VYHODNOTENIE MEDZIREZORTNEHO PRIPOMIENKOVEHO KONANIA

Zakon o Narodnom institate pre hodnotu a technologie v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov

Spdsob pripomienkového konania

Pocet vznesenych pripomienok, z toho zasadnych 318 /78
Pocet vyhodnotenych pripomienok 318
Pocet akceptovanych pripomienok, z toho zasadnych 225 /40
Pocet Ciastocne akceptovanych pripomienok, z toho zdsadnych 26 /6
Pocet neakceptovanych pripomienok, z toho zasadnych 67 /31
Rozporové konanie (s kym, kedy, s akym vysledkom)
Pocet odstranenych pripomienok
Pocet neodstranenych pripomienok
Sumarizacia vznesenych pripomienok podl'a subjektov
& Subjekt Pripomie,nkyPripomie’nky .Nem.ali Vobec .
do terminu | po termine [pripomienky| nezaslali
1. |Asociacia na ochranu prav pacientov SR 10 (00,10z) | 0 (00,0z)
2. |Asociacia zamestnavatelskych zvédzov a zdruZeni Slovenskej republiky 19 (00,19z) | 0 (00,0z)
3. [DOVERA zdravotné poistoviia, a. s. 21 (110,10z)| 0 (00,0z)
4. |Generalna prokuratura Slovenskej republiky 2 (20,0z) 0 (00,0z)




5. Ministerstvo dopravy a vystavby Slovenskej republiky 5 (50,0z) 0 (00,0z)
6. [Ministerstvo financii Slovenskej republiky 37 (310,6z) | 0(00,0z)
7. Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky 1 (10,0z) 0 (00,0z)
8. [Ministerstvo investicii, regiondlneho rozvoja a informatizacie Slovenskej 19 (160,3z) | 0 (00,0z)
republiky
9. Ministerstvo obrany Slovenskej republiky 16 (160,0z) | 0 (00,0z)
10.Ministerstvo pddohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky 11 (110,0z) | 0(00,0z)
11.Ministerstvo prace, socialnych veci a rodiny Slovenskej republiky 1 (10,0z) 0 (00,0z)
12 Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky 10 (100,0z) | 0 (00,0z)
13 Ministerstvo Skolstva, vedy, vyskumu a Sportu Slovenskej republiky 8 (80,02) 0 (00,0z)
14 [Ministerstvo vnutra Slovenskej republiky 29 (290,0z) | 0(00,0z)
15.Nérodna banka Slovenska 4 (40,0z) 0 (00,0z)
16J0dbor aproximacie prava sekcie vladne;j legislativy Uradu vlady SR 7 (70,0z) 0 (00,0z)
17 |Protimonopolny urad Slovenskej republiky 1 (10,02) 0 (00,0z)
18.|[Socialna poistovia, Ul. 29 augusta ¢. 8 a 10, 813 63 Bratislava 1 1 (10,02) 0 (00,0z)
19.|Splnomocnenec vlady Slovenskej republiky pre ndrodnostné mensiny 1 (00,12) 0 (00,0z)
20 Statisticky urad Slovenskej republiky (Urad vlady Slovenskej republiky, 2 (00,2z) 0 (00,0z)

odbor legislativy ostatnych tstrednych orgénov Statnej spravy)




21.[Union zdravotna poistovia, a.s. 8 (00,82) 0 (00,0z)
22 [Urad na ochranu osobnych tidajov Slovenskej republiky 4 (00,4z) 0 (00,0z)
23.[Verejnost’ 29 (290,0z) | 0 (00,0z)
24 .[VSeobecna zdravotna poistoviia, a. s. 72 (570,15z)| 0 (00,0z)
25 [Urad jadrového dozoru Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z)
26.[Narodny bezpecnostny urad 0 (00,0z) 0 (00,0z)
27 |Urad pre dohl’ad nad zdravotnou starostlivostou 0 (00,0z) 0 (00,0z)
28 Urad geodézie, kartografie a katastra Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z)
29 Ministerstvo kultiry Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z)
30[Urad priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z)
31.Ministerstvo Zivotného prostredia Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z)
32 [Urad pre normalizaciu, metrologiu a skiigobnictvo Slovenskej republiky 0 (00,02) 0 (00,0z)
(Urad vlady Slovenskej republiky, odbor legislativy ostatnych Gstrednych
organov Statnej spravy)
33.Ministerstvo zahrani¢nych veci a eurdpskych zélezitosti Slovenskej 0 (00,0z2) 0 (00,0z)
republiky
34 Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z)
35.Urad vlady Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z)




36./Urad pre verejné obstaravanie 0 (00,0z) 0 (00,0z)
37 [Urad pre normalizaciu, metrologiu a skiigobnictvo Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z)
38 Statisticky trad Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z)
39 |Sprava Statnych hmotnych rezerv Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z)
40./Najvyssi kontrolny urad Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z)
41.[Najvyssi sud Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z)
42 [Narodnd rada Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z)
43 [Kancelaria Ustavného stidu Slovenskej republiky 0 (00,02) 0 (00,0z)
44 |Slovenska pol'nohospodarska a potravinarska komora 0 (00,0z) 0 (00,0z)
45 |Zdruzenie miest a obci Slovenska 0 (00,0z) 0 (00,0z)
46.Splnomocnenec vlady Slovenskej republiky pre rémske komunity 0 (00,0z) 0 (00,0z)
47 [Konfederacia odborovych zvézov Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z)
48 Republikova tnia zamestnavatel'ov 0 (00,0z) 0 (00,0z)
49 [Konferencia biskupov Slovenska 0 (00,0z) 0 (00,0z)
50.|/Asociacia priemyselnych zvéizov 0 (00,0z) 0 (00,0z)

Spolu 318 0 (00,0z)

(2400,78z)

Vyhodnotenie vecnych pripomienok je uvedené v tabul’kovej Casti.
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Vysvetlivky Kk pouzitym skratkam v tabulke:
O — obycajna A — akceptovana
Z — z4sadna N — neakceptovana

CA — ¢&iastodne akceptovana



Subjekt

Pripomienka

yp

Vyh.

Sposob vyhodnotenia

AOPP

§1 ods. 1

§1 ods. 1 urcuje institat ako pravnicka
osobu. Predkladany navrh zakona je

v rozpore so slovenskou ako aj europskou
legislativou. Odovodnenie Pojem
pravnicka osoba je definovany
Obcianskym zdkonnikom. Z textu nie je
jasné k akému datumu vznika, a nie su
jasné potrebné nalezitosti.

Pripomienke nevyhovujeme, lebo pravnické osoba zriadena
osobitnym zakonom je pravna entita v nasej legislative znama.
[nstitt nasleduje precedens stanoveny Uradom pre dohl'ad na
zdravotnou starostlivostou.

AOPP

§3

§3 je obsahovo vSeobecny. Z bodu 5
navrhujeme vypustit' v zavere vety slovo
,,najma“, aby boli ¢innosti jednoznaéne
definované. Zaroven navrhujeme z bodu
5 vynechat’ pismeno d) hodnotit’
technologie schvalované vo vynimkovom
procese, ked’Ze navrh opomina
Programové vyhlasenie vlady Slovenskej
republiky na obdobie rokov 2020 -2024
(Programové vyhlasenie) a to tym, ze
zavadza bariéru pre dostupnost’ v€asnej

a kvalitnej zdravotnej starostlivosti.

Oddvodnenie: V Programovom




vyhlasené sa uvadza: ,,Vlada SR
deklaruje, ze kI'i¢ovymi hodnotami v
systéme zdravotnictva su spravodlivost’,
solidarita, kvalita a rovnost’ pristupu k
zdravotnej starostlivosti pre kazdého
obcana.” Zvedenim novych kompetencii
bez jasnych ¢asovych a obsahovych
pravidiel dojde k rozporu s takto
formulovanym zékladnym principom
Programového vyhlasenia. Rovnako sa
v Programovom vyhlaseni uvadza:
,,Vlada SR zadefinuje jasné, jednotné,
Casovo limitovan¢ a transparentné kritéria
na schvalenie lieCby na vynimku®,
namiesto toho zavadza novu bariéru pre
dostupnost’ liekov na vynimku.

§ Sbod 11
§5 bod 11 vykazuje jednoznacné prvky

Pripomienku neakceptujeme, pretoze je nutné vylucit mozné

AOPP |(diskriminécie. Navrhujeme konflikty zaujmov, ktoré by mohli viest’ s ohrozeniu nezavislosti
preformulovat’ a odstranit’ diskriminac¢né institutu.
poziadavky.
§ 5 ods. 4 ' ' ‘ . o
§5 bod 4: , Riaditel’ zodpoveda ministrovi Pripomienku neakceptujeme, pretoZe nezavislost instititu od MZSR
AOPP 72 plnenie tloh institatu. Riadite! sa neodvodzuje od povinnosti institatu k ministrovi, ale od

predklad4 ministrovi kazdy rok do 31.
maja prislusného kalendarneho roka
spravu o ¢innosti instititu za obdobie

nezavislosti financovania institutu, respektive od nezéavislého vyberu
riaditel’a inStitatu.




predchadzajiceho kalendarneho roka.
Institut uverejituje spravu na svojom
webovom sidle do 5 dni po jej predlozeni
ministrovi.“ Z uvedenej dikcie jasne
vyplyva, ze tento inStitat nebude
nezavislym poradnym organom a nebude
schopny zabezpecit’ objektivne, nezavislé
a apolitické postidenie. Navrhujeme
zmenit’ postavenie InsStitutu tak, aby
nebol pravne a politicky zavisly na
ministrovi.

Analyza vplyvov na rozpocet verejnej
spravy

Analyza vplyvov na rozpocet verejnej
spravy uvadza klamlivé a rozporné

informécie. Povinny odvod zdravotnych Pripomienka je neakceptovand, pretoze rozpocet VZP bude o
AOPP |poistovni odoberd zdroje pre Z| N |prispevok na ¢innost’ inStitutu navySeny v ramci kategorie "policy
financovanie zdravotnej starostlivosti. change".

Bez navysenia odvodov tak vznikne
vyznamny vplyv na rozpocet verejnej
spravy, ktory je pre pacientov

neakceptovatelny.

'VSeobecna pripomienka 1 Pripomienka je neakceptovand, pretoze po vzore inych Eurdpskych

Asocidcia na ochranu prav pacientov, HTA institicii ma institat za ciel’ brat’ vstupy od pacientov a
AOPP resp. akakol'vek ind pacientska Z| N baroveti brat pacientsku expertizu do ivahy pri hodnoteni

organizacia je opomenuta a navrh zdkona technologii. Spdsob spoluprace s pacientskymi organizaciami bude

nepocita so zapdjanim pacientov do definovany v Statute inStitatu. Vsetky vystupy inStitutu buda
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kontroly prace a vystupov institatu.
Z4kon nijako neprihliada na to, aby boli
vzdy hajené najma zdujmy pacienta, pre
ktorého je zdravotna starostlivost’ uréena
a ma byt dostupna.

zaroven zverejiiované a budi teda podliehat’ verejnej kontrole.

AOPP

§ 91 novy ods. 7 zakona ¢. 363.2011 Z.
z.

Doplnenie § 91 zakona ¢. 363/2011
odsekom 7: ,,Poradnym organom
ministerstva a ministra je taktiez Narodny
inStitat pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve, ktory plni tilohy
poradného orgdnu podla osobitného
predpisu.* Toto doplnenie je pre tak
zavaznu zmenu systému nedostatocné.
Chybaju akékol'vek definicie
zodpovednosti, kompetencii, Casovych
a obsahovych procesov.

AOPP

'VSeobecna pripomienka 3

INavrh zakona neprinaSa benefit pre
pacientov, naopak zniZuje pre nich
dostupnost’ zdravotnej starostlivosti ako
aj zdroje, ktoré su urcené na
poskytovanie zdravotnej starostlivosti.

Pripomienku neakceptujeme, pretoze benefit pacientov je hlavnym
cielom institatu. Dostupnost’ kvalitnych intervencii pre pacientov,
ktorym prinesu podl'a dostupnych dokazov technoldgie benefit
povazujeme za podstatnejSie, ako dostupnost’ vSetkych intervencii aj
pre pacientov pre ktorych benefit neexistuji relevantné dokazy.

AOPP

'VSeobecna pripomienka 2

Navrhujeme cely zdkon stiahnut’

Pripomienku neakceptujeme, pretoZe zriadenie inStititu nevytvara

pre drzitel'ov registracie technologii Ziadne nové povinnosti a ciel’




a prepracovat’, navrh zakona opomina
potreby pacientov a zavadza novu
bariéru, ktord bez doplnenia jasnych

a konkrétnych postupov pacientom este
viac znepristupni uz aj tak chybajacu
lieCbu a prevenciu na Slovensku. Trvame
na tom, aby pri prepracovani navrhu
zakona boli pritomni aj zastupcovia
pacientov a nami delegovani odbornici.

insStitutu a ani znenie zakona nevytvara novu bariéru pre naplianie
pacientskych potrieb.

AOPP

§2 pismeno b)

Nereflektuje obsahovo nevyhnutné
odborné Casti, ktoré¢ st podl'a vSeobecne
uznavanych medzinarodnych vedeckych
podkladov zjavnou sucast'ou hodnotenia
zdravotnickych technologii.

INa zaklade pracovného stretnutia po MPK sme porozumeli, ze tato
pripomienka obsahuje poziadavku doplnit’ do § 2 vymedzenie
pojmov, pacientsku perspektivu v stilade s Core Model od
EUnetHTA. Nasledovné bolo doplnené: "hodnotenim
zdravotnickych technoldgii sa rozumie aj analyzovanie
zdravotnickych technoldgii zo socialno- pacientskeho,
organizacného, pravneho alebo etického hl'adiska"

AZZZ SR

Nesuhlasime, aby Narodny institut pre
hodnotu a technologie v zdravotnictve
bol financovany zdravotnymi
poistoviiami a teda z prostriedkov
uréenych na zdravotnu starostlivost’. Stat
si musi plnit’ svoju ulohu na Grovni
Statnej zdravotnej politiky. Ak ob¢an a
zamestnavatel’ musia zo zékona platit’
povinné odvody do zdravotnej poistovne,
tak Stat sa musi postarat’ o to, aby

Dovod, pre ktory nebolo mozné tejto pripomienke vyhoviet je ten,
7e financovanie cez percento verejného zdravotného poistenia
(VZP) je z moznych alternativ financovania institutu tou
najadekvatnejSou, priCom uz existuju institucie financované zo
zakona rovnakou formou. Precedens existuje napriklad pri
Narodnom centre zdravotnickych informacii alebo pri Urade pre
dohl’ad nad zdravotnou starostlivostou (UDZS). Podobne ako pri
UDZS je ziaduce, aby institat pre potreby svojej nezavislosti mal
zabezpeceny prispevok na svoje fungovanie stanoveny zdkonom

a nebol sucast'ou kapitoly Ministerstva zdravotnictva Slovenskej
republiky (MZSR). Zaroven je Standardnou praxou v zahrani¢nych
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financné prostriedky boli vynalozené na
zdravotnt starostlivost’ a nie na
financovanie umelo vytvorenych
institicii. V Ustave SR v CL. 40 sa
uvadza, ze kazdy ma pravo na ochranu
zdravia. Na zaklade zdravotného
poistenia maji ob¢ania pravo na
bezplatnll zdravotnu starostlivost’ a na
zdravotnicke pomdcky za podmienok,
ktoré ustanovi zdkon. V sti€asnosti
nemalé finan¢né prostriedky z povinnych
odvodov do zdravotnej poistovne koncia
v umelo vytvorenych institiciach (Urad
pre dohl'ad nad zdravotnou
starostlivostou, Narodné centrum
zdravotnickych informacii...), ktoré
neposkytuji zdravotnu starostlivost’. V
medzirezortnom pripomienkovom konani
je navrh Zakona o Narodnom institate pre
hodnotu a technologie v zdravotnictve,
ktory hovori o d’alSej institucii, ktorej
cinnost’ bude financovana z povinnych
zdravotnych odvodov prostrednictvom
zdravotnych poist'ovni. Zdravotnictvo je
dlhodobo podfinancované. Len investi¢ny)
dlh slovenskych nemocnic je vo vyske
1,5 miliardy eur. V systéme nam chybaju

zdravotnicki pracovnici, nie s finan¢né

agentirach pre hodnotenie zdravotnickych technologii, ze prave
zdravotné poist'ovne st platcami prispevku na chod institatu. Po
dohode s Ministerstvom financii Slovenskej republiky bude VZP na
rok 2022 navysSené o prispevok na ¢innost’ intitatu (tzv. ,,policy
change®). Nutno poznamenat’, ze na rozporovom konani AZZZ
nenavrhlo ini adekvatnu alternativu pre financovanie institutu.
INavrhnuté alternativy si vyzadovali bud’ zasadné zmeny v systéme
Statneho rozpoctu (Co nespada do pdsobnosti MZSR), alebo
obmedzovali institat v plneni si svojich tloh pre potreby
slovenského zdravotného systému a v medzinarodnej participécii na
europskych projektoch.
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prostriedky na inovativne lieky v
kardioldgii, onkoldgii a inych odboroch.
Ak musia zdravotné poistovne
financovat’ Statom zriadené d’alSie
institucie, tieto prostriedky ndm budu
prirodzene chybat’ v poskytovani
zdravotnej starostlivosti, v thradéach za
lieky a zdravotnicke pomocky.
Z4konodarny zbor si musi uvedomit’, ze
prenesenim povinnosti financovat’ nové
institacie z prostriedkov zdravotnych
poistovni je na ukor liecby pacienta, ¢o je
v rozpore s tym, na aky ucel zdravotné
odvody maju slazit. Sme presvedceni, ze
vSetky tieto trady by nemali byt’
financované z prostriedkov urc¢enych na
zdravotnu starostlivost’, ale zo Statneho
rozpoctu.

AZZZ SR

CI L § 3 ods. 5 pism. d)

Je potrebné definovat’, ¢o sa ma rozumiet’
pod ,,vynimkovym procesom®.
Odovodnenie: V zmysle €l. 6 ods. 2
platnych legislativnych pravidiel vlady
Slovenskej republiky ,,Zakon musi byt’
terminologicky spravny, presny, jednotny
a vSeobecne zrozumitel'ny. MoZno v fiom
pouzivat’ len spravne a v pravnom
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poriadku ustalené pojmy a spravnu
pravnu terminoldgiu. Ak niet vhodného
pojmu, je mozné na jeho utvorenie pouzit
iné¢ slovo alebo slovné spojenie, ktoré
vyhovuje po vyznamovej stranke. Novy
pojem je potrebné v zakone pravne
vymedzit'. V zakone nemozno zaviest’
pojem alebo pravny pojem, ktory sa v
zakone nepouziva.”. Ked'ze v ndvrhu
zakona sa nikde neSpecifikuje, Co sa ma
rozumiet’ pod ,,vynimkovym procesom®,
mame za to, ze je tento pojem potrebné
presne vymedzit’ a Specifikovat’.

AZZZ SR

CL I § 5 ods. 11

Navrhujeme bud’ vypustit’ toto
ustanovenie, alebo upravit’ text odseku 11
v § 5 nasledovne: ,,Kandidat na riaditel'a
nesmel po dobu poslednych pit’ rokov
pracovat’ pre tuzemskych, alebo
zahrani¢nych drZitel'ov registracie
zdravotnickych technoldgii ani pre
zdravotné poistovne, ktorych jedinym
akcionarom nie je Stat, ani byt’ prijemcom
peniaznych plneni od tychto osob za svoje
sluzby.* Odovodnenie: Navrhujeme
vypustit’ podmienku, aby kandidat na
riaditel’a inStititu nesmel po dobu
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poslednych pét’ rokov pracovat pre
tuzemskych, alebo zahrani¢nych
drzitelov registracie zdravotnickych
technologii alebo od nich brat’ financné
odmeny za svoje sluzby. Mame za to, Ze
spolupraca s drzitelom registracie
zdravotnickej technologie nemdze v
ziadnom pripade byt’ diskvalifikaCnym
kritériom vzhl'adom na odbornost’
kandidata, ked’ze tato skuto¢nost’ jeho
odbornost’ skor zvysuje, a nie naopak.
Pokial’ by vSak predkladatel’ zdkona
nesuhlasil s vyssie uvedenou
argumentaciou, potom bude nevyhnutné,
aby vyluCujucim kritériom pre kandidata
na funkciu riaditel’a inStitatu bola okrem
prace pre drzitel'ov registracie
zdravotnickych technoldgii aj praca pre
sukromné zdravotné poistovne, ked'ze
tieto maju pri hodnoteni zdravotnych
technologii, rovnako ako aj drzitelia ich
registracie, preukazatel'ny konflikt
Zaujmov.

AZZZ SR

CLI.,§3 ods. 1

Navrhujeme bud’ zmenit’ definiciu
zdravotnickej technologie v § 2 pism. a)
alebo inak vymedzit hlavna tlohu

Po konzultacii na rozporovom konani AZZZ odstapilo od
pripomienky.
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inStitutu. Odévodnenie: V § 2 pism. a)
navrhu zakona je zdravotnicka
technoldgia vymedzena ako najma liek,
zdravotnicka pomocka, Specialny
zdravotnicky material, dieteticka
potravina, ockovacia latka, zdravotny
vykon, pristroj alebo zariadenie uréené na
diagnostiku, prevenciu, liecbu, podporu
zdravia, rehabilitaciu, alebo zlepSenie
kvality zivota osoby. V § 3 ods. 1 navrhu
zakona sa vSak uvadza, ze hlavnou
ulohou institutu je hodnotit’ zdravotnicke
technologie vo veciach kategorizacie
podla zakona €. 363/2011 Z. z., ktorych
predpokladand vyznamnost’ vplyvu na
prostriedky verejného zdravotného
poistenia je najmenej 1.500.000 € za 12
po sebe nasledujucich kalendarnych
mesiacov od nadobudnutia
vykonatelnosti rozhodnutia vydaného vo
veci kategorizacie. Zakon ¢. 363/2011 Z.
z. v§ak finan¢ny limit 1,5 mil. €, to jest
kritérium vyznamnosti vplyvu na
prostriedky verejné¢ho zdravotného
poistenia (upravené vyhlaskou MZ SR ¢.
93/2018 Z. z. o kritériach na stanovenie
vyznamnosti vplyvu lieku na prostriedky
verejn¢ho zdravotného poistenia, o
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hodnotiacich kritériach pre vypocet
koeficientu prahovej hodnoty a o
podrobnostiach vypoctu koeficientu
prahovej hodnoty) stanovuje vylu¢ne len
pre lieky. Preto ak mé byt hlavnou
ulohou institutu hodnotenie
zdravotnickych technologii v ramci ich
kategorizacie podla zakona ¢. 363/2011
7. z., pricom sa odkazuje na finan¢né
kritérium, ktoré plati len pre lieky, vznika
dovodna pochybnost’ jednak o
vykonatel'nosti samotného zdkona, ako aj
0 jeho skuto¢nom ucele. V tejto suvislosti
je tiez potrebné poukazat’ na skutocnost’,
ze povinnost’ predkladania farmako-
ekonomického rozboru lieku plati aj pre
lieky, ktoré nemaji vyznamny vplyv na
prostriedky verejné¢ho zdravotného
poistenia. Na tieto lieky nebude platit’
povinnost’ ich hodnotenia zo strany
inStitutu? TaktieZ v tejto suvislosti posobi
ako zmitocné ustanovenie § 3 ods. 5
pism. ¢) navrhovaného zakona, ktoré
ustanovuje, Ze institit moZe hodnotit’ aj
zdravotnicke technologie, ktorych
predpokladana vyznamnost’ vplyvu na
prostriedky verejného zdravotného

poistenia je menej ako 1,5 mil. €.
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'Vymedzenie hlavnej Glohy vzniku a
existencie instititu sa vo svetle vyssie
uvedeného javi ako nezrozumitel'né.

AZZZ SR

ClL L

Navrhujeme do navrhu zakona doplnit’
ustanovenia tykajuce sa zachovavania
mlcanlivosti a dovernosti v nasledovnom
rozsahu: ¢ informécie predlozené
drzitelom registracie zdravotnicke;j
technoldgie instititu sa povazuju za
doverné, predstavujice obchodné
tajomstvo drzitel’a, ak buda ako také
oznacené * doverné informécie je institut
opravneny pouZzit’ vylucne len na ucely
posudzovania zdravotnickych
technologii, ktorych sa poskytnuté
doverné informacie tykaju ¢ inStitut
nebude bez predchadzajiuceho pisomného
suhlasu drzitel'a zdravotnickej
technologie vo vzt'ahu k Ziadnym tretim
osobam rozSirovat’ ani spristupfiovat’
akékol'vek doverné informacie, pricom za
tretie osoby sa nepovazuju osoby, ktoré v
zmysle zdkona a vnitornych
organiza¢nych predpisov ministerstva st
opravnené oboznamovat sa s dovernymi

informéciami v ramci podielania sa na

Po dohode s AZZZ bolo upravené v Zakon €. 363/2011 Z. z.
nasledovne: "(8) Ministerstvo je povinné spristupnit’ poradnym
organom podl'a odseku 1 pism. a) a b) a institatu vSetky informécie
a udaje potrebné na vykon ich ¢innosti. Poradné orgéany a instittt
nesmu informacie oznacené ziadatel'om ako doverné pouZzit’ vo svoj
prospech, potreby a zaujmy tretej osoby alebo na akykol'vek iny
ucel ako plnenie ulohy poradného orgénu a institutu.”.
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konani vo veciach kategorizacie
zdravotnickych technoldgii za
ministerstvo. Odovodnenie: Prisne
zachovavanie mlcanlivosti a dovernosti
vo vzt'ahu k informacidm spristupnenym
alebo poskytovanym instititu v rdmci
procesu posudzovania zdravotnickych
technologii je absolutnou poziadavkou.

AZZZ SR

CL 1. § 3 ods. 5 pism. j)

Navrhujeme do odseku 5 v § 3 doplnit’
nové pismeno j) s nasledovnym znenim:
,.J) poskytovat’ konzultacie drzitelom
zdravotnickych technologii pred podanim
ziadosti o ich kategorizaciu aj poCas
konania vo veciach ich kategorizacie
podl'a podmienok stanovenych osobitnym|
predpisoml1).* Odévodnenie:
Navrhujeme pridanie nového pismena j),
ktoré by umoznilo, aby drZitelia
registracie zdravotnickych technologii
mohli konzultovat’ s inStititom otazky
tykajuce sa kategorizacie ich produktov
pred podanim kategoriza¢nej Ziadosti, ale
aj po jej podani.

Po konzultacii na rozporovom konani AZZZ odstapilo od
pripomienky. Po dohode s AZZZ sa do § 3, ods. 2 pridava: "InStitat
a ucastnici konania su opravneni komunikovat’ v procese odborného
hodnotenia.“

AZZZ SR

CIL. III bod 4 § 91 ods. 7
Navrhujeme doplnit’ do § 91 ods. 7

nasledovny text: ,,Pisomné odporucania
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Narodného institatu pre hodnotu a
technoldgie v zdravotnictve sa zverejituje
na webovom sidle ministerstva.‘
Odovodnenie: Do navrhu zakona je
potrebné doplnit’ zverejiiovanie
odporucani institutu na webovom sidle
ministerstva, ked’ze odportcania
ostatnych poradnych organov
ministerstva zdravotnictva a ministra
zdravotnictva pre konania vo veciach
kategorizacie sa v zmysle ustanovenia §
01 ods. 2 zékona €. 363/2011 Z. z. sa
takymto sposobom zverejiuja.

AZZZ SR

C1 1. vieobecna pripomienka
Navrhujeme doplnit’ navrh zakona o
moznost’ prieskumu odborného posudenia
vydaného instititom. Oddvodnenie: Voci
odbornému posudeniu HTA Instititu nie
je v navrhu zdkona stanovend ziadna
moznost’ prieskumu alebo revizneho
postupu, o je neStandardné pri porovnani
s podobnymi inStiticiami v zahranici,
napr. NICE v Spojenom kralovstve
https://www.legislation.gov.uk/uksi/2013
259/regulation/9/made. Uvedené je
navyse zvyraznené navrhovanym
ustanovenim §3 ods.3 zakona, v zmysle

Dovod, pre ktory nebolo mozné tejto pripomienke vyhoviet’ je ten,
7e financovanie cez percento verejného zdravotného poistenia
(VZP) je z moZnych alternativ financovania inStititu tou
najadekvatnejSou, priCom uz existuju institucie financované zo
zakona rovnakou formou. Precedens existuje napriklad pri
Narodnom centre zdravotnickych informacii alebo pri Urade pre
dohl'ad nad zdravotnou starostlivostou (UDZS). Podobne ako pri
UDZS je ziadtice, aby institat pre potreby svojej nezavislosti mal
zabezpeceny prispevok na svoje fungovanie stanoveny zakonom

a nebol sucast'ou kapitoly Ministerstva zdravotnictva Slovenske;j
republiky (MZSR). Zaroven je Standardnou praxou v zahrani¢nych
agenturach pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii, ze prave
zdravotné poist'ovne st platcami prispevku na chod institatu. Po
dohode s Ministerstvom financii Slovenskej republiky bude VZP na
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ktorého bude opatovné hodnotenie
zdravotnickej technologie prebiehat’ len
pri zasadnej zmene skutkovych okolnosti.
Relativna nemennost’ odportcania bez
moznosti akejkol'vek revizie teda
nepripusta moznost’ omylu pri hodnoteni
technologie na strane Institatu a napravy
vydaného odporucania. Odborné
odporucanie vydané Instititom moze
pritom mat’ zasadny dopad na
kategorizaciu hodnotenej zdravotnicke;j
technoldgie a jej dostupnost’ pre
slovenskych pacientov.

rok 2022 navysené o prispevok na ¢innost’ institatu (tzv. ,,policy
change®). Nutno poznamenat’, ze na rozporovom konani AZZZ
nenavrhlo inu adekvatnu alternativu pre financovanie institutu.
INavrhnuté alternativy si vyzadovali bud’ zasadné zmeny v systéme
Statneho rozpoctu (Co nespada do pdsobnosti MZSR), alebo
obmedzovali institat v plneni si svojich uloh pre potreby
slovenského zdravotného systému a v medzinarodnej participacii na
europskych projektoch.

