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OZNAMOVACIA CAST

Straty peciatok

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

Priloha k oznameniu
Zoznam neplatnych peciatok

1. Text peciatky:
NaP, n.o., Bratislava
Vseobecna nemocnica Rimavska Sobota
29-0017-1-02-05
MUD:r. Peter Strecka
Psychiater

Peciatka bola odcudzend 27. 12. 2005.

2. Text peciatky:
LEKAREN ZIVOT
Ph.Mr. Margita Vizvaryova
913 32 Dolné Stca
IC DPH: SK 1032672069
ICO: 34002294
Tel.: 032-6593 233

Pisomné ozndmenie o strate peciatky bolo dorucené 16. 1. 2006.



11.
Opatrenie

Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
¢. 07045 —13/2006 - SL
z 25. januara 2006,

ktorym sa meni a dopiiia opatrenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
¢. 07045/2003 — OAP z 30. decembra 2003, ktorym sa ustanovuje rozsah regulicie
cien v oblasti zdravotnictva v zneni neskorsich predpisov

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 11 a 20 zakona Narodnej
rady Slovenskej republiky €. 18/1996 Z. z. o cenach v zneni neskorSich predpisov ustanovuje:

CLI

Opatrenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky z 30. decembra 2003 ¢.
07045/2003 — OAP, ktorym sa ustanovuje rozsah reguldcie cien v oblasti zdravotnictva
(oznamenie ¢. 588/2003 Z. z.) v zneni opatrenia z 25. februara 2004 ¢. 07045-2/2004-OAP
(oznamenie ¢. 130/2004 Z. z.), opatrenia z 20. aprila 2004 ¢. 07045-3/2004-OAP (oznamenie
¢. 253/2004 Z. z.), opatrenia z 3. augusta 2004 ¢. 07045-4/2004-OAP (oznamenie ¢. 474/2004
Z. z.), opatrenia z 23. augusta 2004 ¢. 07045-5/20040AP (oznamenie €. 487/2004 Z. z.),
opatrenia z 24. novembra 2004 ¢&. 07045-6/2004-OAP (oznamenie ¢. 628/2004 Z. z.),
opatrenia z 15. decembra 2004 ¢. 07045-7/2004- SL (oznamenie ¢.754/2004 Z. z.), opatrenia
z 1. marca 2005 ¢. 07045-8/2005-SL (oznamenie ¢. 89/2005 Z. z.), opatrenia zo 16. marca
2005 ¢. 07045-9/2005-SL (ozndmenie ¢. 106/2005 Z. z.), opatrenia z 27. aprila 2005 ¢.
07045-10/2005-SL (oznamenie ¢. 183/2005 Z. z.), opatrenia z 15. juna 2005 ¢. (oznamenie ¢.
272/2005 Z. z.) a opatrenia z 18. oktdbra 2005 €. 07045-12/2005-SL (oznamenie ¢. 472/2005
Z.z.) sa meni a doplia takto:

1. Vprilohe ¢. 1 - Rozsah regulacie cien vyrobkov, sluzieb a vykonov sa polozka 1-
Huménny liek dopiiia bodom 10, ktory znie:
,(10) Maximalne ceny tkaniv a buniek na téely transplantacie podla osobitného predpisu® su
uvedené v prilohe €. 2.%.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 4 znie:
,,4) § 35 zdkona ¢&. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich
s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zdkonov.*.

2. Priloha &. 2 — Maximalne a pevné ceny sa dopliia Gastou VII., ktora znie:

»VIL. Tkaniva a bunky na ucely transplantacie podl’a § 35 zakona ¢. 576/2004 Z. z.
o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti
a o0 zmene a doplneni niektorych zakonov

a) Tkaniva a bunky na cely transplantacie



Kéd Nazov transplantatu Jednotka D;I:z;n‘l,ag;{a
100 301 | Kozny alotransplantat mrazeny 1 cm? 9,40
100 302 | Kozny xenotransplantat mrazeny 1 cm? 5,60
100 303 | Keratinocyty kultivované Cerstvé 1 cm® 287,60
100 304 | Keratinocyty kultivované mrazené 1 em’ 291,50
100 305 | Amnion mrazeny pre oftalmologiu 4x4 cm 1 kus 504,00
100 306 | Amnion mrazeny 1 cm? 13,90
100 307 | Limbalne bunky kultivované na amniovej membrane 4x4 cm 1 balenie 6 386,70
100 308 | Kostny autotransplantat mrazeny (individualne pripraveny) 1 kus 2 598,30
100 309 | Kostny alotransplantat mrazeny (hlava femuru) (maxirriéll(rlll: 150 g) 4 397,30
100 310 | Kostny alogénny kortikalny transplantat mrazeny (maxiniéll(rlll: 150 ) 18 000,00
100 311 | Kostny alogénny kortiko spongiézny transplantat mrazeny (maxiniéll(;l: 150 o) 18 000,00
Srachovy transplantat BTB (kost-Sl'acha kost))

100 312 | (jedna polovica z pozdlzne rozdeleného ligamentum patelle 1 kus 24 963,00
s dvoma kostenymi blokmi z tibie a pately)

100 313 | Chondrocyty kultivované autologne (10x10°) 1 ml 10 249,20
Srdcova chlopna alogénna mrazena

100 314 | (aortalna alebo pulmonalna chlopiia so segmentom aorty 1 kus 18 509,30
alebo arteria pulmonalis)
Cievny alotransplantat mrazeny (segment aorty, arteria

100315 femoralis, alebo vena saphena magna v dizke do 30 cm) I'kus 18 509,30

100 316 | Autologne osteoblasty kultivované (10x10°) 1 balenie (1ml) 38 955,00

b) Ceny tkaniv a buniek na ucely transplanticie zahffiaju vSetky ndklady spojené
s vySetrenim darcu, odberom tkaniva abunky, vySetrenim tkaniva a bunky,

naklady na spracovanie, pripravu a uskladnenie tkaniv a buniek a zisk.*.

3. V prilohe €. 4 Casti A uvodné vety zneju:

»~A.Vykony zdravotnej

starostlivosti

poskytované poskytovatel'mi

zdravotnej

starostlivosti podla zikona ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach
suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov (d’alej len "ziakon o zdravotnej starostlivosti')
na zaklade zmliv o poskytovani zdravotnej starostlivosti uzatvorenych so
zdravotnymi poistoviiami na vykondvanie verejného zdravotného poistenia podla §
7 a 8 zakona ¢. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poist’ovniach, dohP’ade nad zdravotnou
starostlivostou a o zmene a doplneni niektorych ziakonov v zneni neskorsich
predpisov (d’alej len ,,zakon o zdravotnych poist'ovniach®) v rozsahu ustanovenom
zakonom ¢. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhradzanej na zaklade
verejného zdravotného poistenia a o ihradach za sluzby stvisiace s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zadkon o rozsahu
zdravotnej starostlivosti®) okrem



a) vykonov jednodiiovej starostlivosti,

b) vykonov poskytovanych hospitalizovanym pacientom na oddeleni
anesteziologie a intenzivnej mediciny, oddeleni intenzivnej
starostlivosti v pediatrii vratane patologickych novorodencov,

¢) vykonov poskytovanych hospitalizovanym pacientom na oddeleni
kardiochirurgie, detskej kardiochirurgie, kardiologie, arytmii
a koronarnej jednotky,

d) vykonov poskytovanych hospitalizovanym pacientom na tychto
16Zkovych onkologickych oddeleniach : detska klinicka onkolégia,
klinicka onkologia, gynekologicka onkologia, interné onkologické
oddelenie, oddelenie chirurgickej onkologie, oddelenie onko-
hematologie a transfuziologie, oddelenie onko-radioterapie, oddelenie
nuklearnej mediciny, oddelenie onko-otorinolaringolégie a oddelenie
onko-maxillofacialnej chirurgie ana oddeleniach dtstavnych
zdravotnickych zariadeni, na ktorych sa poskytuje v prevaznej miere
liecba onkologickych pacientov,

e) vykonov poskytovanych hospitalizovanym pacientom na jednotke
intenzivnej starostlivosti.

Vykony zdravotnej starostlivosti poskytované poskytovate’mi zdravotnej starostlivosti
cudzincom pochadzajicim zo Statov, s ktorymi su uzatvorené medziStatne dohody, na
zaklade ktorych sa poskytovana zdravotna starostlivost’ uhradza tplne alebo ¢iastoéne
z prostriedkov Statneho rozpoctu, cudzincom z inych ¢lenskych §tatov Eurépskej unie,
Norska, LichtenStajnska a Islandu podPa nariadenia Rady (EHS) ¢. 1408/71
o uplatiiovani systémov socidlneho zabezpecenia na zamestnané osoby, samostatne
zarobkovo ¢inné osoby a ¢lenov ich rodin pohybujtcich sa v ramci spolocenstva v zneni
zmien a doplnkov a nariadenia (EHS) ¢. 574/72 ustanovujiceho postup vykonavania
nariadenia EHS ¢. 1408/71 (d’alej len ,,nariadenia EHS ¢&. 1408/71 a &. 574/72%).

Vykony zdravotnej starostlivosti poskytované na tucely socidlneho poistenia podPa
zakona ¢. 461/2003 Z. z. o socialnom poisteni v zneni neskorSich predpisov, na ucely
socidlnej pomoci podl’a zikona ¢. 195/1998 Z. z. o socidlnej pomoci v zneni neskorSich
predpisov a na tucely posudzovania zdravotnej sposobilosti nezamestnanych obcanov
podl’a zikona &. 5/2004 Z. z. o sluzbiach zamestnanosti a 0 zmene a doplneni niektorych
zakonov (d’alej len ,,socidlne tcely*).*.

4. V prilohe ¢. 4 casti A polozke 1 - Ambulantna zdravotna starostlivost vSeobecna
pismeno c) bod 1 znie:

,»1. na lieky oznacené symbolom uhrady ,,A*“ zaradené¢ do zoznamu liekov podl'a osobitného
predpisu,') ktoré sa vykazuju zdravotnej poistovni poistenca na osobitnom zutovacom
doklade,".

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 1a znie:
,,la) § 4 ods. 3 zékona ¢. 577/2004 Z.z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhradzanej na
zaklade verejného zdravotného poistenia a o uhradach za sluzby suvisiace s poskytovanim

zdravotnej starostlivosti.®.

5. V prilohe ¢. 4 Casti A polozke 2 sa v nazve za slovo ,starostlivosti vklada ciarka
a slova ,,vykonov sestier a pérodnych asistentick pracujucich na zaklade licencie na
vykon samostatnej zdravotnickej praxe*.



6. V prilohe €. 4 Casti A polozke 3 - Maximalne ceny vykonov zdravotnej starostlivosti
urené pre Specializovani ambulantni zdravotni starostlivost, pri ktorych sa
neuplatnia ceny podla polozky €. 2, sa v pismene a) vypusta bod 5.

7. V prilohe €. 4 casti A polozke 3 - Maximalne ceny vykonov zdravotnej starostlivosti
urené pre Specializovani ambulantni zdravotni starostlivost, pri ktorych sa
neuplatnia ceny podl'a polozky €. 2 sa vypusta pismeno c).

.V prilohe ¢. 4 Casti A polozka 4 znie:
,»,85.1 4. Stacionare

a) Maximalna cena vykonov poskytnutych jednému pacientovi za jeden den pobytu
je 550 Sk, ak je pobyt kratsi ako 24 hodin.

b) Cena vykonov v stacionaroch, okrem psychiatrického stacionara, zahiia vsetky
naklady stvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti. Cena vykonov
v psychiatrickom staciondri zahfiia vSetky naklady suvisiace s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti okrem nakladov na lieky, ktoré sa pacientovi predpisuju
psychiatrickou ambulanciou.*.

9. V prilohe ¢. 4 ¢asti A polozke 7 - Zachranna zdravotna sluzba pismeno a) znie:
»a) Pevnd cena za zdravotnu starostlivost poskytovani poskytovatelom zdravotnej
starostlivosti, ktory ma povolenie na prevadzkovanie ambulancie zachrannej zdravotnej
sluzby v 24 hodinovej sluzbe v stanici zdchrannej zdravotnej sluzby, je 860 000 Sk mesacne
na jedno vozidlo ambulancie rychlej lekarskej pomoci®®) a 530 000 Sk mesadne na jedno
vozidlo ambulancie rychlej zdravotnej pomoci,™) ktoré sii v nepretrzitej prevadzke..

10. V prilohe €. 4 casti A polozke 7 - Zachranna zdravotnd sluzba pismene d) sa ¢islo
,»1 000° nahradza ¢islom ,,1 500, v poslednej vete sa slovo ,,maximalna“ nahradza
slovom ,,pevna“ a ¢islo ,,35* sa nahradza ¢islom ,,21%.

11. V prilohe &. 4 Casti A polozke 8 - Ustavna zdravotna starostlivost pismene a)
v tabul’ke sa vypustaju riadky s kédmi nédkladového strediska ,,01.19% ,,01.19a,
,01.25%,,,01.49%, ,,01.52%, ,,01.69, ,,01.69a* a ,,01.78".

12. V prilohe ¢&. 4 Gasti A polozke 8 - Ustavna zdravotna starostlivost’ sa vyptista pismeno

b).
Doterajsie pismena c¢) az f) sa oznacuju ako pismena b) az e).

13. V prilohe ¢. 4 Casti A polozke 8 - Ustavna zdravotna starostlivost’ pismene c) sa slova
»aZ ¢)* nahradzaju slovami ,,a b)*“ aslova ,, pismene e)“ sa nahradzaji slovami
»pismene d)“.

