Pozmenujici a dopliujici navrh
poslanca Nirodnej rady Slovenskej republiky Mareka Krajciho
k vladnemu navrhu zikona o Narodnom institite pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve
a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov
(tla¢ 561)

1. V&L 1§ 2 pism. b) sa slovo ,,alebo” (2x) nahradza slovom ,,a“ (2x).

Odovodnenie:

Tento zdkon je transpoziciou smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2011/24 z 9. marca 2011 o
uplatiiovani  prdv  pacientov  pri  cezhranicnej
zdravotnej starostlivosti. Tdto smernica podporuje
spoluprdcu eurépskych HTA agentur skrze platformu
EUnetHTA. Hodnotenie ma obsahovat' vietky domény
europskej metodiky EUnetHTA Core model 3.0,
vypracované v rozsahu podla potreby konkrétnej
hodnotenej technoldgie.

2. VE. 1§ 3 ods. 1 sa za slova ,(dalej len ,kategorizacia“),” vkladaju slova ,,okrem
generickych liekov a biologicky podobnych liekov,*.

Odbvodnenie:

Hodnotenie generickych a biologicky podobnych
liekov prichddzajicich so zdkonom definovanou
niz§ou cenou k liekom, ktorych prinos je znamy
a overeny praxou, neprindSa taku hodnotu/sporu,
ako  hodnotenie novych technoldgii. Zaroven,
dokazovd bdza pre generické a biologicky podobné
lieky spociva primdrne v §tudidch bioekvivalencie,
ktoré nie su predmetom hodnotenia institutu. Preto
pre institut nie su prioritou a sucastou hlavnej ndplne
Jjeho prdce.
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3. V&L 1§ 3 ods. 5 pism. b) sa slovo ,,hodnotit™ nahradza slovom ,,sledovat™.

Odoévodnenie:

Ulohou institiitu ma byt sledovat' trendy vo vyvoji
novych technolégii, tzv. skenovanie horizontu, nie ich
hodnotit' v zmysle definicie hodnotenia z § 2 pism. b).

4. V&. 1 § 3 ods. 5 pism. d) sa slovd ,plne alebo Ciastone uhradzané z verejného
zdravotného poistenia‘ nahradzaju slovami ,,iné ako podl'a pismena c) alebo odseku 1¢.

Odévodnenie:

Medzi vyvinutim technolégie, zaciatkom jej klinického
skusania, publikdciou jej vysledkov a poZiadanim
drzitela registrdcie o kategorizdciu mézZe byt obdobie
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trvajuce aj niekolko rokov. V tomto obdobi mézu byt
poistovne Ziadané o jej vynimocné hradenie, prefo je
dolezité, aby mal institut moznost hodnotit’ aj takéto
technologie. Medzi hodnotené technoldgie tak mozZu
patrit  aj technologie, ktoré este neZiadaju
o kategorizdaciu, ale ktoré o nu moézu v budicnosti
Ziadat.

5. V&L 1§ 3 ods. 5 pism. e) sa vypustaju slova ,,z vlastného podnetu®.

Odobvodnenie:
Legislativno-technicka uprava z dévodu
nadbytocnosti.

6. V&l 1§ 3 ods. 6saslova ,,sa podielat™ nahradzaju slovom ,,spolupracovat™.

Odobvodnenie:

Zosuladenie pojmov so smernicou 201 1/24EU z 9.3.
2011 o uplatiovani prav pacientov pri cezhranicnej
zdravotnej starostlivosti.

7. V&L 1§ 5 ods. 5 pism. ¢) sa slova ,,suvisiacej s hodnotenim zdravotnickych technologii
nahradzaju slovami ,,mediciny, farmadcie, verejného zdravotnictva, prirodnych vied,
matematiky, ekonémie, prava, etiky alebo spolocenskych vied®.

Odoévodnenie:

BliZsia Specifikdcia vzdelania, ktoré je v oblasti
suvisiacej s hodnotenim zdravotnickych technoldgii
vychddza z definicie  hodnotenia  zdravotnickych
technoldgii v tomto zdkone. Tdto definicia pomemiva
casti hodnotenia vychddzajic z eurépskej metodiky
EUnetHTA Core model 3.0. KaZda cast' je spojend
s oblastou vedy relevantnej pre  hodnotenie
zdravotnych technoldgii. Vzdelanie v tychto vednych
odboroch  je predpokladom pre  hodnotenie
zdravotnickych technoldgii.