AZZZ SR

ClL L

Navrhujeme doplnit’ navrh zakona o
upravu postavenia, pravomoci a
povinnosti inStititu v ramei konania vo
veciach kategorizacie liekov,
zdravotnickych pomdcok a dietetickych
potravin v zdkone ¢. 363/2011 Z. z. o
rozsahu a podmienkach uhrady liekov,
zdravotnickych pomocok a dietetickych
potravin na zéklade verejného
zdravotného poistenia a o zmene a
doplneni niektorych zékonov v zneni
neskorSich predpisov. Odovodnenie:
Zakon o Narodnom institate pre hodnotu
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a technologie v zdravotnictve ako
hmotnopravna norma nevyhnutne
vyzaduje jeho plnohodnotné premietnutie
aj do procesnopravnej normy, ktora v
tomto pripade predstavuje zdkon ¢.
363/2011 Z .z. o rozsahu a podmienkach
uhrady liekov, zdravotnickych pomocok
a dietetickych potravin na zéklade
verejn¢ho zdravotného poistenia a o
zmene a doplneni niektorych zadkonov v
zneni neskorsSich predpisov, ktory
upravuje konanie vo veciach
kategorizacie liekov, zdravotnickych
pomocok a dietetickych potravin. V
navrhu zakona absentuje pravna uprava
tykajlca sa fungovania inStitatu v rdmci
kategorizacného konania, jeho
procesného postavenia, ako aj prav a
povinnosti U€astnikov kategoriza¢ného
konania vo vzt'ahu k inStit(tu, vratane
procesu posudzovania zdravotnickych
technoldgii a interakceii s icastnikmi
kategoriza¢ného konania, odbornikmi,
pacientmi a podobne. Je absolutne
nevyhnutné, aby navrh zadkona obsahoval
aj uvedentl upravu, ktora by sa premietla
do zakona €. 363/2011 Z. z.
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AZZZ SR

C1. 1§14 ods.4

Navrhujeme upravit’ financovanie
intitutu na rok 2022. Odovodnenie:
Prechodné ustanovenie §14 ods.4 sice
modifikuje vysku prispevku pre Institut
na rok 2022, neuklada vsak Ziadnu
povinnost’ zdravotnym poistovniam
takyto prispevok na ¢innost’ instititu na
rok 2022 poukézat’ a ani neurcuje na rok
2022 osobitnu lehotu na poukazanie
prispevku. Vzhl'adom na navrhovanu
ucinnost’ zékona od 1.1.2022 sa bez
osobitnej upravy v prechodnych
ustanoveniach novy §15a v zékone ¢.
581/2004 Z.z. na poukézanie prispevku
pre rok 2022 nebude aplikovat’ a
relevantna uprava na prvé obdobie tak
absentuje.

AZZZ SR

CL 1. § 9 ods. 6 pism. c)

Navrhujeme upravit’ text pismenac) v § 9
ods. 6 nasledovne: ,,nema pracovnu
skusenost’ za obdobie poslednych pat
rokov u tuzemskych alebo zahrani¢nych
drzitel'ov registracie zdravotnickych
technoldgii ani u zdravotnych poistovni,
ktorych jedinym akciondrom nie je $tat,

ani nebola prijemcom penaznych plneni
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od tychto 0sob za svoje sluzby,*
Oddvodnenie: Navrhujeme vypustit’
podmienku, aby potencialny ¢len
dozornej rady institatu nesmel po dobu
poslednych pét’ rokov pracovat’ pre
tuzemskych, alebo zahrani¢nych
drzitel'ov registracie zdravotnickych
technologii alebo od nich brat’ financné
odmeny za svoje sluzby. Mame za to, Ze
spolupraca s drzitel'om registracie
zdravotnickej technologie nemédze v
ziadnom pripade byt’ diskvalifikaCnym
kritériom vzh'adom na odbornost’
kandidata, ked’ze tato skuto¢nost’ jeho
odbornost’ skor zvySuje, a nie naopak.
Pokial’ by vSak predkladatel’ zdkona
nesuhlasil s vysSie uvedenou
argumentaciou, potom bude nevyhnutné,
aby vylucujucim kritériom pre Clenstvo v
dozornej rade institatu bola okrem prace
pre drzitel'ov registracie zdravotnickych
technologii aj praca pre sukromné
zdravotné poistovne, ked’ze tieto maji
pri hodnoteni zdravotnych technologii,
rovnako ako aj drzitelia ich registracie,
preukazatel'ny konflikt zdujmov.

AZZZ SR

CL. 1. § 3 ods. 6

Po konzultacii na rozporovom konani AZZZ odstapilo od

23




Navrhujeme v § 3 ods. 6 doplnit’ ako
subjekty, s ktorymi inStitat spolupracuje,
aj odborné lekarske organizacie a
organizacie pacientov. Oddvodnenie:
Méame za to, ze je nevyhnutné, aby
institut pri svojej ¢innosti uzko
spolupracoval jednak s tymi, ktori
zdravotnicke technologie aplikuju v
praxi, to jest s lekarmi (ich odbornymi
spolo¢nostami), ako aj s tymi, ktorym su
zdravotnicke technologie urcené, to jest
pacientmi (ich organiziciami).

pripomienky. Ustanovenie vypustené.

AZZZ SR

CL L. § 5 ods. 8 pism. c)

Navrhujeme v § 5 ods. 8 pism. ¢)
Specifikovat’, Ze kvalifikaénym kritériom
pre funkciu riaditel’a inStitutu je ziskanie
vysokoskolského vzdelania druhého
stupiia v Studijnom odbore vSeobecné
lekarstvo, v Studijnom odbore farmacia
alebo v Studijnom odbore hodnotenie
zdravotnickych technologii.
Oddvodnenie: Mame za to, Ze pre
funkciu riaditel’a institutu, ktorého ulohou
je hodnotenie zdravotnickych technologii
ako vysoko Specializovana ¢innost’ v
zdravotnictve, je nevyhnutné, aby jeho
dosiahnuté vysokoskolské vzdelanie

Pripomienku ¢iasto¢ne akceptujeme zmenou formulécie na
vysokoskolské vzdelanie 2. stupiia "v oblasti hodnotenia
zdravotnickych technoldgii",. Nakol’ko HTA je multidisciplinarna
oblast’, tak aj rozsah odbornosti, z ktorych je mozné do oblasti HTA
vstipit’ je rozsiahly. Oblasti prirodnych, ekonomickych a niektorych
humanitnych vied. Preto nevolime vymenovanie odbornosti a bude
na posudenie vyberovou komisiou, do akej miery je konkrétne
vzdelanie relevantné.
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zodpovedalo poziadavke na jeho
odbornost’. Podl'a naSho nazoru je
nepripustné, aby na funkciu riaditel'a
postacovalo akékol'vek vysokoskolské
vzdelanie druhého stupnia, to jest aj v
odboroch, ktoré nijako nestvisia so
zdravotnictvom (napriklad lesnik, banik,
pol'nohospodar a podobne), nakol’ko by
tym mohla vyznamnym spoésobom byt
spochybnena aj samotna odbornost’
inStitatu, najmé s ohl'adom na
skutocnost’, Ze riaditel’ ma byt jednym z
dvoch oficiadlnych organov institatu, ktoré
by ho mali reprezentovat’ navonok.

AZZZ SR

CL. III bod 1 § 16 ods. 8 § 20 ods. 3
pism. e)

Navrhujeme z navrhu zakona vypustit’
ustanovenia § 16 ods. 8 a § 20 ods. 3
pism. e). Odovodnenie: Mame za to, Ze
predmetné ustanovenia v navrhovanom
zneni su prili§ vagne a mozu pripustat’
vel'mi Siroky a subjektivny vyklad, v
dosledku coho by rozhodovanie o
kategorizacii liecku mohlo byt
povazované za netransparentné.
Navrhujeme, aby predmetné kritérid boli

rozpracované v ramci komplexne;j
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pravnej upravy procesné¢ho postavenia
inStitutu v zakone ¢. 363/2011 Z. z., ako
uvadzame v nasej prvej, vSeobecnej
pripomienke.

AZZZ SR

CL 1. § 7 ods. 1

Navrhujeme zmenit text druhej vety v § 7
ods. 1 nasledovne: ,,...osobou, ktora ma
aspon 5 ro¢nu prax v oblasti hodnotenia
zdravotnickych technoldgii, v ramci
ktorej spolupracovala s jednou alebo
viacerymi zahrani¢nymi inStiticiami na
hodnotenie zdravotnickych technologii.
Odovodnenie: Mame za to, ze
navrhované znenie tohto ustanovenia je
naformulované nejasne, pripista r6zne
vyklady a moze byt preto aj
nevykonatel'né. Sme presvedceni, ze
podmienka, aby ¢len vyberovej komisie
bol osobou, ktora ma expertné sktisenosti
s hodnotenim zdravotnickych technologii,
je opravnena, avSak nie je mozné tito
podmienku limitovat’ tak, ze musi ist’ o
zahrani¢ného experta. V pripade totiZ, ze
by takyto zahrani¢ny expert neexistoval
alebo by nemal zaujem o ¢lenstvo vo
vyberovej komisii, tak by toto
ustanovenie bolo nevykonatel'né a nebolo
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by mozné vybrat riaditel’a institatu.
Navyse, z navrhovaného textu nie je
zrejme, Ci sa pod zahrani¢nym expertom
rozumie osoba, ktora nie je obanom
Slovenskej republiky, alebo moze ist’ aj o
obcCana Slovenskej republiky posobiaceho
v zahranici. Z vyssie uvedenych dovodov
navrhujeme preto upravit’ predmetné
znenie vyssie uvedenym sposobom.

AZZZ SR

CL. 1§ 11 § 12 ods. 5 pism. a)
Navrhujeme, aby institt bol financovany
namiesto prispevkov platenych
zdravotnymi poistovilami zo Statneho
rozpoctu. Odévodnenie: Mame za to, Ze z
dovodu jednoznacného konfliktu
zaujmov na strane zdravotnych poist'ovni
ako ucastnikov kategoriza¢ného konania,
ktori navySe maji v rdmci
kategorizacného konania aj ndvrhovu
pravomoc, je absolutne neprijatel'né, aby
cinnost’ instititu bola financovana
zdravotnymi poistovilami. V zaujme
zachovania doveryhodnosti ale aj
transparentnosti financovania ¢innosti
institutu preto navrhujeme, aby ¢innost’
institutu bola financovana z prostriedkov
Statneho rozpoctu.

Dovod, pre ktory nebolo mozné tejto pripomienke vyhoviet’ je ten,
7e financovanie cez percento verejného zdravotného poistenia
(VZP) je z moznych alternativ financovania institatu tou
najadekvatnejSou, priCom uz existuju institacie financované zo
zakona rovnakou formou. Precedens existuje napriklad pri
Narodnom centre zdravotnickych informacii alebo pri Urade pre
dohl’ad nad zdravotnou starostlivostou (UDZS). Podobne ako pri
UDZS je ziaduce, aby institat pre potreby svojej nezavislosti mal
zabezpeceny prispevok na svoje fungovanie stanoveny zdkonom

a nebol sucast'ou kapitoly Ministerstva zdravotnictva Slovenske;j
republiky (MZSR). Zaroven je Standardnou praxou v zahrani¢nych
agentirach pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii, Ze prave
zdravotné poist'ovne st platcami prispevku na chod institatu. Po
dohode s Ministerstvom financii Slovenskej republiky bude VZP na
rok 2022 navysené o prispevok na ¢innost’ institatu (tzv. ,,policy
change®). Nutno poznamenat’, ze na rozporovom konani AZZZ
nenavrhlo int adekvatnu alternativu pre financovanie institutu.
INavrhnuté alternativy si vyZzadovali bud’ zasadné zmeny v systéme
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Statneho rozpoctu (Co nespada do pdsobnosti MZSR), alebo
obmedzovali institat v plneni si svojich tloh pre potreby
slovenského zdravotného systému a v medzinarodnej participacii na
europskych projektoch.

AZZZ SR

CL. 1. § 11 § 12 ods. 5 pism. a)
Navrhujeme, aby institt bol financovany
namiesto prispevkov platenych
zdravotnymi poistoviiami zo Statneho
rozpoctu. Odévodnenie: Mame za to, ze z
dovodu jednoznacného konfliktu
zaujmov na strane zdravotnych poistovni
ako ucastnikov kategoriza¢ného konania,
ktori navySe maji v ramci
kategorizacného konania aj ndvrhovu
pravomoc, je absolitne neprijatelné, aby
cinnost’ instititu bola financovana
zdravotnymi poistoviiami. V zaujme
zachovania doveryhodnosti ale aj
transparentnosti financovania ¢innosti
inStitatu preto navrhujeme, aby ¢innost’
inStitatu bola financovana z prostriedkov
Statneho rozpoctu.

Dovod, pre ktory nebolo mozné tejto pripomienke vyhoviet’ je ten,
7e financovanie cez percento verejného zdravotného poistenia
(VZP) je z moznych alternativ financovania institutu tou
najadekvatnejSou, priCom uz existuju institacie financované zo
zakona rovnakou formou. Precedens existuje napriklad pri
Narodnom centre zdravotnickych informacii alebo pri Urade pre
dohl’ad nad zdravotnou starostlivostou (UDZS). Podobne ako pri
UDZS je ziadtice, aby institit pre potreby svojej nezavislosti mal
zabezpeceny prispevok na svoje fungovanie stanoveny zakonom

a nebol sucast'ou kapitoly Ministerstva zdravotnictva Slovenske;j
republiky (MZSR). Zaroven je Standardnou praxou v zahrani¢nych
agentirach pre hodnotenie zdravotnickych technologii, ze prave
zdravotné poistovne st platcami prispevku na chod institutu. Po
dohode s Ministerstvom financii Slovenskej republiky bude VZP na
rok 2022 navySené o prispevok na ¢innost’ institatu (tzv. ,,policy
change®). Nutno poznamenat’, Ze na rozporovom konani AZZZ
nenavrhlo inll adekvatnu alternativu pre financovanie inStitutu.
Navrhnuté alternativy si vyZadovali bud’ zasadné zmeny v systéme
Statneho rozpoctu (€o nespada do pdsobnosti MZSR), alebo
obmedzovali institat v plneni si svojich uloh pre potreby
slovenského zdravotného systému a v medzindrodnej participécii na
europskych projektoch.

28




AZZZ SR

CL I § 3 ods. 4

'V § 3 ods. 4 navrhujeme vypustit’
nasledujicu vetu: ,,V Specifickych
pripadoch, ked’ institat vyda otvorent
vyzvu, moze institut hodnotit’ aj podnety
od tuzemskych zdravotnych poist'ovni,
odbornych spolo¢nosti a verejnosti.*
Odovodnenie: Mame za to, Ze llohou
inStititu ma byt hodnotit’ zdravotnicke
technolédgie na zaklade podnetov
ministerstva zdravotnictva a nie
iniciativne vstupovat’ do otazok
kategorizacie zdravotnickych technolégii
a liekovej, respektive thradovej politiky.
Navyse, predmetna formulacia je prilis
vSeobecna, ked’ze Specifickost’ pripadov
nie je nijakym spdsobom vymedzena ani
definovana, o moze viest' k vysoke;j
subjektivite a tym aj netransparentnosti.
V tejto suvislosti si tiez dovol'ujeme
poznamenat’, ze Ziadna z relevantnych
zahranicnych HTA inStitutov takuato
kompetenciu nema.

Po konzultacii na rozporovom konani AZZZ odstapilo od
pripomienky.

AZZZ SR

Cl. I. vieobecns pripomienka
Zosuladenie pre vsetky posudzované
parametre previazanim na
makroekonomické data. Odoévodnenie: V
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zakone €. 363/2011 Z. z. st niektoré
parametre ako napr. prahova hodnota
posudzovaného lieku, fixny doplatok
viazané priamo na makroekonomické
udaje SR, no pri posudzovani
vyznamného vplyvu na prostriedky
verejného zdravotného poistenia tomu tak
nie je, ten je fixny. Rovnako je v § 3 je
hlavna uloha institatu pre hodnotenie
zdravotnickych technoldgii vo veciach
kategorizacie ur¢end fixne vo vyske
najmenej 1 500 000 eur za 12 po sebe
nasledujucich kalenddrnych mesiacov od
nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia
vydaného vo veci kategorizacie.
Navrhujeme preto zosuladenie pre vSetky
posudzované parametre previazanim na
makroekonomické data nie na fixné
Ciastky a to hlave vo vysSej pravnej
norme - zakone.

DOVERA

¢l. 1§ 2 pism. b)

Cl. I § 2 pism. b) navrhujeme vypustit’
slova ,,Ci etickej*. Oddvodnenie:
Navrhujeme vypustenie, nakol'ko
formuldcia zavadza Cisto subjektivne
kritérium a nemoznost’ exaktného
merate'ného hodnotenia posudzovane;j

Pripomienku neakceptujeme, pretoze aj tazsie kvantifikovatel'né
parametre st relevantné a etickd hodnota patri medzi hlavné domény
HTA podl'a medzinarodne uznavanych postupov EUnetHTA a
existuju Standardizované metodiky kvantifikacie (podobne, ako je to
napriklad pri kvalite Zivota, €o je jeden z hlavnych klinickych
ukazovatel'ov)
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technologie. Takto formulované
ustanovenie je neurCité a v praxi bude
vel'mi pravdepodobne vyvolavat’ rozpory.
Tuto pripomienku povazujeme za
zasadnu.

DOVERA

navrhu zakona ako celku

HTA agentutra je v slovenskych
podmienkach potrebna a méze byt
prinosom pre hodnotenie novych liekov
aj zdravotnickych technologii z pohl'adu
hodnoty za peniaze, ako aj pre
porovnavanie roznych liecebnych
postupov s rovnakym medicinskym
prinosom. V tejto suvislosti sihlasime, Ze
zakladom Uc¢inne fungujicej HTA
agentury by mala byt jej nezavislost.
Navrhované nové pravidla vsak podla
nasho nazoru nevytvaraju dostatocnu
zaruku deklarovanej nezavislosti
inStitatu. Financovanie inStitatu maji
zabezpecovat zdravotné poistovne.
Riadenie a kontrolu ¢innosti inStitutu ma
naopak zabezpecovat ministerstvo, cez
menovanie riaditel'a aj ¢lenov dozornej
rady. Paradoxne, z moZnosti byt
menovany do dozornej rady instititu su
podl'a navrhu vyluceni zastupcovia

Pripomienku neakceptujeme, nakol'ko pri hl'adani optimalneho
rozlozenia sil v dozornej rade dostalo prednost’ mnisterstvo financi,
ktoré o prispevok z VZP pre institit navysi prispevok zo Statneho
rozpoctu, teda poistovne budi kanalovat’ financie z MF.
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zdravotnych poistovni, ktoré maji chod
inStitacie financovat’ z prerozdel’'ovania
poistného. Tento princip nepovazujeme
za vhodny a ucelny. Ked’ze chod instititu
by mal byt’ financovany prostrednictvom
zdravotnych poistovni, za vhodnejsie
povazujeme rieSenie, kedy by zdravotné
poistovne boli v dozornej rade zastipené,
a to vylucne za ucelom dosledne;j
kontroly nakladania s financiami.
Stcasne poukazujeme na skuto¢nost’, ze
prostrednictvom takéhoto zastupenia by
nedochadzalo k rizikdm potencionalnych
zasahov do nezavislosti riadenia institutu,
ked’ze dozorna rada nema opravnenie
zasahovat’ do rozhodovacich procesov
ohl'adom hodnotenia. Pokial’ ide o
financovanie, z navrhu je zrejmé, ze na
chod inStiticie maju prispievat’ zdravotné
poistovne urCenym percentom z roného
prerozdelovania poistného, ale nad ramec
sucasné¢ho objemu prostriedkov ,
poukazovanych na zéklade platnej
legislativy na Cinnost’ UDZS, NCZI ako
aj na ¢innost’ operac¢nych stredisk
tiesiiového volania ZZS. Teda nejedna sa
o prerozdelenie jednotlivych sim

poukazovanych na chod tychto instittcii
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z prerozdel’ovania poistného, ale ich
navySenie. V sucasnosti uz existuje na
MZSR odbor HTA. Podl'a nového navrhu
ministerstvo usetri na prevadzkovych aj
mzdovych nakladoch na tento odbor, jeho
vycClenenim pod samostatny institut,
ktorého financovanie zabezpeci z
prostriedkov urcenych na verejné
zdravotné poistenie. Teda prostriedkov,
ktoré by mali byt vynalozené na tthradu
zdravotnej starostlivosti.

DOVERA

Cl. I §5 odsek 8

K §5 odsek 8 navrhujeme, aby
podmienka znalosti cudzieho jazyka bola
stanovena vSeobecne. Odovodnenie: Nie
je zrejmé preco prave uroven B2 je
postacujuca pre vykon funkcie riaditel’a.
Zaroven podmienka znalosti cudzieho
jazyka rovnakej irovne moze byt’ splnené
aj podl'a inych hodnoteni Grovne jazyka
(cambridge, IELTS, TOEFL). Preto
takéto obmedzenie preukézania znalosti
jazyka v poZadovanej Grovni povazujeme
za diskriminacné a netcelné. Kritérium
by malo byt’ stanovené vSeobecne a jeho
splnenie by malo byt posudzované na
urovni vyberovej komisie.

Pripomienku neakceptujeme. Spolocny europsky referencny ramec
pre jazykové znalosti je Siroko akceptovany a vo vSeobecnosti
najviac pouzivany. Z textacie zakona nevyplyva, ze kandidat na
riaditea musi byt’ drzitelom predmetnej certifikécie, ale musi
ovladat’ jazyk na danej trovni. Kandidat musi svoju znalost’
preukazat’ s ponechanim vol'nosti spdsobu preukéazania.
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DOVERA

¢l. I §9 odsek 3

K §9 odsek 3 navrhujeme, aby ¢lenom
dozornej rady bol aj zastupca
zdravotnych poistovni. Odovodnenie:
Hlavnym zdrojom prijmu institatu su
prave prispevky od zdravotnych
poist'ovni. Preto by mali mat’ zdravotné
poistovne pravo kontrolovat’ fungovanie
inStitatu, najma jeho hospodarenie.

Pripomienku neakceptujeme, pretoze zdravotné poistovne budi
predstavovat’ kanal, ktorym financie budi do institatu prichadzat,
ked’Ze sa jedna o navysenie VZP o prispevok instititu. Ministerstvo
financii bude realny platca.

DOVERA

¢l. IT § 15a, ¢1. I §11

K ClLII§ 15aacl.1§ 11 vspojenis § 12
odsek 5 pism. a) Nesthlasime s
navrhnutou Upravou a navrhujeme
zmenit’ spdsob financovania inStitatu.
Oddvodnenie: Financovanie inStitatu, ako
sa navrhuje, ide nad ramec existujicich
prispevkov, ktoré zdravotné poistovne
uhradzaja na ¢innost UDZS, NCZI a na
cinnost’ operacnych stredisk tiesfiového
volania ZZS. Nie je to prehodnotenie
jednotlivych % z prerozdel'ovania
poistného pre jednotlivé institlcie, ale
navysenie % zo sucasne poukazovanej
sumy a predstavuje to novy naklad z
prostriedkov verejn¢ho zdravotného
poistenia na iny ucel ako je zdravotna
starostlivost’.

Pripomienku neakceptujeme, pretoze o prispevok pre institit budu
navysen¢ prostriedky do VZP zo $tatneho rozpoctu (policy change),
preto o vydavky instititu nebudu znizené prostriedky na zdravotnu
starostlivost’.
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DOVERA

¢l. IT1 §16 odsek 8 a §20 odsek 3 pism.
e)
K ClL. IIT §16 odsek 8 pism.c) a §20 odsek
3 pism. ) Navrhujeme vypustit’ doplnené
kritérium zohl'adiiovania socidlnych,
organizacnych a etickych aspektov
pouzitia lieku pri rozhodovani v rdmci
kategorizacného procesu. Odovodnenie:
Kritérium je znac¢ne neurcité a vnasa do
procesu rozhodovania prvok
subjektivizmu a nemoznost’ exaktného
merate'ného hodnotenia. Zaroven
poukazujeme na skutocnost’, ze v
Slovenskej republike je socidlny systém
oddeleny od zdravotného systému. Preto
by technoldgie mali byt hodnotené¢ iba z
aspektu klinického prinosu. Takto
formulované kritérium moze v praxi
vyvolavat’ znané rozpory.

DOVERA

¢l. 111 §91

K ¢l. 11T §91 odsek 7 Navrhujeme doplnit’
odkaz pod Ciarou na zakon €. .../2021 Z.
z. 0 Narodnom institate pre hodnotu a
technologie v zdravotnictve a o zmene a
doplneni niektorych zékonov.

DOVERA

Cl. I §5 odsek 11, §7 odsek 1, §9 odseké6
K§5 odsek 11, §7 odsekl a §9 odsek 6

Pripomienku neakceptujeme. Doba na prerusenie relevantnych
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odporucame stanovit’ kratSiu dobu ako je
S rokov. Odovodnenie: Doba 5 rokov pre
ukoncenie pracovnopravneho alebo iného
finan¢ne zavislého vztahu s drzitelom
registracie sa javi ako neprimerane dlha
doba. V inych odvetviach st obdobné
obmedzenia majuce za ciel zamedzit’
alebo zmiernit’ konflikty zdujmov
miernejsie, 2-3 roky. V tejto suvislosti
poukazujeme aj na 6 mesacnu lehotu
Clenov poradnych orgdnov ministerstva
(§73 (11) 363/2011 Z. z.)

vzt'ahovych vizieb v rade mesiacov pripadne roka je nedostato¢na.

DOVERA

CL.1§3

Navrhujeme doplnit’ v § 3 novy odsek
(5), ktory znie: ,,Ministerstvo je povinné
podat’ podnet na vydanie odbornych
odportcani institutu vo veciach podla
odseku 1. Odseky 5 az 7 sa primerane
precisluju. Odovodenie: Z predlozené¢ho
navrhu zakona nie je vobec zrejmé v
ktorych pripadoch kategorizacie ma
institit vykonavat’ svoju hlavnu ulohu. Za
ucelom efektivneho hospodarenia a
vynakladania prostriedkov verejného
zdravotného poistenia povazujeme za
nevyhnutné zakonom stanovit’ jasné

kritéria vyberu podl'a ktorych bude
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institut vydavat’ odporucania vo veciach
kategorizacie. Uvedené stvisi s v
pravnom State aplikovanom principe
pravnej istoty a predvidatelnosti
pravnych noriem.

DOVERA

¢l. 11T

Navrhujeme doplnit’ v § 92 nové pism. d)
ktoré znie: ,,d) je povinné podat’
INarodnému institutu pre hodnotu a
technoldgie v zdravotnictve podnet na
vydanie odborného odporucania vo
veciach kategorizacie, ktorych
predmetom je posudzovanie
zdravotnickej technologie, ktorej
predpokladand vyznamnost’ vplyvu na
prostriedky verejné¢ho zdravotného
poistenia je najmenej 1 500 000 eur za 12
po sebe nasledujucich kalendarnych
mesiacov od nadobudnutia
vykonatelnosti rozhodnutia vydaného vo
veci kategorizacie 21 ). Poznamka pod
Ciarou k odkazu 21 znie: ,,21) § 3 ods. 5
zakona €. .../2021 Z. z. o Narodnom
institute pre hodnotu a technolédgie v
zdravotnictve a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov* Oddvodnenie:
Stvisi s navrhovanym doplnenim nového

Akceptované inym sposobom. V § 3 sme jednozacne zadefinovali
pre ktoré technologie institut vypractiva hodnotenia.
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odseku 5 v §3 navrhu zakona o povinnost’
ministerstva podavat’ podnety na vydanie
odbornych odporucani

DOVERA

¢l. I § 3 odsek 2

navrhujeme jednoznacne vymedzit’ aka
zavaznost’ ma odporicanie v ramci
procesu kategorizacie. Odovodnenie: Z
dovodu pravnej istoty navrhujeme
definovat’ akl z&véznost’ ma
odporucanie. Ako priklad uvadzame, ze
hodnotenia zahrani¢nych agentar
vstupuju do procesu kategorizacie,
nakol'ko maji vplyv na stanovenie vysky
koeficientu prahovej hodnoty
posudzovaného lieku.

DOVERA

¢l. I § 3 odsek 5 pism. ¢)

Navrhujeme stanovit’ kritérid vyberu
hodnotenia tychto zdravotnickych
technoldgii. Odovodnenie: Nie je zrejmé,
akym spdsobom bude vyberané, ktoré
zdravotnicke technologie z tejto kategorie
budt hodnotené.

DOVERA

¢l. I §3 odsek 4

Navrhujeme v § 3 odsek 4 jednoznacne
vymedzit’ ¢o sa povazuje za Specificky
pripad, kedy institat vyda otvorenl vyzvu
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na podavanie podnetov. Definovat’ pojem
otvorend vyzva. Taktiez povazujeme za
nevyhnutné, aby zakon presne upravil
proces hodnotenia zdravotnickych
technoldgii (iprava zverejnovania
otvorenej vyzvy, podnetov a vydanych
odbornych odporucani, ur¢enie lehoty na
vypracovanie odborného odporucania
inStitatu, vymedzenie presného okruhu
subjektov opravnenych podat’ podnet a
pod.). Navrhnuté ustanovenie
povazujeme za nejasné a odporujice
deklarovanému ciel'u predkladaného
navrhu zakona zaviest’ do praxe
transparentné procesy v systéme
zdravotnictva.

DOVERA

¢l. I §3 odsek 3

Navrhujeme v §3 odsek 3 nahradit’ v
druhej vete slovo ,,kladné* za
,,nestthlasné*. Odovodnenie: Principialne
nesthlasime, aby nasledkom nevydania
stanoviska bol vznik fikcie vydania
tacitného stthlasného stanovisko. Ak ma
byt zavedena fikcia, tak potom presne
naopak, fikcia nesuhlasného stanoviska.
Hlavnou, a v podstate jedinou ¢innost'ou
inStitatu je hodnotenie zdravotnickych
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technologii z pozicie poradného organu
Ministerstva v procese kategorizacie. Je
absurdné, aby sa neCinnost’ institatu v
takomto pripade povazovala za vydanie
suhlasného stanoviska. Tento princip by
mohol byt’ v praxi zneuzivany tak, ze v
pripade hroziaceho negativneho
stanoviska by poradny organ umyselne
nekonal.