14. V prilohe ¢. 4 Gasti A polozke 8 - Ustavna zdravotna starostlivost’ pismene d) sa slova
»aZ d)*“ nahradzaja slovami ,,a b)*.

15. V prilohe ¢&. 4 &asti A polozke 8 - Ustavna zdravotna starostlivost’ pismene d) sa za
bod 8 vklada novy bod 9, ktory znie:
,.9. tkaniva a bunky na G&ely transplanticie podl'a osobitného predpisu® uvedené v prilohe &.
2 casti VIL*.



Poznamka pod ¢iarou k odkazu 5 znie:

) § 35 zakona &. 576/2004 Z. z.

16.

17.

18.

19.

20.

21

22.

23.

24.

25.

26.

DoterajSie body 9 az 11 sa oznacuju ako body 10 az 12.

V prilohe &. 4 Gasti A polozke 8 - Ustavna zdravotna starostlivost’ pismene d) bode 10
sa vypustaju slova ,klinickd onkologia®, ,,detska klinicka onkologia,®, ,,anesteziologia
a intenzivna medicina,”, ,,intenzivna starostlivost’ v pediatrii (vratane patologickych

(13

novorodencov),”, ,,detskd kardiochirurgia,” a ,,kardiochirurgia,*.

V prilohe &. 4 &asti A polozke 8 - Ustavna zdravotna starostlivost’ pismene d) v bode
11 v tabul’ke sa vypusta stlpec ,,maximalna cena v Sk*.

V prilohe &. 4 &asti C — Zoznam vykonov aich bodové hodnoty v Specializovanej
casti skupine XVI. Gastroenterologia sa v riadku s kodom 740 ¢&islo ,,500% nahradza
¢islom ,,946.

V prilohe &. 4 &asti C — Zoznam vykonov aich bodové hodnoty v Specializovanej
casti skupine XVI. Gastroenterologia sa v riadku s kdédom 741 ¢islo ,,1200 nahradza
¢islom ,,1646%.
V prilohe &. 4 &asti C — Zoznam vykonov aich bodové hodnoty v Specializovanej
casti skupine XVI. Gastroenterologia sa v riadku s kodom 745 ¢&islo ,,.900% nahradza
¢islom ,,1346%.

. V prilohe ¢&. 4 &asti C — Zoznam vykonov a ich bodové hodnoty v Specializovanej

casti skupine XVI. Gastroenterologia sa v riadku s kdédom 745b ¢islo ,,400° nahradza
¢islom ,,846.

V prilohe ¢&. 4 &asti C — Zoznam vykonov aich bodové hodnoty v Specializovanej
casti skupine XVI. Gastroenterologia sa v riadku s kdédom 746 cislo ,,1500 nahradza
¢islom ,,1946%.

V prilohe &. 4 &asti C — Zoznam vykonov aich bodové hodnoty v Specializovanej
casti skupine XVI. Gastroenterologia sa v riadku s kodom 755 ¢&islo ,,300* nahradza
éislom ,,746.

V prilohe &. 4 &asti C — Zoznam vykonov aich bodové hodnoty v Specializovanej
casti skupine XVI. Gastroenterologia sa v riadku s kdédom 756 ¢islo ,,1000* nahradza
éislom ,,1446%.

V prilohe ¢&. 4 &asti C — Zoznam vykonov aich bodové hodnoty v Specializovanej
casti skupine XVI. Gastroenterologia sa v riadku s kdédom 760 cislo ,,1500 nahradza
¢islom ,,1946%.
V prilohe ¢&. 4 &asti C — Zoznam vykonov aich bodové hodnoty v Specializovanej
casti skupine XVI. Gastroenterologia sa v riadku s kdédom 761 ¢islo ,,2000* nahradza
éislom ,,2446%.



27.

28.

29.

30.

31.

V prilohe &. 4 &asti C — Zoznam vykonov aich bodové hodnoty v Specializovanej
casti skupine XVI. Gastroenterologia sa v riadku s kodom 762 ¢islo ,,2500° nahradza
¢islom ,,2946%.
V prilohe &. 4 &asti C — Zoznam vykonov aich bodové hodnoty v Specializovanej
casti skupine XVI. Gastroenterologia sa v riadku s kodom 763 ¢islo ,,3000° nahradza
¢islom ,,3446%.

V prilohe &. 4 &asti C — Zoznam vykonov aich bodové hodnoty v Specializovanej
casti skupine XVI. Gastroenterologia sa v riadku s kodom 763a ¢islo ,,3500 nahradza
¢islom ,,3946%.

V prilohe &. 4 &asti C — Zoznam vykonov aich bodové hodnoty v Specializovanej
casti skupine XVI. Gastroenterologia sa v riadku s kodom 765 ¢&islo ,,500% nahradza
¢islom ,,946.

W

V prilohe &. 4 &asti C — Zoznam vykonov aich bodové hodnoty v Specializovanej
casti skupine XVI. Gastroenterologia sa v riadku s kodom 778c ¢islo ,,1000 nahradza
¢islom ,,1446%.

CLII

Toto opatrenie nadobtida G¢innost’ 1. februéara 2006.

v z. Peter Ottinger, v.r.
Rudolf Zajac

minister



12.

Odborné usmernenie,
ktorym sa usmerniuje postup odstatiiovania existujucich oddeleni patologickej anatémie

Bratislava, 19. 01.2006
Cislo: 07163 - 1 /2006 - SP

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,ministerstvo) podl'a § 45
ods.1 pism. b) zdkona ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotne] starostlivosti, sluzbach stvisiacich
s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zadkonov v zneni
zakona ¢. 350/2005 Z. z. a v sulade so zdkonom ¢. 278/1993 Z. z. o sprave majetku Statu
v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,zakon o sprave majetku $tatu*) vydava toto odborné
usmernenie:

CLI
Predmet upravy

Toto odborné usmernenie upravuje postup zdravotnickeho  zariadenia
v zriad’'ovatel'skej pdsobnosti ministerstva pri odStatiiovani existujucich oddeleni patologickej
anatomie. Odstatnenie oddeleni patologickej anatémie je vo vylunej kompetencii
Statutdrneho orgénu zdravotnickeho zariadenia. Pri predkladani Ziadosti o udelenie suhlasu
s odstatnenim ¢innosti zdravotnickeho =zariadenia je Statutarny organ zdravotnickeho
zariadenia povinny postupovat’ v sulade s odbornym usmernenim &. M/4976/2003. "

CL 11
Podmienky postupu pri odstatiiovani oddeleni patologickej anatomie

(1) Pravo na odstatnenie oddelenia patologickej anatomie ma v zmysle tohto odborného
usmernia
a) fyzickd osoba — lekdr so Specializaciou v Specializatnom odbore patologicka
anatémia,z)
b) pravnickd osoba, ktorej spolo¢nikom alebo konatelom je lekar so Specializaciou
v §pecializatnom odbore patologické anatomia.”

(2)V pripade viacerych zaujemcov o odStatnenie oddelenia patologickej anatomie je
Statutarny organ zdravotnickeho zariadenia povinny uskutocnit’ vyberové konanie na
zaujemcu.

Y Odborné usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky & M/4976/2003 z 31. jila 2003 k
vykonavaniu spravy majetku Statu a nakladaniu s majetkom $tatu v zneni neskorsich zniem a doplneni.

? Nariadenie vlady Slovenskej republiky &. 743/2004 Z. z. o spdsobe d’alieho vzdelavania zdravotnickych
pracovnikov, ststave $pecializaénych odborov a ststave certifikovanych pracovnych ¢innosti v zneni nariadenia
vlady Slovenskej republiky €. 179/2005 Z. z.



(3) Statutarny organ zdravotnickeho zariadenia je povinny poziadat’ ministerstvo o predbezny
suhlas s odsStatnenim oddelenia patologickej anatomie. Po udeleni predbezného suhlasu
Statutarny organ organizacne zabezpeci postup odsStatnenia patologickej anatomie.

(4) Statutirny organ zdravotnickeho zariadenia predlozi na ministerstvo Ziadost' o
udelenie predbezného suhlasu s nasledovnymi dokladmi:
a) pisomny zaznam zo zasadnutia vedenia zdravotnickeho zariadenia, na ktorom sa
prerokoval navrh na odstatnenie oddelenia patologickej anatomie,
b) pisomné vyhotovenie ekonomickych dopadov pre zdravotnicke zariadenie v suvislosti
s odStatnenim,
c) stanovisko Statutdrneho organu k odstatneniu,
d) zapis z vyhotovenia vyberového konania v pripade, ak bolo uskuto¢nené.

CL I
Najom patologickej anatomie

(1) Po obdrzani predbezného suhlasu Statutarny organ zdravotnickeho zariadenia uzatvori
s vybratym uchiddza¢om zmluvu o ndjme nebytovych priestorov azmluvu o prendjme
technologickych zariadeni oddelenia patologickej anatomie. Podstatnou naleZitost’ou
najomnej zmluvy a zmluvy o prenajme, okrem zakonnom stanovenych podmienok, je
dohoda o odstipeni od zmluvy o ndjme aprenijme, vtedy ak ndjomca porusi
ustanovenie ¢lanku I ods. 1 pism. b) tohto odborného usmernenia. Na platnost’
uvedenych zmluv sa vyzaduje stihlas ministerstva.

(2) Maximalnu cenu za najom nebytovych priestorov urCuje priloha €. 5 opatrenia
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky & 07045-7/2004—-OAP ¥, pricom vy3ka ceny
najmu sa urci dohodou prenajimatel’a s ndjomcom.

(3) Cena za najom technologickych zariadeni oddelenia patologickej anatomie nie je upravena
opatrenim ministerstva a jeho vySka sa ur¢i na zaklade vzéjomnej dohody medzi Statutarnym
organom zdravotnickeho zariadenia a zdujemcom o odStatnenie oddelenia patologicke;j
anatomie.

CL 1V
VSeobecné podmienky

Zéaujemca o odstatnenie oddelenia patologie, s ktorym Statutdrny zastupca uzatvoril najomnua
zmluvu, ktord bola schvalend ministerstvom, méze vykondvat tato Cinnost' az na zéklade
povolenia ¥ na poskytovanie zdravotnej starostlivosti v nestatnom zdravotnickom zariadeni —

3 Priloha &. 5 opatrenia Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky &. 07045-7/2004-OAP z 15. decembra
2004, ktorym sa meni a doplia opatrenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky &. 07045/2003 — OAP
z 30. decembra 2003, ktorym sa ustanovuje rozsah regulacie cien v oblasti zdravotnictva v zneni neskorsich
predpisov.

Y § 11 ods. 2 pism. f) zékona & 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych
pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich pravnych predpisov.



zariadeni spolo¢nych vySetrovacich a liecebnych zloziek v odbore patologickd anatémia
vydaného prislusnym samospravnym krajom.

Cl.V
Zavereéné ustanovenie

Toto odborné usmernenie nadobuda G¢innost’ dilom 1. februara 2006.

Rudolf Zajac,v.z.
minister



13.
Odborné usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
k diagnostike a liecbe invazivnych mykéz

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 45 ods. 1 pism. b) zdkona
¢. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov vydava
toto odborné usmernenie:

CL1
Definicia invazivnych mykoéz

Invazivne mykoézy si mykotické infekcie postihujiice vnutorné organy a organové systémy.

CL1I
Diagnostika invazivnych mykoz

(1) Invazivne mykozy sa na zaklade pritomnosti rizikovych faktorov, klinickych prejavov,
mikrobiologickych, histopatologickych a rontgenologickych kritérii klasifikuju do 3 skupin:
a) dokazana invazivna mykodza,
b) pravdepodobnd invazivna mykoéza,
€) moZna invazivna mykoéza.

(2) Diagnostické kritérid dokdzanych invazivnych mykéz vyvolanych
a) kvasinkami (najCastejSie Candida spp.) su dokaz pozitivneho histologického nalezu
z biopsie/aspiratu (s vynimkou sliznic) alebo pozitivnej kultivacie, pripadne mikroskopickej
pozitivity zo sterilného prostredia, vzdy v pritomnosti klinickych znamok a prejavov infekcie
(okrem povrchovych mykoz sliznic, mo€ovych ciest, prinosovych dutin),
b) vlaknitymi hubami (najCastejSie Aspergillus spp.) su pozitivny histologicky nalez
z biopsie/aspiratu z poskodeného tkaniva alebo pozitivnej kultivacie zo sterilného prostredia,
vzdy v pritomnosti klinickych , pripadne RTG znamok a prejavov infekcie.

(3) Diagnostické kritéria pravdepodobnej invazivnej mykoézy sa opieraju o pritomnost
asponl 1 kritéria pacienta plus aspoil 1 mikrobiologického kritéria plus klinického kritéria (1
vel'ké alebo asponi 2 malg).

(4) Diagnostické kritéria moznej invazivnej mykoézy zahiiiaju 1 kritérium pacienta (musi
byt vzdy pritomné) plus 1 mikrobiologické kritérium alebo klinické kritérium (1 velké alebo
aspon 2 malé).

(5) Blizsia identifikacia pdvodcu ochorenia je rozhodujica pre vyber antimykotickej
terapie. Pri izolédcii kvasiniek sa vyzaduje kvalitativne a/alebo kvantitativne stanovenie
citlivosti na antimykotika.