8. V&l § 5 ods. 6 sa slova ,,inym obdobnym spésobom‘ nahradzaju slovami ,,vypisom z
registra trestov alebo obdobnym dokladom vydanym Statom, ktorého je obfanom, nie
star§im ako tri mesiace®.

Odovodnenie:
Precizovanie textu.

9. V §5 ods. 7 pism. d) sa za slovo ,,republiky vkladaju slova ,,a Narodnej rady Slovenske;j
republiky®.



Odébvodnenie:

Vzhladom k financovaniu mimo kapitolu ministerstva
je vhodné, aby o Cinnosti inStitutu bola aktivne
informovand okrem Vldady Slovenskej Republiky aj
Ndrodnd Rada Slovenskej Republiky, ako najvyssi
zdkonodarny zbor.

10. V &1. 1§ 5 ods. 17 prvej vete sa bodka na konci nahradza ¢iarkou a pripéjaji sa tieto slova:
,najmi Vedecku radu aPoradny vybor; jednym ¢lenom Poradného vyboru musi byt
zastupca pacientov.®.

Odovodnenie:

Vedeckd rada md pomdhat smerovaniu inStitutu
v odbornych a metodologickych témach. Jej clenovia
maji byt odbornici z medzindrodnej vedeckej
komunity obzvlast v oblasti hodnotenia
zdravotnickych technolégii. Poradny vybor md byt
zostaveny zo vsetkych relevantnych strdn v oblasti
slovenského zdravotnictva. Mad pomédct inStitutu
pochopit ich potreby a preferencie. Medzi relevaniné
strany patria predovietkym pacienti, zdravotnici,
farmaceuticky priemysel aj zdravotné poistovne.
Pacienti su  explicitne zmieneni, nakolko su
v rozhodovacich procesoch v oblasti zdravotnictva
casto opominani.

11. V &l. 1 § 5 ods. 17 druha veta sa bodka na konci nahradza ¢iarkou a pripdjaj sa tieto slova:
,.ktory schval'uje riaditel’.*.

Odoébvodnenie:
Statut je ndstroj na vautornu sprdvu a organizovanie
Cinnosti, ktoré su zodpovednostou riaditela.

12. V€. 1§ 6 ods. 1 prvej vete sa slovo ,,Vyberové” nahradza slovami ,,Ak nie je ustanovené
inak, vyberové*.

Odovodnenie:
Legislativno-technicka uprava.

13. V&l 1§ 6 ods. 1 sa za prva vetu vkladaju nova druhd atretia veta, ktoré zneju: Ak
zanikol vykon funkcie riaditel'a podl'a § 5 ods. 13 pism. a), vyhlasi minister zdravotnictva
vyberové konanie bezodkladne po doru¢eni pisomného ozndmenia o vzdani sa funkcie. Ak
zaniko] vykon funkcie riaditela podla § 5 ods. 13 pism. b) alebo c), vyhlasi minister
zdravotnictva vyberové konania bezodkladne.*.

Odévodnenie:
Uprava situdcii, v ktorych skonci funkcné obdobie
riaditela skor, ako je jeho plnd diZka pat rokov.



14.VEL 1 § 6 ods. 3 pism. d) sa za slova ,,podla pismena a)*“ vkladaji slovd ,,a koncepcie
rozvoja a riadenia institutu podl'a pismena b)“.

Odoévodnenie:

V zdujme transparentnosti vyberového konania maju
byt popri profiloch kandiddtov zndme aj ich plany,
ako smerovat’ dalSiu Cinnost institutu.

15.VEL I § 7 ods. 1 sa slovo ,,sedem® nahradza slovom ,.devat™, za slova ,,po jednom na
navrh® sa vkladaju slova ,,Uradu pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou,* a na koncl sa
pripdja tato veta: ,Jedného ¢lena komisie vymenuje minister zdravotnictva na navrh
verejného ochrancu prav ako zéstupcu pacientov.®.