DOVERA

Cl. 1§ 5 odsek 2 a 4

navrhujeme zmenu Upravy tak, aby sa
zarucila nezavislost institatu.
Oddvodnenie: Vymenovanie, odvolanie a
zodpovedanie sa riaditel'a ministrovi
nepredpoklada nezadvislost’ institatu.

INamietke nevyhovujeme, nakol’ko mame za to,ze nezavislost’
inStitatu bude zachovana, pretoZze minister ma zakonom presne
stanovené podmienky pre menovanie/odvolanie. Existuji spdsoby
na odvolanie riaditel’a, ktoré mdze minister iniciovat’ v pripade
nespokojnosti s vikonom funkcie riaditel’a, ale na odvolanie musi
byt Siroky konsenzus relevantnych subjektom vyjadreny v komisii.

DOVERA

§ 3 odsek 5 pism. d)

Odporuc¢ame vymedzit’ ¢o sa rozumie
pojmom ,,vynimkovy proces*.
Odovodnenie: Tento pojem nie je v
pravnych predpisoch SR definovany.

DOVERA

¢l. I § 5 odsek 12

v § 5 odsek 12 navrhujeme vypustit’ v
poslednej vete slovo ,,neopravnene
Oddvodnenie: V ramci inych zakonov,
kreujacich nezavislé organy je

Standardom zakaz zasahovania bez jeho
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kvalifikacie, ked’ze zasahujuci organ
nesmie mat’ priestor ucelovo
diferencovat’ medzi opravnenym alebo
neopravnenym zasahom.

DOVERA

¢l. I §12 odsek 5 pism. c)

'V §12 odsek 5 pism. c¢) navrhujeme
upravit’ povinnost’ instititu kazdy rok,
zverejiiovat’ na svojom webovom sidle
spravu o ¢innosti, sucast’ou ktorej su aj
informécie o prijmoch podla tohto
ustanovenia. Oddvodnenie: Navrhujeme
zaviest’ princip transparentnosti s
ohl'adom na hospodérenie a ¢innost’
inStitutu.

Pripomienku akceptujeme inak. Institat uverejiiuje na svojom
webovom sidle spravu o Cinnosti a zverejiiuje svoju uctovnil
zavierku v registri i¢tovnych zavierok.

DOVERA

¢l. 1 §7 odsek 1

'V §7 odsek 1 navrhujeme nové znenie
druhej vety ,,.Dvoch ¢lenov vyberove;j
komisie menuje minister, z ktorych jeden
musi mat’ odpracovanych 10 a viac rokov
v oblasti hodnotenia zdravotnickych
technologii.® Odovodnenie: Navrhujem
vypustenie podmienky, aby clenom
vyberovej komisie musel byt ,,zahrani¢ny
expert”. Vo vSeobecnosti, ide o neurcity
pojem, nie zrejmé aky okruh oséb bude
spadat’ pod tuto definiciu. Sucasne
podotykame, ze takyto ¢len komisie

Pripomienku neakceptujeme, pretoZe zahrani¢ny expert je v zmysle
a kontexte etablovanych HTA agenttr v Eurdpe jasne
dosiahnutelny. Ciel je priniest medzinarodny Standard do
Slovenskych rozhodovacich procesov.
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nepozna slovensku legislativu ani systém
slovenského zdravotnictva.

DOVERA

¢l. I §3 odsek 2

'V zaujme pravnej istoty a precizovania
textu navrhujeme doplnit’ odkaz pod
Ciarou, ktory odkazuje na prislusny
pravny predpis.

DOVERA

¢l. I § 5 odsek 14

'V§ 5 odsek 14 navrhujeme vypustit’ pism.
f) Odovodnenie: Ide o Cisto subjektivne
kritérium, ktoré celkom nartiSa mieneny
princip nezavislosti pri vykone funkcie
riaditel’a inStitatu.

GPSR

2. K § 5 ods. 8 pism. b)

Text pismena b) za slovami ,,je
bezihonna* navrhujeme uviest’ ako novy
odsek 9 v tomto zneni : ,,(9) Osoba sa
povaZzuje za bezuhonnu ak nebola
odsudena za obzvlast’ zdvazny trestny
Cin, trestny €in proti 'udskej dostojnosti;
trestny €in prijimania uplatku, trestny ¢in
podplacania alebo trestny ¢in nepriame;j
korupcie; umyselny trestny ¢in v
suvislosti s vykonom jej ¢innosti alebo s
vykonom zdravotnickeho povolania.

Bezuhonnost’ sa preukazuje vypisom z

CiastoCne akceptované. Zmenena formulacia a zavedena povinnost’
dokazu o bezithonnosti odpisom z registra trestov vzhl'adom na
vysoké naroky kladené na riaditela.
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registra trestov. Na ucel preukazania
beztthonnosti poskytne fyzicka osoba
udaje potrebné na vyziadanie vypisu z
registra trestov.2) Udaje podra tretej vety
ministerstvo bezodkladne zasle v
elektronickej podobe prostrednictvom
elektronickej komunikacie Generalnej
prokuratire Slovenskej republiky na
vydanie vypisu z registra trestov.*.
Poznamka pod Ciarou k odkazu 2 znie:
,2) § 10 ods. 4 pism. a) zakona €.
330/2007 Z. z. o registri trestov a o
zmene a doplneni niektorych zadkonov v
zneni zakona €. 91/2016 Z. z.*.

GPSR

1. VSeobecne

Znenie navrhu zakona odporac¢ame
upravit’ tak, aby zodpovedal poziadavkam
kladenym na zdkon podl'a § 4 ods. 1 a2
zakona €. 400/2015 Z. z. tvorbe pravnych
predpisov a o Zbierke zakonov
Slovenskej republiky a o zmene a
doplneni niektorych zédkonov a tieZ podla
Cl. 6 Legislativnych pravidiel vlady
Slovenskej republiky. Z navrhu napriklad
nie je jednoznacne zrejmé, kedy je
Narodny institut pre hodnotu a

technologie v zdravotnictve (dalej len
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,,institut*) poradnym organom
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej
republiky a kedy ministra zdravotnictva
Slovenskej republiky. Upozoriiujeme na
vagne vymedzenie pdsobnosti institatu
[napriklad § 3 ods. 4, 5 pism. f) a ods. 7].
INavrh zakona obsahuje pojmy, ktoré nie
su v pravnom poriadku definované,
napriklad pojem ,,vynimkovy proces* [§
3 ods. 5 pism. d)]. Navrh zékona
obsahuje formulacie, ktoré by skor mali
byt’ sucast'ou dovodovej spravy a nie
normativneho textu (napriklad § 3 ods.
4). Navrh zakona si vyZzaduje
doslednejsiu legislativno-technick
upravu. Napriklad ndzov navrhu zakona
je potrebné zosuladit’ s bodom 18 prilohy
C. 1 k Legislativnym pravidlam vlady
Slovenskej republiky. Uvadzanie
zakladnych cisloviek je potrebné
zosuladit’ s bodom 6 prilohy €. 1 k
Legislativnym pravidlam vlady
Slovenskej republiky.

MDaVSR

CL.1§ 3 ods. 2

V C1.1§ 3 ods. 2 odportiéame nad
slovom ,,orgdnom* vypustit’ odkaz ,,b)* a
v ods. 5 pism. e) odporac¢ame nad slovom
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,,predpisu* vypustit’ odkaz ,,c)*.

MDaVSR

CL. 1§ 5 ods. 14 pism. d)

V CL.1§ 5 ods. 14 pism. d) odporadame
slova ,,v § 5, ods. 9° nahradit’ slovami ,,v
§ 5 ods. 9%.

MDaVSR

CL.1§ 6 ods. 2 aZ 4

V CL.1§ 6 ods. 2 az 4 odportéame slova
,,0ds. 8-11° nahradit’ slovami ,,0ds. 8 az
11,

MDaVSR

CL.1§ 6 ods. 4

V C1. 1§ 6 ods. 4 odportiéame slova ,.§ 6
ods. 2¢“ nahradit’ slovami ,,§ 6 ods. 2
pism. ).

MDaVSR

dévodovej sprave

'V dovodovej sprave, ¢ast’ B. Osobitna
Cast’ odporac¢ame doplnit’ odovodnenie
Cl. T az TV.

MFSR

'VSeobecne

Dalej je potrebné do materialu doplnit
prechod kompetencii (delimitaciu) z
odboru agentary HTA Ministerstva
zdravotnictva SR (- vplyv na Statny
rozpocet) na institat (+ vplyv na ostatné
subjekty verejnej spravy). Je nevyhnutné,
aby v suvislosti s prechodom tloh z
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Ministerstva zdravotnictva SR presli aj
finan¢né prostriedky a zamestnanci v
pocte 5 0sOb na novy subjekt verejnej
spravy tak, aby zriadenie nového subjektu
verejnej spravy nezakladalo vyssi
negativny vplyv na rozpocet verejnej
spravy. Uvedené je potrebné zohl'adnit’ v
celej analyze vplyvov, najma v tabul’kach
c.1,4a5.

KC¢LLk§5
Do § 5 tiez navrhujeme doplnit’

Pripomienku neakceptujeme, pretoze riaditel’ sa zodpoveda
ministrovi za plnenie svojich uloh. Zodpovednost riaditel’a institatu

MFSR [zodpovednost’ riaditel’a, minimalne v za sposobenu Skodu sa riadi inymi pravnymi predpismi. Niektoré
takom rozsahu ako je to uvedené pri povinnosti, ako napriklad zachovanie ml¢anlivosti budl upravené v
dozornej rade (§ 10 ods. 9 posledna veta). pracovnej zmluve
KCELLk§S
Ked'ze samotny institit ma posobit’ ako Pripomienku akceptujeme a bola doplnend dévodova sprava o
poradny organ ministra zdravotnictva SR, jasnejSie formulacie vysvetl'ujice Struktiru vzniku odporacani a

MFSR [opravnenie tvorit’ si poradné organy (§ 5 rolu institatu. Institat oficidlne nie je poradnym organom MZSR v
ods. 16) moZze zapri¢init’ neprehl'adnost’ a zmysle zdkona 363/2011 Z.z., ale st mu zverené konkrétne
netransparentnost’ Struktlry tvorby zodpovednosti v rdmci kategorizacie.
odporuceni institatu.

KCELLk§S Pripomienku neakceptujeme. Plan prace by sa dal zostavit’ iba do

MFSR Medzi ulohy riaditela institatu takej miery, ze by jeho hodnotenie bolo vel'mi obmedzené.

odporucame doplnit’ aj vypracovanie
planu prace na prislusny rok a jeho

predlozenie dozornej rade. Plan prace by

Dovodom je, ze institat bude reagovat flexibilne na prichadzajuce
technologie a vol'né kapacity vloZi na iné témy verejného zaujmu.

[nstitat bude na svojom webovom sidle zverejiiovat’ aktudlne témy
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mal obsahovat’ najmi vymedzenie toho,
aké zdravotnicke technolégie bude
inStitat hodnotit’, harmonogram,
zicCastnené strany, poziadavky na
spolupracu a pod. Plan prace by mal
zahfnat’ najma prioritné ulohy, ktoré
prinesu v danom Case najvacsi efekt
(napriklad hodnotenie novych
zdravotnickych technologii
prichddzajacich do SR, dobiehanie
vyspelejsich krajin v hodnoteni uz
zabehnutych zdravotnickych technologii).

na ktorych budi jeho zamestnanci pracovat’. Podstatnejsie je skor
zhodnotit’ Cinnost’ institatu spétne.

MFSR

'VSeobecne

INavrh je potrebné zosuladit’ s prilohou ¢.
1 Legislativnych pravidiel vlady SR
(d’alej len ,,priloha LPV*) [napriklad
nazov navrhu zékona zosuladit’ s bodom
18 prilohy LPV a vypustit’ slové ,,zmene
a* ako nadbytocné, v €l. I § 3 ods. 2
odkaz b) nad slovom ,,orgdnom* nahradit’
odkazom 2 a doplnit’ tiito pozndmku pod
Ciarou: ,,2) § 91 ods. 7 zakona €.
363/2011 Z. z. v zneni zakona €. .../2021
7. 2. v § 3 ods. 2 prvej vete vypustit
slova ,,Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky (d’alej len

,,ministerstvo®) a“ a thto legislativnu

Primerane upravené.
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skratku zaviest' az v § 3 ods. 6, v § 3 ods.
2 druhej vete vypustit’ slova ,,ministerstvul
a“ a nad slovom ,,zakonom* umiestnit’
odkaz 1, v § 3 ods. 3 pred slovo ,,ak*
vlozit’ ¢iarku a slovo ,,ku* nahradit’
slovom ,,k*, v § 3 ods. 4 pred slovo
L,ked“ vlozit’ ¢iarku, v § 3 ods. 5 pism. b)
za slovo ,,novych* vlozit’ slovo
,,zdravotnickych®, v § 3 ods. 5 pism. d)
za slovo ,,hodnotit™ vlozit’ slova
L,zdravotnicke®, v § 3 ods. 5 pism. ¢)
slova ,,na ministerstvo‘ nahradit’ slovami
L,ministrovi‘“ a odkaz ¢) nahradit’
odkazom 1, v § 3 ods. 5 pism. g) slovo
technoldgii* nahradit’ slovom
L,technologii* (2x), v § 3 ods. 6 slovo

L, informacii‘ nahradit’ slovom

L, informacii“, v § 3 ods. 7 slovo

|, vnutrozemské* nahradit’ slovom
,,vnutrostatne™, v § 5 ods. 2 slovo
,,vymenuje* nahradit’ slovom
,vymenuva®, v § 5 ods. 4 ¢islo ,,5
nahradit’ slovom ,,piatich* v stilade s
bodom 6 prilohy LPV, v § 5 ods. 6
uvodnej vete pred slova ,,a to* vlozit’
ciarku a na konci vypustit’ dvojbodku, v §
S ods. 8 pism. b) druhu az Stvrta vetu

uviest’ v samostatnom odseku a v druhej
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vete pred slovo ,,ak* vlozit’ ¢iarku a
bodkociarky nahradit’ ¢iarkami, v § 5 ods.
10 ¢islo ,,3* nahradit’ slovom ,,troch* v
sulade s bodom 6 prilohy LPV, v § 5 ods.
11 slovo ,,nesmel* nahradit’ slovom
,nesmie’ a za slovo ,,rokov* vlozit’ slova
,,pred vymenovanim do funkcie riaditel’a*
a vypustit’ slova ,,tuzemskych alebo
zahrani¢nych* ako nadbyto¢né, v § 5 ods.
12 vypustit’ slovo ,,s1* ako nadbytocné, v
§ 5 ods. 14 pism. d) ¢islo ,,3* nahradit’
slovom ,,troch* v sulade s bodom 6
prilohy LPV a slové ,,vymenovanu v § 5,
ods. 9% nahradit’ slovami ,,podl'a odseku
0“, v § 5 ods. 15 slova ,,ktora bude z
podnetu ministra povoland, zostavena a
organizovand rovnakym sposobom, ako
vyberova komisia podla § 7 nahradit’
slovami ,,ktoru zriadi minister; na
zlozenie a ¢innost’ odvolacej komisie sa
primerane pouZziji ustanovenia § 7, v § 6
ods. 1 vypustit’ slovo ,,institutu* z dovodu
zavedenia legislativnej skratky, v § 6 ods.
2 pism. b) a d) a ods. 3 a 4 slova ,,ods. 8-
11° nahradit’ slovami ,,ods. 8 az 11%, v §
6 ods. 3 slovo ,,prehlasenie* nahradit’
slovom ,,vyhldsenie®, v § 6 ods. 4 slova

,,0ds. 2¢* nahradit’ slovami ,,0ods. 3“, v § 6
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ods. 5 vypustit’ druhu vetu ako
nadbytocnu, v § 7 nadpise vypustit’ slova
,,a odvolacia®, v § 7 ods. 1 druhej vete
slovo ,,menuje‘ nahradit’ slovom
L,vymenuva“ a slova ,,odpracovanych 10
a viac rokov v zahrani¢i‘ nahradit’
slovami ,,prax najmenej desat’ rokov*, v §
7 ods. 1 tretej vete slovo ,,menuje*
nahradit’ slovom ,,vymenuva“, v § 7 ods.
1 stvrtej vete slovo ,,nesmel* nahradit’
slovom ,,nesmie®, za slovo ,,rokov*
vlozit’ slova ,,pred vymenovanim za ¢lena
vyberovej komisie a vypustit’ slova
L,tuzemskych alebo zahrani¢nych* ako
nadbytocne, v § 7 ods. 2 slovo ,,zvolena“
nahradit’ slovom ,,vymenovana* a doplnit’
aj d’alSie poziadavky vyplyvajuce z § 5
ods. 8, v § 7 ods. 3 za slovo ,,Cinnost™
vlozit’ slovo ,,vyberovej“, v § 7 ods. 5
prvej vete za slovo ,,Clenov* vlozit’ slova
L,vyberovej komisie, v druhej vete slovo
,,komisia* nahradit’ slovami ,,vyberove;j
komisie®, v tretej vete za slovo ,,Clen
vlozit’ slova ,,vyberovej komisie®, v § 8
ods. 2 vypustit’ ¢iarku a slova ,ktoru
predlozi ministrovi® ako duplicitné s
odsekom 3, v § 8 ods. 3 tivodnej vete

Cislo ,,5° nahradit’ slovom ,,piatich* a za
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slovo ,,dni‘ vlozit’ slova ,,od uskuto¢nenia
vyberového konania®, v § 9 nadpise
vypustit’ slovo ,,institatu®, v § 9 ods. 2
uvodnej vete na konci vypustit’
dvojbodku, v § 9 ods. 3 tivodnej vete
nahradit’ slovo ,,vymenuje* slovom
L,vymenuva“ a na konci vypustit’
dvojbodku, v § 9 ods. 3 slovo
,,zastupcov‘‘ nahradit’ slovom
L,zamestnancov®, v § 9 vypustit’ odsek 4 a
v odseku 3 doplnit’, ktory z ¢lenov
dozornej rady, ktorych vymenuava
minister je predsedom dozornej rady, v §
0 ods. 6 slovo ,,zvolena‘ nahradit’ slovom
L,vymenovana®, v § 9 ods. 7 za slovo

L, vlady* vlozit’ slova ,,Slovenskej
republiky*, slova ,,Statnych tajomnikov
ministerstiev* nahradit’ slovami §tatneho
tajomnika“ a v poslednej vete vypustit’
Ciarku a slova ,,alebo odmietnut’
menovanie* ako nadbytocné, v § 9 ods.
10 pismeno b) preformulovat’ takto: ,,b)
jeho sposobilost’ na pravne ukony bola
obmedzena pravoplatnym rozhodnutim
sudu,“, v § 9 ods. 11 prvej vete slova ,,si
neplni zodpovednosti stanovené v § 10,
ods. 1, 4, 5, 6“ nahradit’ slovami ,,neplni

povinnosti podl'a § 10 ods. 1 a4 az 6, v
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§ 10 ods. 1 ivodnej vete na konci
vypustit’ dvojbodku, v § 10 ods. 4 druhe;j
vete slova ,,V pripade, ze* nahradit’
slovom ,,Ak*, v § 10 ods. 5 slova ,,dva
krat* nahradit’ slovom ,,dvakrat®, v § 10
ods. 8 druhej vete slova ,,Na zasadnutia*
nahradit’ slovami ,,Na zasadnuti* a
vypustit’ slova ,,na zasadnutia“ ako
nadbytocné, v § 11 ods. 2 druhej vete
umiestnit’ nad slovo ,,predpisu* odkaz na
osobitny predpis a doplnit’ prislusna

c) za ¢islom ,,3° vypustit’ ¢iarku a na

3 slovo ,,menovania‘“ nahradit’ slovom
,,vymenovania®“, v § 14 odsek 4
preformulovat’ takto: ,,(4) Na rok 2022 je
vyska prispevku na ¢innost’ instititu
0,025 % zo zékladu na jeho urcenie
podla § 11 ods. 2., v § 14 vypustit’
odsek 5 ako nadbytocny, €l. II vypustit’
ako nadbytocny z dovodu duplicity s €l. I
(§ 11), v ¢l. III tvodntl vetu upravit’ tak,
aby neobsahovala duplicitné citacie a
jednotlivé citacie boli zoradené
chronologicky, v bode 2 uvodnej vete
slova ,,§ 20 ods. 3 sa“ nahradit’ slovami
L,V § 20 sa odsek 3%, v bode 4 § 91 ods. 7

poznamku pod Ciarou, v § 12 ods. 5 pism.

konci bodku nahradit’ ¢iarkou, v § 14 ods.
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vypustit’ slova ,,ministerstva a* a nad
slovo ,,predpisu* umiestnit’ odkaz a
doplnit’ prislusnu poznamku pod ¢iarou].

MFSR

'VSeobecne

Navrh zakona predpoklada rovnaka
Struktaru prijmov ako pri Urade pre
dohl'ad nad zdravotnou starostlivostou.
To znamena, ze okrem prispevkov
zdravotnych poistovni sa rata aj s
prijmami zo Statneho rozpoctu. Rozsah
tiloh Uradu pre dohl'ad nad zdravotnou
starostlivost'ou a inStititu je zjavne
rozdielny, napriek tomu sa bez
akejkol'vek analyzy uvazuje, Ze by
prispevky zdravotnych poistovni
nemuseli stacit’ vykryt néklady institatu.
Upozornujeme, Ze ak by sa mal za
ucelom vyssej kontroly vybudovat’ novy
institut, tak by prijmy mali tvorit’
prostriedky nadobudnuté vylu¢ne zo
zakonom ustanovenych prispevkov
zdravotnych poist'ovni a prijmov podla §
12 ods. 5 pism. b) azZ d) navrhovaného
zakona, a to zaroven bez negativneho
vplyvu na financovanie zdravotnej
starostlivosti. Z uvedeného dovodu
odporucame v § 12 ods. 5 navrhu

[nstitut sa zavidzuje vykonavat ¢innost’ v rozsahu tloh definovanych
v zakone, comu zodpovedaju projektované personalne kapacity. V
pripade, Ze Ministerstvo zdravotnictva bude mat’ zaujem rozsirit
cinnost’ instittu, tejto funkcii sa nebranime, ak bude dofinancované
navysenie kapacit institutu. Cinnost’ instititu mimo relevantny
slovensky kontext bude mdct’ byt’ vykondvana iba nad radmec
kapacit platenych z verejnych prostriedkov, nadvrh zakona pre tieto
ucely umoznuje prijimanie aj prispevkov zo zahrani¢nych verejnych
institucii, ktoré budt pouzité pre d’alsi rozvoj inSititu a zahrani¢nti
spolupracu.
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vypustit’ pismeno e). Taktiez odporacame
nastavenie riadneho zic¢tovania
prispevkov, pretoze pochadzaju z
verejného zdravotného poistenia (v
navrhu sa riesi iba schvalenie rozpoctu,
uctovnej zavierky, ale nie zactovanie
prispevkov).

KC¢LILk§3

Odporucame precizovat’ znenie odseku 3.
Institut by sa mal v kazdom pripade
(asponi strucne) vyjadrit. Odporacame

Pripomienku ¢iasto¢ne akceptujeme, preto odstranend druha veta
odseku 3, ale nakol’ko ma institdt mat’ obmedzené persondlne

MFSR (doplnit’ ustanovenie, Ze institat je CA [kapacity, tak tomu bude zodpovedat’ aj mnoZstvo otazok, ktoré je
povinny sa vzdy vyjadrit’ k dopytu na schopny zodpovedat’ pri zachovanej kvalite podl'a medzinarodnych
odporucanie alebo zadanej tlohe, a to Standardov HTA.
sposobom, ktory jednoznacéne urci postoj
inStitatu.

K ¢L 1, k § 14

Odporucame previazat’ casovy ramec

organizacie prvého vyberového konania Pripomienke nevyhovujeme, lebo konflikt zauymov plynuci z prace
na funkciu riaditela institatu s v nedavnom ¢ase pre subjekty v ktorych obchodnom zujme je

MFSR podmienkou konfliktu zaujmov, resp. s N postvat” hodnotenia jednym, ¢i onym smerom je nutné eliminovat’

podmienkou nepracovat’ pre tuzemskych
alebo zahrani¢nych drzitel'ov registracie
zdravotnickych technoldgii, aby mali
pripadni zdujemcovia po prijati zdkona
moznost’ v¢as prerusit’ vykon funkcie
alebo inej ¢innosti nezlucitel'nej s

dostatocne dlhym uplynutym ¢asom. Doba maximalne 2 roky na
vymenovanie vyberového konania je dlhsia, aby mohol vzniknut’
institut v zmysle a v zamere PVV.
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vykonom funkcie riaditel’a institutu.
Zaroven povazujeme lehotu dva roky od
zaloZenia inStitutu na zorganizovanie
vyberového konania na prvého riaditel'a
inStitutu za prili§ dlh, pretoze obsadenie
funkcie riaditel’a institatu by malo byt
rychlejsie v zaujme stability nastartovania
cinnosti inStitutu.

MFSR

K ¢L 1, k § 12

Odsek 3 odportcame upravit’ tak, ze
schvéleny rozpocet instititu sa bude
predkladat’ na rokovanie vlady SR, a to
sucasne s navrhom rozpoctu verejnej
spravy tak, ako to upravuje zakon ¢.
581/2004 Z. z. o zdravotnych
poistovniach, dohl'ade nad zdravotnou
starostlivost'ou a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov v pripade Uradu pre dohl'ad
nad zdravotnou starostlivost'ou.

Rozpocet institatu bude schvaleny dozornou radou, pri¢om sprava o
cinnosti bude ministrom predkladana informativne na vlade. V
zaujme politickej nezavislosti povazujeme navrhované schvalovanie
rozpoc¢tu dozornou radou za vhodnejsie.

MFSR

KoL Lk§ 12

Odsek 7 odporacame doplnit’ tak, aby
institut nebol opravneny ani Cerpat’ uvery
a pozicky a aby nemohol zakladat’ alebo
zriad'ovat’ iné pravnické osoby.
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MFSR

KL Lk§12

Odsek 8 je potrebné preformulovat’ takto:
,,(8) Finan¢né prostriedky inStitutu sa
vedd na uéte v Statnej pokladnici a mozu
sa pouzivat’ len na thradu vydavkov
institutu.”. Navrhuje sa precizovat’, ze
financné prostriedky institatu buda
vedené na widte v Statnej pokladnici.

MFSR

'VSeobecne

Pod tabul'kou ¢. 1 analyzy vplyvov je
uvedené, ze ,,V praxi sa vSak oCakéava
cinnost'ou institutu vyznamny celkovy
pozitivny vplyv na rozpocet verejného
zdravotného poistenia (VZP), ktory sa
bude odhadom pohybovat nad 5 mil. eur
rocne (v zavislosti od vstupov liekov,
Specializovaného zdravotnickeho
materialu, medicinskych pristrojov a
dalsej agendy).“. Ziadame jednoznaéne
uviest’, ¢i prichddza k redlnej Gispore
vydavkov alebo bude uspora pouzita v
ramci vnuatorného prerozdelenia zdrojov
verejného zdravotného poistenia. V
pripade realnej uspory je potrebné tuto
skutocnost’ zohl'adnit’ v tabul’ke €. 1
analyzy vplyvov, ako aj v ostatnych
Castiach analyzy vplyvov.
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MFSR

'VSeobecne

Predlozenym navrhom zékona vznikne
nova institicia, ktora ma byt’ financovana
prostrednictvom prispevku z verejného
zdravotného poistenia (zo zdravotnych
poistovni) obdobne ako napriklad Urad
pre dohl'ad nad zdravotnou
starostlivost'ou alebo Narodné centrum
zdravotnickych informacii. V materiali je
potrebné uviest’ o aka organizaciu v
pOsobnosti Ministerstva zdravotnictva SR
pojde, resp. uviest’, ze ide o subjekt
verejnej spravy.

Pripomienku neakceptujeme, pretoze z vlastného materialu navrhu
zakona vyplyva, ze sa jedné o pravnicku osobu zriadenu osobitnym
zakonom. Podobne, ako UDZS. Ide o "int organizaciu verejnej
spravy". Nejde o rozpoctovu ani prispevkovl organizaciu.

MFSR

K ¢L IV

Ucinnost navrhu zékona odpora¢ame
upravit' na 1. decembra 2021 tak, aby
bolo zabezpecené financovanie institatu
od 1. janudra 2022.

7 uvedenych dévodov sme upravili Gi€innost’ relevantnych casti
zakona k 1.10.2021.

MFSR

'VSeobecne

Upozoriiujeme, ze financovanie institatu
z vydavkov pre verejné zdravotné
poistenie nie je zohl'adnené v 1. etape
navrhu rozpoctu verejnej spravy na roky
2022 az 2024. Ministerstvo zdravotnictva
SR e-mailom zo diia 19. februara 2021
sice zaslalo svoj navrh rozpoctu
verejného zdravotného poistenia na roky

Sme si vedomi uvedenej skuto¢nosti. Zohl'adnenie vydavkov na
chod inStitatu v rozpocte verejnej spravy je v Stadiu rieSenia.
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2022 az 2024, ktory zohl'adioval aj
finan¢ny vplyv zriadenia nového institutu
v sume 2 mil. eur, ale zdroven predmetny
,,novy* prispevok nie je samostatne
zapracovany vo vydavkoch verejného
zdravotného poistenia ako ostatné
prispevky na &innost, napriklad pre Urad
pre dohl'ad nad zdravotnou
starostlivost'ou. Odporac¢ame zohl'adnit’
predmetné vydavky v nasledujucich
etapach tvorby navrhu rozpoctu verejnej
spravy na roky 2022 az 2024.

