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16.

Odborné usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
na zjednotenie postupov poskytovania zdravotnej starostlivosti ku zmene pohlavia
pred vydanim lekarskeho posudku o zmene pohlavia osoby administrativne
evidovaného v matrike

Cislo: S 09953 - 2022 — OZS
Diia: 22. 03. 2022

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

CL1
Uvodné ustanovenie

Toto odborné usmernenie zjednocuje postupy pri poskytovani zdravotnej starostlivosti osobe s
poruchou uvedenou v Medzindrodne;j klasifikacii chorob WHO (MKCH 10) v kapitole V. DuSevné poruchy
a poruchy spravania, v casti Porucha pohlavnej identity, skodom diagnézy F 64.0 snazvom
transsexualizmus (d’alej len ,,0soba s transsexualizmom®). Na ucely toho odborného usmernenia sa v Casti
Priloha ¢. 1 osoba s transsexualizmom uvadza ako ,,prehlasujica osoba“. Toto odborné usmernenie
Specifikuje zdravotnickych pracovnikov kompetentnych vykonavat diagnostiku, liecbu, vydat’ lekarsky
posudok o zmene pohlavia osobe s transsexualizmom, ktory sa vyzaduje k pisomnému vyhlaseniu tejto
osoby ku zmene mena a priezviska podl'a osobitného predpisu'’ a k jej ziadosti na zmenu pravnej identity
zmenou rodného &isla podl'a osobitného predpisu®). Odborné usmernenie odporGica uvadzat detailnejsie
udaje v zdravotnych zaznamoch, ktoré reflektuji osobitné prevzatie zodpovednosti osoby
s transsexualizmom v stvislosti so zmenou jej pravnej identity.

Cl2
Postup poskytovania zdravotnej starostlivosti

(1) Postup poskytovania zdravotnej starostlivosti pred vydanim lekarskeho posudku o zmene pohlavia
pozostava z fazy
a) stanovenia diagnozy,
b) vykonania indikovanych liecebnych postupov,
ak osoba s predpokladanym transsexualizmom bola poucend a dala informovany suhlas podla
osobitného predpisu.®’

(2) Spravne poskytovanie zdravotnej starostlivosti pri diagnostike a liecbe transsexualizmu sa vykonava
v sulade so Standardnym postupom Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky o diagnostike
a lieCbe osoby s diagnézou F 64.0 (dalej len ,,Standardny postup®).

CL3
Faza stanovenia diagnozy

1) Ulohou diagnostickej fizy je okrem stanovenia diagnozy, ktoré vykonava sexuolog alebo psychiater aj
posudenie pripravenosti osoby s diagnostikovanym transsexualizmom zit' po zvySok Zzivota v role

') §7 ods. 3 zékona & 300/1993 Z. z. 0 mene a priezvisku v zneni neskorsich predpisov

%) § 8 ods. 2 pism. b) zakona &. 301/1995 Z. z. o rodnom ¢&isle v zneni neskorsich predpisov

% § 6 zakona & 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti
a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov
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2)

3)

1))

opacného pohlavia ako je biologické pohlavie, ktoré zodpovedd jej pohlavnym organom alebo
vonkaj$im pohlavnym znakom, pripadne karyotypu pri narodeni.
Dalsie pozadované vySetrenia podl'a $tandardného postupu pre stanovenie diagnézy F64.0 podla
MKCH 10 vykonavaju zdravotnicki pracovnici so Specializaciou v Specializa¢nom odbore najma:
a) klinicky psycholog so zameranim sa:
1. na zistenie, do akej miery sa osoba s transsexualizmom stotoziiuje so Zelanym opacnym pohlavim,
2. na vylucenie skrytej psychopatologie, a
3. na potvrdenie ochorenia transsexualizmu,
b)lekar genetik so zameranim sa najma na vySetrenie karyotypu,
c)endokrinolog so zameranim sa na vylicenie inych chorobnych stavov, ktoré¢ by mohli ovplyviiovat
stanovenie diagndzy, a na posudenie vhodnosti hormonélne;j liecby,
d)urolog alebo gynekolog a porodnik, alebo
e)inom, ak u osoby s predpokladanym transsexualizmom osetrujuci lekar indikuje d’alSie vySetrenia.
Vzor Poucenia a informovaného sthlasu osoby s individualnymi diagnostickymi a lieGebnymi postupmi
a rizikami spojenymi so zmenou pohlavia sa uvadza v prilohe ¢. 1.

Cl 4
Faza liecby osoby s diagnostikovanym transsexualizmom

Liecebné postupy indikované v ramci procesu zmeny pohlavia pocas lieCebnej fazy poskytovania

zdravotnej starostlivosti podl'a Standardného postupu vykonava zdravotnicky pracovnik najmaé:

a) sexuolog alebo psychiater, ktory je oSetrujuicim lekarom osoby s diagnostikovanym
transsexualizmom,

b) endokrinolég, ak sa vykondva hormondlna liecba, najméd ak sa vykondva dlhodobd hormondlna
liecba; za dlhodobu hormondlnu liecbu sa na ucely tohto odborného usmernenia povazuje
hormonalna liecby, pri ktorej sa predpoklada, ze bude poskytovana po cely zivot,

c¢) urolog alebo gynekolog a pdrodnik, chirurg alebo plasticky chirurg, ak sa vykonava chirurgicky
opera¢ny vykon,

d) klinicky psycholog, ak sa vykonava psychoterapia,

e) otorinolaryngolog, ak sa vykonava hlasova liecba,

f) lieCebny pedagdg alebo iny zdravotnicky pracovnik, ak u osoby s transsexualizmom vznikne
individualna potreba dopliiujucej liecby.

