Statiit Kategoriza¢nej komisie pre lieky
a odbornych pracovnych skupin pre anatomicko-terapeuticko-chemické
skupiny lie¢iv

CL1
Zriadenie a napli ¢innosti

(1) Minister zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,minister) podla § 91 ods. 1
pism. a) prvého bodu zakona ¢. 363/2011 Z.z. o rozsahu a podmienkach thrady liekov,
zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na zéklade verejného zdravotného poistenia
a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (d’alej len ,,zdkon*) zriaduje Kategorizacnu
komisiu pre lieky (d’alej len ,,komisia“) ako svoj poradny organ pre konania prvého stupiia vo
veciach kategorizacie liekov.

(2) Minister podl'a § 91 ods. 1 pism. c¢) zriad’'uje odborné pracovné skupiny pre anatomicko-
terapeuticko-chemické skupiny lieCiv (dalej len ,,odborna pracovna skupina®) na
vypractuvanie odbornych podkladov vo veciach kategorizacie liekov.

CL1I
ZloZenie komisie a odbornych pracovnych skupin

(1) Komisia ma vratane predsedu a podpredsedu jedenast’ ¢lenov, ktorych vymentva a
odvolava minister tak, aby v jej zloZeni boli zastipeni traja ¢lenovia navrhnuti
samospravnymi stavovskymi organizaciami a inymi odbornymi spolo¢nost’ami, piati ¢lenovia
navrhnuti zdravotnymi poistoviiami a traja ¢lenovia navrhnuti Ministerstvom zdravotnictva
Slovenskej republiky (d’alej len ,,ministerstvo*).

(2) Z troch ¢lenov komisie menovanych na navrh samospravnych stavovskych organizacii a
inych odbornych spoloc¢nosti su dvaja ¢lenovia stali a jeden nestaly Clen. Nestaly ¢len komisie
sa obmiena primerane podl'a odbornej prislusnosti k prerokovavanej problematike.

(3) Kazda odborna pracovna skupina ma vratane predsedu a podpredsedu troch ¢lenov,
ktorych vymenuva a odvolava minister. Minister vymenuava ¢lenov na navrh samospravnych
stavovskych organizacii a inych odbornych spolo¢nosti. Predseda odbornej pracovnej skupiny
je zéaroven nestalym ¢lenom komisie.

(4) Clenstvo v komisii a odbornej pracovnej skupine je estné. Ak tento $tatat neuréuje inak,
¢lenstvo v komisii a odbornej pracovnej skupine je nezastupitel'né.

(5) Clenstvo v komisii alebo odbornej pracovnej skupine zanika
a) odvolanim ¢lena ministrom, a to aj bez udania dévodu,
b) pisomnym vzdanim sa ¢lenstva,
c) smrtou ¢lena,
d) ukoncéenim ¢innosti komisie alebo odbornej pracovnej skupiny.



CL. 1M1
Cinnost’ komisie a odbornych pracovnych skupin

(1) Rokovanie komisie zvolava a vedie predseda komisie alebo v jeho nepritomnosti
podpredseda komisie.

(2) Komisia rokuje podl'a potreby.

(3) Termin rokovania komisie sa ¢lenom komisie oznamuje najmenej 5 kalendarnych dni pred
konanim rokovania.

(4) Materialy, ktoré budu prerokovavané, sa ¢lenom komisie zasielaju elektronickou postou
alebo inym vhodnym sposobom najmenej 4 kalendarne dni pred konanim rokovania.

(5) Odborna pracovna skupina vypracovava na zaklade poziadavky komisie alebo
ministerstva pisomné medicinske stanovisko ku kategorizacii najneskér do 10 kalendarnych
dni od dorucenia poziadavky.

(6) Komisia je uznaSaniaschopnd, ak je na rokovani pritomnych najmenej Sest’ Clenov
komisie.

(7) Komisia predklada ministrovi pisomné odportc¢anie, ktoré obsahuje odborné postdenie
veci s odovodnenim podla kritérii ustanovenych zakonom (d’alej len ,,odborné odportacanie®).
Odborné odportcanie sa vypracuje na zaklade ndzoru, na ktorom sa zhodol najvyssi pocet
zucastnenych ¢lenov komisie. Odborné odporucanie sa zverejiluje na webovom sidle
ministerstva. V odbornom odportcani sa uvedi mena a priezviska ¢lenov komisie, ktori sa na
odbornom posudeni veci zucastnili. Clen komisie, ktory nesuhlasi s odpori¢anim vicsiny
¢lenov komisie, ma pravo, aby sa jeho rozdielne stanovisko pripojilo k tomuto odbornému
odporucaniu.