(6) Kritérid pre pravdepodobnu alebo moznu invazivnu mykozu su:
a) kritéria pacienta, ktoré vychadzaji z poznania zvySeného rizika infekcie pri jednotlivych
ochoreniach a nezavislych rizikovych faktorov.
1. Rizikovi pacienti su pacienti s akutnou leukémiou, pacienti podstupujici transplantacie
krvotvornych buniek, pacienti podstupujtici transplantacie pecene, srdca a pltic, pacienti
s inymi hematologickymi malignitami, novorodenci s nizkou pdérodnou hmotnostou,
diabetici s ketoacidézou, pacienti po rozsiahlych a opakovanych chirurgickych



zakrokoch, pacienti s HIV/AIDS, pacienti s plicnou fibrézou s poklesom difiiznej
kapacity pod 40 % normalnych hodndt, pacienti s invazivhou mykézou v anamnéze,
pacienti s cystickou fibrézou, pacienti so zavaznym vrodenym alebo ziskanym
imunodeficitom, pacienti s polytraumami, popaleninami.

2. Rizikové faktory su neutropénia, dlhodoba liecba imunosupresivami, dlhodoba liecba
steroidmi, dlhodoba liecba Sirokospektralnymi antibiotikami, hyperalimentacia,
centralne cievne katétre, mukozitida, hemodialyza, peritonedlna dialyza a iné
eliminaéné metddy, reakcia Stepu proti hostitelovi (graft versus host disease),
cytomegalovirusova infekcia, kolonizacia 2/viacerych miest, kontaminacia prostredia,
konstrukéné a stavebné prace (aspergildza).

b) mikrobiologické kritérid pre diagnostiku invazivnych mykdz, medzi ktoré patri pozitivna
kultivacia mikromycét zo sputa* alebo BAL (bronchoalveolarnej lavaze), pozitivna kultivacia
mikromycét (cytologia) / mikroskopicky nélez z prinosovych dutin, pozitivna cytologia /
mikroskopicky nalez zo sputa*, BAL, pozitivny aspergilovy Ag (antigén) v BAL, CSF (v
cerebrospindlnom moku) alebo vo viac nez 2 vzorkach krvi, pozitivny kryptokokovy Ag v krvi
a/alebo v CFS, v moci, pozitivna cytoldgia / mikroskopicky ndlez elementov hub v sterilnych
telovych tekutinach, 2 pozitivne vzorky mocu na kvasinky (bez pritomnosti moc¢ového katétra),
pozn.: vylucit’ kontamindciu moc€u zo sliznice vonkajSicho genitalu, pozitivna hemokultira
Candida spp., pozitivna PCR z relevantnych vzoriek v kontexte z klinickym obrazom.

*sputum musi byt’ z dolnych dychacich ciest

c) radiologické kritéria, ktoré vyznamym spdsobom pomahaji v diagnostike i v sledovani
liecby invazivnych mykoz. Niektoré néalezy sa povazuju za diagnostické. Ak ide o mykozu
dychacieho systému je to CT/HRCT obraz kavitujuceho loziskového infiltrdtu na plucach
(halo, air-crescent znak, kavita). V pripade mykozy prinosovych dutin (PND) je to CT obraz
zépalovej infiltracie a/alebo destrukcie skeletu PND, orbity, lebecnej bazy. Pri infekcii CNS je
to CT a/alebo MRI obraz intracerebradlneho abscesu, meningitidy, vaskulitidy alebo
infarktovych lozisk. Radiologické kritérid predstavuju tzv. ,,velké klinické kritéria* vzhl'adom
k svojej presvedcivej diagnostickej hodnote u rizikovych pacientov.

d) klinické kritérid, ktoré sa rozdel'uju na vel'ké, t.j. presvedCivé, s vyznamnou diagnostickou
hodnotou amalé, ktorych diagnostickd hodnota je menej vyznamna a menej Specificka.
Klinické kritéria sa rozdel'uju podl'a lokalizacie infekcie.

1. Pri postihnuti respiracného systému sa za velké klinické kritérid povazuju nové
infiltraty na CT (halo, air-crescent sign, kavita) a za malé klinické kritéria kasel’, bolest’
na hrudniku, hemoptyza, dyspnoe alebo pleurdlny treci Selest alebo nové plucne
infiltraty (iné ako ,,velké®).

2. Pri postihnuti prinosovych dutin sa za velké klinické kritérium povazuje RTG/CT
dokaz invazivnej infekcie v PND (er6zia stien, prerastanie do pril'ahlych Struktir, bazy
lebky) a za malé klinické kritérid nadcha, kozné alebo slizni¢né ulceracie na nose,
periorbitalny opuch, bolestivé maxily, nekrotické 1ézie / perforacia tvrdého podnebia.

3. Pri postihnuti centralneho nervového systému sa za velké klinické kritérium povazuje
podozrivy alebo presvedCivy RTG/CT/MRI obraz (prerastanie z PND, intracerebralne
abscesy, infarkty) a za mal¢ klinické kritéria fokalne neurologické symptoémy, mentalne
zmeny, iritdcia meningov, abnormality likvoru.

4. Diseminovana invazivna mykoza je charakterizovand papularnymi alebo nodularnymi
koznymi léziami bez iného vysvetlenia (je potrebné ich histologizovat’) a/alebo
znamkami mykotickej chorioretinitidy a endoftalmitid, a/alebo pritomnostou lozisk



v peCeni aslezine v pripade chronickej diseminovanej kandidézy (hepatolienalna
kandiddza); pripadne septickym stavom spojenym s fungémiou.

(7) Pri klinickom podozreni na invazivnu mykozu (rizikovy pacient / faktor + klinicky
obraz) sa odporucaju vykonat’ nasledovné vySetrenia podl'a zvaZzenia osetrujuceho lekéara.

a)

b)

d)

2

Pri invazivnej plicnej mykédze sa sa odpori¢a HRCT (high resolution CT ) pltec,
vySetrenie antigenémie, bronchoskopia aBAL, vyplach zbronchov a jeho
mikroskopické a kultivaéné resp. histologické vySetrenie, plicna biopsia, vySetrenie
hemokultary. Cave: pri podozreni na pneumocystovii pneumoéniu sa odporaca vykonat
nepriamy imunofluorescenény test a/alebo Specifické farbenie (striebro, Giemsa)
materidlu z dolnych dychacich ciest.

Pri sinoorbitdlnej invazivnej mykoze sa odpori¢a RTG/CT PND, vySetrenie
antigenémie, biopsia / aspiracia tkaniva PND + jeho mikroskopické a kultivacné resp.
histologické vySetrenie, vySetrenie hemokulttry.

Pri invazivnej mykoze CNS sa odporuca CT /MRI CNS, biopsia / aspiracia 1ézie CNS +
jej mikroskopické a kultivacné resp. histologické vySetrenie, vySetrenie antigenémie
(krv, likvor), kompletné vySetrenie likvoru - mikrobiologické, biochemické,
cytologické, vySetrenie hemokultary.

Pri diseminovanej invazivne] mykoze sa odporuca biopsia podozrivych 1ézii + ich
mikroskopické a kultivacné resp. histologické vySetrenie, vySetrenie ocného pozadia
(fundoskopia), USG (,,mikroabscesy*) pecene a sleziny, pripadne obli¢iek , CT pecene
a sleziny, obli¢iek, HRCT pltic, vySetrenie hemokultury.

Pri fungémii sa odportica vySetrenie hemokultury z periférie a centrdlneho cievneho
pristupu (ak je pritomny), kultivacia (semikvantitativnou metdédou) extrahovaného
centralneho cievneho pristupu, peritonedlneho katétra, dialyzatu, patranie po moznom
zdroji (pl'ica, abdomen, rany....), o¢né vysetrenie.

Pri mykotickej ezofagitide sa odporica endoskopické vysetrenie (nalez zapalu s bielymi
povlakmi), kultivacia vzoriek z 1ézii, mikroskopické vysSetrenie, histologické vySetrenie.
Pri mykotickej infekcii urogenitdlneho systému sa odporuca kultivdcia mocu (bez
pritomnosti katétra), vySetrenie mocového sedimentu, USG, CT obli¢iek (mdze byt
stiCastou diseminovanej invazivnej mykdzy), vySetrenie hemokultury.

(8) Endemické mykézy su sporotrichéza, histoplazméza, blastomykoza, kokcidioidomykoza,
parakokcidioidomykoéza.V pripade pozitivnej anamnézy navstevy endemickej oblasti u pacienta
s klinickymi prejavmi systémovej/invazivnej mykozy je potrebné potvrdit diagnézu
histopatologickym a/alebo kultivaénym vySetrenim, sérologickym vySetrenim, pripadne ich
kombinaciou. U pacientov, ktori navstivili endemicka oblast’ po prvykrat je vyhodné urobit’ aj
kozné testy so Specifickym antigénom.

CL 11

Lie¢ba invazivnych mykoéz

(1) Ak nie je v texte uvedené inak, lieiva su uvadzané pod sebou bez urcenia poradia ,
znamenaju zvycajne rovnocenné alternativy)

(2) Pri dokumentovanej kandidémii sa odporuca odstranit’ centralny zilovy katéter a snazit’
sa o rychle druhové uréenie kandid (albicans verzus non-albicans). Dizka lie¢by by mala byt
minimalne 14 dni od poslednej pozitivnej hemokultary. Ak je vyvolavatelom Candida albicans,
C. parapsilosis, C. tropicalis, odporica sa flukonazol v ivodnej davke 800 mg nasledovanej



400 mg/den u klinicky stabilného pacienta, 800 mg/den u nestabilného pacienta. Rovnako
ucinné alternativy st kaspofungin 70 mg 1. deni, ndsledne 50 mg/deii; vorikonazol 12 mg/kg/
l.den, nasledne 6 mg/kg/den; amfotericin B 0.7 - 1 mg/kg/denn alebo lipidova forma
amfotericinu B 3-5 mg/kg/den. Ak su vyvolavatelom non-albicans kandidy C. krusei, C.
glabrata, odporuca sa podat’ amfotericin B 0.7-1 mg/kg/dei; lipidova forma amfotericinu B 3-5
mg/kg/den; vorikonazol 12 mg/kg/1.den, nésledne 6 mg/kg/den.

(3) Asymptomatické kandiduria nevyzaduje terapiu, vhodnou je vymena alebo odstranenie
mocového katétra. Ak prebieha asymptomaticka kandiduria u pacientov s urologickymi
abnormalitami, imunodeficitom alebo perzistenciou pozitivnych kultivécii alebo je infekcia
symptomatickd, odporuca sa flukonazol 400 mg denne 7-14 dni, v pripade non-albicans
Candida spp. amfotericin B 0.3-0.5 mg/kg/d. V pripade kandidovej cystitidy je alternativou
amfotericin B 50 mg/den formou irigacie moc¢ového mechtra.

(4) Akutna diseminovand kandidéza by mala byt lie¢end podanim flukonazolu 800 mg
a viac/den; pripadne amfotericinu B 1 mg/kg/deit alebo lipidového amfotericinu B 3-5
mg/kg/den; vorikonazolu 12 mg/kg/dent (1.den), nasledne 6 mg /kg/denn (preferovat’ v pripade
rezistentnych kandid). Chronick4 diseminovana kandidéza (hepatolienalna kandid6za) sa lieci
flukonazolom v davke 400 mg a viac /den; amfotericinom B 0.6-0.7 mg/kg/den; vorikonazolom
12 mg/kg/den (1.den), nasledne 6 mg /kg/d (preferovat’ v pripade rezistentnych kandid).
Vzdy je potrebné rychle druhové urcenie kvasiniek.

(5) Pri liecbe invazivnych myko6z vyvolanych inymi kvasinkami je potrebné prihliadat’ na in
vitro citlivost’. Trichosporon spp. a Blastoschizomyces spp. sa lie¢i flukonazolom v davke 400-
800 mg/den, pripadne amfotericinom B 1-1.5 mg/kg/den. Malassezia spp. sa lieci
amfotericinom B 1 mg/kg/den, pripadne lipidovym amfotericinom B 5 mg/kg/den alebo
flukonazolom 400-800 mg/den. Sacharomyces spp., Rhodotorula spp., Hansenula spp. sa lie¢i
amfotericinom B 0.5-1 mg/kg/den s alebo bez 5-flucytozinu 100 mg/kg/den, alebo lipidovym
amfotericinom B 5 mg/kg/den, pripadne flukonazolom 400-800 mg/kg/den.

(6) Medikamentozna liecba invazivnej aspergilozy (A. fumigatus, A. niger, A. terreus, a i.)
je pilierom terapie. Lieckom vol'by je vorikonazol 12 mg/kg 1.defi, potom 6 mg/kg/deti. U¢inny
je aj amfotericin B 1- 1.5 mg/kg/deii alebo lipidovy amfotericin B 3-5 mg/kg/den. Kaspofungin
v davke 70 mg 1.den, potom 50 mg/den sa podava ako 2.linia liecby refraktérnej aspergildzy.
Itrakonazol 400 mg/kg/dent je vzhladom k nepritomnosti parenterdlnej formy nepouzitelny
v inicialnej terapii. Sucastou komplexnej lieCby invazivnej aspergilézy mozu byt aj pridavné
intervencie. Liecba chronickej nekrotizujucej aspergildozy pozostdva z podavania amfotericinu
B 0.5-1 mg/kg/den alebo lipidového amfotericinu B 3-5 mg/kg/den, z chirugického rieSenia —
resekcie; moznost'ou je aj instilacia amfotericinu B.

(7) Liecba infekcii vyvolanych Mucorales (Mucor spp., Rhizopus spp., Rhizomucor spp.,
Absidia spp.) a Entomophthorales spociva v radikalnom chirurgickom rieseni (vid’ aj pridavné
intervencie) a v podavani amfotericinu B 1-1.5 mg/kg/den alebo lipidového amfotericinu B 5
mg/kg/den (s moznou eskalaciou davky).