2) Vzor Poucenia a informovaného suhlasu osoby s individudlnymi diagnostickymi a lieCebnymi postupmi

a rizikami spojenymi so zmenou pohlavia sa uvadza v prilohe ¢. 1.

CL5
Individualny postup ku zmene pohlavia osoby

Preukazatel'né oboznamenie sa s medicinskymi a nemedicinskymi rizikami spojenymi so zmenou pohlavia
sa uvadzaju v prilohe ¢. 1.

1))

ClL6
Lekarsky posudok o zmene pohlavia osoby

Lekarsky posudok o zmene pohlavia vydava osobe s diagnostikovanym transsexualizmom oSetrujuci
lekar sexuolog alebo psychiater s najmenej patro¢nou praxou v Specializatnom odbore ak:
a) vykonané diagnostické vysetrenia podla Standardného postupu preukazatel'ne potvrdzuju diagndézu
F 64.0,
b) osoba s transsexualizmom podpisala informovany suhlas a
1. podstapila chirurgicky vykon zmeny pohlavnych organov alebo sekundarnych pohlavnych
znakov, alebo
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2. hormondlnu liec¢bu v trvani najmenej jeden rok a s casovym odstupom najmenej jeden rok od
zacatia hormondlnej liecby, pocas ktorého Zila v role opaného pohlavia, pisomne vyjadrila
osetrujucemu lekarovi skutoCnost’, ze pocas tohto obdobia nadobudla presvedCenie, ze trvala,
celozivotnd a nezvratnd zmena jej pravnej identity, mena a priezviska je pre fiu jedinym mozZnym
rieSenim; hormonalna lieCba najmenej jeden rok sa nevyzaduje, ak je u osoby s transsexualizmom
kontraindikovana.

2) Vzor Lekarskeho posudku o zmene pohlavia osoby je uvedeny v prilohe €. 2.

QL7
Ucinnost’

Toto odborné usmernenie nadobuda uc¢innost’ diiom jeho uverejnenia vo Vestniku Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky a straca G¢innost’ dila 4. aprila 2024.

Vladimir Lengvarsky
minister
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Priloha ¢. 1
Vzor Poucenia a informovaného stihlasu osoby s individualnymi diagnostickymi a lieéebnymi
postupmi a rizikami spojenymi so zmenou pohlavia

Osobné tidaje prehlasujucej osoby

IMEINO evvveieeiieiteee ettt et te e e ste e aesaesreens Pri€zviSKO .o.voeeeeiieieiieeee e
Datum narodenia ..........ccoeeeeveinienienienieneeneeiens Miesto NATOdENia ......cccueeveeverieriiereeneeree e eee e
Adresa trvalého DYALISKA .......ccuviiiiiiciicce ettt e s e et e etbeesabeestaeeabeeessbaennaeenenas
Adresa prechodného bydliska, ak sa nezhoduje s trvalym bydliskom............cccceeeerienieniiinienieie e
RoOdNE CiS10 .ovvvieiiiecieeeeeeeeee e SUCASNE PONIAVIC ....cvvieiiieiiiecieeieeceeee e

Predmet prehlasenia

Prehlasujiica osoba preziva svoju telesnu identitu typicky v rozpore s pohlavim, ktoré jej bolo urcené pri
narodeni podl'a vonkajsich pohlavnych znakov, pohlavnych organov, pripadne podla karyotypu. Ak porucha
pohlavnej identity vyplyva zinej diagnozy ako F 64.0, preukaze sa to pocas diagnostickej fazy a d’alSie
terapeutické zasahy sa neindikuju.

Zmena pohlavia je jednorazovy a nezvratny ukon, ktorého ciePom je zvySit’ kvalitu Zivota a socidlnu
akceptaciu v silade s preZzivanou pohlavnou identitou. Pohlavie je mozné zmenit' z muzského na zenské
alebo zo Zenského na muzské.

Podpis Poucenia a informovaného suhlasu prehlasujicej osoby s individualnymi diagnostickymi a lieCebnymi
postupmi a rizikami spojenymi so zmenou pohlavia je slobodnym aktom prehlasujucej osoby, ktorym potvrdzuje
chapanie medicinskych a spolocenskych rizik suvisiacich so zmenou pohlavia. Prehlasujica osoba tymto
vyslovuje vlastné vedomé rozhodnutie zit’ v role opacného pohlavia.