(8) Medicinske stanovisko odbornej pracovnej skupiny prezentuje a odévodnuje na rokovani
komisie predseda odbornej pracovnej skupiny. V pripade nepritomnosti predsedu odbornej
pracovnej skupiny ho na rokovani komisie méze v plnom rozsahu zasttpit’ iny ¢len odbornej
pracovnej skupiny.

(9) Na poziadanie predsedu komisie alebo podpredsedu komisie prezentuje a odévodiuje
posudok odbornej pracovnej skupiny pre farmakoekonomiku a klinické vystupy na rokovani
komisie jej predseda alebo iny zastupujuci ¢len.

(10) Cinnost' komisie administrativne zabezpeluje tajomnik komisie, ktorého vymentiva
generalny riaditel’ sekcie farmacie a liekovej politiky ministerstva zo zamestnancov sekcie
farmécie a liekovej politiky ministerstva. Tajomnik komisie nie je ¢lenom komisie.

(11) Vo veciach, ktoré nepripustaju odklad, moéze predseda komisie alebo podpredseda
komisie poziadat’ €lenov komisie o stanovisko ,,per rolam®. O takto ziskanych stanoviskach sa
vyhotovi primerany zapis.

(12) Clenovia komisie, tajomnik komisie a ¢lenovia odbornych pracovnych skupin
zachovavaji mlcanlivost’ o vSetkych skutocnostiach, o ktorych sa dozvedeli pri vykone svojej



funkcie alebo v suvislosti s iou. Osoby podl'a predchadzajucej vety moze zbavit' povinnosti
zachovavat’ ml¢anlivost’ minister.

(13) Na zasadnuti komisie sa mozu zacastnit’ aj zamestnanci ministerstva a d’alSie osoby
prizvané ¢lenmi komisie po predchadzajucom sthlase predsedu komisie alebo podpredsedu
komisie. Na osoby uvedené v predchadzajucej vete sa vzt'ahuje povinnost zachovavat
mlcanlivost’ o vSetkych skuto¢nostiach, o ktorych sa na zasadnuti komisie dozvedeli.

CL IV
Zabezpecovanie ¢innosti komisie

(1) Cinnost komisie finanéne a priestorovo zabezpeéuje ministerstvo.

(2) Financovanie ¢innosti komisie zahifa
a) uhradu cestovnych nakladov na miesto rokovania komisie a spat’ ¢lenom komisie,
¢lenom odbornych pracovnych skupin, pripadne prizvanym expertom (s vynimkou
taxi sluzby a leteckej dopravy); thrada cestovnych ndkladov sa realizuje refundaciou
po doruceni originalnych dokladov ministerstvu,
b) naklady na primerané ob¢erstvenie poc¢as rokovania komisie,
c) naklady na primerané mnozstvo kancelarskeho materialu pocas rokovania komisie.

CLV
Zaverecné ustanovenia
(1) Tento §tatt mozno menit’ a dopliat’ pisomnymi dodatkami.
(2) Prilohou tohto $tatitu je zoznam odbornych pracovnych skupin.
CL Vi
Uc¢innost’

Tento $tatat nadobuda u¢innost’ 1. marca 2012.

Ivan Uhliarik
minister



Priloha k Statitu Kategoriza¢nej komisie pre lieky a odbornych pracovnych skupin pre
anatomicko-terapeuticko-chemické skupiny lieciv
Zoznam odbornych pracovnych skupin

A
A01
Al10

Odborna pracovna skupina pre traviaci systém a metabolizmus

Odborna pracovna skupina pre stomatologické pripravky

Odborna pracovna skupina pre antidiabetika

Odborna pracovna skupina pre krv a krvotvorné organy

Odborna pracovna skupina pre kardiovaskularny systém

Odborna pracovna skupina pre dermatologika

Odborna pracovna skupina pre urogenitalny trakt - gynekologika a sexudlne hormony
Odborna pracovna skupina pre urogenitalny trakt — urologika

Odborna pracovna skupina pre systémové hormény okrem pohlavnych horménov
Odborna pracovna skupina pre antiinfektiva na systémové pouzitie a antiparazitiké
Odborna pracovna skupina pre vakciny

Odborna pracovna skupina pre antineoplastika a imunomodulatory

Odborna pracovna skupina pre imunostimulancid, imunosupresory a antihistaminika
na systémoveé pouZitie

Odborna pracovna skupina pre muskuloskeletarny systém

Odborna pracovna skupina pre antireumatikd a antiflogistika

Odborna pracovna skupina pre neurologiu

Odborna pracovna skupina pre psychiatriu

Odborna pracovna skupina pre respiracny systém a antituberkulotika

Odborna pracovna skupina pre otologika, rinologik4 a laringologika

Odborna pracovna skupina pre oftalmologika

Odborna pracovna skupina pre transplantologiu

Odborna pracovna skupina pre varia

Odborna pracovna skupina pre parenteralnu vyzivu