(8) Meningitida sposobend Cryptococcus neoformans sa lie¢i amfotericinom B 0.7-1
mg/kg/dent + 5-flucytozin 100-150 mg/kg/denn po dobu 14 dni; nasledne sa podava flukonazol
400 mg/den 3 mesiace. Udrziavacia liecba flukonazolom v davke 200 mg/deni trva 1 rok alebo
dozivotne u HIV - pozitivnych pacientov. Liecba kryptokokozy okrem meningitidy sa opiera o



amfotericin B 0.5 mg/kg/den + 5-flucytozin 100-150 mg/kg/den alebo flukonazol 400 mg/den
po dobu 3-6 mesiacov alebo itrakonazol 400 mg/deii po dobu 6-12 mesiacov.

(9) Liecba invazivnych myko6z vyvolanych Coccidioides immitis a inymi pdvodcami
endemickych mykoz sa lie¢i len u imunokompromitovanych pacientov, a to flukonazolom 800
mg /dent v pripade meningitidy. Pri infekcii pltc, kosti, kibov, koZe sa pouziva itrakonazol
v davke 400 mg/den. Ak je infekcia Zivot ohrozujica, je lickom volby amfotericin B v davke
0.7-1 mg/kg/den.

(10) Pri lie¢be invazivnych myko6z vyvolanych inymi vlaknitymi hubami /Fusarium spp./ sa
odportica odstranit’ centralny cievny katéter a podat’ vorikonazol 12 mg/kg 1.den, potom 6
mg/kg/dent. Alternativou je amfotericin B 1-1.5 mg/kg/dent alebo lipidovy amfotericin B 5
mg/kg/dent. Pri Acremonium spp. Paecilomyces, Pseudoallescheria boydii, Scedosporium,
Penicillium marneffei, Bipolaris, Dactylaria, Alternaria, Cladophialophora liekmi vol'by st
amfotericin B 1-1.5 mg/kg/den alebo lipidicky amfotericin B 5 mg/kg/den a vorikonazol 12
mg/kg 1.den,, potom 6 mg/kg/den.

(11) Pri lieCbe invazivnych dermatomyko6z, ktoré predstavuju zriedkava systémovu
disemindciu koznych patogénov Trichophyton spp., Microsporon spp., Epidermophyton spp. u
imunokompromitovanych pacientov sa odporuca podavat’ flukonazol 400 mg/den alebo
itrakonazol 200-400 mg/den alebo terbinafin 250 mg/den.

(12) Pneumoénia vyvoland Pneumocystis carinii (P. jiroveci) sa lie¢i vysokodavkovanym
kotrimoxazolom (15- 20 mg/kg/den trimetoprimu). Ak je pritomna respira¢na insuficiencia s
pO2 pod 70 mmHg, odportca sa pridat’ prednisén 80 mg/den, po 5 diloch znizit' na 40 mg
a potom postupne vysadzovat. Alternativou su pentamidin 4 mg/kg/den i.v. alebo inhalacne;
dapson 100 mg p.o./dent + trimetoprim 15 mg/kg/den; klindamycin 2400 mg/dent + primachin
15 mg; atovakvon 750 mg /deit; trimetrexat 45 mg/m2/den.

(13) Inicialna (empirickd) liecba invazivnych mykoéz je liecba, ktorej ciel'om je terapeuticky
zésah vo v€asnom S§tadiu infekcie bez jednoznacného dokazu patogéna. Tyka sa pacientov s
moznou invazivnou mykoézou (skupina C). Najviac skusenosti s empirickou liecbou je
v skupine pacientov s hematologickymi malignitami a neutropéniou. Zvazit empiricku
antimykoticka lieCbu sa odporuca u pacientov v skupine C v pripade perzistentnej horucky
trvajucej 3-7 dni napriek dostatocne davkovanej Sirokospektralnej antibiotickej liecbe. Zaciatok
antimykotickej terapie a vyber antimykotika zavisi od klinického stavu a rizikovych faktorov
pacienta, pravdepodobného patogéna (lokalna epidemiologicka situacia, aktualny stav
citlivosti/rezistencie klinicky priebeh, laboratdérne vySetrenia, zobrazovacie metddy), pouzitej
profylaxie a skusenosti oSetrujuceho lekdra. U najrizikovejSej skupiny pacientov je vcasné
nasadenie adekvatnej antimykotickej liecby Zivot zachranujucim postupom.

(14) Pridavné intervencie v liecbe invazivnych mykéz su opatrenia, ktoré mézu vyraznym
spdsobom ovplyvnit’ prognoézu pacienta s invazivnou mykotickou infekciou a mali by byt
sucastou celkovej starostlivosti.VSeobecné intervencie sa opieraju o komplexnu intenzivnu
starostlivost’, znizenie davky alebo vysadenie kortikosteroidov a u neutropenickych pacientov o
moznost’ poddvania rastovych hemopoetickych faktorov (G-CSF,GM-CSF).

a) Ak vyvolavatelom infekcie st vldknit¢é huby a je dokumentovand pltcna infekcia je
potrebné zvazovat aj moznost’ chirurgického zasahu. Potencidlne indikécie na chirurgicku
intervenciu st plicna  hemordgia, hroziaca erézia velkej pllcnej cievy,
invazia do perikardu alebo hrudnej steny, progresia ochorenia napriek normalnemu poctu



leukocytov, planovand d’al§ia intenzivna chemoterapia alebo transplanticia krvotvornych
buniek, pokracujica hlbokd imunosupresia. Ak je dokumentovand infekcia prinosovych dutin,
pozaduje sa minimalne invazivna chirurgicka intervencia s cielom biopsie, kultivécie a pristupu
vzduchu ako aj ,debridement pri progresivnej invazivnej infekcii. Primarne kozné a
mikkotkanivové infekcie vyzaduju Casto exciziu, drenaz alebo ,,debridement®. Pri fungémii sa
odportca odstranenie centralnych Zilovych pristupov.

b) Ak vyvolavatel'om infekcie su oportunistické kvasinky, tak v pripade fungémie je potrebné
odstranenie centralnych Zilovych pristupov, v pripade fokalneho postihnutia sa odportca
odstranenie potencialne infikovaného plastického materidlu, ,,debridement®, pripadne drenaz.
Meningoencefalitida so zvySenym vnutrolebe¢nym tlakom moze vyzadovat odlah¢ovaciu
lumbalnu punkciu alebo externu drenaz, alebo nasadenie spojky-shuntu v pripade neucinnej
medikamentoznej lieCby.

(15) Okrem kombinacie amfotericinu B a 5-fluorocytozinu pri lie€be kryptokokozy nie je
zatial' dostatok udajov o G€innych a overenych kombinacidch antimykotik v klinickej praxi.
Objavenie sa novych, uc¢innych antimykotik prinaSa perspektivne d’alSie moznosti kombinacii,
zatial’ len v rovine experimentalnych alebo ojedinelych klinickych skusenosti.

CLIV

Profylaxia invazivnych mykoéz

(1) Profylaxia je overeny a ucinny spdsob komplexnej starostlivosti o pacientov
s invazivnymi mykoézami. Pacienti vhodni na primarnu antimykoticku profylaxiu st:
a) pacienti po transplantacii krvotvornych buniek,
b) pacienti po transplantacii pecene, pluc/srdca,
¢) pacienti s po¢tom CD4 lymfocytov menej ako 200/mm3,
d) pacienti v induk¢nej liecbe akutnej leukémie.

(2) V primarnej profylaxii sa odporuca podéavanie flukonazolu 100 - 400 mg/den;
itrakonazolu 200 - 400 mg/deii; alebo aplikdcia amfotericinu B aerosolom 10 mg 3x denne.

(3) V sekundarnej profylaxii sa lie¢ba odvija od patogéna. Po prekonanej kandidoze alebo
kryptokokoze sa odporuca flukonazol 200 — 400 mg/den alebo itrakonazol 200 - 400 mg/den.
Sekundarna profylaxia aspergilozy je zaloZzena na podavani itrakonazolu 200 — 400 mg/den
alebo amfotericinu B 0.25 mg/kg/d i.v., pripadne v aerosolovej forme; v pripade prehlbenia
imunosupresie sa odpruca vorikonazol 6 mg/kg /den.

Prevencia pneumocystdzy sa zaklad4 na podévani kotrimoxazolu 960 mg/deii 3x tyzdenne;
alternativne mozno pouzit’ aj druholiniové lieky vhodné na lieCbu pneumocystozy.

CLV
Zakladna charakteristika vybranych antimykotik

(1) Lipidové amfotericiny i. v. (Abelcet, Amphocil) patria do skupiny polyénovych
antimykotik ako konven¢ny amfotericin B. Spektrum ucinnosti je identické so spektrom
konvencného amfotericinu (Sirokospektralne animykotikum), zahfa kvasinky aj vlaknité huby.
Nie je ucinny proti niektorym kmeniom C. lusitaniae, Fusarium, Malassezia furfur,
Trichosporon spp., Pseudoallescheria boydii. Je ucinny proti zygomycétam. Naviazanim
amfotericinu na lipidovy nosi¢ sa dosiahla priaznivd zmena farmakokinetickych a
farmakodynamickych vlastnosti. Dosahujui v porovnani s konvenénym amfotericinom B vysSie



koncentracie v cielovych tkanivach, najmi v RES systéme pecene, sleziny a pluc, navyse si
menej nefrotoxické. Interakcie s nevyznamné s vynimkou inych nefrotoxickych liekov
(potenciacia nefrotoxicity). Neziaduce ucinky: cca 20 % wvyskyt nefrotoxicity, pri liecbe
pacientov s rendlnou insuficienciou nedochadza k zhorSovaniu rendlnych parametrov. Akutna
toxicita spojena s infuziou (hortcka, triaSka, zimnica) nie je naviazanim amfotericinu na
lipidovy nosi¢ vyrazne mensia. Davkovanie a indikacie st v texte a tabul’kach. Kombindcie
s inymi antimykotikami: mozné s kaspofunginom. Klinické stadie aj skusenosti zo Slovenska
potvrdzujui dobré skiisenosti aj pri lieCbe u deti.

(2) Kapsofungin i. v. (Cancidas) je prvy zastupca novej skupiny antimykotik-
echinokandinov, ma iny substrat pre mechanizmus U¢inku v bunkovej stene (potencial pre
bezpecné kombinacie s inymi antimykotikami). Spektrum ucinnosti: Siroké spektrum u¢inku
podobné ako u amfotericinov a vorikonazolu, je G¢inny na kvasinky (menej na C. parapsilosis)
aj na vlaknité huby, ¢inny na cysticki formu Pneumocystis carinii. Nebola zistend primdrna
rezistencia kandid voci kaspofuginu. Farmakokinetika: vysoka vdzba na plazmatické
bielkoviny, dosahuje dobré koncentracie v tkanivach (plica, slezina, peceni, GIT); neprenikd do
likvoru a mocu. Nelinedrna farmakokinetika vyzaduje nasycovaciu davku. Interakcie:
kaspofungin nie je inhibitorom enzymatického systému cytochromu P-450, preto je riziko
interakcii nizke. Zname interakcie: cyklosporin, rifampicin (zvysuju hladinu kaspofunginu o 30
% resp 65 %); efavirenz, nevirapin, dexamethazon, fenytoin, karbamazepin — nutné zvysenie
davky kaspofunginu na 70 mg/deii. Mykofenolat a takrolimus bez obmedzeni. Neziaduce
ucinky: 14 % nezdvaznych neziaducich ucinkov pocas klinickych Studii, ve'mi dobra
tolerancia.Davkovanie a indikécie: v texte a tabulkach, pri tazkom pecenovom posSkodeni
redukcia davky na 35 mg/den. Kombinacie s inymi antimykotikami: farmakologické vlastnosti
a doterajsie obmedzené klinické skusenosti predpokladaju jeho uplatnenie v kombinovanej
terapii. S lieCbou u deti nie su zatial’ dostatocné skuisenosti.

(3) Vorikonazol i. v., p. o. (Vfend) patri medzi novogeneracné azoly, zachovava dobré
vlastnosti flukonazolu a rozSiruje ho o ucinnost’ na vlaknité huby. Vyhodou je dostupnost’
v parenteralnej a perordlnej forme. Spektrum ucinnosti je Siroké ako u kaspofunginu
a lipidovych amfotericinov, vynimo¢na je uc¢innost” vo¢i Fusarium spp a Scedosporium spp.
Farmakokinetika: dobry prienik do tkaniv, prienik do likvoru 50 %, biotransformacia prebieha
v peceni cestou cytochromu P-450. Rezorpcia p.o.formy 96 %. Nelinedrna farmakokinetika
s nutnostou nasycovacej davky. Interakcie: pri suCasnom podavani redukcia davky
cyklosporinu na 50 %, takrolimu na 1/3, omeprazolu na 50 %. Mykofenolat bez ovplyvnenia.
Neziaduce ucCinky: poruchy videnia - zrakové halucindcie apodobne — prechodné a
s kompletnou upravou, hepatotoxicita podobna flukonazolu, vehikulum i.v. formy brani
v podavani pri renalnej insuficiencii (p. o. forma bez obmedzeni). Davkovanie a indikacie:
v texte a tabul'kach, pri tazSom hepatdlnom poSkodeni redukcia na 50 % udrziavacej davky.
Prechod zi. v. na p. o. formu bez nutnosti Upravy davkovania. Kombinacie s inymi
antimykotikami st mozné. Klinické skusenosti potvrdzuju efektivitu a ostatné vlastnosti ako u
dospelych., tak aj u deti.



