre normaliziciu, metrolégiu a skuSobnictvo a s ostatnymi organmi Statnej
spravy.

(7) Statny ustav Gzko spolupracuje s partnermi v ramci Eurdpskej unie — Eurdpskou komisiou,
Eurdpskou liekovou agentirou a lieckovymi agentirami &lenskych Statov EU. Vramci dalsej
medzinarodnej spoluprace spolupracuje s institiciami v ramci Rady Eurdpy, ktorych sme riadnymi
¢lenmi, vratane Eurdpskej liekopisnej komisie, s WHO, PIC/S a s OECD, osobitne na tseku
spravnej laboratdrnej praxe.

ClL 4
Zasady ¢innosti a organizacie Statneho ustavu

(1) Statny ustav riadi aza jeho &innost zodpoveda riaditel,') ktory je zaroveii vedicim
sluzobného uradu (d’alej len ,riaditel*).”)

(2) Riaditela v Case jeho nepritomnosti zastupuje v rozsahu jeho prav a povinnosti veduci sekcie,
ktorého menuje riaditel’.

(3) Riaditela vymentva aodvoldva minister zdravotnictva SR, Do funkcie vediceho
sluzobného tradu, riaditela vymentva a odvolava veduci sluzobného uradu ministerstva.’) V pripade
odvolania riaditel'a ministrom zdravotnictva sucasne zanik4 aj funkcia vedtiiceho sluzobného tradu.

(4) Riaditel je Statutdrnym orgdnom, ktory je opravneny konat’ v mene $tatneho ustavu.

(5) Na statnom ustave su tieto stupne riadenia:
a) riaditel,
b) utvar riadenia kvality,
c) osobny urad,
d) ttvar koordinacie s EU,
e) sekcia,
f) oddelenie,
g) kontrolné laboratoéria.

CL5
Organizacné Clenenie Statneho tstavu

(1) Statny ustav sa organizane Cleni na sekcie. Sekcie sa Clenia na oddelenia a kontrolné
laboratoria. Riaditel moéze zriadit' samostatni sekciu alebo samostatné oddelenie, pripadne iny
Specializovany Utvar Statneho ustavu.

’) 8§10 a31 zikona ¢&. 312/2001 Z. z. o §titnej sluzbe a o zmene a doplneni niektorych zikonov v zneni
neskorsich predpisov.
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(2) Sekcia je zakladnym organizaénym stupiiom riadenia a rozhodovania, nositel'om uloh Statneho
ustavu podl'a vymedzenych okruhov Specifickych, odbornych ¢innosti.

(3) Organizacné utvary Statneho ustavu riadia veduci zamestnanci Statneho tstavu. Sekciu riadi
veduci sekcie, oddelenie riadi veduci oddelenia a kontrolné laboratorium riadi veduci kontrolného
laboratoria.

(4) Vnuatorni organiza¢nu Struktiru Stdtneho Ustavu, rozsah pdsobnosti a vzajomné vztahy
organiza¢nych utvarov Statneho ustavu, rozsah opravneni a zodpovednosti veducich zamestnancov
upravuje organizac¢ny poriadok Statneho tstavu.

(5) Prava a povinnosti zamestnancov Statneho ustavu sa riadia osobitnymi zékonmi’) ') 'y 1%,

CL6
Poradné organy

(1) Na zabezpecenie plnenia a prerokovavania doélezitych odbornych otazok suvisiacich
s ¢innost’'ou Statneho ustavu zriad’uje riaditel’ poradné orgéany:
a) gremialna porada,
b) operativna porada,
¢) poradné komisie,
d) odborné komisie a subkomisie.

(2) Riaditel’ moze zriadit’ aj d’alSie stale alebo docasné poradné orgény.
(3) Statny Ustav na svojej internetovej stranke verejne spristupni rokovacie poriadky svojich

pracovnych komisii, programy svojich zasadnuti a zdznamy zo zasadnuti, prijaté rozhodnutia,
podrobnosti o hlasovani a vysvetlivky k hlasovaniu vratane menSinovych stanovisk.