MFSR

'VSeobecne

Upozoriiujeme, Ze kvantifikacia potreby
mzdovych vydavkov na platy
zamestnancov institutu zahtia aj 20 %
variabilnll poloZzku mzdy k zédkladnym
platom (zakladné mesacné platy bez
variabilnej polozky mzdy - riaditel’ 4 500
eur, veduci timov 3 500 eur, vyskumni
konzultanti 3 000 eur a administrativny
personal 2 300 eur, ¢o po zvyseni 0 20 %
variabilnu polozku mzdy predstavuje 5
400 eur pre riaditel’a, 4 200 eur pre
vedtcich timov, 3 600 eur pre
vyskumnych konzultantov a 2 760 eur pre

administrativni personal). Uvedenu

INamietku neakceptujeme, pretoZe variabilna zlozka mzdy
predstavuje manévrovaci priestor ako ohodnotit’ rozdielnu kvalitu
prace a nasadenia. Vyska miezd zodpovedéd zodpovednostiam a blizi
sa platom v sukromne sfére s podobnou pracovnou napliou.
Adekvatne mzdy st nutnostou pre udrzanie si kompetentnych
odbornikov, vd’aka ktorym bude dochadzat’ k ¢o najvacsim tisporam
a skvalitiovaniu zdravotnej starostlivosti. Vysku navrhovanych
platov vratane odmien posudil Utvar hodnoty za peniaze MF SR a
povazoval ju za adekvatnu.
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variabilnt polozku mzdy ziadame
vzhl'adom na vysku navrhovanych platov
prehodnotit’ najma vo vzt'ahu k
pozadovanej vyske prispevku zo zdrojov
verejného zdravotného poistenia.

MFSR

K ¢L 1,k § 13

'V § 13 odporucame odsek 4
preformulovat’ takto: ,,(4) Udtovnu
zavierku a vyro¢nu spravu uklada institat
do verejnej Casti registra uctovnych
zavierok5) po ich overeni auditorom do
Siestich mesiacov po skonceni
prislusného kalendarneho roka.“. Zaroven
odporacame do navrhu doplnit’
poznamkou pod ¢iarou k odkazu 5 v
tomto zneni: ,,5) § 23 az 23d zékona ¢.
431/2002 Z. z. v zneni neskorsich
predpisov.*.

Pripomienku neakceptujeme. Nalezitosti vyrocnej spravy su vo
velkej miere zalezitost'ami uctovnej analyzy. Pripravu tohto
dokumentu povazujeme za nadbyto¢ntl, najma v kontexte, ze institt
bude pripravovat’ spravu o ¢innosti aj vSetky relevantné uctovné
dokumenty, ktoré budt zverejnené.

MFSR

Kcl.I, k§3ods.7a§5o0ds. 9

'V § 3 0ods. 7a§ 5 ods. 9 slova ,,verejnymi
zdrojmi‘ odpori¢ame nahradit’ slovami
,,verejnymi prostriedkami® z dovodu
zosuladenia s terminologiou zakona ¢.
523/2004 Z. z. o rozpoctovych pravidlach
verejnej spravy a o zmene a doplneni

niektorych zdkonov v zneni neskorsich
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predpisov.

'VSeobecne

'V Casti 2.1.1. Financovanie navrhu je
uvedené, ze vypocet vychadza z
odhadovanych danovych prijmov
verejného zdravotného poistenia pre rok
2022 (uvedenych v navrhu rozpoctu
verejnej spravy 2021), pricom celkova

Kvantifikaciu sme predlozili MF SR uz v ramci PPK, k dokumentu
neboli vznesené ziadne pripomienky. Po MPK sme upravili vysku
percenta na 0,032% a 0,026 v roku 2022. Vysvetlenie: Po
opakovanej konzultacii v ramci MZ SR bolo zistené, ze prispevok sa
odvija od celkovej sumy prerozdelenia spred 2 rokov (oproti
obdobiu na ktor¢ je ur¢eny). Povodny navrh pocital s tym, ze sa

MFSR suma z prerozdelenia (z ktorej sa urcuje CA prispevok odvija spred 1 roka. Kvoli uvedenému bolo potrebné
0,031 %) je odhadnuta vo vyske 87,6 % vySku prispevku prepocitat’, ked’ze pdvodny vypocet vychadzal z
danovych prijmov pre dany rok, ¢o vysSSieho zakladu. Princip vypoctu vSak ostal zachovany, jedine
zodpoveda stavu z posledného roka, kde doslo k posunu, Ze z akého roku odhadovanych danovych prijmov
je znama skuto€nost’ (za rok 2019). sa vychadza. Analyza vplyvov bola aktualizovana a cely vypocet je
7iadame doplnit’ podrobnejsiu 'V nej jasnejSie popisany.
kvantifikaciu.

'VSeobecne
V Casti 2.2.3. Vypocty vplyvov na verené
financie je vo vydavkoch na personal
uvedené, ze od roku 2023 bude mat’
institat dvoch veduacich timov s
MFSR [priemernou zakladnou mzdou 3 500 eur A

brutto mesacne, ¢o zodpoveda v roku
2023 sume 552 000 eur. V uvedene]
celkovej sume st zahrnuté aj mzdy
vyskumnych konzultantov. Z tohto
dovodu ziadame uvedené upravit’.
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MFSR

'VSeobecne

'V dolozke vybranych vplyvov je
oznaceny pozitivny a negativny,
rozpoctovo zabezpeceny vplyv na
rozpocet verejnej spravy. V Analyze
vplyvov na rozpocet verejnej spravy, na
zamestnanost’ vo verejnej sprave a
financovanie navrhu (d’alej len ,,analyza
vplyvov®) je kvantifikovany negativny
vplyv v sume 1 270 000 eur v roku 2022
a v sume 1 550 000 eur ro¢ne v rokoch
2023 a 2024. V casti 2.1.1. Financovanie
navrhu je uvedené, ze vyska prispevku je
0,031 % zo zékladu na jej ur€enie, ¢o by
malo pre rok 2022 koreSpondovat’ s
ocakavanymi vydavkami na plny chod
INarodného institutu pre hodnotu a
technologie v zdravotnictve (dalej len
L,institut*) vo vyske 1,563 mil. eur.
Uvedeny text nekoreSponduje so sumami
uvedenymi v tabul’ke €. 1 analyzy
vplyvov. Uvedené ziadame zosuladit’.

MFSR

KL Lk§11

'V odseku 1 je potrebné za slova ,,na tcet
inStitutu* vlozit’ slova ,,podla § 12 ods.
8.
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MFSR

K¢l L k§13

'V odseku 1 odporuc¢ame nad slovom
L,predpisu® odkaz ,,b)* nahradit’ odkazom
,,3), nad slovom ,,auditorom‘ umiestnit’
odkaz ,,4)“ a doplnit’ poznamky pod
Ciarou k odkazom 3 a 4 v tomto zneni:
,,3) Zakon ¢. 431/2002 Z. z. o Gétovnictve
v zneni neskorsich predpisov. 4) Zakon ¢.
423/2015 Z. z. o Statutarnom audite a o
zmene a doplneni zdkona ¢. 431/2002 Z.
z. 0 uctovnictve v zneni neskorsich
predpisov v zneni neskorSich predpisov.*.

MFSR

K¢L L k§ 10

'V odseku 1 su tlohy dozornej rady
limitované prakticky len na sledovanie
hospodarenia institutu a sledovanie
plnenia zakonnych povinnosti
(GCtovnictvo, rozpocet atd’.).
Odporucame doplnit’ ulohy dozornej rady
napriklad o kontrolu plnenia planu prace
inStitutu na prislusny rok.

Pripomienku neakceptujeme, pretoze ¢innost’ institatu bude
zverejiiovana a v pripade jej nedostato¢nosti mézu byt vyvodené
dosledky voci riaditelovi institatu.

MFSR

KL LKk§5

'V odseku 11 povazujeme obdobie piatich
rokov za prili§ dlhé vzhl'adom na vel'kost’
trhu prace v SR a odporacame ho skratit’
na 6 az 12 mesiacov; to plati rovnako aj

pri dozornej rade (§ 9 ods. 6 navrhu).

Pripomienku ¢iasto¢ne akceptujeme. Konflikt zaujmov moze
skutocne predstavovat’ aj spolupraca so sukromnymi zdravotnymi
poistovitami, preto je znenie doplnenie o jeho vylucenie. Doba na
preruSenie relevantnych vzt'ahovych vézieb v rdde mesiacov
pripadne roka je nedostato¢na.
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Domnievame sa, ze navrh moze v tomto
smere posobit’ diskriminacne. Taktiez
odporicame zvazit Gpravu konfliktu
zaujmov so zdravotnymi poistoviiami.

MFSR

KC¢LILk§3

'V odseku 4 odportc¢ame doplnit’ aj d’alSie
subjekty s pravom podavat institutu
podnety na vydanie odbornych
odporucani (bez otvorenej vyzvy).

'V § 3 ods. 6 bolo doplnené nasledovné: "(6) Ak je to z kapacitnych
dovodov mozné, institut sa mdéze zaoberat’ aj podnetmi od
ministerstva, organizacii zdruzujicich zdravotné poistovne,
odbornych spolo¢nosti a stavovskych organizacii, pacientskych
organizacii a verejnosti.".

MFSR

K ¢L 1, k § 12

'V odseku 4 tretej vete odporuc¢ame slova
,,O uhrade* nahradit’ slovami ,,0
vyrovnani‘ alebo ,,0 vysporiadani®,
pretoze podl'a zdkona ¢. 431/2002 Z. z. o
uctovnictve v zneni neskorsich predpisov
sa nepouziva pojem ,,uhrada straty*.

MFSR

K¢LIL,k§3

'V odseku 5 odpora¢ame doplnit’
ustanovenie tykajlice sa zhromazd'ovania
a spracovavania udajov potrebnych pre
¢innost’ inStitatu. Zaroven odporuc¢ame
doplnit’ Glohy institatu o spolupracu s
relevantnymi subjektmi pri vymene
udajov a informacii.

MFSR

K Lk§12
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'V odseku 5 odport¢ame vypustit
pismeno d). Zisk z predchadzajacich
uctovnych obdobi je vysledok
hospodarenia, ktory predstavuje rozdiel
medzi vynosmi a nakladmi za uvedené
obdobia, preto zisk nepredstavuje nové
prijmy pre institat. Prijem je v sulade so
zakonom o uctovnictve prirastok
penaznych prostriedkov alebo prirastok
ekvivalentov peniaznych prostriedkov
uctovnej jednotky. Skuto¢nost’, ze zisk
zostava inStititu na vyrovnanie straty
alebo na pouzitie vo svojej Cinnosti je uz
ustanovena v odseku 4.

MFSR

K¢L L k§ 10

'V odseku 6 odporuc¢ame upravit’
zvolavanie zasadnutia dozornej rady. Ak
predseda dozornej rady nesplni povinnost’
zvolania dozornej rady odporucame, aby
bola zavedena povinnost’ neodkladne
informovat’ ministra zdravotnictva SR,
ktory ju nasledne moze zvolat’.

Pripomienku neakceptujeme, pretoze dozornu radu za popisanych
okolnosti moéze zvolat’ ktorykol'vek ¢len dozornej rady.

MFSR

K¢l L k§ 12

'V odseku 6 odporac¢ame vypustit
pismeno d). Rovnako ako zisk
nepredstavuje pre intitat novy prijem ani

vyrovnanie straty nie je d’al§i vydavok,
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ktory by institat uhradzal inej pravnicke;j
osobe alebo fyzickej osobe.

KELLk§S

'V odseku 8 pism. d) navrhovanu
trojrocnu prax v oblasti hodnotenia
zdravotnickych technologii
nepovazujeme vzhl'adom na tlohy
riaditel’a inStitGtu za dostatocnu.
Podmienky na vykon funkcie by mali byt
nastavené podrobnejsie, t. j. mali by
zahfiat’ napriklad povinnost’ publikacne;,

Pripomienku ¢iastocne akceptujeme. Nutna prax z troch rokov
upravena na pit’. Dalsie poziadavky st bud’ tazko zadefinovatel'né
(prehl'ad), alebo vytvaraju extrémne zuzujucu bariéru (publikacna

MFSR [prednéaskovej alebo konzultacnej Cinnosti {O| CA €innost). Rozdiely medzi kandidatmi na zaklade informacii o ich
v oblasti HTA v Slovenskej republike publikacnej ¢i prednaskovej ¢innosti budil na posudeni komisiou.
a/alebo v zahranici, celkova znalost’ Zarovei bolo upresnené, Ze kandidat musi mat’ vyStudovany odbor
prostredia liekovej politiky a jej vyvoja. relevantny pre HTA.

Podobne aj pri ¢lenoch dozornej rady

odportcame, aby predpoklad

vysokoskolského vzdelania druhého

stupiia bol viazany na prisluSny odbor

(zdravotnicke technoldgie alebo

zdravotnictvo).

'VSeobecne Pripomienke nevyhovujeme, pretoze nezavislost’ institatu od

'V predlozenom materiali sa navrhuje ministerstva je dand aj jasnym vymedzenim a presne stanovenymi
MPFSR [zriadenie inStititu a jeho oddelenie od O| N [zdkonnymi moznostami, kedy a ako minister zasahuje do vedenia

Ministerstva zdravotnictva SR, ktoré ma
prispiet’ k jeho politickej nezavislosti
(znizeniu moznych externych politickych

inStitutu. Minister nema proces vyberu a odvolavania pod kontrolou,
podrobnosti presne definuje ndvrh zakona. Nezavislost’ inSitatu
pomaha nezavislé financovanie aj nezavislost’ pri menovani
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alebo medialnych tlakov). V tomto
kontexte upozoriiujeme, Ze apolitickost’ a
nezavislost’ nového institutu je otazna
vzhl'adom na skuto¢nost’, Ze riaditel’a
inStittu bude vymentuvat’ a odvolavat’
minister zdravotnictva SR na navrh
vyberovej komisie (§ 5 ods. 2 navrhu).
Upozoriiujeme, ze ak ma byt novy
inStitat nezavisly a doveryhodny mal by
byt riaditel’ voleny Narodnou radou SR.
Davame preto na zvazenie nahradit’
vyberovu komisiu vyborom Narodnej
rady SR pre zdravotnictvo. Podobne
zloZenie dozornej rady by malo byt
diverzifikované (napriklad mali by v nej
mat’ zastupcu aj pacientske organizacie).
Oddvodnenie vzniku nového instititu v
predloZzenom materiali podl'a ndsho
nazoru nepreukazuje vacsiu pridana
hodnotu v porovnani s existujicou
infrastrukturou na Ministerstve
zdravotnictva SR. S ciel'om posilnenia
agendy HTA mdze byt postacujice
posilnenie persondlnej a vedomostne;j
kapacity v ramci odboru HTA na
Ministerstve zdravotnictva SR, pretoze ak
sa uspokojivo nevyriesi otazka

nezavislosti institutu (ako sme uviedli

riaditel’a.
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vyssie), nema racionalny zaklad budovat’
novy institut na ,,zelenej luke®.
'Vzhl'adom na uvedené, nepovazujeme za
hospodarne vytvorenie nového institttu,
ak sa da vyuzit alternativa posilnenia
kapacity odboru HTA na Ministerstve
zdravotnictva SR s rozsiahlou usporou na
verejnych financiach.

MFSR

'VSeobecne

'V pripade vytvorenia instititu na ,,zelenej
luke* odportcame doplnit’ kompetencie
inStitatu aj o hodnotenie celého sektora
zdravotnictva t. j. od zdravotnych
poistovni, cez nemocnice aZ po
Ministerstvo zdravotnictva SR.

Pripomienku neakceptujeme, pretoZe nie je ambiciou institutu
hodnotit’ organizacie, ani na to nema mat’ odbornost’.

MFSR

'VSeobecne

V tabul’ke €. 1 analyzy vplyvov je
negativny vplyv uvedeny ako vplyv na
ostatné subjekty verejnej spravy.
Ziadame v tabulke &. 1 uviest’ aj
konkrétny subjekt, t. j. v tomto pripade
verejné zdravotné poistenie. Uvedené je
potrebné doplnit’ aj so sumami v Casti
,,Financovanie zabezpecené v rozpocte* v
riadku ,,v tom: za kazdy subjekt verejne;j
spravy / program zvIast™.
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MFSR

'VSeobecne

V tabul’ke €. 1 analyzy vplyvov je v Casti
,,vplyv na mzdové vydavky* uvedeny
vplyv v sume 874 315 eur v roku 2022 a
v sume 1 175 488 eur rocne v rokoch
2023 a 2024. Uvedené sumy ziadame
upravit’ tak, aby vyjadrovali iba mzdové
vydavky (kategoria 610) bez vydavkov
na poistné a prispevok do poistovni
(kategoria 620).

MFSR

'VSeobecne

7iadame neviazat' financovanie institGtu
na verejné zdravotné poistenie ako
percento zo zakladu a financovanie
naviazat’ na konkrétnu sumu.
Nesuhlasime s navrhovanym spdsobom
financovania. Vyska verejného
zdravotného postenia zavisi od potrieb vo
vSetkych oblastiach zdravotnictva, ako aj
uspornych opatreni a faktorov, ktoré nie
su systematicky naviazané na ¢innost’
inStittu a nemajl sa od nich automaticky
odvijat’ jeho prijmy.

Po konzultacii MF SR odstupilo od uvedenej pripomienky.

MHSR

K doloZke vybranych vplyvov
Odporucame predkladatel'ovi doplnit’ do
Casti 13. Stanovisko Komisie z PPK aj

vyhodnotenie pripomienok z PPK.
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Oddvodnenie: Podla Jednotnej metodiky
na posudzovanie vybranych vplyvov (bod
7.7) ,,Predkladatel’ uvedie stanovisko
komisie do dolozky. V pripade
pripomienok je povinny uviest’ tiez ich
vyhodnotenie*.

MIRRI
SR

K vlastnému materialu

CL. 1§ 14 ods. 1. V uvedenom ustanoveni
navrhujeme slové "do dvoch rokov od
zalozenia inStitutu" nahradit’ slovami "do
Siestich mesiacov od zalozenia institatu".
ODOVODNENIE: Vzhladom na
stanovenie UCinnosti zakona na 1. januar
2022, ktory je zaroven diiom zriadenia
inStitatu, podl’a ndsho nazoru neexistuje
objektivny dovod na to, aby sa prvé
riadne vyberové konanie na funkciu
riaditel’a konalo az v lehote do dvoch
rokov od jeho zriadenia.

Pripomienku neakceptujeme, nakol'’ko doba maximalne dva roky na
vyhlasenie vyberového konania je dlhsia, aby mohol vznikntt
institut v zmysle PVV, jeho d’alSie fungovanie uz bude nezéavislé od
ministra.

MIRRI
SR

K dovodovej sprave - osobitna ¢ast’
K § 3. Navrhujeme slova "Odsek 3
pomenuva spdsob" nahradit’ slovami
"Odsek 4 pomenuva spdsob".
ODOVODNENIE: Navrhujeme upravit’
nespravnu odvolavku na odsek nédvrhu
zakona.
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MIRRI
SR

K dovodovej sprave - osobitna ¢ast’

K § 3. Navrhujeme slova "Odsek 4,
pododseky a) b) ¢) d) a f) pomenuvaji"
nahradit’ slovami "Odsek 5, pismena a) b)
c) d) a f) pomentvaju".
ODOVODNENIE: Navrhujeme upravit’
nespravnu odvolavku na odsek navrhu
zakona.

MIRRI
SR

K vlastnému materialu

K § 3. Odportcame zvazit
preformulovanie uvedeného ustanovenia
s ohl'adom na to, Ze na zaklade
pisomného odporucania vo veciach
kategorizacie (liek, zdravotnicka
pomocka, Specialny zdravotnicky
material, dietetickd potravina, oCkovacia
latka, zdravotny vykon, pristroj alebo
zariadenie urcené na diagnostiku,
prevenciu, lieCbu, podporu zdravia,
rehabilitaciu, alebo zlepSenie kvality
Zivota osoby) sa stava inStitut poradnym
orgdnom ministerstva a ministra.
ODOVODNENIE: Cl. III dopiiia Zakon
C. 363/2011 Z. z. o rozsahu a
podmienkach thrady liekov,
zdravotnickych pomocok a dietetickych

potravin na zéklade verejného

Po konzultacii MIRRI odstupilo od pripomienky.

70




zdravotného poistenia a o zmene a
doplneni niektorych zakonov a uvadza:
,,Poradnym orgdnom ministerstva a
ministra je taktiez Narodny institat pre
hodnotu a technolégie v zdravotnictve,
ktory plni tlohy poradného organu podla
osobitné¢ho predpisu.”. V zmysle
uvedeného ide o vyznamny zasah tretich
stran do rozhodovacich prdvomoci pri
uhrade liekov, zdravotnickych pomocok a
dietetickych potravin financovanych z
verejného zdravotného poistenia (§ 3 ods.
7 Institat moZe vykondvat’ ¢innosti v
oblasti hodnotenia zdravotnickych
technoldgii pre vnutrozemské a
zahrani¢né inStitacie hospodariace s
verejnymi zdrojmi).

MIRRI

K vlastnému materialu
K C1.1§ 10 ods. 1 pism. e). Uvedené
ustanovenie navrhujeme preformulovat’

Ustanovenie vypustené.

SR  mnasledovne "e) schvalovanie rokovacieho
poriadku dozornej rady."
ODOVODNENIE: Precizovanie textu.

K vlastnému materialu
MIRRI i 1 1§ 11. Uvedené ustanovenie
SR

navrhujeme vypustit. ODOVODNENIE:

Uvedené ustanovenie predstavuje
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duplicitu vo vztahu k CL. II navrhu t. j.
nové ustanovenie § 15a zakona ¢.
581/2004 Z. z. o zdravotnych
poistovniach, dohl'ade nad zdravotnou
starostlivost'ou a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov. V zmysle legislativnych
pravidiel vlady SR do zakona sa nesmie
preberat’ (recipovat’) ustanovenie iné¢ho
zakona, ale pouzije sa odkaz na iny
zakon. S cielom previazat’ pravne normy
s tymto prispevkom odpora¢ame v CL. 1 §
12 ods. 5 pism. a) doplnit’ nasledovne: ,,a)
prispevky zdravotnych poistovni na
cinnost’ instititu podla osobitného
predpisu x) Odkaz pod ¢iarou k X) § 15a
zakona ¢. 581/2004 Z. z. o zdravotnych
poist'ovniach, dohl'ade nad zdravotnou
starostlivost'ou a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov.

MIRRI
SR

K vlastnému materialu

K C1.1§ 3 ods. 1 aods. 5 pism. ¢). V
predmetnych ustanoveniach navrhujeme
zosuladit’ finan¢né hodnoty vplyvu na
prostriedky verejného zdravotného

poistenia. V § 3 ods. 1 sauvadza "...
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vyznamnost’ vplyvu na prostriedky
verejného zdravotného poistenia je
najmenej 1 500 000 eur" a v § 3 ods. 5
pism. c) sa uvadza "... predpokladana
vyznamnost’ vplyvu na prostriedky
verejného zdravotného poistenia je menej
ako 1 500 000 eur". Hodnoty vplyvu na
prostriedky verejné¢ho zdravotného
poistenia tak ako su vymedzené v
predkladanom névrhu v podstate
pokryvaju vSetky situdcie (menej ako 1,5
mil. aj viac ako 1,5), ¢im sa straca zmysel
ustanoveni. Ak bolo uvedené cielom
predkladatela, odporucame predmetné
ustanovenia preformulovat’ za i¢elom
zvysSenia pravnej istoty. Dovol'ujeme si
taktieZ upozornit’, Ze v ostatnych
sprievodnych dokumentoch predkladatel’
uvadza dopad na verejné zdravotné
poistenie nad 1,5 mil. eur rocne.

MIRRI
SR

K vlastnému materialu

K CI1.1§ 3 ods. 6. Navrhujeme slova
"Agentlrou pre podporu vedy a
vyskumu" nahradit’ slovami "Agenturou
na podporu vyskumu a vyvoja".
ODOVODNENIE: Precizovanie textu.

Odporucame uvadzat’ spravny nadzov v

Ustanovenie vypustené.
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zmysle zakona zakona ¢. 172/2005 Z. z. o
organizacii Statnej podpory vyskumu a
vyvoja a o doplneni zdkona ¢. 575/2001
7. z. 0 organizacii ¢innosti vlady a
organizacii ustrednej Statnej spravy v
zneni neskorsich predpisov

MIRRI
SR

K vlastnému materialu

K CL.18§ 3 ods. 7. Uvedené ustanovenie
navrhujeme preformulovat’.
ODOVODNENIE: V dovodovej sprave
predkladatel’ vyzdvihuje nekomercny
charakter inStitatu. Vzhl'adom na
dovodovu spravu odporicame
predkladatelovi precizovanie textu
predmetného ustanovenia, z ktorého nie
je vel'mi zrejmé aku ¢innost’ bude
institucia vykonavat’ a pre aky typ
subjektov.

MIRRI
SR

K vlastnému materialu

K C1.1§ 5 ods. 11. Uvedené ustanovenie
navrhujeme preformulovat’ nasledovne
"(11) Kandidat uchéadzajtci sa funkciu
riaditel’a je povinny preukazat, ze za
poslednych pét’ rokov nebol v pracovnom
alebo obdobnom pomere u tuzemskych,
alebo zahrani¢nych drzitel'ov registracie
zdravotnickych technoldgii, ani od nich
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neprijimal majetkové a nemajetkové
odmeny za svoje sluzby."
ODOVODNENIE: Precizovanie textu.

MIRRI
SR

K vlastnému materialu

K C1.1§ 5 ods. 15. Uvedené ustanovenie
navrhujeme preformulovat’ nasledovne
"(15) Na odvolanie riaditel'a podla
odseku 14 pism. d) a e) je potrebny
suhlas nadpolovi¢nej vacsiny vsetkych
Clenov odvolacej komisie. Odvolaciu
komisiu zriad’uje minister. Na jej Cinnost’
sa primerane pouZziju ustanovenia § 7."
ODOVODNENIE: Precizovanie textu. V
tejto suvislosti taktiez odporacame blizsie
podrobnosti o odvolacej komisie zahrnat’
aj do ustanovenia § 7. Bertc do tivahy
nadpis § 7 akédkol'vek samotnd tiprava k
odvolacej komisii v uvedenom §
absentuje.

MIRRI
SR

K vlastnému materialu

K C1.1§ 5 ods. 16. Uvedené ustanovenie
navrhujeme preformulovat’ nasledovne
"(16) Za ucelom zabezpecenia plnenia
uloh institdtu moéze riaditel’ zriad’ovat’
poradné organy. Zlozenie a ¢innost’

poradného organu upravuje Statut."
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ODOVODNENIE: Precizovanie textu.

MIRRI
SR

K vlastnému materialu

K C1.1§ 5 ods. 4. Navrhujeme slova
"Institat uverejiiuje spravu na svojom
webovom sidle do 5 dni po jej predlozeni
ministrovi." nahradit’ slovami "Institat
uverejnuje spravu o ¢innosti institutu na
svojom webovom sidle do piatich dni po
jej predlozeni ministrovi."
ODOVODNENIE: Precizovanie textu.

MIRRI
SR

K vlastnému materialu

K C1.1§ 5 ods. 4. Ziadame za slova
"spravu o Cinnosti inStitutu za obdobie
predchadzajuceho kalendarneho roka"
doplnit’ Ciarku a slova "ktora minister
predkladé na rokovanie vlady SR.".
ODOVODNENIE: Podl'a § 11
predkladaného zakona zdravotna
poistoviia poukazuje na Ucet institutu
prispevok (0,031 % zo zakladu na jej
urcenie) na ¢innost’ instititu najneskor do
20. decembra kalendarneho roka na
nasledujuci kalendarny rok. Podla § 12
ods. 5 tohto zdkona st prijmami institutu,
okrem iného prispevky zdravotnych
poistovni na ¢innost’ institutu. Zdravotné

poistovne su spravcami verejnych
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prostriedkov, ktoré sa musia pouzit’ na
zakonom presne vymedzeny ucel (hrada
zdravotnej starostlivosti). Podl'a § 2 ods.
2 zakona 580/2004. Z .z. o zdravotnom
poisteni o poistovnictve a o zmene a
doplneni niektorych zékonov v zneni
neskorsich predpisov, vykonavanie
verejného zdravotného poistenia je
cinnost’ vo verejnom zaujme, pri ktorej sa
hospodari s verejnymi prostriedkami.
'Vzhl'adom na vysSie uvedené
povazujeme za nevyhnutné, aby bola
predmetnd sprava predkladana na
rokovanie vlady SR. V tejto suvislosti je
potrebné primerane upravit’ relevantné
ustanovenia predmetného nadvrhu zakona
(napriklad § 5 ods. 4).

MIRRI
SR

K vlastnému materialu

K C1.1§ 5 ods. 8 pism. b). V uvedenom
ustanoveni ziadame slova "preukazuje
vypisom z registra trestov" nahradit’
slovami "preukazuje odpisom z registra
trestov". Taktiez Ziadame slova
"vyZziadanie vypisu z registra trestov"
nahradit’ slovami "vyziadanie odpisu z
registra trestov". ODOVODNENIE:
Predkladatel’ definuje, ze riaditelom
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inStitutu ma byt osoba bezithonna ak
nebola odsudena za obzvlast’ zavazny
trestny €in; trestny ¢in proti l'udske;j
dostojnosti; trestny ¢in prijimania
uplatku, trestny ¢in podplacania alebo
trestny ¢in nepriamej korupcie; umyselny
trestny ¢in v suvislosti s vykonom jej
cinnosti alebo s vykonom zdravotnickeho
povolania. VysSie uvedenu definiciu
spiia predovsetkym odpis z registra
trestov, ktory je detailnejsi a obsahuje
vSetky odsudenia, a to aj tie zahladené.
Podl'a § 13 zakona o registri trestov,
odpis registra trestov je verejna listina, v
ktorej sa uvadzaju udaje o kazdom
pravoplatnom odstdeni a to aj sidom
in¢ho Clenského Statu Eurdpskej unie
alebo sudom iného Statu, ktorého
rozhodnutie bolo uznané suidom
Slovenskej republiky.