Priloha €. 1 k odbornému usmerneniu MZ SR k diagnostike a lieCbe invazivnych myko6z

Tabulka ¢. 1

Liecba infekcii vyvolanych non-albicans kandidami (prihliadat na stanovenu citlivost’

antimykotik)

Non albicans kandidy lieCba davka

C. lusitaniae flukonazol 400 mg/d
vorikonazol 12 mg/kg/d1; 6 mg/kg/d
kaspofungin 70 mg/d I; 50 mg/d d 2-

C. krusei amfotericin B* 1 mg/kg/d (3-5 mg/kg/d)*
vorikonazol 12 mg/kg/d1; 6 mg/kg/d
kaspofungin 70 mg/d I; 50 mg/d d 2-

C. glabrata (Torulopsis amfotericin B* 0.7-1 mg/kg/d (3-5 mg/kg/d)*

glabrata) vorikonazol 12 mg/kg/d1; 6 mg/kg/d
kaspofungin 70 mg/d [; 50 mg/d d 2-

C. tropicalis amfotericin B* alebo 0.7-1 mg/kg/d (3-5 mg/kg/d)*
flukonazol 600 — 800 mg/d
vorikonazol 12 mg/kg/d1; 6 mg/kg/d
kaspofungin 70 mg/d I; 50 mg/d d 2-

C. parapsilosis amfotericin B* alebo 0.7-1 mg/kg/d (3-5 mg/kg/d)*
flukonazol 600 — 800 mg/d
vorikonazol 12 mg/kg/d1; 6 mg/kg/d
kaspofungin 70 mg/d [; 50 mg/d d 2-

* pouzitie konvencného alebo lipidového amfotericinu (podla kritérii na podavanie lipidovych

amfotericinov)

Tabulka ¢. 2

Odportcanie na ukoncenie empirickej antimykotickej lieCby u neutropenickych pacientov

(ukoncenie liecby zavisi od komplexného hodnotenia tspesnosti u individuélneho pacienta)

normalizacia poc¢tu neutrofilov
vymiznutie horacky

vymiznutie ostatnych prejavov a symptomov
normalizacia radiologickych zmien
bez d’alSieho zlepSovania radiologickych zmien




Tabul’ka ¢. 3
Dévkovanie antimykotik u deti

Liecba

flukonazol : 6 -12 mg/kg/d novorodenci : interval podavania 24-72 hod
amfotericin B : ako dospeli

itrakonazol: 3-5 mg/kg/d

vorikonazol: 6 mg/kg/12 hod (1.den); 4 mg/kg/12 hod (2. a nasledujiace dni)
kaspofungin: nie je dostatok udajov

Profylaxia

flukonazol: 3-6 mg/kg/d

Tabulka ¢. 4
Prehl'ad antimykotik v indikdcii 1.a 2. linie vo vybranych diagnézach

Indikécia antimykotik u invazivnych mykoz (naj€astejSich agens):

Zakladna Dg. stupen dg. | Asp | Kand liek 1. vol'by lieky 2. vol'by
istoty
akutne leukémie D,P VORI* ABLC, ABCD, c-AmB
alogénne transplantacie @ CASPO*,
krvotvornych buniek M VORITt; c-AmB*, |ABLC, ABCD ,CASPO*
vysokodavkovana ¢ @ ITRA*, £ 5-FC*
chemoterapia +PBSCT D,P @ CASPO*, c-AmB* | ABLC, ABCD, ITRA*,
transplantacie organov FLU** VORI,
HIV M @ c-AmB* VORI*, CASPO*, ABLC
ABCD, ITRA*
Leishmaniaza D ABCD, ABLC

Asp: aspergiloza; Kand: kandidéza; 0: s nizkou incidenciou

D: dokumentovand mykédza= cielena liecba; P: pravdepodobna mykoéza = preemptivna liecba,
M: mozna mykoza = empiricka liecba; +: mozné pouzit’ do kombinécie

*pokial’ nie su kontraindikacie (liekové interakcie; organova toxicita...), ** prevazne Candida
albicans u hemodynamicky stabilnych pacientov; t liek 1. voI'by u najrizikovejsich pacientov (ak.
leukémie)

c-AmB: konvenény amfotericin B; VORI: vorikonazol; ABCD: koloidnd disperzia
amfotericinu B; ABLC: lipidovy komplex amfotericinu B; CASPO: kaspofungin ; ITRA:
itrakonazol ; FLU: flukonazol




Tabulka ¢. 5

Nechranené nazvy, chranené nazvy, vyrobcovia systémovych antimykotik uvedenych v texte a

registrovanych v SR

Nechraneny ndzov Chréneny nazov Vyrobca (predajca v SR)
amfotericin B Fungolon, Amphotericin B Actavis, Bristol Myers
Squibb
Flukonazol Diflucan Pfizer Pharmaceuticals
Mycomax Zentiva
Flukonazol Actavis, Zentiva
Medoflukan Medochemie
Diflazon Krka
Mycosyst Richter Gedeon
lipidovy komplex Abelcet Wyeth Whitehall
amfotericinu B
koloidna disperzia Amphocil Torrex Pharma
amfotericinu B
Vorikonazol Vfend Pfizer Pharmaceuticalis
Itrakonazol Sporanox Janssen-Cilag
Kaspofungin Cancidas Merck Sharp Dohme

V Slovenskej republike nie st v sucasnosti registrované tieto lieky: pentamidin, autovakvon.

Priloha €. 2 k odbornému usmerneniu MZ SR k diagnostike a lie¢be invazivnych mykoz

Odhad nakladov na lie€bu nasledovnych antimykotik: Abelcet (lipidovy komplex amfotericinu
B), Amphocil (koloidnd disperzia amfotericinu B), Cancidas (kaspofungin) , Vfend

(vorikonazol).

Kvalifikovany odhad poctu pacientov za rok, u ktorych mozno predpokladat’ pouzitie finan¢ne

naro¢nych antimykotik je 80.

Odhad nakladov na 4-tyzdiiova liecbu dospelého 70-kg pacienta v Sk (dizka lie¢by zavisi od
vyvolavatel’a, stavu pacienta a priebehu infekcie, moze byt kratsia).

Pripravok Davkovanie Typ lieCby Cena 28 driovej liecby *

AMPHOCIL 4 mg/kg/den 28 dni i.v. 1 344 204 Sk

ABELCET 5 mg/kg/deri 28 dni i.v. 833 168 Sk

1.den 70mg, potom

CANCIDAS 50mg/den 28 dni i.v. 791 482 SK
VFEND 28 dni i.v. 607 336 Sk
VFEND p-o0. 1.defl 2x400mg, 21 dnii.v.+ 7 dni p.o. 502 491 SK
VFEND P 2o 2ok |14 dni i.v.+ 14 dni p.o. 397 646 Sk
VEEND potom 4mg/kg 2xder 7 dni i.v.+ 21 dni p.o. 292 801 Sk
VFEND 28 dni p.o.. 180 467 Sk

* pripravky su v orientaénych nemocni¢nych cenach (cena vyrobcu z decembra 2004 podfa IMS+DPH 19%+13% marza distribatora)

prepocty na hmotnost pacienta 70kg

Vybrané pracoviska na indikaciu a podavanie ekonomicky naro¢nej systémovej antimykotickej
liecby su: transplanta¢né centrd, hematologické kliniky Bratislava, Banskd Bystrica, KoSice,
Detské onkologické kliniky, Infekéné kliniky Bratislava, Kosice, Banska Bystrica, NOU
Bratislava, OUSA Bratislava, NUTaRCH Bratislava.
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CL VI
Udéinnost’

Toto odborné usmernenie nadobuda uéinnost’ 2. februara 2006.

v z. Peter Ottinger, v.z.
Rudolf Zajac
minister
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14.
Odborné usmernenie

Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
Cislo: LP/31/2006-SF
z 10. januara 2006,
ktorym sa usmeriiuje postup Stitneho tistavu pre kontrolu lie¢iv pri posudzovani
Ziadosti o registraciu lieku z hPadiska ochrany patentovych prav a dodatkovych

ochrannych osvedcéeni

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 60 ods. 1 pism. a) zdkona ¢.
140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach, o zmene zdkona ¢. 455/1991 Zb.
o zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zékon) v zneni neskorSich predpisov a o zmene
a doplneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni

neskorsich predpisov (dalej len ,,zdkon*) vydava toto odborné usmernenie:

CL1

Predmet odborného usmernenia

Predmetom odborného usmernenia je postup Statneho tistavu pre kontrolu lie¢iv (dalej len
»Statny ustav®) pri posudzovani ziadosti o registraciu lieku, ak k ziadosti o registraciu lieku
bola prilozena kopia patentovej listiny alebo kopia autorského osvedcenia v stilade s § 21 ods.

12 zakona.

CL2

Postup pri posudzovani Ziadosti o registraciu lieku

(1) Statny tstav pri posudzovani Ziadosti o registraciu lieku, ak k Ziadosti o registraciu lieku
je prilozena kopia patentovej listiny alebo kopia autorského osvedCenia v stlade s § 21 ods.
12 zakona (d’alej len ,,posudzovanie ziadosti®), skuma

a) ustanovenia § 21a ods. 2,



b) ¢i liek alebo lie¢ivo obsiahnuté v lieku je chranené patentom alebo dodatkovym
ochrannym osvedc¢enim.
(2) Statny ustav pri posudzovani Ziadosti podla odseku 1, si v spornych pripadoch vyziada

stanovisko Uradu priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky.

(3) V pripade, ak Statnemu ustavu podal genericky vyrobca ziadost o registraciu lieku
chrdneného patentom alebo dodatkovym ochrannym osvedcenim, Stitny ustav o podani

ziadosti informuje drzitel'a patentu alebo dodatkového ochranného osvedcenia.

(4) Statny tstav rozhodne o zamietnuti Ziadosti o registraciu lieku, ak lick alebo liegivo
obsiahnuté v lieku je chranené patentom alebo dodatkovym ochrannym osvedcenim
v pripade, ak predmetom ziadosti o registraciu lieku nie je originalny liek (§ 21 ods. 12

zakona). Dovody zamietnutia podl'a § 21a ods. 5 zdkona nie su tymto ustanovenim dotknuté.

CL3

Uéinnost

Toto odborné usmernenie nadobtida Gi¢innost’ 1. februara 2006.

v z. Peter Ottinger, v.r.
Rudolf Zajac

minister



15.

@ratislava 13.1.2006
Cislo: 06472 - 3/2006 - SP

Rozhodnutie

o zmene zriad'ovacej listiny Detského kardiocentra SR Bratislava

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky ako zriadovatel Statnych prispevkovych
organizacii podra ust. § 21 zékona ¢. 523/2004 Z. z. o rozpoctovych pravidlach verejnej spravy a
0 zmene a doplineni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

meni

s Uc¢innost'ou od 13. januara 2006

zriadovaciu listinu Detského kardiocentra SR Bratislava zo diia 3.6.2003 &islo M/2854/2003, ¢islo VR
LP - SP/629/2003/Var v zneni Rozhodnutia 0 zmene zriadovacej listiny Detského kardiocentra SR
Bratislava zo dna 29.9.2003 Cislo M/4719/2003, €islo VR LP - 629/2003/SP/Var a v zneni Rozhodnutia
o zmene zriadovacej listiny Detského kardiocentra SR Bratislava zo dna 29.11.2004 Cislo 26710 -
1/2004 - SP

takto:

V Casti upravujucej predmet €innosti suvisiaci so zakladnym ucelom zriadenia prispevkovej organizacie
sa text: ,Predmetom Cinnosti je poskytovanie ambulantnej a Ustavnej zdravotnej starostlivosti pacientom
od narodenia do 20. roku veku vrozsahu ustanovenom Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej
republiky najm@ diagnostika, lieCcha a dispenzarizacia vrodenych a ziskanych chordb srdca vratane
transplantacii srdca, odoberanie a prenos tkaniv, komplexna neinvazivna ainvazivna diagnostika a
lieCba srdcovych ochoreni, vratane kardiochirurgického programu, programu intervenénej kardiologie
a intervencnej arytmologie, Specializovana intenzivna starostlivost, s tym suvisiaca anesteziologicka
starostlivost a SVaLZ a konziliame sluzby pre Slovensku republiku pre diagnostiku, stabilizaciu
a transport novorodencov s kritickou srdcovou chybou, ECMO alebo dlhodobl mechanicki podporu
cirkulacie a vykonavanie implantacii ICD a katétrovej ablacie. Spolupracuje so vzdelavacimi
ustanoviziiami, ktoré poskytuju stredoSkolské, vysokoSkolské a dalSie vzdelavanie zdravotnickych
pracovnikov a v spolupraci s prisluSnymi odbornymi spolo¢nostami a stavovskymi organizaciami
v zdravotnictve organizuje sustavné vzdelavanie zdravotnickych pracovnikov.

vypusta a nahradza sa textom, ktory znie:



sPredmetom ¢innosti je poskytovanie ambulantnej a ustavnej zdravotnej starostlivosti
pacientom od narodenia do 20. roku veku najma diagnostika, liecba a dispenzarizacia vrodenych
a ziskanych choréb srdca vratane transplantacii srdca, odoberanie a prenos tkaniv, komplexna
neinvazivna a invazivna diagnostika a lieba srdcovych ochoreni, vratane kardiochirurgického
programu, programu interven¢nej kardiologie aintervencnej arytmolodgie, Specializovana
intenzivna starostlivost, s tym suvisiaca anesteziologicka starostlivost a SValZ (vratane
klinickej biochémie) a konziliarne sluzby pre Slovensku republiku pre diagnostiku, stabilizaciu
a transport novorodencov s kritickou srdcovou chybou, ECMO alebo dlhodobu mechanicku
podporu cirkulacie a vykonavanie implantacii ICD a katétrovej ablacie. Spolupracuje so
vzdelavacimi ustanovizinami, ktoré poskytuju stredoskolské, vysokoskolské a d'alSie vzdelavanie
zdravotnickych  pracovnikov av spolupraci s prislusSnymi  odbornymi  spoloénostami
a stavovskymi organizaciami v zdravotnictve organizuje sustavné vzdelavanie zdravotnickych
pracovnikov.“

Rudolf Zajac,v.z
minister






16.