Odovodnenie:
Jeden clen vyberovej komisie bude nominovany

Uradom pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou
ako institucie vykondvajucej nezavisly dohlad nad
viacerymi procesmi v zdravotnictve. Dalsi ¢len
vyberovej  komisie bude zdstupca pacientov
navrhnuty Verejnym ochrancom prdv s cielom
zabezpecenia nezavislosti. Vo vybere riaditela
inStitutu  je pohlad pacientov délezZity pre
zhodnotenie pldnov ako viest inStitut vo vztahu
k jeho cinnostiam a vystupom.

16.VEl. I § 7 ods. 2 sa za slovo ,,bezihonna®“ vkladaja slova ,,[§ 5 ods. 5 pism. b)]“,
bodkociarka sa nahradza bodkou a vypusta sa Cast’ vety za bodkociarkou.

Odoévodnenie:

Bezithonnost je definovand v §5, ods. 5 pism. b) a
potvrdenie o bezithonnosti md moznost ziskat’
ministerstvo zdravotnictva na zdklade jemu
dostupnych informdci.

17.V ¢l 1 § 7 ods. 2 sa na konci pripajaju tieto vety: ,,Na ucel preukdzania bezdhonnosti je
osoba podla prvej vety povinna poskytnut’ ministerstvu zdravotnictva udaje potrebné na
vyZziadanie vypisu z registra trestov.’) Ak osoba podla prvej vety nie je oblanom
Slovenskej republiky, bezihonnost’ je povinna preukdzat’ vypisom z registra trestov alebo
obdobnym dokladom vydanym §tatom, ktorého je ob&anom, nie starSim ako tri mesiace.”.

Odobvodnenie:

Potvrdenie o beziihonnosti ako je definovand v tomto
zdkone  mad  moznost  ziskat  ministerstvo
zdravotnictva na  zdklade jemu  dostupnych
informdcii, preto sa upusta od preukazovania
bezithonnosti Cestnym vyhldsenim.



18. V ¢l. 1 § 7 ods. 5 sa prva az §tvrta veta nahradzaju vetou, ktora znie: , Rozhodnutie
komisie je platné, ak zan hlasovalo najmenej pat’ jej lenov.*.

Odovodnenie:

Pri plnom pocte devit clenov vyberovej komisie je
vicsina pat clenov, ktori sa musia zhodnit na
kandiddtovi, aby sa stal vitazom vyberového
konania, respektive, aby mohol byt riaditel
odvolany. Tento pocet je nutny bez ohladu na pocet
pritomnych ¢lenov vyberovej komisie. Cielom je
zabrdnit’ ucelovému blokovaniu komisie pripadnou
aj opakovanou neucastou na zasadnuti.

19. VL. I § 9 ods. 7 sa na konci pripajaji tieto vety: ,,Na ticel preukdzania bezihonnosti je
osoba podla prvej vety povinna poskytnit’ ministerstvu zdravotnictva idaje potrebné na
vyziadanie vypisu z registra trestov.”) Ak osoba podla prvej vety nie je obCanom
Slovenskej republiky, beztihonnost’ je povinna preukézat’ vypisom z registra trestov alebo
obdobnym dokladom vydanym $tatom, ktorého je obtanom, nie star$im ako tri mesiace.”.

Odévodnenie:

Potvrdenie o bezuhonnosti ako je definovand v fomto
zdkone  md  moznost  ziskat  ministerstvo
zdravotnictva na  zdklade  jemu  dostupnych
informdcii, preto sa upu§ta od preukazovania
bezihonnosti Cestnym vyhlasenim.

20. V&l 1§ 11 ods. 10 sa za slovo ,,eur vkladaju slové ,,nad ramec schvéleného rozpoctu®.

Odoévodnenie:

Rozpocet, teda ijeho vydavkovii cast schvaluje
dozornd rada. Ak dojde kpotrebe transakcie
s hodnotou nad 10000€, ktoru neobsahuje
schvdleny rozpocet, dozornd rada md zhodnotit' jej
opodstatnenost’ a primeranost. Vydavky institutu
nad 10000€, ktoré si obsahom schvdleného
rozpoctu, dozornd rada opdtovne neschvaluje.