MIRRI
SR

K vlastnému materialu

K C1.1§ 9 ods. 2 a ods. 3. Uvedené
ustanovenia ziadame preformulovat’.
7iadame upravit zloZenie dozornej rady
tak, aby v nej mala zastipenie kazda
zdravotna poistoviia, ktord je spravcom
verejnych prostriedkov.

Pripomienku neakceptujeme, nakol'ko pri hl'adani optiméalneho
rozlozenia sil v dozornej rade dostalo prednost’ mnisterstvo financi,
ktoré o prispevok z VZP pre in§titit navysi prispevok zo Statneho
rozpoctu, teda poistovne budu kandlovat’ financie z MF.

78




ODOVODNENIE: Podla § 11 tohto
zakona Zdravotna poist'oviia poukazuje
na ucet institatu prispevok (0, 031 % zo
zakladu na jej ur€enie) na ¢innost’
inStitutu najneskor do 20. decembra
kalendarneho roka na nasledujuci
kalendarny rok. Podla § 12 ods. 5 tohto
zakona su prijmami institatu, okrem
in¢ho prispevky zdravotnych poistovni
na ¢innost’ institatu. Zdravotné poistovne
su spravcami verejnych prostriedkov,
ktoré sa musia pouzit’ na zdkonom presne
vymedzeny ucel (thrada zdravotnej
starostlivosti). Podl'a § 2 ods. 2 zdkona
580/2004. Z. z. o zdravotnom poisteni o
poistovnictve a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorSich
predpisov, vykonavanie verejného
zdravotného poistenia je ¢innost’ vo
verejnom zaujme, pri ktorej sa hospodari
s verejnymi prostriedkami. Vzhl'adom na
vysSie uvedené povazujeme za
nevyhnutné podrobnejSie upravit’
zlozenie Clenov dozornej rady.

MIRRI
SR

K vlastnému materialu
Odporucame cely text legislativno-
technicky upravit’ a zostladit’ s
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pravidlami slovenského pravopisu.

MIRRI
SR

K vlastnému materialu

Odporucame v celom névrhu zdkona
doplnit’ poznamky pod ciarou k
jednotlivym odkazom (napriklad § 13
odsek 1, kde je uvedeny odkaz oznaceny
ako pismeno b) avsak chyba poznamka
pod &iarou). ODOVODNENIE:
Legislativno-technicka pripomienka.

MIRRI
SR

K dolozke vplyvov

'Vzhl'adom na to, Ze material vykazuje
vplyv na informatizaciu spolo¢nosti,
ziadame v dolozke vplyvov vyznadit
,,pozitivny* vplyv na informatizaciu
spolo¢nosti a nasledne vypracovat’
analyzu vplyvov na informatizaciu
spoloénosti. ODOVODNENIE:
Predkladatel’ nezapracoval do materialu
zasadnu pripomienku z PPK. Institicia,
akou ma byt Narodny institat pre
hodnotu a technologie v zdravotnictve
musi mat’ vytvoreny aj informacny
systém, ktorého bude institit spravcom,
aby mohla okrem iného poskytovat’ v
zakone uvedené elektronické sluzby. Za
elektronicku sluzbu mozno povazovat’ aj

zverejiiovanie informacii na webovom
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sidle. Uvedené je nevyhnutné zapracovat’
do materidlu, vyznacit’ pozitivny vplyv na
informatizaciu spolo¢nosti v dolozke
vplyvov a nasledne vypracovat analyzu
vplyvov na informatizaciu spolo¢nosti.
Zaroven ziadame, aby MZ SR
postupovalo v zmysle zékona ¢. 95/2019
7. z. o informacnych technologiach vo
verejnej sprave a o zmene a doplneni
niektorych zakonov a vyhlasky ¢.
85/2020 o riadeni projektov.

MOSR

K ¢l. 1§ 5 ods. 14

1. Odportacame v Givodnej vete slova
,riaditel'a odvolava minister z jeho
funkcie* nahradit’ slovami ,,minister
odvoléava riaditel’a z jeho funkcie®. 2. V
pismene b) odporacame slova
L,vymenovanu v §5. ods. 9“ nahradit’
slovami ,,podl'a § 5 ods. 9%.

MOSR

K osobitnej ¢asti dovodovej spravy

1. V osobitnej Casti dovodovej spravy
odporacame pod nadpis ,,B. Osobitna
Cast™ vlozit’ slova , K ¢l. I*. 2. V
osobitnej ¢asti dovodovej spravy k ¢l. I
odporacame oddvodnenia k jednotlivym
ustanoveniam § 3 zosuladit’ s textom

navrhu zakona (napriklad odovodnenie k
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odseku 3 oznadit’ ako odovodnenie k
odseku 4 a odovodnenie k odseku 5
oznacit’ ako odovodnenie k odseku 6). 3.
Odporucame doplnit’ odévodnenia k ¢l.
11, ¢1. III a ¢l1. IV.

MOSR

K ¢l. 1§ 5 ods. 10

Odporucame Cislo 3 uviest’ slovom v
sulade s prilohou €. 1 k Legislativnym
pravidlam vlady Slovenskej republiky
(bod 6). Odporacana legislativna technika
sa primerane vzt'ahuje aj na pouzivanie
Cisloviek v inych ustanoveniach navrhu
zakona (napr. v § 7 ods. 1).

MOSR

K dolozke zluditel’nosti
Odporucame dolozku zluciteI'nosti
upravit’ v sulade s prilohou ¢. 2 k
Legislativnym pravidlam vlady
Slovenskej republiky.

MOSR

K ¢l. 11

Odporucame navrhovany novelizaény
text (vlozenie nového § 15a) nahradit’
tymto textom: ,,V § 15 ods. 1 sa za
pismeno n) vklada nové pismeno o),
ktoré znie: ,,0) poukazovat’ na ucet
INarodného institutu pre hodnotu a

technolédgie v zdravotnictve prispevok
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podl’a osobitného predpisu,35a)*.
DoterajSie pismena o) az ag) sa oznacuju
ako pismena p) az ah).“. Poznamka pod
Ciarou k odkazu 35a) znie: ,,35a) § 11
zakona €. ... 0 Narodnom inStitute pre
hodnotu a technologie v zdravotnictve a o
zmene a doplneni niektorych zakonov.*.
Oddvodnenie: Odporucame
zjednodusSenie legislativnej upravy z
dovodu, Ze povinnost’ zdravotne;]
poistovne poukazovat’ prispevok na
cinnost’ inStitdtu je ustanovena v § 11
navrhu zakona. Vlozenie nového § 15a
do zékona €. 581/2004 Z. z. o
zdravotnych poistovniach, dohl'ade nad
zdravotnou starostlivost'ou a o zmene a
doplneni niektorych zdkonov v zneni
neskorSich predpisov by bolo duplicitné,
a preto odporacame rozsirit’ povinnosti
zdravotnej poistovne ustanovené v § 15
zakona €. 581/2004 Z. z. aj o povinnost’
poukazovat’ prispevok na ¢innost’
inStititu vloZzenim nového pismena o).

MOSR

K ¢l.1§5 ods. 11

Odporucame odsek 11 preformulovat’ z
dovodu presnosti a zrozumitel'nosti
napriklad takto: ,,Za riaditel'a moze byt
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vymenovany kandidat, ktory spina
podmienku, Ze pocas poslednych piatich
rokov nepracoval pre tuzemskych alebo
zahrani¢nych drzitel'ov registracie
zdravotnickych technoldgii a ani od nich
nebral financné odmeny za svoje
sluzby.“. Navrhovanu formuléaciu
odporuc¢ame primerane pouzit’ aj pri
poziadavke na ¢lena vyberovej komisie
uvedenej v § 7 ods. 1.

MOSR

K ¢L. 1 § 6 ods. 4

Odporacame slova ,,podla § 6 ods. 2¢*
nahradit’ slovami ,,podl'a odseku 2 pism.
c)“ v sulade s prilohou €. 1 k
Legislativnym pravidlam vlady
Slovenskej republiky (bod 22.7.).

MOSR

K ¢l. 1§ 6 ods. 5

Odporucame slovo ,,uchadzacove
nahradit’ slovami ,,tieto tidaje o
uchadzacovi®.

MOSR

K ¢l. 1§ 5 ods. 2
Odporucame slovo ,,vymenuje* nahradit’
slovom ,,vymenuva“.

MOSR

K ¢l. 111
Odporucame upravit’ tvodnua vetu podla
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prilohy ¢. 1 k Legislativnym pravidlam
vlady Slovenskej republiky a odstranit’
duplicitné citacie pravnych predpisov.

MOSR

K ¢L. 1 §4

Odporucame zrusit’ oznacenie odseku
(1) z dovodu, Ze § 4 ma len jeden
odsek. Odovodnenie:
Legislativnotechnické pripomienka.

MOSR

K ¢L 1§ 5 ods. 8

Odsek 8 odporti¢ame upravit' v stlade s
prilohou €. 1 k Legislativnym pravidlam
vlady Slovenskej republiky (bod 14).
Zaroven navrhujeme text pismena b)
tykajlci sa vysvetlenia, kedy sa osoba
povazuje za bezihonnu, upravit' v
samostatnom odseku. Odovodnenie:
Legislativnotechnicka pripomienka.

MOSR

K ¢l. 1§ 3 ods. 2

'V odseku 2 odporuc¢ame uviest’ odkaz na
poznamku pod ¢iarou v sulade s prilohou
C. 1 k Legislativnym pravidlam vlady
Slovenskej republiky. Téato pripomienka
sa tyka celého textu navrhu zakona z
dovodu, ze odkazy na poznamku pod
Ciarou st ozna¢ené malymi pismenami

abecedy a text pozndmky pod ¢iarou nie
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je uvedeny.

K ¢l. 111 bodu 4

'V odseku 7 odporuc¢ame za slovo

|, ministra“ vlozit’ slovo ,,zdravotnictva“ a
nad slovom ,,predpisu* odporic¢ame
umiestnit’ odkaz ,,21)“. Za odsek 7

MOSR N e ,
odporucame vlozit tento text: ,,Poznamka
pod Ciarok k odkazu 21 znie: ,,21) Zakon
C. ... 0 Narodnom institate pre hodnotu a
technoldgie v zdravotnictve a o zmene a
doplneni niektorych zakonov.*.
K ¢l. I
'VSeobecnd pripomienka Odporacame
zvazit' zriadenie Narodneho institatu pre Zriadenie instititu zdkonom ako pravnickl osobu je oddvodnené
hodnotu a technologie v zdravotnictve hlavne vytvorenim dostato¢nej miery nezavislosti od ministerstva,
ako pravnickli osobu samostatnym ako je to popisané v dovodovej sprave. Pozicia inStitute je vo svojej
zakonom. V § 3 ods. 2 je uvedeng, Ze podstate zdsadne odliSna v porovnani s rolou vymenovanych
institat je vo veciach kategorizacie poradnych orgdnov ministra. Zatial’ Co in§titat vypracuvava
MOSR |poradnym organom Ministerstva nezavislé odborné hodnotenia pre vybrané technologie, ¢lenstvo v

zdravotnictva SR a ministra zdravotnictvaj
SR. V zmysle § 5 ods. 4 zdkona €.
575/2001 Z. z. o organizécii ¢innosti
vlady a o organizacii Ustrednej Statnej
spravy v zneni neskorSich predpisov na
ministerstve posobia poradné organy
zriadené podl'a osobitnych predpisov.
Minister moze zriad'ovat’ aj d’alSie

kategorizacnych komisiach je estné a jeho ciel'om je posudit’
prichadzajiicu bazu dokazoch. Nezavislost HTA inStittcii je v
zahranici Standardom. Nezévislost institutu (a teda jeho zriadenie
zakonom) je dokonca podmienkou pre vstup do medzinarodného
spolocenstva HTA institucii INAHTA.
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poradné organy. Odportcame pri zriadeni
INarodného institutu pre hodnotu a
technologie v zdravotnictve ako
poradného orgdnu postupovat’ obdobne
ako Ministerstvo zdravotnictva SR
postupovalo pri zriadeni svojich
ostatnych poradnych organov (napr.
Kategoriza¢na komisia Ministerstva
zdravotnictva SR pre lieky,
Kategorizacnd komisia Ministerstva
zdravotnictva SR pre zdravotnicke
pomocky, Akreditacna komisia
Ministerstva zdravotnictva SR, Komisia
Ministerstva zdravotnictva SR pre
Standardné diagnostické postupy a
Standardné terapeutické postupy).

MOSR

K €L 1§ 5 ods. 4

7 dovodu zjednodusSenia a spresnenia
textu odporuc¢ame druhu vetu
preformulovat’ takto: ,,Riaditel’ predklada
ministrovi spravu o ¢innosti instititu za
obdobie predchadzajuceho kalendarneho
roka kazdoroc¢ne do 31. méja.*.

MPRVSR

cl.1§3 0ds. S

Odporucame aspon v dovodovej sprave
zadefinovat’ z dovodu spresnenia pojem
,,vynimkovy proces" Legislativno -
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technicka pripomienka

MPRVSR

¢l. 1 § 2 pism. b)

Odporucame nahradit’ slovo ,,respektive"
inym vhodnej$im pojmom napr.
L,pripadne" vzhl'adom nato, ze ide o
nelegislativny pojem. Uvedené sa tyka aj
§5,§70ds.1a§09. Legislativno -
technicka pripomienka

MPRVSR

¢l. 1§ 3 ods. 2

Odporucame v § 3 odkazy b) a c)
zosuladit’ s bodom 23.2 prilohy €. 1
Legislativnych pravidiel vlady SR
vzhl'adom nato, Ze uvedené neodkazuje
na Ziadny zakon. Legislativno — technickd]
pripomienka

MPRVSR

¢l. 1§ 5 ods. 2

Odporucame z dovodu spresnenia doplnit’
do odseku 2 d’al$iu vetu v zneni:
,,Riaditel'a vymentva a odvolava minister
na navrh vyberovej komisie v lehote do
...kalendarnych dni odo dna predlozenia
navrhu.* Legislativno - technicka
pripomienka

MPRVSR

¢l. 1§ 3 ods. 1
Odporucame z dovodu spresnenia textu v
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3 ods. 1 za slovo ,,mesiacov" vypustit
slovo ,,0d" a doplnit’ slova ,,odo dna"
[egislativno - technicka pripomienka

MPRVSR

Cl.1§ 3 ods. 1

Odporucame za slovo ,,mesiacov" vlozit’
slova ,,odo dna nadobudnutia"
Legislativno - technicka pripomienka

MPRVSR

¢l. 1 § 9 ods. 9 pism. b)

Odporucame za slovom ,,funkcie* Ciarku
nahradit’ bodkociarkou a doplnit’ slova
,,Clenstvo zanikd diiom uréenym v
odvolani z funkcie ¢lena dozornej rady*.
Legislativno — technicka pripomienka

MPRVSR

¢l. 1§ 5 ods. 7

Odporucame znenie odseku
preformulovat’ z ddvodu zrozumitel'nosti
nasledovne: ,,Ak nie je riaditel
vymenovany ak sa vykon jeho funkcie
skoncil a eSte nie je vymenovany novy
riaditel’, Cinnosti a tlohy riaditel'a
vykonava do vymenovania nového
riaditela .....* Legislativno — technicka
pripomienka

MPRVSR

¢l. 1§ 9 od. 9 pism. a)

Odporucame znenie pism. a) upravit’ z

89




dovodu spresnenia a zrozumitel'nosti
nasledovne: ,,vzdanim sa funkcie;
Clenstvo zanikd dilom dorucenia
ozndmenia o vzdani sa funkcie
ministrovi, ak v ozndmeni nie je
uvedeny* Legislativno — technicka
pripomienka

MPRVSR

¢l. 1 § 9 ods. 10 pism. b)

Odporucame znenie pismena b) upravit’ z
dovodu zosuladenia s procesnymi
predpismi nasledovne: ,,bol pravoplatnym
rozhodnutim sudu pozbaveny
spoOsobilosti na pravne ukony alebo jeho
spoOsobilost’ na pravne tkony bola
obmedzena“ Legislativno — technicka
pripomienka

MPRVSR

¢l. 1§ 9 ods. 10 pism. c)

Odporucame znenie pismena c) z dovodu
spresnenia preformulovat’ nasledovne: ,,z
dovodu nepriaznivého zdravotného stavu
nevykonava funkciu najmenej 12 po sebe
nasledujucich kalendarnych mesiacov,*
Legislativno — technicka pripomienka

MPSVRS
R

K doloZke vybranych vplyvov
Predkladany navrh pocita pri zriadeni
INarodného institutu pre hodnotu a
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technologie v zdravotnictve s prijimanim
zamestnancov v ramci novovzniknutej
inStitacie verejnej spravy. Je teda
dovodné predpokladat, ze predmetny
navrh zaklada vplyvy na zamestnanost’,
ako aj na hospodarenie vybranych
domacnosti. Na zaklade uvadzaného
odporucame predkladatelovi
kvalitativnym a kvantitativnym
spdsobom vyhodnotit’ socialne vplyvy
predkladaného navrhu a vypracovat’
separatnu analyzu socialnych vplyvov.
Ak predkladatel’ ma za to, ze socidlne
vplyvy nevznikajl, odpori¢ame danu
skuto¢nost’ deklarovat’ v bode 10.
Poznamky dolozky vybranych vplyvov s
bliz§im vysvetlenim postoja
predkladatel’a, preco socialne vplyvy
nevznikaji napriek deklarovanému
prijimaniu zamestnancov v ramci
novovzniknutej inStiticie verejnej spravy.
Uvedent pripomienku sme uplatiiovali aj
v procese predbezného pripomienkového
konania, avSak predkladatel’ sa s iou
dostatocne nevysporiadal.

MSSR

K vlastnému materialu, ¢l. I, § 5.

I. Odsek 7 odportc¢ame predkladatel’ovi
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preformulovat’ z dovodu nejasnosti
vyjadrenia zastupovania. Rovnako
odporiic¢ame ustanovit’ a spresnit’
postavenie zastupcu riaditela. Ide o
legislativno-technicku pripomienku. II. V
§ 5 ods. 14 pism. d) odporucame vlozit
chybajicu medzeru a odstranit’
nadbyto¢nu ¢iarku v zneni ,,v §5, ods. 9,
ktoré ma spravne zniet ,,v § 5 ods. 9. Ide
0 gramatickl upravu textu.

MSSR

K vlastnému materialu.

[. Odporti¢ame predkladatel'ovi doplnit’
nazov navrhovaného pravneho predpisu v
zmysle legislativno technickych pokynov
(bod 18) prilohy ¢. 1 k Legislativhym
pravidlam vlady Slovenskej republiky.
[de o legislativno-technickt pripomienku.
1. V celom navrhu zékona odporac¢ame
dodrzat’ riadkové zarovnanie a rovnaké
medzery medzi jednotlivymi odsekmi.
[de o legislativno-technickt pripomienku.

MSSR

K vlastnému materialu, ¢l. I, § 6

I. V celom ustanoveni § 6 odpora¢ame
slova ,,podla § 5 ods. 8-11° nahradit’
slovami ,,podl'a § 5 ods. 8 az 11*. Ide o
legislativno-technicka pripomienku. I1. V

odseku 4 odport¢ame predkladatel’ovi
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slova ,,podla § 6 ods. 2¢*, nahradit’
slovami ,,podl'a § 6 ods. 2 pism. ¢)*“. Ide o
legislativno-technicku pripomienku.

MSSR

K vlastnému materialu, ¢l. I, § 11.
INavrhom zakona sa zavadza povinnost’
pre zdravotné poistovne poukazovat
kazdoroc¢ne prispevok na ¢innost’
novovznikajuceho institatu (§ 1 navrhu
zakona), bez toho, aby predkladatel’ tato
povinnost’ nalezite odovodnil v osobitne;j
Casti dovodovej spravy. Z toho dovodu
navrhujeme doplnenie dovodovej spravy,
v ktorej je potrebné zaroven oddvodnit’ aj
navrhovanu vysku prispevku, vysku
urokov z omesSkania a pod. Legislativno-
technicka pripomienka.

MSSR

K dolozke zluc¢itel’nosti

Odporucame predkladatel'ovi
prepracovat’ dolozku zlucitel'nosti ndvrhu
pravneho predpisu s pravom Eurdpskej
Unie podla prilohy ¢&. 2 Legislativnych
pravidiel vlady Slovenskej republiky. Ide
o0 legislativno-technickll pripomienku.

MSSR

K vlastnému materialu, ¢l. II.
Odporucame predkladatel'ovi v nazve

navrhu nového ustanovenia uviest cely
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nazov institatu a v ustanoveni prvého
odseku zaviest jeho legislativnu skratku.
[de o legislativno-technickt pripomienku.

MSSR

K predkladacej sprave

Odporucame predkladatelovi v tretom
odseku, veta prva, opravit’ zrejmu
Stylistickll nespravnost’ v slovhom
spojeni ,,zdravotnickeho materiala“, ktoré
ma spravne zniet’ ,,zdravotnickeho
materialu®. V rovnakom odseku, veta
tretia, odpora¢ame vlozit’ chybajicu
medzeru v spojeni ,,vpripade®. Ide o
gramaticka Gipravu textu.

MSSR

K vlastnému materialu, ¢l. I, § 14.

'V odseku 1 odporucame predkladatel'ovi
skratit’ dobu pre zorganizovanie prvého
vyberového konania od zalozenia
inStitutu. Odovodnenie: Povazujeme za
nepripustné, aby sa prvé vyberové
konanie uskuto¢nilo do dvoch rokov od
zaloZenia inStitatu, tato lehotu je potrebné
jednoznacne skratit’.

Lehota nastavena na dva roky je odovodnena v dovodovej sprave
osobitnej Casti. Argumentacia je zaloZené na nutnosti plynulého
budovania kapacit a kompetencii institatu so zamedzenim stavu
paralyzy s neobsadenou funkciou riaditel’a. Doba na vyhlasenie
vyyberového konanie ja maximalne dva roky.

MSSR

K dovodovej sprave, osobitna cast’.
'V zmysle Legislativnych pravidiel vlady
Slovenskej republiky odporic¢ame

predkladatel'ovi doplnit’ vecné
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odovodnenie aj ostatnych novelizacnych
clankov (Cl. I az IV) navrhovaného
pravneho predpisu. Navrhom zékona sa
zavadza povinnost’ pre zdravotné
poistovne poukazovat’ kazdorocne
prispevok na ¢innost’ novovznikajiceho
institutu (Cl. I) bez toho, aby prekladatel
tuto povinnost’ nalezite odovodnil v
osobitnej ¢asti dovodovej spravy.
Rovnako absentuje zdovodnenie
novelizacie zdkona ¢. 363/2011 Z. z. o
rozsahu a podmienkach uhrady liekov,
zdravotnickych pomocok a dietetickych
potravin na zaklade verejného
zdravotného poistenia a o zmene a
doplneni niektorych zdkonov v zneni
neskorsich predpisov. Ide o legislativno-
technickl pripomienku.

MSSR

K vlastnému materialu, ¢l. I

Vo vzt'ahu k €l. I ako celku navrhujeme
doplnit’ prislusny odkaz a poznamku pod
Ciarou a v nej odkaz na dotknuty pravny
predpis, na ktory mienil predkladatel’
odkazat’, napr. § 3, § 10, § 11, § 13.
Odovodnenie: Predkladatel’ v texte
pravnej normy pouziva odkaz na osobitny

predpis, ktory blizsie nekonkretizuje v

95




poznamke pod ¢iarou odkazom na
prisluSny pravny predpis. Legislativno-
technicka pripomienka.

MSVVa$
SR

CLI§7ods.1

Odporucame celkovo prehodnotit’ sposob
vymenuvania ¢lenov vyberovej komisie.
Zaroven odporuCame v § 7 ods. 1 Stvrtej
vete vypustit’ slova ,,a je sposobila
posudit’ uchadzaca v sulade s § 5 a
presunut’ ostatné podmienky Clenstva vo
vyberovej komisii z § 7 ods. 1 do § 7 ods.
2. Odovodnenie: V § 7 ods. 1 je uvedené,
7e ,,Dvoch ¢lenov vyberovej komisie
menuje minister, z ktorych jeden musi
byt zahrani¢ny expert, ktory ma
odpracovanych 10 a viac rokov v
zahraniCi v oblasti hodnotenia
zdravotnickych technoldgii. Po jednom
Clenovi vyberovej komisie menuje
Asocidcia zdravotnych poistovni
Slovenskej republiky, Ministerstvo
financii Slovenskej republiky, Slovenska
lekarska komora, zamestnanci instititu a
Slovenska akadémia vied.“. Z uvedeného
vyplyva, ze kazdy z uvedenych subjektov
vymenuva svojho ,,nominanta®, ¢o sa

moze javit’ ako problematické, najma v
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pripade zamestnancov institatu a
sposobu, akym by vymenovali ,,svojho*
Clena vyberovej komisie. Davame na
zvazenie alternativu, kde jednotlivé
subjekty iba predkladaji navrhy na
vymenovanie ,,svojich® ¢lenov, pricom
vSetkych Clenov by uz na zaklade
navrhov jednotlivych subjektov
vymenoval minister. Ohl'adom
vypustenia sposobilosti ,,posudit’
uchédzaca v stilade s § 5 ako podmienky
Clenstva osoby vo vyberovej komisii,
mozno predpokladat’ komplikacie pri
posudzovani tejto podmienky v praxi.
Jednak je ndro¢né urcit’ poZadovani
uroven spdsobilosti ,,posudit’ uchddzaca v
sulade s § 5%, a zaroven v § 5 nie si
uvedené ,,vlastnosti* riaditel’a, ktoré by
mali byt predmetom posudzovania v
ramci vyberového konania. Zostavajuce
podmienky, ktoré musi spiiiat’ osoba, aby
ju bolo mozné vymenovat’ za ¢lena
vyberovej komisie, ktoré st uvedené v §
7 ods. 1 Stvrtej a piatej vete, odpori¢ame
presunut’ do § 7 ods. 2, ktory sa tyka
systematicky rovnakej veci, a to
podmienok Clenstva vo vyberovej
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komisii.

MSVVa$
SR

CL1I

Odporucame ¢lanok II vypustit’.
Oddvodnenie: Predmetom ¢lanku I1
navrhu je doplnenie § 15a, ktory ma
rovnaké znenie ako ¢l. 1 § 11, teda ide o
duplicitu. Zaroven v zakone ¢. 581/2004
7. z. nie je zavedena legislativna skratka
,,inStitat*, ktora sa pouziva v ¢l. II § 15a
ako doslovnej kopii ¢1. 1§ 11.

zosuladené

MSVVa$
SR

C1. 1§ 3 ods. 5 pism. d)

Odporucame nalezite vymedzit’ pojem
,,vynimkovy proces* a upravit’ jeho
postup. Odovodnenie: Pojem
,,vynimkovy proces‘ nie je v navrhu
zakona ani inde v ramci slovenského
pravneho poriadku vymedzeny.

MSVVaS
SR

'VSeobecne

Odporac¢ame navrh zakona upravit’
jazykovo, napr. - v celom texte navrhu
zosuladit’ podla kontextu pouzivanie slov
L,vymenuva“, ,vymenuje‘, ,,menuje,
L,vymenovanie* a ,,menovanie, - v ¢cl. I §
3 ods. 3 za ¢islo ,,2“, v § 5 ods. 10 pred
slovo ,,najneskor“av § 9 ods. 11 za slovo

L, funkcie* doplnit’ ¢iarku, - v €1. T § 3 ods.
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4 nahradit’ slova ,,V Specifickych
pripadoch ked’ inStitut vyda otvorenu
vyzvu mdze* slovami ,,Ak inStitat vyda
otvorenu vyzvu, méze®, - v €. I § 5 ods.
0 vypustit’ slovo ,,a“.

MSVVa$
SR

'VSeobecne

Odporucame navrh zakona upravit’
legislativno-technicky, napr. - v ¢l 1§ 3
ods. 1 doplnit’ za slovo ,,ministerstvo
koncové uvodzovky, - v €l. 1 § 3 ods. 2
odstranit’ odkaz ,,b)* nad slovom
L,organom®, v ¢l. I § 3 ods. 5 pism. e)
odstranit’ odkaz ,,c)*“ nad slovom
L.predpisu“a v ¢l. I § 13 ods. 1 odstranit’
odkaz ,,b)* nad slovom ,,predpisu®, resp.
tieto odkazy opravit’ a doplnit’ k nim
poznamku pod Ciarou, - v ¢1. I § 5 ods. 3
nahradit’ bodkociarku spojkou ,,a“, - v €l.
[ § 5 ods. 8 upravit’ znenie pismena b)
podl'a bodov 14 a 58 prilohy €. 1 k

ods. 9 odkazom ,,§ 5 ods. 9“-vClLL.I§ 6

za slovom ,riaditel'a®, ked'ze v § 5 ods. 1
je zavedena legislativna skratka pre tento
pojem, - v ¢l. I § 6 ods. 2 pism. b) a d),

Legislativnym pravidlam vlady SR, - v ¢l.
[ § 5 ods. 14 pism. d) nahradit’ odkaz ,,§5,

ods. 1 na konci vypustit’ slovo ,,institatu*
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ods. 3 a ods. 4 nahradit’ odkaz ,,§ 5 ods.
8-11“ odkazom ,,§ 5 ods. 8 az 11, - v ¢l.
I § 6 ods. 4 opravit’ odkaz ,,§ 6 ods. 2¢* -
v ¢L. I § 9 ods. 11 nahradit’ odkaz ,,§10,
ods. 1,4, 5, 6 odkazom ,,§ 10 ods. 1 a 4
az 6.

MSVVa$
SR

CL.1§ 14 ods. 4

Odporucame v § 14 ods. 4 Specifikovat’, o
aky prispevok ide. Ak ma ist’ o prispevok
podla § 11, odporacame do § 11 ods. 1
doplnit’ legislativnu skratku pre tento
pojemav § 11 ods. 2 a 3 odstranit’
vnutorné odkazy.

