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ZAKON
z 22. septembra 2021

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

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:

Cl. 1

§1

Zakladné ustanovenia

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

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

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

§2

Vymedzenie pojmov

Na tucely tohto zakona sa rozumie

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

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

§3
Ulohy institiatu

(1) Hlavnou ulohou institiitu je hodnotenie zdravotnickych technologii na tcely kategorizacie
liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin? (dalej len ,kategorizacia“), okrem
generickych liekov a biologicky podobnych liekov, ktorych vyznamnost vplyvu na prostriedky
verejného zdravotného poistenia uvedena v ziadosti podla osobitného predpisu®) za 25. az 36.
mesiac, je najmenej 1 350-nasobok priemernej mzdy v hospodarstve Slovenskej republiky zistenej
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Statistickym uradom Slovenskej republiky (dalej len ,priemerna mzda“) za rok, ktory dva roky
predchadza roku, v ktorom bola takato ziadost podana.

(2) Institat vo veci kategorizacie zverejnuje na svojom webovom sidle a na elektronickom portali
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo zdravotnictva“) na tucely
kategorizacie a uradného urcenia cien4 (dalej len ,elektronicky portal“) odborné hodnotenie ako
vysledok hodnotenia zdravotnickej technologie do 110 dni odo dna zacatia plynutia lehoty na
vydanie rozhodnutia vo veci kategorizacie.

(3) Odborné hodnotenie podla odseku 2 obsahuje analyticku ¢ast a zaver s odovodnenim. Zaver
podla prvej vety obsahuje odporucanie
a) vyhoviet Ziadosti podla odseku 1,
b) nevyhoviet ziadosti podla odseku 1, alebo

¢) nevyhoviet Ziadosti podla odseku 1, ak osoba, ktora podala Zziadost vo veci kategorizacie,
neupravi udaje uvedené v ziadosti podla odseku 1 v sulade s oddvodnenim odborného
hodnotenia.

(4) Ak konanie vo veci kategorizacie zacalo na podnet ministerstva zdravotnictva, zaver podla
odseku 3 prvej vety obsahuje odporucanie
a) vyhoviet podnetu,
b) nevyhoviet podnetu, alebo

¢) vyhoviet podnetu po zapracovani zmien uvedenych v odévodneni odborného hodnotenia.

(5) Institiit moéze dalej v oblasti zdravotnej starostlivosti

a) uskutocnovat vyskumy a analyzy v oblasti kvality, efektivnosti a udrzatelnosti zdravotne;j
starostlivosti a ochrany a podpory zdravia,

b) sledovat trendy v oblasti vyvoja novych zdravotnickych technologii,

c) hodnotit zdravotnicke technologie na ucely kategorizacie, ktorych vyznamnost vplyvu na
prostriedky verejného zdravotného poistenia uvedena v ziadosti podla odseku 1 za 25. az 36.
mesiac je najviac 1 350-nasobok priemernej mzdy za rok, ktory dva roky predchadza roku,
v ktorom bola ziadost podana, ak je predpoklad, ze vplyv na prostriedky verejného zdravotného
poistenia bude vySsi ako je uvedeny v ziadosti, alebo ak je predpoklad, ze zdravotnicka
technol6gia ma iny vyznamny vplyv na zdravotnu starostlivost,

d) hodnotit zdravotnicke technolégie iné ako podla pismena c) alebo odseku 1,
e) poziadat ministerstvo zdravotnictva, aby konalo vo veci zmeny charakteristik
1. referencnej skupiny,
2. podskupiny zdravotnickych pomécok,
3. podskupiny Specialnych zdravotnickych materialov,
4. podskupiny dietetickych potravin,

f) zapajat sa do medzinarodnych vyskumnych projektov v oblasti hodnotenia zdravotnickych
technologii, spolupracovat so zahrani¢nymi inStiticiami pre hodnotenie zdravotnickych
technologii,

g) spolupracovat v oblasti vychovy a vzdelavania so slovenskymi vzdelavacimi instituciami
v oblasti zdravotnictva,

h) zaoberat sa podnetmi od ministerstva zdravotnictva, organizacii zdruzujucich zdravotné
poistovne, odbornych spolocnosti a stavovskych organizacii, pacientskych organizacii
a verejnosti,
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i) vykonavat dalSie ¢innosti suvisiace s hodnotenim zdravotnickych technologii.

(6) Institut moze hodnotit alebo spolupracovat na hodnoteni zdravotnickych technologii pre
a) organy Europskej tiinie hospodariace s verejnymi prostriedkami,
b) zahranicné institiicie hospodariace s verejnymi prostriedkami neuvedené v pismene a).

(7) Institat vykonava vedecko-poradensku ¢innost na zaklade metéd mediciny zaloZenej na
dokazoch.

(8) Institiit zverejnuje vysledky svojej cinnosti na svojom webovom sidle.

§4
Organy instititu
Organmi institatu st
a) riaditel,

b) dozorna rada.

§5
Riaditel

(1) Riaditel je statutarnym a vykonnym organom institatu.