ClL7
Hospodarenie $tatneho ustavu
Hospodarenie $tatneho Gistavu upravuje osobitny zékon.'?)
CL8
ZruSovacie a zaverefné ustanovenia

(1) Zruduje sa Statat Statneho tstavu pre kontrolu lie¢iv ¢. 1889/1998-A- 936/98 — OLP zo dia
7.9.1998.

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

'y Zakon &. 553/2003 Z. z. 0 odmetiovani niektorych zamestnancov pri vykone prace vo verejnom zaujme a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

) Zakon ¢. 311/2001 Z. z. Zakonnik prace v zneni neskorSich predpisov.

1) Zakon ¢&. 523/2004 Z. z. o rozpo&tovych pravidlach verejnej spravy a o zmene a doplneni niektorych

zakonov v zneni neskorsich predpisov.
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(2) Zmenu Statatu schvaluje Ministerstvo zdravotnictva SR, ak doSlo k zdsadnym zmenam
pdsobnosti alebo uloh Statneho ustavu, vydanim novych pravnych predpisov, alebo inych riadiacich
aktov obsahujucich ulohy pre Statny ustav.

(3) Statat mozno menit’ a dopiiat’ pisomnymi dodatkami.

ClL9
Ud¢innost’

Tento Statut nadobtida platnost’ a G¢innost diiom jeho uverejnenia vo Vestniku Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Richard Rasi, v.r.
minister
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OZNAMOVACIA CAST

Straty peciatok

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky oznamuje, ze zdravotnickym zariadeniam
boli odcudzené (stratené) peciatky, ktorych zoznam je uvedeny v prilohe tohto ozndmenia. Pri zneuziti
tychto peciatok na vystavenie lekarskych predpisov a inych dokumentov, ktoré st sucast'ou zdravotnej
dokumentécie, alebo pri falSovani verejnej listiny touto peciatkou, treba tito skutocnost’ okamzite
oznamit' policajnym organom, prisluSnému lekarovi samospravneho kraja a  ministerstvu
zdravotnictva. Po datume, ktory je uvedeny ako predpokladany termin odcudzenia alebo straty je
peciatka neplatna.

Priloha k oznameniu
Zoznam neplatnych peciatok

1. Text peciatky:

FNSsP Bratislava P40707025103
Nemocnica Ruzinov MUDr. Silvia Kanoczova
Bratislava A10457088

K strate peciatky doslo 6.5.2008.

2. Text peciatky:

FAKULTNA NEMOCNICA BRATISLAVA
I. CHIRURGICKA KLINIKA
AMBULANCIA
813 69 Bratislava, Mickiewiczova 13
-

K odcudzeniu peciatky doslo 17.6.2008.

OZNAMENIE

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky oznamuje uverejnenie osobitnych vydani Vestnika
Ministerstva zdravotnictva SR v mesiaci jan 2008:

Opatrenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. OPD0208-12619/2008-OL z 11. jina
2008, ktorym sa vydava Zoznam dietetickych potravin plne uhrddzanych alebo ¢iastocne uhradzanych
na zaklade verejného zdravotného poistenia
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Opatrenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. OPP0208-12611/2008-OL z 11. jina
2008, ktorym sa vydadva Zoznam zdravotnickych pomodcok plne uhradzanych alebo ciastocne
uhradzanych na zéklade verejného zdravotného poistenia

Opatrenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 07045-23/2008-OL z 11. juna 2008,
ktorym sa meni opatrenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 07045/2003-OAP z 30.
decembra 2003, ktorym sa ustanovuje rozsah regulacie cien v oblasti zdravotnictva v zneni neskorSich
predpisov

Opatrenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. OPL0208-13444/2008-OL z 11. jina

2008, ktorym sa vydava Zoznam lieCiv a liekov plne uhradzanych alebo ciasto¢ne uhradzanych na
zaklade verejného zdravotného poistenia
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