CL.1§3 ods. 6
Odporucame v § 3 ods. 6 nahradit’ slova

MSVVa$ , ,
SR L,Agenturou pre podporu vedy a vypustené
vyskumu® slovami ,,Agenturou pre
podporu vyskumu a vyvoja®.
CL.1§5 ods. 13 pism. a) a § 9 ods. 9
pism. a)
. . [Odporacame v § 5 ods. 13 pism. a)
MS;}:/aS nahradit’ slova ,,vzdanim sa funkcie na

pisomnu ziadost’ riaditel'a doru¢enu*
slovami ,,pisomnym ozndmenim riaditel’a
0 vzdani sa funkcie doru¢enym*“av § 9

ods. 9 pism. a) nahradit’ slova ,,vzdanim
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sa funkcie na pisomnu Ziadost’ Clena
dozornej rady doru¢ent* slovami
L,pisomnym ozndmenim ¢lena dozorne;j
rady o vzdani sa funkcie doru¢enym®.
Oddvodnenie: Dovodom pre zanik
funkcie podl'a § 5 ods. 13 pism. a), ako aj
podla § 9 ods. 9 pism. a), je vzdanie sa
funkcie, kde st slova ,,na pisomnu
ziadost riaditel’a/¢lena dozornej rady*
nadbytocné. V zaujme zachovania
poziadavky pisomnej formy a doru¢enia
vzdania sa funkcie ministrovi
odporacame upravené znenie.

MVSR

1. Vlastny materidl je potrebné oznacit’
slovom ,,Navrh®, nazov zakona dat’ do
stladu s bodom 18 Legislativno-
technickych pokynov (LTP) k
Legislativnym pravidlam vlady SR a z
nazvu vypustit’ slova ,,zmene a* nakol'ko
ostatné zakony sa iba doplnaji (tyka sa
vSetkych stcasti materidlu).

MVSR

10. V nazve § 7 navrhujeme vypustit’
slova ,,a odvolacia“.
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MVSR

11. V § 8 ods. 1 navrhujeme vypustit’
slova ,,kontrolné schopnosti,. Madme za

zhodnotit’ takéto ,,schopnosti®.

to, Ze vo vyberovom konani nie je mozné

MVSR

12. V § 8 ods. 2 navrhujeme druhu vetu
presunut’ do odseku 3 a tvodnu vetu
odseku 3 uviest’ takto: ,,O priebehu

Clen vyberovej komisie zapisnicu a
predlozi ju ministrovi do piatich
pracovnych dni. Zapisnica obsahuje
najma‘.

vyberového konania vypracuje povereny

MVSR

13. V § 9 navrhujeme odsek 2 dat’ do
jednej vety.

MVSR

14.V § 9 ods. 3 navrhujeme slova
L, prvého®, . druhého* a , treticho*
nahradit’ slovom ,,jedného.

MVSR

15. V § 9 ods. 5 prvej vete navrhujeme
bodkociarku nahradit’ spojkou ,,a“.
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MVSR

16. V § 9 ods. 10 pism. ¢) navrhujeme
vypustit’ slovo ,,dlhodobo* pre
nadbytocnost’. V pismene d) navrhujeme
vypustit’ slova ,,alebo ak nesplnil
povinnost’ podl'a odseku 8; mame za to,
ze ak osoba, ktora je navrhnuta za ¢lena
dozornej rady tato povinnost’ nesplni,
nemodze byt vymenovana za ¢lena
dozornej rady a odvolat’ z funkcie je
mozn¢ iba ¢lena dozornej rady.

MVSR

17.V § 9 ods. 11 je potrebné za slovo
., funkcie® vlozit’ Ciarku a slova ,,§ 10,
ods. 1, 4, 5, 6“ je potrebné nahradit’
slovami ,,§ 10 ods. 1 a4 az 6.

MVSR

18. V § 10 ods. 1 predveti odporucame
vypustit’ slovo ,,vykonava* a pismena a)
az d) odporii¢ame zosuladit’ s bodom 3
LTP (kontroluje, nahliada, preskimava).
Pismeno e) je potrebné vypustit, ked’Ze
nema normativny obsah.

MVSR

19. V § 10 ods. 4 je potrebné slova ,,0

poruseni‘ nahradit’ slovami ,,z

Neakceptujeme, pretoze pojem "ziska podozrenie o poruSovani" je
opakovane pouzivany v slovenskej legislative.
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porusenia®.

MVSR

2.V § 3 ods. 2 je potrebné vypustit’ odkaz
,,b)““ nad slovom ,,orgdnom*.

MVSR

20. V § 10 ods. 5 je potrebné slova ,,dva
krat“ nahradit’ slovom ,,dvakrat®.

MVSR

21.V § 10 ods. 8 navrhujeme druht vetu
upravit’ takto: ,,Na zasadnuti dozorne;j
rady sa mozu zacastnit’ osoby, ktoré
dozorna rada pozve.“.

MVSR

22.V § 12 ods. 5 pism. c) je potrebné
slova ,,§ 3, ods. 7° nahradit’ slovami ,,§ 3
ods. 7.

MVSR

23.V § 13 ods. 1 je potrebné odkaz ,,b)*
nad slovom ,,predpisu‘ nahradit’
korektnym odkazom.

MVSR

24.V § 14 ods. 1 navrhujeme slovo
,zorganizované® nahradit’ slovom
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L,vyhlasené®.

MVSR [25.V § 14 ods. 3 je potrebné slova ,,od |O| A
dna‘“ nahradit’ slovami ,,odo dna“.

MVSR [26.V § 14 ods. 4 navrhujeme doplnit, z [O| A
akej hodnoty sa vypocita 0,025%.

MVSR [3.V § 3 ods. 3 je potrebné vlozit’ ¢iarku |[O| A
za slova ,,odseku 2.

4.V § 3 ods. 5 navrhujeme v tivodne;j
vete vypustit’ slovo ,,moze*, ked’ze ide o
hlavnt napln institatu a odporti¢ame
jednotlivé pismena zosuladit’ s bodom 3
LTI? .(uskutocnuje, hgdnotl, pO(’lava, V §3 ods. 1 az 4 st zadefinované hlavné tlohy institatu, ktoré si
zapaja sa, spolupracuje...). V pismene c)

MVSR |odportiéame doplnit’ obdobie, za ktoré sa |O| CA
posudzuje vplyv na prostriedky verejného
zdravotnictva, v pismene e) je potrebné
vypustit’ odkaz ,,c)“, v pismene g) je
potrebné slovo ,,technolégii* nahradit’

inStitat musi plnit’ zo zékona. V § 5 institat zadefinuvava pole
poOsobnosti tak, aby mohol vykonavat’ svoju prace aj pri
zodpovedani SirSich otazok ohl'adom ZS.

slovom ,,technoldgii* a ¢iarku za slovami
L,hodnotenia zdravotnickych technologii®
nahradit’ spojkou ,,a*.
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MVSR

5.V § 3 ods. 6 navrhujeme Ciarku za
slovami ,,Socialnou poistoviiou* nahradit]
spojkou ,,a“.

Odsek bol vypusteny.

MVSR

6. V § 5 ods. 2 navrhujeme slovo
L,vymenuje* nahradit’ slovom
L,vymenuva“. V odseku 4 poslednej vete
slovo ,,uverejiiuje’ nahradit’ slovom
L,zverejni“ a ¢islo ,,5° nahradit’ slovom
L,piatich®. V odseku 8 pism. b) je
potrebné bodku za slovom ,,bezithonn*
nahradit’ ¢iarkou a ostatny text dat’ do
samostatného odseku ako podmienky
bezthonnosti.

MVSR

7.V § 5 ods. 12 je potrebné vypustit’
slovo ,,s1* za slovom ,,plneni®.

MVSR

8.V § 5 ods. 14 pism. d) je potrebné
slova ,,v §5, ods. 9° nahradit’ slovami ,,v
§ 5 ods. 9%.

MVSR

0.V § 6 ods. 2 pism. b), d), ods. 3 a4 je
potrebné slova ,,§ 5 ods. 8-11° nahradit’
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slovami ,,§ 5 ods. 8 az 11 a v odseku 4
slova ,,§ 6 ods. 2¢* nahradit’ slovami
,odseku 3.

MVSR

K ¢l. IT 27. V tvodnej vete je potrebné
doplnit’ zakon ¢. 392/2020 Z. z., ktorym
bol zékon ¢. 581/2004 Z. z. tiez
novelizovany. 28. V § 15a je potrebné
pouzit’ cely nazov institatu, ked’ze zakon
581/2004 Z. z. tuto legislativnu skratku
nepozna.

MVSR

K ¢l. IIT 29. V uvodnej vete je potrebné
vypustit’ duplicitné ndzvy zakonov
(336/2017, 343/2019, 81/2021. 30. V
bodoch 1 az 4 je potrebné horné
uvodzovky na zaciatku citacii nahradit’
dolnymi ivodzovkami. 31. V bode 1 § 16
ods. 8 pism. c¢) a bode 2 § 20 ods. 3
navrhujeme za slovom ,,u¢inkov* ¢iarku
nahradit’ spojkou ,,a*“. 32. V bode 4 § 91
ods. 7 navrhujeme nad slovo ,,predpisu*
doplnit’ prislusny odkaz.

MVSR

K osobitnej Casti dovodovej spravy 33. K

§ 3 —slova ,,Odsek 3* je potrebné
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nahradit’ slovami ,,Odsek 4%, slova
,,Odsek 4 nahradit’ slovami ,,Odsek 5.
34. Slova ,,pododsek* a ,,pododseky* v
celom texte nahradit’ slovami ,,pismeno*
a ,,pismena‘.

NBS

k ¢l. I

K CL.T1.VELI§ 3 ods. 2 odporacame
odkaz ,,b)* nad slovom ,,organom*
nahradit’ odkazom ,,2)* a zaroven doplnit’
poznamku pod Ciarou k prislusnému
odkazu. Pripomienka plati primerane aj
pre odkaz ,,c)*“ v § 3 ods. 5 pism. e) tohto
Clanku. Zaroven upozoriiujeme, ze
jednotlivé odkazy nad slovom sa
umiestiiuju, az za ¢iarkou alebo bodkou
(napriklad ,,osobitného predpisu,3)*.
Pripomienka plati pre cely navrh zdkona.
2. VCL 1§ 5 ods. 1 je zavedena
legislativna skratka na pojem ,riaditel
inStitatu®. Legislativnu skratku na tento
pojem vSak odporucame zaviest’ tam, kde
sa pouziva prvykrat, ato v § 4 ods. 1
pism. a) tohto ¢lanku. 3. V€. 1§ 5 ods. 8
pism. b) odporucame cely odsek
preformulovat’ tak, aby neobsahoval vety
ukoncené bodkou preformulovanim viet a

pod. Zaroven odporucame bodkociarky
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za slovami ,,Cin“, ,,dostojnosti* a

L, korupcie* nahradit’ ¢iarkami. 4. V ¢L. I §
S ods. 14 pism. d) odporac¢ame pred
slovami ,,0ds. 9 vypustit’ Ciarku. 5. V ¢l.
[ v celom § 6 odporucame slova ,,0ds. 8-
11 nahradit’ slovami ,,ods. 8 az 11<. 6. V
cl. I § 6 ods. 4 odporucame slova ,,§ 6
ods. 2¢* nahradit’ slovami ,,§ 6 ods. 2
pism. c)“. 7. VL. 1§ 8 ods. 3
odporucame slova ,,do 5 nahradit’
slovami ,,do piatich®. 8. V ¢l. 1 § 12 ods.
S pism. ¢) odporucame pred slovami
,,0ds. 7 vypustit’ ¢iarku. 9. V ¢1. 1§ 14
ods. 1 odporacame z dovodu
jednoznacnosti slovo ,,zorganizované*
nahradit’ inym vhodnym pojmom,
napriklad pojmom ,,vyhlasené* podl'a § 6
ods. 1. 10. V ¢l. I § 14 odporucame
zvazit textaciu odseku 2 , ked’ze podl'a
nej by mohol minister zdravotnictva
Slovenskej republiky vymenovat’ prvého
riaditel’a inStititu najskor v den zriadenia
INarodného institutu pre hodnotu a
technologie v zdravotnictve. 11. V€L 1 §
14 ods. 4 odporacame slovo ,,0.025%"
nahradit’ slovom ,,0,025 %°".

NBS

k ¢l. 11
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K ¢l. 1T 1. V ¢l. I odporti¢ame na konci
uvodnej vety doplnit’ skratené citacie
poslednych dvoch noviel (zakon €.
392/2020 Z. z. a zakon ¢. 81/2021 Z. z.).
2. V ¢l Il nadpise § 15a odporacame
slovo ,,inStitutu‘ nahradit’ slovami
L,Narodného institatu pre hodnotu a
technologie v zdravotnictve®.
Pripomienka plati pre cely § 15a ak
nebude zavedena legislativna skratka pre
tento pojem v ¢l. II (respektive v zakone
C. 581/2004 Z. z. v zneni neskorSich
predpisov).

NBS

k ¢l. 111

K ¢l IIT 1. V €l III Gvodnej vete
odporucame skratené citacie jednotlivych
noviel zakona €. 363/2011 Z. z. uviest' v
chronologickom poradi a zaroven
odporucame odstranit’ duplicitne uvedené
skratené citacie niektorych noviel.
Zaroveti odporucame slova ,,sa doplia‘
nahradit’ slovami ,,sa meni a dopifla“. 2.
'V ¢l III bode 2 tivodnej vete odporuc¢ame
slova ,,§ 20 ods. 3 sa“ nahradit’ slovami
L,V § 20 sa odsek 3.

NBS

vseobecne

'VSeobecne k navrhu zdkona Odporti¢ame

Pripomienku neakceptujeme, lebo hodnota plyntca zo zvysenej
nezavislosti od politickych vplyvov je vyssia ako naklady spojené s
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zvazit vykonavanie hlavnych tloh a
cinnosti stvisiace s hodnotenim
zdravotnickych technologii
prostrednictvom novozalozenej institacie,
ktora je spojend so vSetkymi
prevadzkovymi a administrativnymi
cinnostami (personalne, uctovnictvo,
obstaravanie, pravne, IT a pod.). Tieto
ulohy by mohol aj bez ohrozenia
nezavislosti a profesionality zastavat’
napriklad odborny tvar v rdmci
Ministerstva zdravotnictva Slovenske;]
republiky, podobne ako Utvar hodnoty za
peniaze na Ministerstve financii
Slovenskej republiky. Alternativou moze
byt napriklad aj zaloZenie rady podobne
ako pri Narodnej rade pre produktivitu,
ktora bola zriadend ako poradny organ
vediceho Uradu vlady Slovenskej
republiky.

jej vytvorenim.

OAPSVL
UVSR

K navrhu zakona:

1. K CL. 1§ 3 ods. 2: V prvej vete
ziadame do navrhu zédkona doplnit’
poznamku pod ¢iarou k odkazu ,,b)*
nakol’ko sa v navrhu zakona neodkazuje
na ziadnu poznamku pod Ciarou. Zaroven

ziadame aby odkaz poznamky pod ¢iarou

111




,,b)“ bol nahradeny slovom ,,2)“ v stlade
s bodom 23.2. Prilohy €. 1 k
Legislativnym pravidlam vlady
Slovenskej republiky v platnom zneni.
Uvedené ziadame vykonat' aj v CL. 1v §
13 ods. 1 navrhu zakona.

OAPSVL
UVSR

K sprievodnym materiialom:

1. V tretom odseku predposlednej vety
predkladacej spravy ziadame nahradit’
slovo ,,vpripade® za slova ,,v pripade®.
Zaroven ziadame v dévodovej sprave
vSeobecnej Casti v siedmom odseku v
Casti potreba hodnotenia technologie —
nahradit’ v druhej vete slova ,,z pravidla®
za slovo ,,spravidla®.

OAPSVL
UVSR

K navrhu ziakona:

2. K CL.1§ 3 ods. 5 pism. g): Ziadame do
navrhu zakona doplnit’ poznamku pod
ciarou k odkazu ,,c)* nakol’ko sa v navrhu
zakona neodkazuje na Ziadnu poznamku
pod Ciarou. Zaroven Ziadame aby odkaz
poznamky pod ¢iarou ,,c)* bol nahradeny
slovom ,,3)“ v sulade s bodom 23.2.
Prilohy €. 1 k Legislativnym pravidlam
vlady Slovenskej republiky v platnom
zneni.
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OAPSVL
UVSR

K sprievodnym materiialom:

2. Ziadame vecne odovodnit’ jednotlivé
navrhované ustanovenia navrhu zakona,
konkrétne C1. 11, CL. Il a CI. IV, v stilade
s Cl. 19 ods. 4 Legislativnych pravidiel
vlady Slovenskej republiky v platnom
zneni.

OAPSVL
UVSR

K navrhu ziakona:

3. K CL. 1§ 3 ods. 5 pism. g) a ods. 7:
7iadame predkladatel’a, aby zvazil, &i § 3
ods. 5 pism. g) a ods. 7 navrhu zdkona nie
je transpozi¢nym opatrenim ¢lanku 15
smernice 2011/24/EU v platnom zneni,
nakol'ko uvedeny ¢lanok smernice
upravuje spolupracu pri posudzovani
zdravotnickych pomocok. Zaroven v
pripade, ze predkladatel’ bude § 3 ods. 5
pism. g) a ods. 7 navrhu zékona
povazovat’ za transpozicné opatrenie
smernice 2011/24/EU Ziadame
predkladatel’a, aby vypracoval ¢iasto¢ni
tabul’ku zhody navrhu zakona so
smernicou 2011/24/EU v platnom zneni.
Takisto, ziadame, aby nésledne smernicu
2011/24/EU v platnom zneni uviedol v
transpozi¢nej prilohe navrhu zdkona a v
doloZke zlucitel'nosti.
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OAPSVL
UVSR

K navrhu zakona:

4. K CL. 18§ 6 ods. 4: Ziadame nahradit’
slova ,,§ 6 ods. 2¢* slovami ,,§ 6 ods. 2
pism. ¢)* v sulade s bodom 14 Prilohy ¢.
1 k Legislativhym pravidlam vlady
Slovenskej republiky v platnom zneni.

OAPSVL
UVSR

K dolozke zluditel’nosti:

Vieobecne: Ziadame predkladatel’a o
zosuladenie dolozky zlucitel'nosti
predkladaného névrhu zédkona s pravom
Europskej tinie s Prilohou €. 2 k
Legislativnym pravidlam vlady
Slovenskej republiky v platnom zneni.
Upozoriiujeme, Ze doloZka zlucitel'nosti
ma len 5 bodov. V tretom bode je
potrebné uviest’, ze predmet navrhu
zakona je upraveny v prave Eurdpskej
unie a nasledne v pism. a) uvadzat’
relevantné ustanovenia primarneho prava
EU, v pism. b) sekundarne pravne akty
EU, napriklad smernicu 2011/24/EU v
platnom zneni, a v pism. c) relevantni
judikatiru Stdneho dvora Eurdpske;j
unie.

PMUSR

osobitna ¢ast’ dovodovej spravy
'V osobitnej Casti dovodovej spravy k §
11 navrhujem aby bolo uvedené, ¢i
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prispevky na fungovanie Institutu od
zdravotnych poistovni boli uréené na
nediskrimina¢nom zaklade spolu s
odovodnenim tohto nediskriminaéného
spOsobu, resp. o Upravu vypoctu
predmetného prispevku na
nediskrimina¢nom zaklade.

SOCPOI
ST

K CLI-k§3 ods. 6

IN4avrhom zdkona sa zriad’'uje pravnicka
osoba na hodnotenie vyznamnych
zdravotnickych technoldgii, Narodny
inStitat pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve (d’alej len ,,inStitat*), ktory
pri vykone svojej ¢innosti ma
spolupracovat’ s taxativne uréenymi
subjektmi, okrem in¢ho aj so Socidlnou
poistoviiou. Z navrhovaného znenia § 3
ods. 6 vSak nie je zrejmy obsah
predmetnej spoluprace medzi inStititom a
Socialnou poistoviou, ¢i ma ist’ o
poskytnutie idajov z informacného
systému Socialnej poistovne (IS SP),
Statistickych ukazovatel'ov tykajucich sa
posudzovania zdravotného stavu,
zdravotnych vykonov alebo o int formu
spolupréce, vyzadujtcej odborné znalosti
posudkovych lekarov Socialnej poistovne]

Odsek bol vypusteny
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pre posudzovanie zdravotného stavu
obCanov v suvislosti s opatreniami
zameranymi na diagnostiku, prevenciu,
liecbu, podporu zdravia a rehabilitaciu.
Podl'a § 170 ods. 2 zakona o socidlnom
poisteni, Socialna poistovia moze
poskytovat udaje zo svojho
informacného systému len so suhlasom
fyzickych osob a pravnickych osdb,
ktorych sa idaje priamo tykaju, ak tento
zakon alebo osobitny predpis
neustanovuje inak. Ak predmetom
spoluprace ma byt poskytovanie tidajov
evidovanych v IS SP, v navrhu zakona
absentuje povinnost’ Socidlnej poistovne
poskytnut’ institutu tieto tdaje, rozsah
poskytovanych tdajov a ucel ich
poskytnutia, preto povazujeme za
potrebné v navrhu zakona upravit’ tieto
skuto¢nosti alebo upravit’ povinnost’
poskytnut’ sti¢innost’ na ucel ¢innosti
inStitatu aspon vseobecne.

SVSRNM

vlastnému materialu

V texte vlastného materialu v nazve
zakona a v § 1 odseku 1: Navrhuje sa v
nazve ,,Narodny institat pre hodnotu a
technologie v zdravotnictve® nahradit’

Pripomienku neakceptujeme. Pri hI'adani optimalnej varianty
oznacenia, ktoré by pomenovavalo verejny, celospolocensky
charakter sme nasledovali prikladu inych institacii najmé v oblasti
zdravotnictva. "Narodny tstav srdcovych a cievnych ochoreni",
"Narody onkologicky ustav", relativne nedavno vzniknuté "Narodny
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slovo ,,narodny* slovom ,,Statny* v
prisluSnom gramatickom tvare.
Odovodnenie: Pridavné meno ,,narodny*
preniklo do legislativy a do oblasti tvorby
politik prekladom anglického pridavného
mena ,,National“, o vSak v podmienkach
Strednej Eurdpy nereflektuje jej
mnohonarodny charakter a iné vnimanie
pojmu narod a narodnost’ ako je to
tradicné v zdpadnej Eurdpe. Pouzivat’
pridavné meno ,,narodny* v oznaceniach
inStitacii alebo tymto pridavnym slovom
definovat’ rozsah Ci pdsobnost’ tychto
institacii je vzhl'adom na multietnicky
charakter populacie SR nepatricné. V
takomto pripade je primerané pouzivat
slova ,,celosStatny*, ,,vnatrostatny* alebo
,,Statny“‘. Toto odovodnenie koreluje aj s
formuldciou v texte osobitnej ¢asti
dovodovej spravy: ,, Privlastok
“narodny” odkazuje na verejny charakter
inStititu a pomentiva dosah na celi
Slovensku republiku®. Navrh pouzit’
pridavné meno ,,Statny* viac
koreSponduje so zdmerom formulovanym
v ramci dovodovej spravy v zmysle
vysSie uvedeného odovodnenia.

onkologicky institat", Narodny ustav detskych chorob" a mnohé
dalsie. Statny ustav pre kontrolu lie¢iv je jednou z mala institacii v
oblasti zdravotnictva, ktora pouziva privlastok "Statny". V tomto
pripade vSak kontrola lieciv dava vnutorne zmysel z pozicie Statnej
moci. Institat vo svojej pozicii nezavislosti nema vo svojom nazve
referenciu ku Statnemu aparatu moci. Zaroven, nesuhlasime s
interpretaciou slova "narodny" v anglickom kontexte.
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SUSR
UVSR

CL. 1§ 1 ods. 3 prvej vete

7iadame formulovat’ prvi vetu odseku
takto: ,,Institut sa zapisuje do registra
pravnickych osob, podnikatel'ov a
organov verejnej moci X).“ Poznamka k
odkazu x znie: "x) § 2 ods. 2 pism. a)
zakona €. 272/2015 Z. z. o registri
pravnickych osob, podnikatel'ov a
0rganov verejnej moci a o zmene a
doplneni niektorych zakonov.".
Oddvodnenie: Narodny institut pre
hodnotu a technolédgie v zdravotnictve sa
predkladanym névrhom zdkona zriad’uje
ako pravnicka osoba. Pravnické osoby sa
podla § 2 ods. 2 pism. a) zékona ¢.
272/2015 Z. z. povinne zapisuju do
registra pravnickych osob, podnikatel'ov
a organov verejnej moci (d’alej len
"register pravnickych osob"). Udaje
potrebné na zapis Narodného institatu pre
hodnotu a technologie v zdravotnictve do
registra pravnickych osob poskytne
povinna osoba Statistickému tiradu
Slovenskej republiky podl'a § 4 ods. 4
zakona €. 272/2015 Z. z. v rozsahu
udajov podl'a § 3 ods. 1 zakona ¢.
272/5015 Z. z. Podl'a § 2 ods. 4 zakona ¢.

272/2015 Z. z. "Register pravnickych
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0sOb obsahuje udaje pre potreby organov
verejnej moci o kazdom, kto je v registri
pravnickych osob zapisany.". Prave o
udajoch zapisanych v registri
pravnickych osob plati domnienka podl'a
§ 2 ods. 5 zakona ¢. 272/2015 Z. z., ze:
"Udaje v registri pravnickych osob sa
povazuju za uplné a zodpovedajuce
skutoCnosti, kym nie je preukazany opak.
Proti tomu, kto sa v dobrej viere spolicha
na udaje v registri pravnickych osob,
nemdze ind osoba namietat’, Ze tieto udaje
nie su uplné alebo nezodpovedaju
skutoCnosti.". Poskytovanie udajov z
registra pravnickych osob upravuje § 7
zakona ¢. 272/2015 Z. z. v zneni zdkona
C. 52/2018 Z. z. Register organizacii
ustanoveny v § 20 ods. 1 pism. a) zakona
C. 540/2001 Z. z. o Statnej Statistike v
zneni zakona €. 55/2010 Z. z. vedie
Statisticky trad Slovenskej republiky
vyluéne na ucel tvorby eurdpskych
podnikovych Statistik podla €l. 2 ods. 2
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a
Rady (EU) 2019/2152 z 27. novembra
2019 o eurdpskych podnikovych
Statistikach, ktorym sa zruSuje 10
pravnych aktov v oblasti podnikovych

119




Statistik v platnom zneni (U. v. EU L 327,
17.12.2019). Tuto pripomienku povazuje
Statisticky urad Slovenskej republiky za
zasadnu.

SUSR
UVSR

clLI§1

7iadame ustanovit’ pravnu formu
pravnickej osoby - Narodného institatu
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve. Udaj o pravnej forme
pravnickej osoby je potrebny na jej zapis
do registra pravnickych osob,
podnikatel'ov a organov verejnej moci.
Tuto pripomienku povazuje Statisticky
urad Slovenskej republiky za zasadntl.
Poznamka: Absentujuci Uidaj je potrebny
okrem iného aj z dovodu urcenia Gctovne;j
osnovy (§ 13 ods. 1 navrhu zékona).

Neprih
liada sal

Po konzultacii SUSR ustupilo z uvedenej pripomienky.

Union ZP

CL I, § 3 ods. 5 pism. d)

Navrhujeme pism. d) vypustit’ alebo
definovat’, ¢o znamena "vynimkovy
proces". Union zdravotnd poist'oviia, a.s.
povaZzuje za nespravne, aby Narodny
institut pre hodnotu a technolégie v
zdravotnictve hodnotil technologie
schvalované vo vynimkovom procese,
bez legislativnej definicie Co spada pod
pojem vynimkovy proces. Uvedeny navrh
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bez blizsej Specifikacie, ¢o spada pod
vynimkovy proces, moze spdsobit’
aplikacné problémy.

Union ZP

CL I, § 11 ods.2; CL. II § 15a
Navrhujeme vypustit’ v celom rozsahu.
Union zdravotna poistovina, a.s. nesthlasi
s tym, aby vyska prispevku na ¢innost’
INarodného institutu pre hodnotu a
technoldgie v zdravotnictve bola 0,031 %
zo zakladu na jej urCenie, pricom
zakladom na urcenie vysky prispevku je
celkova suma z ro¢ného prerozdelovania
poistného uvedena v rozhodnuti o
rocnom prerozdel'ovani poistného. Mame
za to, Ze je potrebné signifikantne navysit’
finan¢né zdroje v systéme zdravotného
poistenia a pri takomto vypocte by sa tym
zaroven signifikantne navysila aj vyska
prispevku na ¢innost’ Narodného institatu
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve. Tieto financné zdroje buda
nasledne chybat’ v Slovenskej republike
na poskytovanie zdravotnej starostlivosti.

Pripomienku neakceptujeme, pretoZe o prispevok pre institat buda
navySené prostriedky do VZP zo $tatneho rozpoctu (policy change),
preto o vydavky instititu nebuda znizené prostriedky na zdravotna
starostlivost’.

Union ZP

CLL§11;CLII§ 15a

Navrhujeme vypustit’ v celom rozsahu.
Union zdravotna poistovia, a.s. nesthlasi
s tym, aby zdravotné poistovne

Pripomienku neakceptujeme, pretoze o prispevok pre institit budu
navysen¢ prostriedky do VZP zo $tatneho rozpoctu (polycy change),
preto o vydavky instititu nebudu znizené prostriedky na zdravotnu
starostlivost’. Z hl'adiska nezavislosti je neprijatel'né, aby bol institut
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financovali Narodny institat pre hodnotu
a technoldgie v zdravotnictve.
Odporucame, aby tieto financné zdroje
boli zo strany zdravotnych poistovni za
st¢asného absolutne nedostato¢ného
financovania systému verejného
zdravotného poistenia poskytnuté
poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti
za poskytovanie kvalitnej a bezpecnej
zdravotnej starostlivosti. Union zdravotna
poist'oviia, a.s. ma za to, ze Narodny
institut pre hodnotu a technolédgie v
zdravotnictve by mal byt financovany z
poplatkov, ktoré st uhradzané za
rozhodovanie o ziadostiach tykajicich sa
zaradenia liekov, zdravotnickych
pomocok a dietetickych potravin do
zoznamu kategorizovanych liekov,
zdravotnickych pomdcok a dietetickych
potravin.

finanCne zavisly od ziadatelov v procese kategorizacie.