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

(3) Funk¢éné obdobie riaditela je pat rokov a zacina plynut dinom vymenovania do funkcie.

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

a) riaditel,

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

a) ma sposobilost na pravne tikony v plnom rozsahu,

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

¢) ma vysokoskolské vzdelanie najmenej druhého stupna v oblasti mediciny, farmacie, verejného
zdravotnictva, prirodnych vied, matematiky, ekonomie, prava, etiky alebo spolo¢enskych vied,

d) ovlada anglicky jazyk najmenej na tirovni C1,
e) ma najmenej patroénu prax v oblasti hodnotenia zdravotnickych technolégii,

f) nebola za posledné tri roky v pracovnom pomere, obdobnom pracovnom vztahu alebo inom
pracovnopravnom vztahu s drzitelom registracie zdravotnickej technologie, alebo so zdravotnou
poistoviiou s menej ako 100 % majetkovou ucastou Statu, ani od nich neprijimala majetkové
plnenie alebo nemajetkové plnenie.

(6) Bezuhonnost podla odseku 5 pism. b) sa preukazuje vypisom z registra trestov;s) na tento
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ucel je osoba podla odseku 5 povinna poskytnut ministerstvu zdravotnictva tidaje potrebné na
vyziadanie vypisu z registra trestov.) Ak osoba podla odseku 5 nie je obcanom Slovenskej
republiky, beziihonnost je povinna preukazat vypisom z registra trestov alebo obdobnym dokladom
vydanym Statom, ktorého je obcanom, nie starsim ako tri mesiace.

(7) Riaditel

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

b) vyjadruje sa k vysledkom ¢innosti dozornej rady,

¢) predklada dozornej rade kazdorocne do 31. oktobra navrh rozpoctu na nasledujuci kalendarny
rok; riaditel zverejni rozpocet na webovom sidle inStititu bezodkladne po jeho schvaleni
dozornou radou,

d) predklada ministrovi zdravotnictva vyro¢nu spravu, ktora obsahuje spravu o ¢innosti institutu
za obdobie predchadzajuceho kalendarneho roka a uctovnu zavierku za obdobie
predchadzajuceho kalendarneho roka, kazdoro¢ne do 31. maja; minister zdravotnictva tuto
spravu predklada na rokovanie vlady Slovenskej republiky a Narodnej rady Slovenske;j
republiky ako informativny material,

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

(8) Riaditelovi patri za vykon jeho funkcie mesaéna mzda vo vysSke Stvornasobku priemernej
mzdy za kalendarny rok dva roky predchadzajuci kalendarnemu roku, v ktorom sa mesa¢na mzda
poskytuje, zaokruhlena na celé euro nahor.

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

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

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

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

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

a) dnom uvedenym v pisomnom oznameni o vzdani sa funkcie; ak je den uvedeny v pisomnom
oznameni o vzdani sa funkcie skorsi ako den dorucenia pisomného oznamenia ministrovi
zdravotnictva, vykon funkcie riaditela sa skoné¢i dnom dorucenia pisomného oznamenia
o vzdani sa funkcie ministrovi zdravotnictva,

b) odvolanim z funkcie,
¢) smrtou alebo diom pravoplatnosti rozhodnutia o vyhlaseni za mitveho.

(14) Ak v odseku 15 nie je ustanovené inak, minister zdravotnictva odvola riaditela z jeho
funkcie, ak
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a) bol pravoplatne odsudeny za umyselny trestny cin,
b) bola jeho sposobilost na pravne tikony obmedzena pravoplatnym rozhodnutim sudu,

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

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

e) institat neplni ulohy podla tohto zakona.
(15) Minister zdravotnictva moéze odvolat riaditela, ak jeho konanie vyvolava alebo je spdsobilé

vyvolat doévodné pochybnosti o osobnostnych, moralnych alebo odbornych predpokladoch na
vykon jeho funkcie.

(16) Minister zdravotnictva odvola riaditela z dévodov podla odseku 14 pism. e) alebo odseku 15
na zaklade rozhodnutia komisie.

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

§6

Vyberové konanie

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

(2) Oznamenie o vyhlaseni vyberového konania obsahuje
a) uvedenie funkcie, na ktorej obsadenie sa vyhlasuje vyberové konanie,

b) uvedenie predpokladov na vykon funkcie podla § 5 ods. 5, 6 a 10 az 12,

c) datum a miesto uskutocnenia vyberového konania,

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

e) poucenie, Ze na ziadost o zaradenie do vyberového konania, ku ktorej nie su prilozené
dokumenty podla odseku 3, a na ziadost o zaradenie do vyberového konania dorucenu po
termine urcenom v oznameni o vyhlaseni vyberového konania sa neprihliada a uchadzac
nebude zaradeny do vyberového konania.

(3) Ziadost o zaradenie do vyberového konania obsahuje

a) Zivotopis uchadzaca vo forme

1. meno a priezvisko,

2. akademickeé tituly,
3. vzdelanie,
4

. pracovné skusenosti,