I§ratislava 13.1.2006
Cislo: 06843 - 2/2006 - SP

ROZHODNUTIE

o zmene zriad'ovace;j listiny Detskej fakultnej nemocnice s poliklinikou Banska
Bystrica

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky ako zriadovatel Statnych prispevkovych
organizacii podia ust. § 21 zakona €. 523/2004 Z. z. o rozpoctovych pravidlach verejnej spravy a
0 zmene a doplineni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov

meni

s Ucinnostou od 13. januara 2006

zriadovaciu listinu Detskej fakultnej nemocnice Banska Bystrica zo diia 24.11.2004 Cislo: 14192 -
6/2004 — OPP v zneni Rozhodnutia 0 zmene zriadovace; listiny Detskej fakultnej nemocnice Banska
Bystrica zo diia 23.12.2004 Cislo: 28832 - 2/2004 — SP, v zneni Rozhodnutia 0 zmene zriadovace;
listiny Detskej fakultnej nemocnice s poliklinikou Banska Bystrica zo dia 19.4.2005 Cislo: 11481 —
3/2005 - SP avzneni Rozhodnutia ozmene zriadovacej listiny Detskej fakultnej nemocnice
s poliklinikou Banska Bystrica zo diia 30.6.2005 Cislo: 19250 — 2/2005 - SP

takto:

V Casti upravujucej predmet Cinnosti sa text: ,Predmetom cinnosti je poskytovanie Specializovanej
ambulantnej a Ustavnej zdravotnej starostlivosti pacientom detského veku od narodenia do 18. rokov
vratane 18. roku veku v rozsahu ustanovenom Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky najma
diagnostika, lie¢ba a dispenzarizacia pacientov v odbore pediatria a jeho Specializaciach, konkrétne
diagnostika, lieCcba a dispenzarizacia  detskych pacientov s onkologickymi a hematologickymi
ochoreniami; diagnostika, lieCba (konzervativna aj operacna) a dispenzarizacia deti s ochoreniami
vyZadujucimi - chirurgicky zékrok vratane vrodenych vyvojovych chyb; komplexna neinvazivna
ainvazivna diagnostika alieCbha (vratane operacnej) ochoreni ostatnych chirurgickych odborov
(plasticka  chirurgia, ortopédia, uroldgia, otorinolaryngoldgia, oftalmolégia, traumatoldgia,
neurochirurgia...); $pecializovana intenzivna starostlivost a sfou suvisiaca anesteziologicka
starostlivost, SVaLZ a FRO; konziliarne sluzby nadregionalneho charakteru; stabilizacia a transport
kriticky chorych novorodencov a vacSich deti; prenatalna diagnostika vrodenych a genetickych chyb
plodu a postnatélny skrining u novorodencov; ¢innost centier pre pacientov s cystickou fibrézou,
vrodenymi metabolickymi chybami, chronickou renélnou insuficienciou a transplantovanych pacientov,



¢innost perinatologického centra a s tym suvisiacimi ¢innostami. Vykonéva diagnostiku amatoxinovych
otrav vySetrenim amatoxinov v sére a mo¢i metédou ELISA pre deti a dospelych. Spolupracuje so
vzdelavacimi ustanovizfiami, ktoré poskytuju stredoskolskeé, vysokoSkolské a dalSie vzdelavanie
zdravotnickych pracovnikov a v spolupraci s prislusnymi odbornymi spolo¢nostami a stavovskymi
organizaciami v zdravotnictve organizuje sustavné vzdelavanie zdravotnickych pracovnikov.*

vypusta a nahradza sa textom, ktory znie:

sPredmetom ¢innosti je poskytovanie Specializovanej ambulantnej a ustavnej zdravotnej
starostlivosti pacientom detského veku od narodenia do 18. rokov vratane 18. roku veku najma
diagnostika, lieCba a dispenzarizacia pacientov v odbore pediatria ajeho Specializaciach,
konkrétne diagnostika, liecba a dispenzarizacia  detskych pacientov s onkologickymi
a hematologickymi  ochoreniami;  diagnostika, lieCba (konzervativna aj operaéna)
a dispenzarizacia deti s ochoreniami vyzadujlicimi chirurgicky zakrok vratane vrodenych
vyvojovych chyb; komplexna klinicka a laboratérna diagnostika a genetické poradenstvo;
komplexna neinvazivna a invazivna diagnostika a liecba (vratane operaénej) ochoreni ostatnych
chirurgickych odborov (plasticka chirurgia, ortopédia, uroldgia, otorinolaryngolégia,
oftalmolégia, traumatoldgia, neurochirurgia...); Specializovana intenzivna starostlivost' a s fnou
suvisiaca anesteziologicka starostlivost, SVaLZ a FRO; konziliarne sluzby nadregionalneho
charakteru; stabilizacia a transport kriticky chorych novorodencov avacsich deti; prenatalna
diagnostika vrodenych a genetickych chyb plodu a postnatalny skrining u novorodencov;
¢innost' centier pre pacientov s cystickou fibrézou, vrodenymi metabolickymi chybami,
chronickou renalnou insuficienciou a transplantovanych pacientov, ¢innost' perinatologického
centra a s tym suvisiacimi ¢innost'ami. Vykonava diagnostiku amatoxinovych otrav vysSetrenim
amatoxinov v sére amoci metédou ELISA pre deti adospelych. Podiefa sa na vedecko-
vyskumnej ¢innosti. Spolupracuje so vzdelavacimi ustanoviziami, ktoré poskytuju
stredoskolskeé, vysokoskolské a dalSie vzdelavanie zdravotnickych pracovnikov a v spolupraci
s prislusnymi odbornymi spolo¢nostami a stavovskymi organizaciami v zdravotnictve
organizuje sustavné vzdelavanie zdravotnickych pracovnikov.

Rudolf Zajac,v.r.
minister






17.

@ratislava 16.1.2006
Cislo: 06889 — 2/2006 - SP

Rozhodnutie

o zmene zriad'ovacej listiny Narodného onkologického ustavu v Bratislave

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky ako zriadovatel Statnych prispevkovych
organizacii podla ust. § 21 zékona ¢. 523/2004 Z .z. o rozpoctovych pravidlach verejnej spravy a
0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov

meni

s uc¢innost'ou od 16. januara 2006

zriadovaciu listinu $tatnej prispevkovej organizacie Narodného onkologického ustavu v Bratislave zo
dia 27.11.1965 C.j.: Z-8025/1965-VI/B2 uverejnend vo Vestniku Ministerstva zdravotnictva Slovenske;
republiky v Ciastke 1/1966 pod €. 3 v zneni zmeny zo dia 2.10.1976 ¢. Z-3721/1976-B/2, v zneni
uznesenia vliady SR ¢&. 334/89 a uznesenia vlady SR €. 45/1990, v zneni zmeny zo dna 30.5.1990 Cislo:
2304/1990-A, v zneni Opatrenia zo dna 11.12.1991 €islo: 3909/1991-A, v zneni zmeny zo dia 7.9.1994
Cislo: 3304/94-A, v zneni zmeny zriadovacej listiny Narodného onkologického ustavu v Bratislave,
Klenova 1 zo dia 26.4.2000 Cislo: 1560/2000-A, 526/2000-SLP av zneni Rozhodnutia o zmene
zriadovacej listiny Narodného onkologického ustavu v Bratislave zo dia 4.7.2001 Cislo: M/2970/2001,
S0C-3088/2001/Prav-So

takto:

V Casti upravujucej predmet Cinnosti sa text: ,Predmetom €innosti je:

a) poskytovat komplexnu onkologicku starostlivost na najvysej odbornej urovni a vykonavat na
tomto Useku vrcholnu konziliarnu Einnost' pre onkologické pracoviska na uzemi Slovenske;
republiky,

b) metodicky viest, koordinovat, sledovat a vyhodnocovat odbornu droveri poskytovania
onkologickej starostlivosti na celom uzemi Slovenskej republiky a za tym ucelom pésobit ako
koordina¢né centrum onkologickej starostlivosti v Slovenskej republike,

c) vspolupraci s onkologickymi pracoviskami v tuzemsku av zahrani€i koordinovat Klinicky
onkologicky vyskum v Slovenskej republike a zavadzat vysledky vyskumu do praxe,



d) poskytovat lekarensku starostlivost [6Zkovym a ambulantnym pacientom ustavu a oddeleniam
ustavu,

e) riadit ¢Cinnost Narodného onkologického registra Slovenskej republiky,

f) plnit ulohy vyucbovej zékladne pre Lekarsku a Farmaceuticku fakultu Univerzity Komenského
a pre Slovensku postgradualnu akadémiu mediciny,

g) vramci prevencie metodicky usmerfiovat boj proti rakovine v Slovenskej republike,

h) sustredovat a spracovavat informacie a $tatistické podklady pre potreby riadiacej, organizacnej
a metodickej ¢innosti ustavu, ako hlavného koordinatora onkologickej starostlivosti v Slovenskej
republike,

i) vykonavat ¢innost dopravnej zdravotnej sluzby*.

vypusta a nahradza sa textom, ktory znie:

Predmetom ¢innosti je poskytovanie komplexnej onkologickej starostlivosti vtomto
rozsahu:

1. Poskytovanie Specializovanej ambulantnej zdravotnej starostlivosti v odboroch:

a) Vnatorné lekarstvo

b) Pneumoldgia a ftizeologia

c) Neuroldgia

d) Psychiatria

e) Klinicka psycholdgia

f) Chirurgia

g) Ortopédia

h) Urolégia

i) Otorinolaryngolégia

j) Oftalmolégia

k) Gynekoldgia a pérodnictvo

I) Dermatovenerolégia

m) Klinicka onkoldgia

n) Anestezioldgia a intenzivna medicina
o) Fyziatria, balneoldgia a lie€ebna rehabilitacia
p) Klinickd hematoldgia a transfuziolégia
q) Radioterapia, radioldgia

r) Gastroenteroldgia

s) Kardioldgia

t) Lekarska genetika

u) Endokrinoldgia

v) Klinicka farmakolégia

w) Vnutorné lekarstvo — prijmova ambulancia
x) Mamolégia

y) Nuklearna medicina

2. Spolocné lieebné a vysetrovacie zlozky v odboroch:

a) Funkéna diagnostika
b) Radiodiagnostika



c) Klinicka biochémia

d) Fyziatria, balneoldgia a lie€ebna rehabilitacia
e) Patoldgia - laboratérna ¢ast’ (cytoldgia)

f) Hematoldgia a transfuziologia

g) Klinicka mikrobiolégia

h) Lekarska genetika

i) Centralna sterilizacia

j) Nuklearna medicina

3. Poskytovanie Specializovanej ustavnej zdravotnej starostlivosti (vratane ustavnej
pohotovostnej sluzby) v odboroch:

a) Vnatorné lekarstvo

b) Klinicka onkoldgia

c) Transplantolégia

d) Chirurgia

e) Gynekoldgia a pérodnictvo

f) Anestézioldgia a intenzivna medicina
g) Klinicka hematoldgia a transfuziologia
h) Radioterapia, radiolégia

i) Paliativna starostlivost’

j) Nuklearna medicina

4. Intenzivna starostlivost’ v odboroch:

a) Vnuatorné lekarstvo
b) Chirurgia
c) Gynekoldgia a pérodnictvo

5. Poskytovanie komplexnej onkologickej starostlivosti na najvyssej odbornej Urovni
a vykonavanie konziliarnej ¢innosti v onkoldgii pre onkologické pracoviska na uzemi
Slovenskej republiky.

6. Preventivna starostlivost'.

7. Metodické vedenie, koordinovanie, sledovanie avyhodnocovanie odbornej urovne
poskytovania onkologickej starostlivosti na celom tGzemi Slovenskej republiky a za tym
ucelom posobenie ako koordinacéné centrum onkologickej starostlivosti v Slovenskej
republike.

8. Pri zlozitych diagnostickych a lieebnych postupoch poskytovat odborné sluzby
ostatnym onkologickym pracoviskdm v Slovenskej republike, ako aj inym odbornym
klinikdm a oddeleniam, ktoré sa staraji o onkologickych pacientov.

9. Sustredovanie aspracovavanie informacii a Statistickych podkladov pre potreby
riadiacej, organizatnej a metodickej ¢innosti spolo¢nosti, ako hlavného koordinatora
onkologickej starostlivosti v Slovenskej republike.



10. Podielanie sa na vedecko-vyskumnej c¢innosti, vychove vedeckych pracovnikov,
klinickom skusani a spolupraci v tejto oblasti s d'alSimi zdravotnickymi, akademickymi
a vedeckymi institiciami na Slovensku a v zahranig¢i.

11. Centralna sterilizacia a dekontaminacia.

Rudolf Zajac,v.z
minister






18.