Union ZP

CL I, §7ods. 1

Union zdravotna poistoviia, a.s.
nesuhlasi, aby az dvoch ¢lenov vyberove;j
komisie na funkciu riaditel'a Narodného
institutu pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve menoval minister
zdravotnictva SR. Mame za to, ze

Pripomienku neakceptujeme, nakol'’ko zadané kritéria na vyber
jedného z tych dvoch st natol’ko prisne, Ze vplyv ministerstva
nemozno predpokladat’
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uvedena skutoCnost’ signifikantne znizuje
nezavislost’ Narodného institutu pre
hodnotu a technologie v zdravotnictve.

Union ZP

CL 1, § 3 ods. 5 pism. i) v spojeni s § 11;
CL 11, § 15a

Union zdravotna poistoviia, a.s.
nesthlasi, aby zdravotné poistovne
uhradzali finan¢né zdroje z verejného
zdravotného poistenia za spolupracu
INarodného institutu pre hodnotu a
technoldgie v zdravotnictve v oblasti
vychovy a vzdelavania so slovenskymi
vzdelavacimi inStituciami v oblasti
zdravotnictva. Tieto financné zdroje buda
nasledne chybat’ v Slovenskej republike
na poskytovanie zdravotnej starostlivosti.

Pripomienku neakceptujeme, pretoze o prispevok pre institat budu
navySené prostriedky do VZP zo Statneho rozpoctu (polycy change),
preto o vydavky instititu nebuda znizené prostriedky na zdravotna
starostlivost’. Dalej je nutné poznamenat’, Ze investicia do
kvalitnejSieho vzdelania zdravotnikov na Slovensku nebudu
zdravotnictvu na Slovensku chybat’, prave naopak.

Union ZP

CL 1, § 3 ods. 5 pism. h) v spojeni s §
11; CL. 11, § 15a

Union zdravotna poistovia, a.s.
nesthlasi, aby zdravotné poistovne
uhradzali finan¢né zdroje z verejného
zdravotného poistenia za vykonavanie
vlastnej vedecko-poradenskej ¢innosti
Narodného institatu pre hodnotu a
technologie v zdravotnictve. Tieto
finan¢né zdroje budu nésledne chybat’ v
Slovenskej republike na poskytovanie

Pripomienku neakceptujeme nakol’ko vedecko-poradenskd ¢innost’
je sposob préce institutu, nie jehod’alSia naplii. Tato Cinnost’ bude z
verejnych prostriedkov smerovana k hodnoteniam vo verejnom
zaujme.
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zdravotnej starostlivosti.

Union ZP

CL. I, § 3 ods. 5 pism. g) v spojeni s §
11; CL. 11, § 15a

Union zdravotna poistovna, a.s.
nesthlasi, aby zdravotné poistovne
uhradzali finan¢né zdroje z verejného
zdravotného poistenia za zapajanie sa
INarodného institutu pre hodnotu a
technoldgie v zdravotnictve do
medzinarodnych vyskumnych projektov
v oblasti hodnotenia zdravotnickych
technoldgii. Tieto finanéné zdroje budu
nasledne chybat’ v Slovenskej republike
na poskytovanie zdravotnej starostlivosti.

Pripomienku ¢iasto¢ne akceptujeme, pretoze ¢innost’ inStitutu mimo
relevantny slovensky kontext hradena zadavatel'om bude moct’ byt
vykonavana iba nad ramec kapacit platenych z verejnych
prostriedkov.

Union ZP

CL., I1I § 16 ods. 8 pism. c)

'V § 16 ods. 8 navrhujeme vypustit’ pism.
c). Union zdravotna poistoviia, a.s. ma za
to, ze podmienky rozhodovania o
zaradeni lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov maja byt
transparentné a meratelné, co podl'a nas
uvedeny navrh nespiia. Uvedeny navhr
moze sposobit’ netransparentnost’ v
procese kategorizacie liekov v Slovenske;j
republike a nasledne finan¢nu

neudrzatel'nost’ procesu kategorizacie
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lickov.

UOOU
SR

¢l. I k navrhovanému § 6 ods. 5

K ¢l. I k navrhovanému § 6 ods. 5:
Pozadujeme navrhovaného ustanovenie
doplnit’ o d’alSiu vetu, ktora by mohla
zniet’ napr.: ,,Akékol'vek osobné udaje
okrem tu uvedenych, ktoré uchadzac vo
svojom zivotopise uvedie, budu
ministerstvom pred zverejnenim
Zivotopisu anonymizované.“ Pripomienka
je zasadnd. Zdovodnenie: Vitame, ze
ministerstvo v navrhovanom ustanoveni §
6 ods. 5 konkretizovalo, ktoré osobné
udaje buda predmetom zverejnenia
rovnako tak, Ze uviedlo ucel a dobu, po
ktoru budu tieto osobn¢ udaje
zverejiiované na webovej stranke
ministerstva. Za predpokladu vsak, ze by
sa zverejiiovali Zivotopisy ako také a
nielen ,,vynatok* z nich v rozsahu
navrhovanom, je potrebné, aby
prevadzkovatel’ dokladne zabezpecil
anonymizaciu akychkol'vek d’alSich
osobnych udajov, ktoré by zivotopis
mohol obsahovat’. Nakol’ko aj z
aplikacnej praxe je uradu zname, ze
Zivotopisy nemaju jednotnu formu a
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uchadzaci napriek vedomosti, ze
zivotopisy budu zverejiované v nich
uvadzaju Casto aj udaje, ktoré nie su
potrebné resp. nevyhnutné (napr. o
pribuznych) a ktoré nema prevadzkovatel’
dovod a ucel zverejnovat’ a pre ktorych
spracuvanie (v tomto pripade
zverejiiovanie) prevadzkovatel’ nema ani
pravny zaklad. Navrhujeme, ak to tak nie
je, aby sa zvazilo vytvorenie jednotného
vzoru Zivotopisu a pokynov na jeho
vyplnenie, aby sa do buducna predislo
zverejiiovaniu aj takych udajov, ktoré nie
su nevyhnutné.

UOOU
SR

¢l. I k navrhovanému § 6 ods. 5

K ¢l. I k navrhovanému § 6 ods. 5:
Pozadujeme navrhovaného ustanovenie
doplnit’ o d’alSiu vetu, ktord by mohla
zniet’ napr.: ,,Akékol'vek osobné udaje
okrem tu uvedenych, ktoré uchadzac vo
svojom Zzivotopise uvedie, bud
ministerstvom pred zverejnenim
Zivotopisu anonymizované.“ Pripomienka
je zasadna. Zdovodnenie: Vitame, ze
ministerstvo v navrhovanom ustanoveni §
6 ods. 5 konkretizovalo, ktoré osobné
udaje budu predmetom zverejnenia
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rovnako tak, ze uviedlo ucel a dobu, po
ktora budu tieto osobné udaje
zverejiilované na webovej stranke
ministerstva. Za predpokladu vsak, ze by
sa zverejiovali zivotopisy ako také a
nielen ,,vynatok® z nich v rozsahu
navrhovanom, je potrebné, aby
prevadzkovatel’ dokladne zabezpecil
anonymizaciu akychkol'vek d’alSich
osobnych udajov, ktoré by zivotopis
mohol obsahovat’. Nakol’ko aj z
aplikacnej praxe je iradu zname, ze
Zivotopisy nemaju jednotnu formu a
uchadzaci napriek vedomosti, ze
zivotopisy budl zverejiiované v nich
uvadzaju Casto aj udaje, ktoré nie st
potrebné resp. nevyhnutné (napr. o
pribuznych) a ktoré nema prevadzkovatel’
dovod a ucel zverejnovat’ a pre ktorych
spracivanie (v tomto pripade
zverejiiovanie) prevadzkovatel’ nema ani
pravny zaklad. Navrhujeme, ak to tak nie
je, aby sa zvazilo vytvorenie jednotného
vzoru Zivotopisu a pokynov na jeho
vyplnenie, aby sa do buducna predislo
zverejiiovaniu aj takych udajov, ktoré nie
si nevyhnutné.
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Uoou
SR

¢l. I k navrhovanému § 8 ods. 4

K ¢l. I k navrhovanému § 8 ods. 4:
Pozadujeme, aby sa v navrhovanom
ustanoveni v d’alSej vete spresnilo, ¢o
bude predmetom zverejnenia v ramci
zverejiilovania zapisnice a zaroven, aby sa
doplnila doba, pocas ktorej ma byt
zapisnica z vyberového konania
zverejnend na webovej stranke
ministerstva. Pripomienka je zasadna.
Zdovodnenie: Pozadujeme, aby
prevadzkovatel’ v zmysle zasady
minimaliz4cie spraciivania osobnych
udajov jasne vymedzil, ktoré z udajov
resp. informacii z predchadzajiaceho
ustanovenia, t. j. navrhovaného § 8 ods. 3
budu predmetom zverejiiovane;j
zapisnice. Pozadujeme najma, aby
vynechal a zvazil zverejiovanie
vlastnoru¢nych podpisov ¢lenov
vyberovej komisie. Domnievame sa, ze
takto navrhnuté ustanovenie, najmé
pokial’ ide o anonymizaciou a
nespresnenie toho, aké udaje maji byt
zverejnené sposobi, Ze uvedené sa bude
vykonavat’ zivelne, az s dodatocnym
stanovovanim pravidiel. Zaroven

pozadujeme doplnenie doby (alt. kritérii
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na jej urcenie), pocas ktorej ma byt
zapisnica zverejnena. Uvedené
pozadujeme s ohl'adom na to, Ze aj v
tomto pripade ide o spracovatel'sku
operaciu s osobnymi tdajmi a tieto mézu
byt spractuvané (zverejnované) iba na
dobu nevyhnutnu na dosiahnutie ucelu.
Uvedent dobu navrhujeme upravit’ s
ohl'adom na nadvizujaci odsek 5
navrhovaného § 8, t.j. napr. na 14 dni odo
dna jej zverejnenia, resp. do ¢asu kym
nebude vyhlasené nové vyberové
konania. Domnievame sa, ze uvedené by
postaCovali na splnenie Ucelu
transparentnosti priebehu
predchadzajuceho vyberového konania.

Uoou
SR

¢l. I k navrhovanému § 8 ods. 4

K ¢l. I k navrhovanému § 8 ods. 4:
Pozadujeme, aby sa v navrhovanom
ustanoveni v d’alSej vete spresnilo, ¢o
bude predmetom zverejnenia v ramci
zverejiilovania zapisnice a zaroven, aby sa
doplnila doba, pocas ktorej ma byt
zapisnica z vyberového konania
zverejnend na webovej stranke
ministerstva. Pripomienka je zdsadna.

Zdovodnenie: Pozadujeme, aby
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prevadzkovatel v zmysle zasady
minimaliz4cie spraciivania osobnych
udajov jasne vymedzil, ktoré z udajov
resp. informacii z predchadzajiaceho
ustanovenia, t. j. navrhovaného § 8 ods. 3
budl predmetom zverejiiovane;j
zapisnice. Pozadujeme najma, aby
vynechal a zvazil zverejiiovanie
vlastnoru¢nych podpisov ¢lenov
vyberovej komisie. Domnievame sa, ze
takto navrhnuté ustanovenie, najma
pokial’ ide o anonymizaciou a
nespresnenie toho, aké udaje maju byt
zverejnené sposobi, Zze uvedené sa bude
vykonavat’ zivelne, az s dodatocnym
stanovovanim pravidiel. Zaroven
pozadujeme doplnenie doby (alt. kritérii
na jej urcenie), pocas ktorej ma byt
zapisnica zverejnena. Uvedené
pozadujeme s ohl'adom na to, Ze aj v
tomto pripade ide o spracovatel'sku
operaciu s osobnymi tidajmi a tieto mézu
byt’ spracuvané (zverejiiované) iba na
dobu nevyhnutnu na dosiahnutie ucelu.
Uvedent dobu navrhujeme upravit’ s
ohl'adom na nadvézujuci odsek 5
navrhovaného § 8, t.j. napr. na 14 dni odo

dia jej zverejnenia, resp. do casu kym
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nebude vyhlasené nové vyberové
konania. Domnievame sa, ze uvedené by
postaCovali na splnenie ucelu
transparentnosti priebehu
predchadzajiceho vyberového konania.

Verejnost’

1. Vlastny material je potrebné oznacit’
slovom ,,Navrh®, nazov zakona dat’ do
suladu s bodom 18 Legislativno-
technickych pokynov (LTP) k
Legislativnym pravidlam vlady SR a z
nazvu vypustit’ slové ,,zmene a*“ nakol’ko
ostatné zakony sa iba dopliiaji (tyka sa
vSetkych sucasti materialu).

Verejnost’

10. V nazve § 7 navrhujeme vypustit’
slova ,,a odvolacia“.

Verejnost’

11. V § 8 ods. 1 navrhujeme vypustit’
slova ,,kontrolné schopnosti,. Madme za
to, ze vo vyberovom konani nie je mozné
zhodnotit’ takéto ,,schopnosti®.

Verejnost’

12. V § 8 ods. 2 navrhujeme druhu vetu
presuntt’ do odseku 3 a tvodnu vetu

131




odseku 3 uviest’ takto: ,,O priebehu
vyberového konania vypracuje povereny
Clen vyberovej komisie zapisnicu a
predlozi ju ministrovi do piatich
pracovnych dni. Zapisnica obsahuje
najma‘.

Verejnost’

13. V § 9 navrhujeme odsek 2 dat’ do
jednej vety.

Verejnost’

14.V § 9 ods. 3 navrhujeme slova
L, prvého*, . druhého* a , treticho*
nahradit’ slovom ,,jedného®.

Verejnost’

15. V § 9 ods. 5 prvej vete navrhujeme
bodkociarku nahradit’ spojkou ,,a“.

Verejnost’

16.V § 9 ods. 10 pism. c¢) navrhujeme
vypustit’ slovo ,,dlhodobo* pre
nadbyto¢nost’. V pismene d) navrhujeme
vypustit’ slova ,,alebo ak nesplnil
povinnost’ podla odseku 8; mame za to,
7e ak osoba, ktord je navrhnuta za ¢lena
dozornej rady tato povinnost’ nesplni,

nemoze byt vymenovana za ¢lena
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dozornej rady a odvolat’ z funkcie je
mozné iba ¢lena dozornej rady.

Verejnost’

17.V § 9 ods. 11 je potrebné za slovo
,,funkcie® vlozit’ ¢iarku a slova ,,§ 10,
ods. 1,4, 5, 6 je potrebné nahradit’
slovami ,,§ 10 ods. 1 a 4 az 6.

Verejnost’

18. V § 10 ods. 1 predveti odporuc¢ame
vypustit’ slovo ,,vykondva* a pismena a)
az d) odporac¢ame zosuladit’ s bodom 3
L TP (kontroluje, nahliada, preskiimava).
Pismeno e) je potrebné vypustit’, ked’ze
nema normativny obsah.

Verejnost’

19. V § 10 ods. 4 je potrebné slova ,,0
poruseni‘‘ nahradit’ slovami ,,z
porusenia®.

Verejnost’

2.V § 3 ods. 2 je potrebné vypustit’ odkaz
,,b)““ nad slovom ,,orgdnom*.

O

Verejnost’

20. V § 10 ods. 5 je potrebné slova ,,dva
krat nahradit’ slovom ,,dvakrat®.

133




Verejnost’

21.V § 10 ods. 8 navrhujeme druht vetu
upravit’ takto: ,,Na zasadnuti dozorne;j
rady sa mozu zucastnit’ osoby, ktoré
dozorna rada pozve.*.

Verejnost’

22.V § 12 ods. 5 pism. c) je potrebné
slova ,,§ 3, ods. 7 nahradit’ slovami ,,§ 3
ods. 7.

Verejnost’

23.V § 13 ods. 1 je potrebné¢ odkaz ,,b)*
nad slovom ,,predpisu‘ nahradit’
korektnym odkazom.

Verejnost’

24.V § 14 ods. 1 navrhujeme slovo
,,zorganizované* nahradit’ slovom
,vyhlasené®.

Verejnost’

25.V § 14 ods. 3 je potrebné slova ,,od
dna‘ nahradit’ slovami ,,odo dna“.

Verejnost’

26. V § 14 ods. 4 navrhujeme doplnit’, z
akej hodnoty sa vypocita 0,025%.
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Verejnost’

3.V § 3 ods. 3 je potrebné vlozit’ ¢iarku
za slova ,,odseku 2°.

Verejnost’

4.V § 3 ods. 5 navrhujeme v uvodne;j
vete vypustit’ slovo ,,moze®, ked’ze ide o
hlavn( napln institatu a odporicame
jednotlivé pismena zosuladit’ s bodom 3
LTP (uskutoc¢iiuje, hodnoti, podava,
zapaja sa, spolupracuje...). V pismene c)
odporucame doplnit’ obdobie, za ktoré sa
posudzuje vplyv na prostriedky verejného
zdravotnictva, v pismene e) je potrebné
vypustit’ odkaz ,,c)*, v pismene g) je
potrebné slovo ,,technologii“ nahradit’
slovom ,,technologii a ¢iarku za slovami
,,hodnotenia zdravotnickych technologii*
nahradit’ spojkou ,,a*.

V §3 ods. 1 az 4 st zadefinované hlavné Glohy institatu, ktoré si
inStitat musi plnit’ zo zédkona. V § 5 institat zadefinuvava pole
poOsobnosti tak, aby mohol vykonavat’ svoju prace aj pri
zodpovedani SirSich otdzok ohl'adom ZS.

Verejnost’

5.V § 3 ods. 6 navrhujeme ¢iarku za
slovami ,,Socialnou poistoviiou* nahradit]
spojkou ,,a“.

Socialna poist'oviia vypustena

Verejnost’

6. V § 5 ods. 2 navrhujeme slovo
L,vymenuje“ nahradit’ slovom

L,vymenuva“. V odseku 4 poslednej vete
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slovo ,,uverejituje nahradit’ slovom
L,zverejni“ a ¢islo ,,5° nahradit’ slovom
L,piatich®. V odseku 8 pism. b) je
potrebné bodku za slovom ,,beztthonna*
nahradit’ ¢iarkou a ostatny text dat’ do
samostatného odseku ako podmienky
bezthonnosti.

Verejnost’

7.V § 5 ods. 12 je potrebné vypustit’
slovo ,,s1* za slovom ,,plneni*.

Verejnost’

8.V § 5 ods. 14 pism. d) je potrebné
slova ,,v §5, ods. 9* nahradit’ slovami ,,v
§ 5 ods. 9%.

Verejnost’

9.V § 6 ods. 2 pism. b), d), ods. 3 a4 je
potrebné slova ,,§ 5 ods. 8-11° nahradit’
slovami ,,§ 5 ods. 8 az 11 a v odseku 4

slova ,,§ 6 ods. 2¢* nahradit’ slovami
,,odseku 3.

Verejnost’

K ¢l. IT 27. V tvodnej vete je potrebné
doplnit’ zakon €. 392/2020 Z. z., ktorym
bol zékon €. 581/2004 Z. z. tiez
novelizovany. 28. V § 15a je potrebné
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pouzit’ cely nazov institatu, ked’ze zakon
581/2004 Z. z. tato legislativnu skratku
nepozna.

Verejnost’

K ¢l. III 29. V uvodnej vete je potrebné
vypustit’ duplicitné nazvy zékonov
(336/2017, 343/2019, 81/2021. 30. V
bodoch 1 az 4 je potrebné horné
uvodzovky na zaciatku citacii nahradit’
dolnymi ivodzovkami. 31. V bode 1 § 16
ods. 8 pism. ¢) a bode 2 § 20 ods. 3
navrhujeme za slovom ,,u¢inkov* ¢iarku
nahradit’ spojkou ,,a*. 32. V bode 4 § 91
ods. 7 navrhujeme nad slovo ,,predpisu*
doplnit’ prislusny odkaz.

Verejnost’

K osobitnej ¢asti dovodovej spravy 33. K
§ 3 —slova ,,Odsek 3 je potrebné
nahradit’ slovami ,,Odsek 4%, slova
,,Odsek 4 nahradit’ slovami ,,Odsek 5.
34. Slova ,,pododsek* a ,,pododseky* v
celom texte nahradit’ slovami ,,pismeno*
a ,,pismena‘.

VSZP

K Cl. I Zakon o Narodnom institite
pre hodnotu a technologie v

zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
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niektorych zakonov

Navrhujeme v § 3 ods. 2 prva veta
doplnit’ v zatvorke (d’alej len
,,ministerstvo) ivodzovky za slovom
ministerstvo. Odoévodnenie: Oprava
chyby v pisani pri zavadzani pouzitia
skratky.

VSZP

K CI. I Zikon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

K celému materidlu. Odovodnenie: Ak je
existencia takejto inStiticie skutocne
nevyhnutnd, bolo by vhodné skor rozsirit’
sekciu, odbor oddelenie v niektorej z
existujucich institacii MZSR. V dnesnej
dobe, kedy sa SR uz rok trapi najmi
finanénymi dopadmi sposobenymi
pandémiou ochorenia COVID — 19, je pre
oblast’ zdravotnictva, zo strany
poistencov — pacientov, dolezitejSie, aby
finan¢né prostriedky vybrané
zdravotnymi poistovilami boli efektivne
pouzité skor na priamu zdravotna
starostlivost’ ako na vznik novej institticie
s nakladmi, ktoré nie su spojené s
poskytovanim zdravotnej starostlivosti.

Pripomienku neakceptujeme, pretoZe naklady plynuce z fungovania
a inStitatu su prevazené hodnotou plyntcou z jeho nezavislosti.
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Pripravovany material sa viac venuje
vyberu vedenia inStitatu, ako jeho
cinnosti, pr&vam a povinnostiam.
Odporucame zaviest’ samostatny § pre
povinnosti institatu, kde jednou z nich
bude podavanie 1/4.. 2 alebo rocnej
spravny zdravotnym poist'ovniam o
cinnosti a vysledkoch prace inStitatu.

VSZPpP

K CI. I Zikon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujem v § 5 ods.13 pism. a) v texte
na konci za ¢iarkou slovo ,,sa” nahradit’
slovom ,,bola” a slovo ,,dorucila”
nahradit’ slovom ,,dorucena”.
Oddvodnenie: Legislativno-technicka
Uprava.

VSZP

K Cl. I Zakon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme § 3 ods. (5) pism. e)
zosuladit’ s aktudlne platnou liekovou
legislativou. Odovodnenie: Podla §71
0ds.(3) zékona €. 363/2011 Z.z., v konani

0 zmene charakteristik referencne;j
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skupiny su ucastnikmi konania vsetci
drzitelia registracii a zdravotné
poistovne. Ak HTA inStitat ma byt
ucastnikom konania vo veciach
kategorizacie, je potrebné doplnit’ ho
medzi ucastnikov konania. TaktieZ nie je
zrejmé, za akych podmienok HTA institat
bude podavat’ podnety - bude institat
predkladat’ aj farmako-ekonomicky
rozbor lieku, ked’ze pri zmene
charakteristik referencnej skupiny moze
dojst’ k navySeniu poctu pacientov a bude
potrebné prehodnotit’ dopad na buduci
rozpocet?

VSZP

Cl. I Zakon o Narodnom institite pre
hodnotu a technoldgie v zdravotnictve
a 0 zmene a doplneni niektorych
zakonov

Navrhujeme § 5 ods. (10) upravit’ tak,
aby v Case nastupu do funkcie riaditel’a
uz nevykonaval Ziadnu ¢innost’
nezlucitelnu s funkciou riaditel’a.
Oddvodnenie: V pripade, ak by mal
riaditel’ vykonavajuci ¢innost’
nezlucitel'nu s funkciou riaditela
vykonavat’ aspon jeden den, tak by sa
podmienka nezlucitel'nosti funkcie stala

Pripomienka Ciastocne akceptovana tak, Ze doSlo k tiprave
predmetnych ustanoveni. Je nepripustné, aby zaujemca o funkciu vo
vyberovom konani musel opustit’ svoje zamestnanie a zdroven v
situacii, kedy by nemal institt riadne zvoleného riaditel’a je lepSou
moznost'ou, ako mat riaditela, ktory ma povinnost’ do stanovenej
doby ukoncit’ vSetky iné pracovné zavazky.
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bezpredmetna. Vyberového konania by sa
mali zucCastnit’ kandidati, ktori
nevykonavaju ¢innost’, ktora je
nezlucitel'na s funkciou riaditela.

VSZPpP

K Cl. I Zakon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technoldgie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme § 5 ods. 5 prvu vetu zmenit’
nasledovne: ,,Riaditel’ predklad4 dozorne;j
rade do 31. Oktobra prislusného
kalendarneho roka navrh rozpoctu na
nasledujuci kalendarny rok*.
Oddovodnenie: Legislativno-technicka
Uprava.

VSZP

K CI. I Zikon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technoldgie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme do § 13 ods, 2 doplnit’ vetu
Statutarny auditor je schvalovany
inStiticiami, ktoré, ktoré poskytuju
financovanie institatu Odovodnenie:
Navrhujeme aby v § 13 ods. (2) auditor
bol schvalovany instituciami, ktoré
poskytuju financovanie institatu

Pripomienku neakceptujeme, nakol'ko Statutarny auditor ktory ma
prisluSnu licenciu ma vykonavat’ Statutarny audit v zmysle zdkona
bez ohl'adu na to, kto ho vybral.
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VSZP

K Cl. I Zakon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme doplnit’ ustanovenie § 6 ods.
2 pism. d) tak, aby bol zakon
vykonatel'ny. Odovodnenie: V § 6 ods. 2
pism. d) je ulozena povinnost’ prilozit’
dokumenty podl'a § 5 ods. 8 az 11, avSak
citované ustanovenie ziadne dokumenty
nespecifikuje. Je potrebné doplnit’
ustanovenie, na ktoré sa pravny predpis
odvolava tak, aby bol zakon vykonatel'ny.

VSZP

K CI. II Zakon &. 581.2004 Z. z. o
zdravotnych poistovniach, dohPade
nad zdravotnou starostlivost’ou a o
zmene a doplneni niektorych zakonov
Navrhujeme upravit’ vysku prispevku pre
rok 2022. Odovodnenie: V navrhovanom
zakone je odchylna uprava prispevku od
zdravotnych poist'ovni na rok 2022 a
ostatné roky, preto je potrebné oba
zakony vzajomne zosuladit’.

VSZPpP

K Cl. I Zakon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov
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Navrhujeme V § 3 doplnit’ terminy a
Casové ramce pre hodnotenie
zdravotnickych technologii.
Oddvodnenie: Doplnenie chybajtcich
terminovych/Casovych ohraniceni pre
hodnotenie zdravotnickych technologii
jednoznacne nastavi orientaciu na
vysledky a garantuje navratnost’
investovanych financnych prostriedkov.

VSZP

K CI. I Zikon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 3 ods. (1) slova ,,1 500
000 eur za 12 nahradit’ slovami ,,7 500
000 eur za 60°“. Navrhujeme v § 3 ods.
(5) pism. ¢) slova ,,1 500 000 nahradit’
slovami ““7 500 000 eur za 60 po sebe
nasledujucich kalendarnych mesiacov.”
Ododvodnenie: Prax hovori, ze niektoré
lieky vstupujice do kategorie nemaju
linearny, ale exponencialny narast thrad
z verejn¢ho zdravotného poistenia v
neskorsich rokoch. Ciel'om pripomienky
je predist’ situdciam, kedy by hodnoteniu
Narodného institatu pre hodnotu a

technologie v zdravotnictve unikol liek,

Pripomienku akceptujeme inak. Hlavnou tlohou institatu bude
hodnotit’ zdravotné technologie s dopadom podra treticho roku po
vstupe do kategorizacie. Treti rok je uz oCisteny od nabehovych
period a zodpovedéd dlhodobému roénému dopadu na VZP.
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pri ktorom sa sice nepredpoklada vplyv
na prostriedky verejného zdravotného
poistenia najmenej 1 500 000 eur za 12
po sebe nasledujucich kalendarnych
mesiacov od nadobudnutia
vykonatelnosti rozhodnutia vydaného vo
veci kategorizacie, no v dlh§om ¢asovom
horizonte by mohol mat’ ovel'a vyraznejsi
vplyv, ako 1 500 000 v prvom roku
kategorizacie

VSZP

K CI. I Zikon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 3 ods. (5) pism. d)
definovat’ ¢o znamena pojem vynimkovy
proces a doplnit’ odvolavku na
paragrafové znenie zékona.
Oddvodnenie: Nie je zrejmé, o sa
rozumie pod pojmom je vynimkovy
proces. Proces ,,schval’ovanie vo
vynimkovom rezime* nie je definovany v
aktudlne platnej legislative a ani
dovodova sprava (osobitnd Cast’) to
blizSie neSpecifikuje. Pre dosiahnutie
jednoznacnosti, by bolo uzitocné odkazat’

na legislativne ustanovenia o
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vynimkovom procese, ktory ma
predkladatel’ na mysli.

VSZPpP

K CI. I Zikon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technoldgie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 1 definovat’ ¢i ide o
rozpoctovu, prispevkovu alebo inu
organizaciu vzh'adom na skuto¢nost’, ze
to nie je definované. Oddvodnenie:
UrcCenie druhu organizacie je dolezité u
hl'adiska jej hospodarenia.

VSZP

K Cl. I Zakon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 1 ods. 1 v zavedene;j
skratke “institut” v zatvorke dat’ prvé
uvodzovky dole. Odévodnenie:
Legislativno-technicka uprava

VSZPpP

K CI. I Zikon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 10 ods. 5 zamenit’ pojmy
“dva krat” za pojem “dvakrat”
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Oddvodnenie: Oprava gramatickej chyby
v pisani.

VSZP

K CI. I Zikon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technoldgie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 11 ods. (2) k slovam
“...podl'a osobitného predpisu” pridat’
odkaz pod Ciarou. Odévodnenie: Pre
dosiahnutie jednoznacnosti by bolo by
vhodné odkézat’ na legislativne
ustanovenia o osobitnom predpise, ktory
ma predkladatel’ na mysli. Zostladenie
navrhu s podmienkami odkazovania
ustanovené¢ho Legislativnymi pravidlami
vlady SR.