21.V & 1§ 13 odsek 7 znie:

o(7) Od 1. januara 2022 prijme intitit do pracovného pomeru na neurdity Cas s nie
nevyhodnej$imi platovymi podmienkami osoby, ktoré podl'a opisu ich $tatnozamestnaneckého
miesta zabezpe&ovali ku diiu 31. decembra 2021 vykondvanie Gloh suvisiacich so zaloZenim
indtititu. Ak osobam podla prvej vety bolo vyplatené odstupné pri skonceni
$tatnozamestnaneckého vztahu z dévodu zmeny organizadnej $truktiry, si povinni vratit’
odstupné alebo jeho pomerni &ast. Pomerna Cast odstupného sa uri podla poctu dni od
vzniku pracovného pomeru v institite do uplynutia ¢asu vyplyvajuceho z poskytnutého
odstupného.®.



Odovodnenie:

Na ministerstve zdravotnictva bol v juli 2020
zriadeny odbor pre hodnotenie
zdravotnickych technologii  (z angl.  health
technology assessment, HTA), ktory md od oktébra
2020 pdt zamestnancov. Jeho hlavnou ndpliou
prdce je vytvorit' legislativny rdmec pre nezdvisly
HTA institut. Zdmerom popisanym aj v analyze
dopadu na rozpocet je uvedeny odbor zrusit' ku dnu
vzniku intitutu. Jeho zamestnanci maju prejst’ do
institutu a tym zabezpedit okamzity zaciatok jeho
fungovania a plnenia si uloh podla zdkona.

22.V &l Isa § 13 dopliia odsekom 8, ktory znie:
,,(8) Minister zdravotnictva v januéri 2026 poziada Najvyssi kontrolny trad o vykonanie
kontroly institatu podla osobitného zakona.'!)*.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 11 znie:
.11 Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky &. 39/1993 Z. z. 0 Najvy$§om kontrolnom
urade Slovenskej republiky v zneni neskor§ich predpisov.®.

Odévodnenie:

Vznik novej institucie je spojeny s urcitou mierou
neistoty ohladom jej redlneho fungovania. Preto je
nutné jej cinnost’ zhodnotit' v case, ked’ uz ju nemaji
ovplyviiovat'  okolnosti  spojené so zaciatkom,
budovanim procesov a kapacit. Md to byt externé
zhodnotenie plnenia uloh podla zdkona v oblasti
kategorizacie nad ramec kontrolnych mechanizmov
nastavenych vtomto zdkone. Najvyssi kontrolny
urad uz v minulosti hodnotil procesy a cinnosti
v rezortnej pdsobnosti ministerstva zdravotnictva
a méze pésobit ako externy hodnotitel.

23. V ¢l 1l sa vklada novy prvy bod, ktory znie:
,1. V § 15 sa odsek 1 dopliia pismenom aj), ktoré znie:
,,a]) poukazovat’ prispevok podla § 15a.“.".

Nasledujice body sa primerane precisluju.
Odoévodnenie:
Legislativno-technickd viprava v suvislosti s pridanim

novej povinnosti zdravotnej poistovni poukazovat
prispevok na cinnost institutu.

24.V ¢l. IV bodoch 3., 5., 7., a 9. sa vypust'aju slova ,,z vlastného podnetu®.



Odovodnenie:
Legislativno-technickd uprava z dovodu
nadbytocnosti.

25.V &l IV bode 11. sa za slovo ,,organov* vkladajt slova ,,podla § 91 ods. 2%

Odobvodnenie:
Legislativno-technickd viprava.

26. Cl. IV sa dopiia bodom 15., ktory znie:

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

»§ 98g
Prechodné ustanovenie k Gpravam ticinnym od 1. januara 2022

Konania za¢até a pravoplatne neukonéené do 31. decembra 2021 sa dokoncia podla tohto
zakona v zneni G¢innom do 31. decembra 2021.%.

Odévodnenie:
Legislativno — technickd vprava z dévodu zachovania
pravnej istoty ucastnikov konania.



Podpisova listina k pozmeiiujiicemu a dopliiujicemu navrhu poslanca Narodnej rady
Slovenskej republiky Mareka Kraj¢iho k vlidnemu ndvrhu zikona o Niarodnom institite
pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve a 0 zmene a doplneni niektorych zikonov (tlaé
561)
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