@ratislava 18.1.2006
Cislo: 06821 - 2/2006 - SP

Rozhodnutie

o zmene zriad'ovacej listiny Detskej fakultnej nemocnice s poliklinikou
Bratislava

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky ako zriadovatel Statnych prispevkovych
organizacii podia ust. § 21 zékona ¢. 523/2004 Z. z. o rozpoctovych pravidlach verejnej spravy a
0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov

meni
s uc¢innost'ou od 18. januara 2006

zriadovaciu listinu Detskej fakultnej nemocnice s poliklinikou Bratislava zo diia 18.12.1990 Cislo
1841/1990-A/lll-2 v zneni Opatrenia Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky zo dia 11.12.1991
Cislo 3909/1991-A, v zneni zmeny zriadovacej listiny zo dna 13.1.1994 Cislo 3635/93-A, v zneni zmeny
zriadovacej listiny zo dna 22.2.1995 Cislo 556/1995/A, v zneni Zmeny zriadovacej listiny Detskej
fakultnej nemocnice s poliklinikou Bratislava zo dfia 27.6.1996 Cislo 1505/1996-A, v zneni Rozhodnutia
o zmene zriadovacej listiny Detskej fakultnej nemocnice s poliklinikou zo dia 27.2.1998 Cislo 416/98-A-
30/98-5t-217/98-OLP, v zneni Zmeny zriadovacej listiny Detskej fakultnej nemocnice s poliklinikou v
Bratislave zo dia 29.3.2000 cislo 1567/2000-A Cislo 661/2000-SLP, v zneni Rozhodnutia o doplneni
zriadovacej listiny Detskej fakultnej nemocnice s poliklinikou Bratislava zo dfia 11.6.2002 Cislo
M/2639/2002 &islo SOC/3555/2002/K$, v zneni Rozhodnutia 0 zmene zriadovacej listiny Detskej
fakultnej nemocnice s poliklinikou Bratislava zo dnfa 8.2.2005 Cislo 07287 - 2/2005 — SP, v zneni
Rozhodnutia 0 zmene zriadovacej listiny Detskej fakultnej nemocnice s poliklinikou Bratislava zo dia
25.4.2005 Cislo 13686 — 2/2005 — SP, v zneni Rozhodnutia 0 zmene zriadovacej listiny Detskej fakultnej
nemocnice s poliklinikou Bratislava zo dna 2.6.2005 ¢islo 17006 — 2/2005 — SP, v zneni Rozhodnutia
0 zmene zriadovacej listiny Detskej fakultnej nemocnice s poliklinikou zo dria 21.10.2005 cislo 26965 -
2/2005 - SP avzneni Rozhodnutia ozmene zriadovacej listiny Detskej fakultnej nemocnice
s poliklinikou Bratislava zo dia 8.12.2005 ¢islo 31112 — 2/2005 - SP

takto:

V Casti upravujucej predmet Cinnosti sa text: ,Predmetom cinnosti je poskytovanie Specializovanej
ambulantnej a Ustavnej zdravotnej starostlivosti pacientom od narodenia do 18. rokov vratane 18. roku
veku, odber Stepu kmeriovych krvotvornych buniek od zivych darcov, jeho spracovanie, konzervécia
a prenos prijemcovi, hemodialyzacna liecba a vSetky dalSie eliminacné postupy pre deti vo veku od
narodenia do 18 rokov veku, odber organov na transplantacné UcCely, spracovanie a prenos
prijemcovi, zabezpeCenie lekarskej sluzby prvej pomoci pre deti a dorast a vykonavanie transportov



mobilnou intenzivnou jednotkou u kriticky chorych deti a novorodencov v zasahovom uzemi v rozsahu —
Bratislavsky kraj, Trnavsky kraj, TrenCiansky kraj a Nitriansky kraj. Poskytuje sluzby liecebnej vyzivy
a stravovania vratane mlieCnej kuchyne abanky Zenského materského mlieka; poskytuje vykon
sterilizacie a dekontaminécie. Spolupracuje so vzdelavacimi ustanoviziiami, ktoré poskytuju
stredoSkolské, vysokoSkolské a daldie vzdelavanie zdravotnickych pracovnikov a v spolupraci
s prislusnymi odbornymi spolo¢nostami a stavovskymi organizaciami v zdravotnictve organizuje
sustavné vzdelavanie zdravotnickych pracovnikov*.

vypusta a nahradza sa textom, ktory znie:

»Predmetom €innosti je:

1. Poskytovanie Specializovanej ambulantnej zdravotnej starostlivosti pre deti a dorast (od 0 do
18 rokov + 364 dni) ako i pacientom nad vekovy limit so sithlasom Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky v odboroch:

a) pediatria,

b) nefrolégia,

c) reumatoldgia,

d) pneumoldgia,

e) gastroenteroldgia,

f) diabetoldgia a poruchy latkovej premeny a vyzivy,

g) endokrinolégia,

h) kardioldgia,

i) neonatoldgia a perinatoldgia,

j) lekarska genetika,

k) neuroldgia,

I) psychiatria,

m) psycholégia,

n) chirurgia vratane traumatoldgie a hrudnikovej chirurgie vrodenych vyvojovych
chyb,

0) neurochirurgia,

p) plasticka chirurgia,

q) cievna chirurgia,

r) transplantolégia organov, tkaniv a krvotvornych buniek,

s) ortopédia,

t) uroldgia,

u) otorinolaryngoldgia,

v) foniatria,

w) oftalmolégia,

x) dermatoveneroldgia,

y) klinicka onkolégia,

z) anestezioldgia a intenzivna medicina,

aa) algeziolégia,

bb) eliminaéné metddy a chronicka dialyza,

cc) fyziatria, balneoldgia a lieebna rehabilitacia,

dd) radiodiagnostika,

ee) hematoldgia a transfuiziolégia,



ff) klinicka imunoldgia a alergoldgia,

gg) klinicka biochémia,

hh) gynekolégia poérodnictvo,

ii) logopédia,

ji) lie€ebna a Specialna pedagogika,

kk) funkéna diagnostika,

I) klinicka farmakoldgia,

mm) centralny prijem a lekarska sluzba prvej pomoci.

Poskytovanie Specializovanej ustavnej zdravotnej starostlivosti (vratane Ustavnej
pohotovostnej sluzby) pre deti a dorast (od 0 — 18 rokov + 364 dni), ako i pacientom nad vekovy

limit so suhlasom Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky v odboroch:

Pediatria — vratane neonatoldgia, perinatologické centrum, endokrinoldgia, diabetologia,
poruchy latkovej premeny a vyzivy, pneumoldgia, gastroentereldgia, nefrolégia, reuamatolégia,
imunolégia a alergoldgia, transplantécia krvotvornych buniek, centrum dedi¢nych metabolickych
poruch, centrum molekuléarnej genetiky.

Neurolégia - vratane skrining prenatalnych a postnatalnych portch centralneho nervového
systému.

Psychiatria

Chirurgia — hrudnikova, plasticka, cievna, traumatolégia, neurochirurgia, gastroenterolégia.
Psychiatria

Transplantolégia — odber Stepu kmerovych krvotvornych buniek od zivych darcov, jeho
spracovanie, konzervacia aprenos prijemcovi, odber organov na transplantaéné Ucely,
spracovanie a prenos prijemcovi.

Ortopédia

Urologia

Otorinolaryngolégia — vratane foniatria a logopédia, skriningové centrum pre poruchy sluchu.
Oftalmolégia

Dermatovenerolégia

Detska klinicka onkologia

Aneztezioldgia aintenzivna medicina — vratane centrum kraniocerebralnych poraneni,
polytraumy a spinélnej traumy.

Intenzivna starostlivost' v odbore: chirurgia, neuroldgia, pediatria — vrodené metabolické
a enzymové poruchy, klinicka detska onkoldgia, patologicki novorodenci.

Hemodialyza¢na lie€ba a vSetky d'alSie eliminaéné postupy

Centrum dlhodobo chorych ventilovanych pacientov

Oddelenie centralnych operacnych sal

LieGebna vyziva, stravovanie, mlie¢na kuchyna

Banka zenského materského mlieka

Spoloéné lieGebné a vySetrovacie zlozky:

a) Hematolégia a transfuziolégia — vratane referencné centrum pre diagnostiku
detskych leukémii a lymfomov.

b) Klinicka imunolégia a alergoldgia,

c) Klinicka biochémia — vratane entrum pre selektivny skrining dedicnych metabolickych
poruch aizoenzymovu diagnostiku a vySetrenie stopovych prvkov v biologickych
tekutinach.

d) Radiodiagnostika - vratane invazivna diagnostika, CT.



10.

e) Fyziatria, balneoldgia a lie€ebna rehabilitacia
f) Centralna sterilizacia

Poskytovanie sluzieb — lieCebnej vyZivy, stravovania vratane mlieCnej kuchyne, banky
Zenského mlieka, sterilizacie, dekontaminacie.

Vykonavanie konziliarnej ¢innosti pre iné zdravotnicke zariadenia.

Vykonavanie transportov mobilnou intenzivnou jednotkou u kriticky chorych deti
a novorodencov vzasahovom uzemi vrozsahu - Bratislavsky kraj, Trnavsky kraj,
Trenciansky kraj a Nitriansky kra;.

VSeobecné lekarstvo (pre dospelych).
Cinnosti spojené s preventivnou zdravotnou starostlivostou.

Spolupraca so vzdelavacimi ustanoviziiami, ktoré poskytuju vysokoskolské a dalSie
vzdelavanie zdravotnickych zamestnancov. V spolupraci s prislusnymi odbornymi
spoloénostami a stavovskymi organizaciami v zdravotnictve organizuje sustavné
vzdelavanie zdravotnickych zamestnancov vratane komplexnej vyucby predklinickych
a klinickych disciplin v predgradualnej a postgradualnej vychove.

Poskytovanie vedecko-vychovnej c¢innosti. Spolupraca s vedecko-vyskumnymi
organizaciami, zavadzanie novych poznatkov vedy avysledkov vyskumu do praxe,
klinické skusanie lie€iv v uréenych pripadoch a overovanie novej zdravotnickej techniky
a zdravotnickeho materialu.

Rudolf Zajac,v.r.
minister






19.

@ratislava 23.1.2006
Cislo: 05142 - 6/2006 - SP

ROZHODNUTIE

o zruSeni Statnej rozpoctovej organizacie Slovenskej lekarskej kniznice

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podlfa ust. § 21 zakona €. 523/2004 Z. z.
0 rozpoCtovych pravidlach verejnej spravy a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich
predpisov:

l.
Ustanovuje:

Statna rozpoctova organizacia

Slovenska lekarska kniznica

so sidlom: Lazaretska 26, 814 42 Bratislava
ICO: 00 165 204

zanika diiom 31. januara 2006 zluéenim

so Statnou prispevkovou organizaciou
Ustavom zdravotnickych informécii a $tatistiky
so sidlom: Driefiova 34, 820 09 Bratislava
ICO: 00 165 387

Il.
Dnom 1. februara 2006:

- prechadza vSetok hnutefny a nehnutelny majetok a finanéné prostriedky $tatu evidované v sprave
Slovenskej lekarskej kniznice v rozsahu uctovnej zavierky so stavom k 31.1.2006 a delimitacného
protokolu do spravy Ustavu zdravotnickych informacii a $tatistiky (od. 1.2.2006 Narodné centrum
zdravotnickych informécii),

- prechadzaji na Ustav zdravotnickych informacii a $tatistiky (od 1.2.2006 Narodné centrum
zdravotnickych informécii) vSetky préava azavazky inezname zanikajucej Slovenskej lekarskej
kniZnice,



- prechadzaju prava a povinnosti z pracovnopravnych vztahov zamestnancov zanikajlcej Slovenskej
lekarskej kniznice podfa ust. § 27 Zakonnika prace v celom rozsahu na preberajuci Ustav
zdravotnickych informacii a Statistiky (od 1.2.2006 Narodné centrum zdravotnickych informacii),

Na zéklade tohto rozhodnutia Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky riaditel Ustavu
zdravotnickych informacii a Statistiky (od 1.2.2006 Narodné centrum zdravotnickych informacii) vykona
prislusné zmeny v Organizaénom poriadku Ustavu zdravotnickych informéacii a Statistiky.

Rudolf Zajac,v.r.
minister



20.

@ratislava 23.1.2006
Cislo: 05142 - 7/2006 - SP

Rozhodnutie

o zmene zriad'ovacej listiny Ustavu zdravotnickych informacii a Statistiky

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky ako zriadovatel Statnych prispevkovych
organizacii podla ust. § 21 zékona ¢. 523/2004 Z. z. o rozpoctovych pravidlach verejnej spravy a
0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov

meni

s uéinnostou od 1. februara 2006

zriadovaciu listinu Ustavu zdravotnickych informécii a $tatistiky zo dia 29.7.2004 &islo: 13880 — 5/2004
- OPP

takto:
V &asti upravujlicej nazov organizacie sa slova. ,Ustav zdravotnickych informéacii a $tatistiky*
vypustaju a nahradzaju sa slovami, ktoré zneju:
»Narodné centrum zdravotnickych informacii“.
V Casti upravujucej sidlo sa slova: ,Driefiova 34, 820 09 Bratislava
vypustaju a nahradzaju slovami, ktoré zneju:
,Lazaretska 26, Bratislava“.
V Casti upravujucej zakladny ucel sa text: ,Zakladnym ucCelom zriadenia organizacie je vybudovanie
materiainej a odbornej bazy pre zabezpecenie rozvoja zdravotnickej informatiky a zdravotnicke;
Statistiky v Slovenskej republike. Ustav bude plnit funkciu narodného centra zdravotnickej informatiky a
Statistiky a bude partnerom pre analogické institucie v Eurépskej tnii a v zahranici.”
vypusta a nahradza sa textom, ktory znie:
»Zakladnym ucelom zriadenia organizacie je vybudovanie materialnej a odbornej bazy pre

zabezpeCenie rozvoja zdravotnickej informatiky, zdravotnickej Statistiky a poskytovania
knizniéno-informaénych sluzieb zoblasti lekarskych vied azdravotnictva v Slovenskej



republike. Narodné centrum zdravotnickych informacii (NCZI) bude tiez partnerom pre
analogické institacie v Eurépskej tnii a v zahranigéi.