VSZP

K CI. I Zikon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 13 ods. 1 veta pred
bodkociarkou uviest” odkaz spolo¢ne s
poznamkou pod ¢iarou na osobitny
predpis, na ktory sa predmetné
ustanovenie odvolava. Odévodnenie:
Zosuladenie navrhu s podmienkami

odkazovania ustanoveného
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Legislativnymi pravidlami vlady SR

VSZP

K CI. I Zakon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 13 ods.1 az 4 doplnit’
pred slovo ,,audit” a ,,auditor” slovo
L,Statutarny” v prislusnom gramatickom
tvare. Odovodnenie: Zakon €. 423/2015 o
Statutarnom audite a o zmene a doplneni
zakona €. 431/2002 Z. z. o uctovnictve v
zneni neskorSich predpisov.

VSZP

K Cl. I Zakon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 14 ods. 3 slovo
,,menovania” nahradit’ slovom
,,vymenovania”. Odovodnenie:
Legislativno-technickd Gprava.

VSZPpP

K CI. I Zikon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 14 ods. 5 vypustit’ slovo
L,prvy”. Odévodnenie: Legislativno-
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technicka uprava.

VSZP

K CL. II Zakon &. 581.2004 Z. z. 0
zdravotnych poistovniach, dohPade
nad zdravotnou starostlivost’ou a o
zmene a doplneni niektorych zakonov
Navrhujeme v § 15a ods. 1 zamenit’
pojem “institdtu” za slova “...na ucet
INarodného institutu pre hodnotu a
technologie v zdravotnictve (dalej len
“institat”)...”. Odévodnenie: Navrh § 15a
zakona ¢. 581/2004 Z. z. vo svojom
obsahu disponuje pojmom “institat”,
avSak samotny zdkon 581/2004 Z. z. tuto
skratku nikde v predchadzajacom texte
nezavadza (ani neuvadza odkaz na znenie
navrhovaného zakona, ktorym sa institat
zriad’uje) a teda nie je napriklad zrejmé,
na koho ucet ma zdravotna poistovia
poukazovat’ prispevok.

VSZP

K Cl. I Zakon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 2 pism. b) blizsie
definovat’ pojem ,,eticka hodnota
zdravotnickych technologii®.

Odovodnenie: Ulohou HTA institatu je

Pripomienku akceptujeme, tazsie kvantifikovateI'né parametre su
relevantné a etickd hodnota patri medzi hlavné domény HTA podla
medzinarodne uznavanych postupov EUnetHTA a existuju
Standardizované metodiky kvantifikacie. Vysvetlenie bolo doplnené
v dovodovej sprave.
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hodnotenie ,,kvality, efektivnosti a
udrzatel'nosti zdravotnej starostlivosti,
ziadame detailne definovat’ pojem ,,eticka
hodnota zdravotnickych technologii®.

VSZP

K Cl. I Zakon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technoldgie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 3 ods. (2) konkrétne
vysSpecifikovat’, akd je rozhodovacia
kompetencia HTA, aktl vahu maja
zaverecné posudky institutu HTA v
procese rozhodovania o tthradach liekov
z verejnych zdrojov. Odovodnenie: V
sucasnosti (podla § 91 zdkona 363/2011)
ma minister zriadené 2 poradné organy
(Kategoriza¢nt komisiu a Kategorizacnu
radu), ktoré predkladaju ministrovi
pisomné odporacanie vo veci
kategorizacie s odovodnenim podla
kritérii, ktoré ustanovuje tento zakon.
Zriadenie institutu HTA - v poradi uz
treticho samostatného poradného orgénu
ministra nepovazujeme za ucelné. Preto
navrhujeme konkrétne vyspecifikovat’,
akd je rozhodovacia kompetencia HTA,
aku vahu maji zdverecné posudky
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inStitatu HTA v procese rozhodovania o
uhradéch liekov z verejnych zdrojov.
Taktiez nie je zrejmé, aky je postup, ak

| ,uCastnici konania“ sa nestotoznia s
posudkom HTA. Nie je zrejmé, aka bude
prioritizacia institaitu HTA pri vybere
lickov, ked’ze institut HTA nebude
vyhodnocovat vsetky technoldgie, ale iba
,,vybran¢ inovacie*“ s dopadom nad 1,5
mil. €, resp. ,,vybrané inovacie* s
dopadom nizsim ako 1,5 mil. €. Z navrhu
nie je zrejmé, akl pravnu silu maja
odborné stanoviska HTA v procese
rozhodovania o kategorizacii lieku
(podriadenost/nadriadenost’ v hierarchii
pravnych predpisov, ktoré upravuji
kategorizacny proces).

VSZP

K CI. I Zikon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 3 ods. (4) blizsie
definovat’ pojem otvorend vyzva inStitltu.
Hodnotenie podnetov zo strany poistovni
navrhujeme neviazat’ na Ziadne
predchadzajice vyzvy a podobné
administrativne ukony. Odovodnenie:

Pripomienku ¢iasto¢ne akceptujeme, doslo k zmene textu zdkona.
Presny sposob spracovavania podnetov bude upraveny Statitom.
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Navrh je z dovodu lepsej
zrozumitelnosti.

VSZP

K CI. I Zakon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technoldgie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 3 ods. (5) — do vety
,,Institut moze v oblasti zdravotne;j
starostlivosti najméa“ vlozit’ slovo ,,d’alej*
nasledovne: ,,Institit moze d’alej v oblasti
zdravotnej starostlivosti najma“ alebo
Navrhujeme v § 3 ods. (5) — do vety
,,InStitut moze v oblasti zdravotne;j
starostlivosti naymé‘ doplnit’ slova
,,okrem odsekov 1)-4)“ nasledovne:

L, Institit moze v oblasti zdravotnej
starostlivosti okrem odsekov (1) — (4)
najma‘*“ Odovodnenie: Pre
jednoznacnejSie vymedzenie, ze ulohami
inStitatu st okrem ¢innosti podla § 3 ods.
(1) - (4) aj Cinnosti podl'a § 3 ods. (5).

VSZPpP

K Cl. I Zakon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 3 ods. (5) pism. ¢)

doplnenie vyberovych kritérii pre tato
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ciel'ovu skupinu zdravotnickych
technoldgii. Odovodnenie: Nie je zrejmé,
akym sposobom budu vyberané tieto
zdravotnicke technologie, aké vyberové
kritéria musia spinat’.

VSZP

K Cl. I Zakon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technoldgie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 3 ods. (5) pism. h)
vypustit. Odovodnenie: Vykonavanie
,,vlastnej vedecko-poradenskej ¢innosti‘
nie je nijako Specifikované, preto
navrhujeme oddelit/vynat tito ¢innost’
od financovania z verejnych zdrojov.

Pripomienka akceptovana. V dovodovej sprave je vyjasnené, ze
vedecko-poradenskd ¢innost’ je spdsob prace institutu, nie iny okruh
prace, ktorej sa venuje.

VSZP

K CI. I Zikon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 3 ods. (7) definovat
spOsob financovania tychto ¢innosti.
Oddvodnenie: Nie je zrejmé, akou
formou budu tieto ¢innosti financované?
Navrhujeme doplnit’ sposob financovania
tychto ¢innosti. Nie su zrejmé Ziadne
kritéria, financovanie ¢innosti pre
vnutrozemské a zahrani¢né inStiticie z
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financnych prostriedkov poistovni ktoré
su urcené na vykondvanie verejného
zdravotného poistenia.

VSZP

K Cl. I Zakon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technoldgie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 3 ods. 2 druha veta
uviest’ na konci vety odkaz spolocne s
poznamkou pod ¢iarou na osobitny
predpis, na ktory sa predmetné
ustanovenie odvolava. Odovodnenie:
Zosuladenie ndvrhu s podmienkami
odkazovania ustanoveného
Legislativnymi pravidlami vlady SR

VSZP

K CI. I Zikon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 3 ods. 2 prva veta
zamenit’ odkaz b) za odkaz 2) ako aj v
poznamke pod €iarou uviest’, na ¢o
predmetny bod odkazuje. Odévodnenie:
Zosuladenie navrhu s podmienkami
odkazovania ustanoveného
Legislativnymi pravidlami vlady SR
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VSZPpP

K Cl. I Zakon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 3 ods. 3 je potrebné
doplnit’ lehotu, po uplynuti ktorej bude
nepodanie stanoviska instititom
posudzované ako jeho suhlas.
Oddvodnenie: UrcCenie konkrétnej lehoty
je potrebné z dovodu spravneho
nastavenia procesov a zamedzenie
prietahov vo veci.

Odsek vypusteny.

VSZP

K Cl. I Zakon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 3 ods. 3 nahradit’
predlozku ,.ku” predlozkou ,.k”.
Oddvodnenie: Legislativno-technicka
Uprava.

VSZP

K Cl. I Zakon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 3 ods. 4 vypustit’ slovo
,,tuzemsky” a za slovo ,,poistovni”

doplnit’ odvolavku na zdkon ¢. 581/2004
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7. z. 0 zdravotnych poistovniach,
dohl'ade nad zdravotnou starostlivostou a
0 zmene a doplneni niektorych zékonov.
Oddvodnenie: V sulade s legislativnymi
pravidlami vlady sa spravne a
jednoznacne vymedzi pozadovany okruh
subjektov

VSZP

K CI. I Zikon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 3 ods. 5 pism. e) uviest’
odkaz spolo¢ne s poznamkou pod ¢iarou
na osobitny zakon, na ktory sa predmetné
ustanovenie odvoldva Oddvodnenie:
Zosuladenie navrhu s podmienkami
odkazovania ustanoveného
Legislativnymi pravidlami vlady SR

VSZP

K Cl. I Zakon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 3 ods. 5 pism. g)
zamenit’ pojmy “technologii” za pojmy
“technolégii”. Odovodnenie: Oprava

gramatickej chyby v pisani — ide o genitiv
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mnozného Cisla.

K Cl. I Zikon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

VS§ZP |Navrhujeme v § 3 ods. 7 zjednotit’ A

terminologie ,,tuzemsky” a

L,vnutrozemsky” v texte zakona.

Odovodnenie: Legislativno-technicka

uprava.

K Cl. I Zikon o Narodnom institiite

pre hodnotu a technologie v Pripomienku ¢iasto¢ne akceptujeme tak, ze doslo k uprave

zdravotnictve a 0 zmene a doplneni predmetnych ustanoveni. Je nepripustné, aby zaujemca o funkciu vo

. niektorych zakonov .. [vyberovom konani musel opustit’ svoje zamestnanie a zadroven v

VSZP ; , CA |, . e, T . y

Navrhujeme v § 5 ods. (14) pism. d) toto situdcii, kedy by nemal institat riadne zvoleného riaditel’a je lepSou

ustanovenie zosuladit’ v nadvéznosti na moznostou, ako mat’ riaditela, ktory ma povinnost’ do stanovenej

pripomienku k § 5 ods. (10). doby ukoncit’ vSetky iné pracovné zavazky.

Odovodnenie: Zosuladenie ustanoveni.

K Cl. I Zikon o Narodnom institiite

pre hodnotu a technoldgie v Pripomienku neakceptujeme, pretoze nezavislost’ intitatu od

zdravotnictve a o zmene a doplneni ministerstva je dana predov§etkym jasnym vymedzenim a presne
vizp [niektorych zakonov N [stanovenymi zdkonnymi moZnost'ami, kedy a ako minister zasahuje

Navrhujeme v § 5 ods. (2) zmenit’ tak,
aby institut HTA bol nezavisly od MZSR,
t.J. jeho Cinnost’ by nemala spadat’ pod

ministra zdravotnictva. Odovodnenie;: V

do vedenia inStitatu. Minister nemd proces vyberu pod kontrolou a
pri odvolani je to podobné. Ani financovanie institutu.
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navrhu zakona sa uvadza oddelenie
inStititu HTA od MZSR, ¢o ma prispiet’
k jeho nezavislosti. Navrhované znenie,
podrla ktorého riaditel'a vymenovava a
odvolava minister, neumoznuje prispiet’ k
politickej nezavislosti.

VSZPpP

K Cl. I Zakon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 5 ods. 4 vypustit’ slova
,.kazdy rok”. Odovodnenie: Legislativno-
technicka uprava.

VSZP

K CI. I Zakon o Narodnom institite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 5 ods. 8 pism. e)
vypustit’ slova ,,je obanom Slovenskej
republiky, alebo”. Oddvodnenie:
Poziadavku vo vztahu k ob¢ianstvu
vnimame ako diskrimina¢nq.

VSZPpP

K Cl. I Zikon o Narodnom institite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov
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Navrhujeme v § 5 ods.11,§ 7o0ds.1 2§ 9
ods. 6 pism. c) slovo ,,respektive”
nahradit’ slovom ,,alebo”. Odovodnenie:
Legislativno-technicka uprava.

VSZP

K CI. I Zakon o Narodnom institite
pre hodnotu a technoldgie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 5 ods.14 v iivodnej vete
nahradit’ slovo ,,ustanovené” slovom
L,uvedené”. Odovodnenie: Legislativno-
technicka uprava.

Zakon neuvadza ale ustanovuje

VSZP

K Cl. I Zakon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 5 ods.15 odvolavku na
0ds.14 pism. d) nahradit’ odvolavkou na
0ds.14 pism. ¢) (z dovodu posudzovania
0ds.12) a pism. f) a nahradit’ odvolaciu
komisiu dozornou radou a rozsirit
posobnost’ dozornej rady o kompetenciu
davat stanovisko k odvolaniu riaditel'a v
pripadoch porusenia jeho povinnosti
podl'a ods.14 pism. c), e) a ).
Oddvodnenie: Postidenie vzniku

skuto¢nosti uvedenej pod pism. d) je

Pripomienke Ciastocne vyhovujeme v zmysle, ze posudenie a
odportcenie odvolania bude nevyhnutné v pripadoch podl'a § 5 ods.
14 pism. e) a ods. 15. Neakceptujeme, aby sa jednalo o dozornu
radu, nakol’ko komisia je SirSia vo svojom zastipeni aj odbornosti na
posudenie Cinnosti riaditel’a.
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jednoznacné, nie je potrebné hlasovanie
odvolacej komisie.

VSZPpP

K CI. I Zikon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technoldgie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 6 ods. 2 pism. ¢) v texte

Odovodnenie: Legislativno-technicka
uprava.

pred bodkociarkou vypustit’ slovo ,.tuto”.

VSZP

K Cl. I Zakon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 6 ods. 2,3 a ods.4 text
,,8-11" nahradit’ textom ,,8 az 11”.
Oddvodnenie: Legislativno-technicka
Uprava.

VSZP

K Cl. I Zakon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 6 ods. 3 slovo
L,prehlasenie” nahradit’ slovom

,,vyhlasenie”. Odovodnenie:
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Legislativno-technické uprava.

VSZP

K Cl. I Zikon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 6 ods. 5 doplnit’ do
zoznamu pozadovanych dokumentov
uchadzacov suhlas na zverejnenie.
Oddvodnenie: Splnenie poziadaviek
GDPR.

VSZP

K Cl. I Zakon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 7 v prvej vete vypustit’
slovo “zahrani¢ny”. Odovodnenie:
Uchadza¢ so zahrani¢nou praxou tak, ako
je d’alej v texte zakona definovany je
postacujuci v pripade, Ze zdmerom
zakonodarcu nebolo pozvat’ do vyberove;j
komisie experta zo zahranicia.

Pripomienku ¢iastocne akceptujeme v zmysle, Ze sa moze jednat’ o
osobu s praxou viac ako desat’ rokov v zahrani¢i v oblasti hodnotena
zdravotnbickych technologii bez ohl'adu na jej narodnost’.

VSZP

K CI. I Zikon o Narodnom institite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 8 ods. 1 druht ¢iarku
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nahradit’ spojkou ,,a”. Odévodnenie:
Legislativno-technicka uprava.

VSZPpP

K CI. I Zikon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technoldgie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 8 ods. 2 slova ,,minister
vymenuje” nahradit’ slovami ,,navrhne
ministrovi na vymenovanie”.
Odovodnenie: Vyberova komisia je
poradny organ, pravo (aj zodpovednost))
ministra vybrat riaditel’a InStitatu musi
byt zachované. Text ndvrhu zdkona by sa
vSak mohol vykladat’ tak, Ze minister je
povinny vymenovat’ toho, koho vyberie
vyberova komisia a nema pravo
rozhodnut inak.

Pripomienku neakceptujeme, pretoze je zamerom, aby minister
nemal pravo rozhodnut’ inak, ako komisia. Rozhodnutie komisie je
zavizné pre ministra. Je to dolezity prvok nezavisloti inStitatu.

VSZP

K CI. I Zikon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 9 ods. 11 zamenit’ pojem
“4,5,6” za pojem “4 az 6”. Oddvodnenie:
Zosuladenie navrhu s Legislativnymi
pravidlami vlady SR
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VSZPpP

K Cl. I Zakon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 9 ods. 3 pism. b)
nahradit’ slova “na navrh zamestnancov
inStitutu” za slova “na navrh Asociacie
zdravotnych poistovni SR”, alebo tento
mavrh zapracovat ako pism. d) s
naslednou upravou ods. 2. Odoévodnenie
Podl'a navrhu zakona maja zdravotné
poistovne prispievat’ na chod ¢innosti
Institatu. V danom pripade by bolo
vhodné, aby sa mohli zdravotné
poistovne nasledne podiel’at’ na kontrole
vyuzivania verejnych prostriedkov
poskytnutych z ich zdrojov, ¢im by sa
zaroven zvySila miera transparentnosti
vyuZzivania verejnych prostriedkov.

Pripomienku neakceptujeme, nakol'ko pri hl'adani optiméalneho
rozloZenia sil v dozornej rade dostalo prednost’ ministerstvo financii,
ktoré o prispevok z VZP pre institit navysi prispevok zo Statneho
rozpoctu, teda poistovne budu kanélovat’ financie z MF.

VSZP

K Cl. I Zakon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 9 ods. 3 v pismene a)
nahradit’ slovo “prvého” slovom
“jedného” a vypustit’ slova ,,na zaklade
vlastného podnetu”. Odovodnenie: Zakon
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neurcuje poradie ale pocet Clenov.

VSZPpP

K Cl. I Zikon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 9 ods. 3 v pismene b)
nahradit’ slovo ,,druhého” slovom
L,jedného”. Odévodnenie: Zakon neurcuje
poradie ale pocet Clenov.

VSZPpP

K CI. I Zikon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 9 ods. 3 v pismene c)
nahradit’ slovo ,,treticho” slovom
,jedného”. Oddévodnenie: Zakon neurcuje
poradie ale pocet ¢lenov.

VSZP

K Cl. I Zakon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v § 9 ods. 4 za slovo
L,menuje” vlozit’ slova ,,z ¢lenov dozorne;j
rady”. Odovodnenie: Precizovanie textu
zakona tak, aby bolo zrejmé, Ze predseda
dozornej rady musi byt’ zaroven ¢lenom
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dozornej rady.

VSZP

K Cl. I Zikon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

8 pism. a) a e)” za pismeno a) doplnit’
Ciarku a vlozit’ pismeno ,,b)”.
Odovodnenie: Clen dozornej rady musi
byt aj bezthonny.

Navrhujeme v § 9 ods. 6 v texte ,,§ 5 ods.

Pripomienku Ciasto¢ne akceptujeme, ¢len dozornej rady musi dat’
pisomné vyhlasenie o svojej bezithonnosti.

VSZP

K Cl. I Zakon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v §10 ods. 1 pism. ¢) slovo
“navrh” nahradit’ slovom “névrhu”
Oddvodnenie: Legislativno-technicka
pripomienka

VSZP

K Cl. I Zikon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v §14 ods. 4 znizit’ vysku
prispevku. Odovodnenie: V §14 ods. 4
vyska prispevku je neprimerane vysoka

Pripomienku neakceptujeme, vyska prispevku je odovodnena v
dolozkach.
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VSZP

K Cl. I Zakon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v §14 ods.1 slova ,,do dvoch
rokov” nahradit’ slovami ,,do Siestich
mesiacov”’. Odovodnenie: Lehota dvoch
rokov na realizovanie vyberového
konania na riaditel’a inStittu sa javi ako
neprimerane dlha.

Pripomienku neakceptujeme, nakol'’ko doba maximalne 2 roky na
vyhlasenie vyberového konania je stanovend tak, aby mohol
vzniknut institat v zmysle PVV. Jeho d’alsie fungovanie uz bude
nezavislé od priameho vplyvu ministra.

VSZP

K CI. I Zakon ¢&. 581.2004 Z. z. o
zdravotnych poistovniach, dohPade
nad zdravotnou starostlivost’ou a o
zmene a doplneni niektorych zakonov
Navrhujeme v §15a ods. 2 za slova
“osobitného predpisu” doplnit’ poznamku
pod ¢iarou v nasledovnom zneni: 2) §27a
zakona €. 580/2004 Z. z. o zdravotnom
poisteni a o zmene a doplneni zakona ¢.
05/2002 Z.z. o poistovnictve a o zmene a
doplneni niektorych zdkonov (v zneni
zakona ¢. 718/2004 Z.z.) Oddvodnenie:
Spresnenie textu

VSZPpP

K Cl. I Zakon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni

niektorych zakonov

Pripomienku neakceptujeme. Spolocny europsky referencny ramec
pre jazykové znalosti je Siroko akceptovany a vo vSeobecnosti
najviac pouZzivany. Z textacie zakona nevyplyva, Ze kandidat na

riaditea musi byt’ drzitelom predmetnej certifikécie, ale musi
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Navrhujeme v §5 ods. 8 pism. ¢) vypustit
slova ,,najmenej na urovni B2”.
Odovodnenie: Nie je dovod do textu
zakona podrobne Specifikovat’ uroven
ovladania cudzieho jazyka, pricom
znalostna iroven moze byt oznacena
rozne. Bude vecou vyberovej komisie
preskumat realne splnenie poziadavky
zakona.

ovladat’ jazyk na danej urovni. Kandidat musi svoju znalost’
preukazat’ s ponechanim vol'nosti spdsobu preukazania.

VSZPpP

K CI. I Zikon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v §6 ods. 4 text ,,§6 ods.2 ¢”
nahradit’ textom ,,odseku 2 pism. d)”.
Oddvodnenie: Legislativno-technicka
Uprava.

VSZP

K CI. I Zikon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme v §7 ods. 2 na konci pred
bodku vlozit slova ,,a b)”. Odévodnenie:
K zakladnym poziadavkam na Clena
vyberovej komisie by okrem spdsobilosti

na pravne ukony mala patrit’ aj
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bezthonnost’.

VSZPpP

K CL. III Zskon ¢&. 363.2011 Z. z. o
rozsahu a podmienkach uhrady liekov,
zdravotnickych pomécok a
dietetickych potravin na zaklade
verejného zdravotného poistenia a o
zmene a doplneni niektorych zakonov
Navrhujeme v bode 1 v § 16 ods. (8)
pism. c¢) blizsie Specifikovat’ pojme etické
aspekty pouzitia liecku. Odévodnenie:
Ulohou HTA intitatu je hodnotit’
zdravotnicke technologie vo veciach
kategorizacie a nie etické aspekty
pouzitia lieku. Nie je jasné, o su etické
aspekty pouzitia lieku — navrhujeme
blizsie Specifikovat’.
Doplnenie/Specifikacia — ¢o sa rozumie
pod pojmom ,etické aspekty pouzitia
lieku* a to vo vSetkych ustanoveniach, v
ktorych sa tento pojem uvadza.

Odsek vypusteny.

VSZP

K CI. ITI Zakon &. 363.2011 Z. z. 0
rozsahu a podmienkach uhrady liekov,
zdravotnickych pomécok a
dietetickych potravin na zaklade
verejného zdravotného poistenia a o
zmene a doplneni niektorych zakonov
Navrhujeme v bode 3 § 81 ods. 2 na
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zaCiatku vkladaného textu uviest’
uvodzovky dolu. Navrhujeme v bode 4 §
01 ods. 7 na konci vlozit’ odvolavku.
Odovodnenie: Legislativno-technicka
Uprava.

VSZP

K CL. III Zskon ¢&. 363.2011 Z. z. o
rozsahu a podmienkach uhrady liekov,
zdravotnickych pomécok a
dietetickych potravin na zaklade
verejného zdravotného poistenia a o
zmene a doplneni niektorych zakonov
Navrhujeme v bode 4 v § 91 ods. (7)
zriadenie d’alSieho poradného organu
nepovazujeme za efektivne.
Oddvodnenie: V sucasnych podmienkach
SR povazujeme za efektivne (v
spolupraci so zahrani¢nymi agentirami
HTA a vymenou posudkov) postupne
budovat’ institat, s kompetenciami
vydavat hodnotenia nakladovej efektivity
a porovnavat’ jednotlivé terapeutické
intervencie v kontexte redlne dostupnych
verejnych zdrojov v Slovenskej
republike. Zavedenie systematizovaného
hodnotenia medicinskych technologii do
praktického rozhodovacieho procesu

nespochybnujeme, avSak predkladany

Pripomienku neakceptujeme, nakol'ko etablované HTA agentury
maju iba poradensku funkciu v procese kategorizacie az na niektoré
vynimky, pripadne zdviznosti istého typu stanovisk. Je na
ucastnikoch kategorizacie, teda aj poistovne, ako s hodnotenim
(zhromazdenymi analyzami a informaciami vo vztahu k zdkonnym
nalezitostiam) nalozia, lebo ony nesu zodpovednost’ za dostupnost’
zdravotnej starostlivosti.
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material povazujeme za nedostatocny.
Zriadene HTA institutu (s jeho mohutnou
infrastrukturou), iba pre ucely
poskytovania poradenskych sluzieb,
nepovazujeme za ucelné a hospodarne.

VSZP

K Cl. I Zakon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technoldgie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme zmenit’ spdsob financovania
inStitutu, tak Ze ministerstvo
zdravotnictva, by malo delimitované
finan¢né prostriedky na jeho chod.
Oddvodnenie: V §11 v spojeni s § 12 ods.
5 a § 14 ods. 4 Cinnost’ inStitltu ma byt
primarne financovana formou prispevku
od zdravotnych poistovni, teda z
prostriedkov verejného zdravotného
poistenia napriek tomu, ze doposial’ sa
jednalo o prostriedky Statneho rozpoctu,
nakol’ko tieto boli k kapitole ministerstva
zdravotnictva. Ked’Ze ide o od¢lenenie
zamestnancov z ministerstva
zdravotnictva, mali byt delimitované aj
primerané finan¢né prostriedky na jeho
chod s tym Ze okrem prispevku zo
Statneho rozpoctu mohol byt prijem

Pripomienku neakceptujeme, pretoZe o prispevok pre institit buda
navySené prostriedky do VZP zo Statneho rozpoctu (polycy change),
preto o vydavky instititu nebudt znizené prostriedky na zdravotni
starostlivost’. Ako aj pri UDZS, % VZP predstavuje zasadne va¢siu
mieru nezavislosti pre institat v porovnani s financovanim cez
kapitolu MZSR.
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insStitutu zvyseny jeho vlastnou ¢innost'ou
predovsetkym voci zahraniciu.
Finan¢nych zdrojov na uhradu zdravotnej
starostlivosti je nedostatok a zatazovat’
tento systém d’al§im vydavkom so
stupajucou tendenciou nie je mozné zo
strany zdravotnej poistovne akceptovat’.
Skuto¢nost’, Ze ministerstvo
zdravotnictva deleguje Cast’ svojej
pOsobnosti a zodpovednosti na
novovytvoreny subjekt nie je primarne
dovodom tihrady z verejného
zdravotného poistenia. VSZP pri vyske
0,031 zo zakladu by mala poskytnit’ cca
1 052 352 eur ro¢ne. Rocne VSZP
poskytne cca 41 000 000 eur na
prispevky na ¢innost’ inych organizacii.
Tvrdime, Ze odvody na zdravotné
poistenie by mali byt’ vyuzité na
zdravotnu starostlivost’ pre jej poistencov.

VSZP

K Cl. I Zakon o Narodnom inStitiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

Navrhujeme znizit' vySku odmeny v § 10
ods. 3. Odévodnenie: V § 10 ods. 3 je
urcend vyska odmeny ¢lena dozornej

Pripomienku neakceptujeme, nakol'’ko ustanovenie definuje
maximalnu vysku odmeny, o je v pripade problémov institutu a
nutnosti Castého stretdvana sa dozornej rady primerana. Konkrétnu
vySku odmeny za ¢innost’ v dozornej rade bude stanovna v zmluve s
clenmi dozornej rady, aby odrazala skutocnost’, Ze sa ¢lenovia
dozornej rady mdzu schadzat’ iba dvakrat do roka ak bude inStitat
fungovat’ bezproblémovo.
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rady, a to do 0,35-nasobku priemerne;j
mzdy dosahovanej v narodnom
hospodarstve za rok, ktory dva roky
predchadza roku, v ktorom doslo k
vymenovaniu do funkcie. Vzhl'adom ku
skutoc¢nosti, je mozné zist sa iba 2x do
roka (ods. 5), odmena je neprimerane
vysoka. Cinnost’ instititu ma byt
primarne financovana z verejného
zdravotného poistenia, je preto dovodné
zo strany zdravotnych poistovni sledovat’
opodstatnenost’ a primeranost’ vydavkov
inStitatu.

VSZP

K Cl. I Zakon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

'V § 3 ods. 2 nie je uvedena odvolavka.
Oddvodnenie: Legislativno-technicka
Uprava

VSZP

C1. I Zikon o Narodnom institite pre
hodnotu a technologie v zdravotnictve
a 0 zmene a doplneni niektorych
zakonov

'V § 5 ods. 2 slovo ,,vymenuje” nahradit’

slovom ,,vymenuva”. Odovodnenie:
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Legislativno-technické uprava.

VSZPpP

K Cl. I Zikon o Narodnom institiite
pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov

'V §12 ods. 4 slova ,,po konzultacii”
nahradit’ slovami ,,po prerokovani”.
Oddvodnenie: Dozorné rada je kontrolny
organ so svojou zodpovednostou.
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