V Casti upravujucej predmet Cinnosti suvisiaci so zakladnym Ucelom zriadenia prispevkovej organizacie
sa text:

1. Cinnost Ustavu vychadza zo schvalenych strategickych zamerov a cielov rozvoja informatiky
v rezorte MZ SR a poZiadaviek a potrieb MZ SR na zdravotnicku Statistiku a je ucelovo orientovana
na zabezpecCenie vykonu zdravotnickej informatiky a Statistiky a suvisiacich uloh a Cinnosti.

2. Tazisko &innosti Ustavu v oblasti zdravotnickej informatiky je zamerané na:

a) vypracuvanie koncepcie informatizacie zdravotnictva a vyvoja ISZ a jej informaénych
systémov (dalej len ,IS®),

b) vypracuvanie koncepcie zavadzania a vyuZivania informacnych a komunikaénych technologii
(dalej len ,IKT*) v rezorte MZ SR,

C) integraciu a prepajanie informacnych systémov ISZ navzajom, ako aj s dalSimi
zlozkami SIS, regionalnymi 1S, IS zdravotnych poistovni a prislusnymi indtiticiami v zahraniéi
(WHO, OECD a EUROSTAT),

d) zavadzanie a aplikaciu medzinarodnych Standardov a noriem, vyplyvajucich z rozhodnuti a
uzneseni organov EU, medzinarodnych projektov, dohovorov a zml(v zavaznych pre
zdravotnictvo,

e) vykonavanie $tandardizaCnej a metodickej Cinnosti pre proces informatizacie v rezorte MZ SR
atvorbe metodiky budovania IS v zdravotnictve, Standardov a integratnych nastrojov
(centralnych Ciselnikov, klasifikacii, protokolov a rozhrani) a pravidiel komunikacie medzi IS v
zdravotnictve,

f) na zabezpeCovanie rozvoja IKT v rezorte MZ SR, ich zavadzanie a overovanie v informaénych
procesoch v rezorte MZ SR,

g) na zabezpe€ovanie a zefektiviiovanie tokov vstupnych Udajov a vystupnych informacii vyuZzitim
progresivnych IKT,

h) plni ulohy avykondva Ccinnosti sUvisiace s pripravou a spracovanim projektov
suvisiacich s rozvojom zdravotnickej informatiky a Statistiky,

i) monitoruje a vyhodnocuje priebeh informatizacie v rezorte MZ SR, sleduje vyvoj ISZ a jej IS a
dosiahnuté vysledky.

3. Tazisko ¢innosti Ustavu v oblasti zdravotnickej $tatistiky je zamerané na:

a) zber a spracovanie vybranych Udajov o zdravotnom stave obyvatelstva, o sieti a Cinnosti
zdravotnickych zariadeni, o pracovnikoch, o ekonomike zdravotnictva v€itane financovania
zdravotnej starostlivosti poskytovanej na zaklade zdravotného poistenia, o nehnutelnostiach,
o pristrojovej technike a o zdravotnickom Skolstve v SR realizovaného prostrednictvom
$tatistického zdravotnickeho informaéného systému (STAZIS),

b) navrhovanie Upravy rozsahu, kvality zberu a spracovania $tatistickych Udajov a zabezpeCenie
ich implementacie do existujuceho Statistického zdravotnickeho informa¢ného systému
(STAZIS),

c) analyzy, v ramci ktorych skuma, prezentuje a interpretuje Udaje o dynamike, vykonnosti a
efektivnosti zdravotnictva,

c) vykonavanie matematicko-Statistickych analyz a rozborov,

d) pripravu podkladov pre prognézy dalSieho vyvoja zdravotnictva,



e) zabezpeCenie jednoty spracovavanych zdravotnickych informéacii, ich  spravnosti
a porovnatelnosti, organizuje a vykonava v zdravotnickych organizaciach previerky spravnosti
vykazovanych udajov,

f) vypracivanie navrhov a vytvaranie podmienok pre dal$i rozvoj STAZIS a budovanie jeho
informa€nych podsystémov, Udajovych zakladni a datového skladu zdravotnickych informécii,

g) zabezpelenie prepojenia STAZIS s dal$imi informacnymi systémami informaénej ststavy
zdravotnictva (dalej len ,ISZ¢) a na $tatny informacny systém (dalej len ,SIS®),

h) vydavanie zdravotnickych informécii a publikacii v rozsahu a terminoch stanovenych planom
publikacnej innosti,

i) zabezpeCovanie uloh Statistického a informa¢ného charakteru, vyplyvajuce z poziadaviek
Eurdpskej Unie, Svetovej zdravotnickej organizacie a OECD,

j) zabezpeCenie Uloh a Cinnosti, suvisiacich s vedenim, aktualizaciou a spracuvanim udajov
narodnych zdravotnickych registrov,

k) plnenie dloh avykonavanie cCinnosti suvisiacich s hodnotenim kvality a efektivnosti
poskytovania zdravotnej starostlivosti a hospodarmeho vynakladania finanénych prostriedkov na
jej zabezpecenie.

vypusta a nahradza sa textom, ktory znie:
,NCZI bude zabezpecovat nasledujuce hlavné funkcie

1. Narodné centrum pre informatizaciu zdravotnictva (eHealth),
2. Narodné centrum pre Standardy informacnej sustavy zdravotnictva,
3. Narodné centrum pre zdravotnicku Statistiku,

4. Slovenska lekarska kniznica ako narodné centrum pre poskytovanie medicinskych
a zdravotnickych informacii.

1. Tazisko éinnosti NCZI v oblasti informatizacie zdravotnictva je zamerané na:

a) vypracuvanie koncepcie informatizacie zdravotnictva, zavadzania a vyuzivania
informaénych a komunikaénych technolégii (d'alej len ,,|IKT“) v rezorte MZ SR,

b) podporu informatizacii ISZ prostrednictvom zavadzania internetu, pocitacovych sieti
a budovania zdravotnickych informaénych systémov u poskytovatefov zdravotnickej
starostlivosti,

c) podporu zavadzaniu a vyuzivaniu internetovych rieSeni pre verejnost’ v réznych
oblastiach zdravotnictva (informovanie o poskytovani zdravotnickych sluzieb, komunikacia
medzi pacientom a lekarom, elektronické predpisovanie liekov, poskytovanie zdravotnickych
informacii a pod.)

d) budovanie Narodného zdravotnickeho informaéného systému (NZIS), ktory bude
tvoreny kPiovymi zlozkami taziskovych informaénych systémov (IS Mz, IS UDZS, IS UVZ, IS
SUKL, IS NCZI), vytvaranie podmienok pre dalsi rozvoj NZIS, budovanie jeho informaénych
podsystémov, udajovych zakladni a datového skladu zdravotnickych informacii,

e) integraciu a prepajanie informaénych systémov poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti (PZS) navzajom, ako aj s NZIS, regionalnymi IS, IS zdravotnych poistovni a
prislu§nymi institiciami v zahranié¢i (WHO, OECD a EUROSTAT),

f) monitorovanie a vyhodnocovanie priebehu informatizacie v rezorte MZ SR, sledovanie
vyvoja ISZ a jej IS a dosiahnutych vysledkov,



g) Cinnosti suvisiace s pripravou a spracovanim projektov suvisiacich s rozvojom
zdravotnickej informatiky a Statistiky.

2. Tazisko éinnosti NCZI v oblasti $tandardov informacnej sustavy zdravotnictva je
zamerané na:

a) definovanie Standardov a integraénych nastrojov (centralnych Ciselnikov, klasifikacii,
protokolov a rozhrani) a pravidiel komunikacie medzi zdravotnickymi informaénymi systémami,

b) aktualizaciu Standardov informacnej sustavy zdravotnictva a vedenie katalogu
standardov,

c) vykonavanie Standardizaénej a metodickej €innosti pre proces informatizacie v
zdravotnictve,

d) zavadzanie a aplikaciu medzinarodnych Standardov anoriem, vyplyvajicich z
rozhodnuti  a uzneseni organov EU, medzinarodnych projektov, dohovorov a zmluv zavaznych
pre zdravotnictvo.

3. Tazisko éinnosti NCZI v oblasti zdravotnickej Statistiky je zamerané na:

a) navrhovanie metodiky zberu a spracovania Statistickych udajov, na definovanie
narodnych datovych suborov (NDS), prostrednictvom, ktorych budu zbierané Statistické udaje
od poskytovatelov zdravotnickej starostlivosti a zabezpecenie ich implementacie do NZIS,

b) zber a spracovanie vybranych udajov o zdravotnom stave obyvatelstva, o sieti a
¢innosti zdravotnickych zariadeni, o pracovnikoch, o ekonomike zdravotnictva vratane
financovania zdravotnej starostlivosti poskytovanej na zaklade zdravotného poistenia, o
nehnutelnostiach, o pristrojovej technike a o zdravotnickom s$kolstve v SR, realizované
prostrednictvom NZIS,

c) zabezpecenie uloh a ¢innosti, suvisiacich s vedenim, aktualizaciou a spractvanim
udajov narodnych zdravotnickych registrov (NZR),

d) vykonavanie matematicko-statistickych analyz a rozborov, v ramci ktorych sa budu
skumat, prezentovat’ a interpretovat’ iidaje o dynamike, vykonnosti a efektivnosti zdravotnictva,

e) plnenie uloh avykonavanie cinnosti suvisiacich s meranim kvality a vykonnosti
poskytovania zdravotnej starostlivosti a hospodarneho vynakladania finanénych prostriedkov
na jej zabezpecenie,

f) na vydavanie zdravotnickych statistickych informacii a publikacii v rozsahu a
terminoch stanovenych planom publikaénej ¢innosti,

g) nazabezpeéovani uloh Statistického a informaéného charakteru, vyplyvajucich
z poziadaviek Eurdpskej unie, Svetovej zdravotnickej organizacie a OECD.

4. Slovenska lekarska kniznica (SILK) je vedeckou Specializovanou kniznicou v oblasti
lekarskych vied a zdravotnictva. SILK je v zmysle zakona €.183/2000 Z.z. o knizniciach zamerana
na

a) zhromazdovanie, odborné spractivanie, uchovavanie a spristupiovanie domacej
a zahranicnej vedeckej a odbornej literatury,

b) poskytovanie knizniéno-informaénych sluzieb podporujucich rozvoj vedy, techniky
a vzdelavania,

c) zabezpecenie slovenskej a medzinarodnej medziknizniénej vypozicnej sluzby (MVS a
MMVS) a koordinaciu tvorby bibliografie vednych odborov,

d) koordinaciu a metodickeé riadenie knizniénych ¢innosti v zdravotnictve.



e) tvorbu narodnej databazy bibliografie z lekarskych vied a zdravotnictva, suboru
mennych a predmetovych autorit a citacnej databazy

SILK plni funkciu dokumentaéného strediska Svetovej zdravotnickej organizacie
a konzervaénej kniznice."

Rudolf Zajac,v.r.
minister






21.

Oprava opatrenia Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢.: OPL0405-
27533/2005 - SL z 9. decembra 2005, ktorym sa vydava zoznam liefiv a liekov
plne uhradzanych alebo c¢iastoéne uhriadzanych na ziklade verejného
zdravotného poistenia, uverejneného dna 28. decembra 2005 v osobitnom vydani
Vestnika Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky.

1. V casti A prilohy k opatreniu Zoznam lieCiv a liekov plne uhradzanych alebo
Ciastocne uhradzanych na zdklade verejného zdravotného poistenia sa
vykonavaju tieto opravy:

Text riadkov 1 406, 004 a 1 443, 018 nahradza riadkami 1 406, 004 a 1 443, 018,
ktorych text znie:

b

poradie ATC STD JD UzpP2
Nazov Doplnok
Kod CRP  Stat Koneénac. UZP  s.u  DOP DOP % PO 10
1406, 004 42991 ALVESCO 80 Inhaltor sol inh 1x(60davokx80mcg) ALA D 12685 891, S 377,5 29,7596%  ALG, TRN
1443, 018 34738 Parlazin tbl fim 30x10mg EGI H 2099 117, S 92,9  44,2592%

13

2.V cCasti I Abecedny zoznam lieciv a liekov sa vykonavaju tieto opravy:

Text v riadkoch 880, 1119, 2300 a 4062 sa nahradza textom, ktory znie:

Poradie ATC Kod Nazov Doplnok CRP Stat Pocet STD Konecna_cena UZP S U DOP DOP_percent PO 10
880 NOBAX14 67436 COAXIL tbl fc 30 LLG F 10, 290,4 273 S 17,4 5,9917% NEU, PSY
1119 A10BB09 4345 DIAPREL tbl 60x80 mg SVE F 30, 3243 309 S 15,3 4,7179% DIA, ENP, INT, GER
2300 JO1FA09 53189 KLACID SR tbl mod 7x500mg  ABB GB 7, 4398 3185 S 121,3 27,5807%
4062 CO3BA11 12581 TERTENSIF SR tbl ret 30x1,5 mg LLG F 30, 2517 162 S 89,7 35,6377%

v z. Peter Ottinger, v.r.
Rudolf Zajac
minister