Diagnostické postupy, planované liecebné postupy, medicinske rizika liecby, nemedicinske rizika spojené

so zmenou pohlavia

1. Diagnostické postupy indikované ku stanoveniu diagnézy
OSetrujuci lekar uvedie Individualny plan diagnostickych vySetreni:

Prehlasujuca osoba bola oboznamena s ukoncenim diagnostickej fazy a oSetrujiici lekar uvedie zoznam
absolvovanych vySetreni diagnostickej fazy procesu zmeny pohlavia:

Do zdravotnej dokumentacie sa zakladd Individuidlny plin diagnostickych vySetreni a Individuilny plin
liecby a suhlas prehlasujucej osoby, ktory na zaklade vysledkov diagnostiky uvadza zaver, ze prehlasujucej
osobe bola stanovena diagnéza F 64.0 transsexualizmus, ktora medicinsky indikuje liecbu v zmysle zmeny
pohlavia. OSetrujuci lekar pouci prehlasujucu osobu o medicinskych rizikach aplikovania liecebnych postupov
podrla Standardného postupu.

2. Medicinske rizika aplikovania liecebnych postupov podla Standardného postupu

Osetrujuci lekar sexuolog alebo psychiater na zaklade vysledkov absolvovanych vysetreni pocas diagnostickej
fazy uvedie hlavné rizika stvisiace s aktualnym zdravotnym stavom prehlasujiicej osoby:
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Zmena pohlavia je komplexny zasah do organizmu ako aj do psychiky ¢loveka. Pri lieCbe sa mozu vyskytnat
neziaduce u¢inky. Tie mozu nastat’ bez ohl'adu na aktualny zdravotny stav prehlasujticej osoby. Nie je mozné
stanovit’ ich uplny zoznam, ked’ze kazdy clovek reaguje inak, ma odlisné predispozicie. Na predchddzanie
komplikaciam je rozhodujice, aby prehlasujuca osoba riadne a dosledne dodrziavala odporicania lekara
ohladne liecby, pripadnych vySetreni a zivotného stylu. Ak rizika liecby prevysia jej benefity, moze osetrujici
lekar liecbu ukoncit’. Hlavné rizika st najmaé:

a) pri podavani hormonalnej liecby: zmeny zrazanlivosti krvi s rizikom zilovej trombozy a embolizacie,
polyglobulia, zhorSenie peceniovych parametrov, opuchy, arterialna hypertenzia, bolesti hlavy, zmeny
kostnej denzity, zmeny spravania, emotivity a podobne. Pre minimalizaciu rizik je délezité uzivat
hormonalne pripravky presne podla indikacie endokrinoléga a dodrziavat odporicané preventivne
vySetrenia (napriklad mamografické kontroly pri liecbe estrogénmi, preventivne onkologické sledovanie a
podobne),

b) pri chirurgickej lieCbe je tato zat'azena rizikami opera¢nych vykonov podl'a typu opera¢ného vykonu,

c) mozné zhorSenie psychického stavu z dovodu narocnosti okolnosti stvisiacich so zasadnou zmenou
socialnej role a s jej spolo¢enskou odozvou, ktoré zmenu pohlavia sprevadzaju, ale aj z inych dovodov;
pri ich vyskyte sa odporuca informovat’ svojho oSetrujuceho lekéra riadiaceho proces zmeny pohlavia,
ktory odporuci psychologicku pomoc alebo psychiatricku starostlivost’.

3. Lie¢ebné postupy indikované v ramci procesu zmeny pohlavia vo vSeobecnosti si:
a) dlhodoba (predpoklada sa celozivotnd) hormonalna lieCba (uviest, ¢i bola indikovana, plan zacatia a
podobne),
b) chirurgické zakroky resp. vykony (¢i st ziadané, indikované, planované),
¢) iné¢ vhodné postupy podla individualnej potreby (napriklad psychologicka terapia, hlasova terapia a
podobne).
OSetrujici lekar uvedie Individudlny plan liecby prehlasujicej osoby podl’a konkrétnej situacie, jeho
poziadaviek a medicinskych moZnosti.

4. Nemedicinske - spolocenské rizika sprevadzajice proces zmeny pohlavia

Okrem medicinskych rizik nesie so sebou zmena pohlavia aj rizika spojené s narocnymi okolnost’ami rdznych
zivotnych situacii, ktorym méze byt prehlasujiica osoba vystavena. Tieto su zavislé od mnozstva vplyvov ako
napriklad socidlne postavenie, podpora rodiny a priatel'ov, akceptacia v zamestnani, schopnost’ prehlasujuce;j
osoby prisposobit’ sa novej socidlnej role a podobne. Rozhodujuci je aj vek, v ktorom prehlasujiica osoba s
diagnostikovanym transsexualizmom vstupuje do procesu zmeny pohlavia. Ak je potrebné, prehlasujiica osoba
mobze d’alej vyhl'adat’ odborni pomoc psychologa alebo psychiatra. Napomocnym, ¢i uz v prevencii alebo v
poradenstve, moze byt kontakt s podpornymi skupinami a komunitami obcanov s podobnymi zivotnymi
situaciami.

Vedomé vyjadrenia prehlasujicej osoby

Na zaklade oboznamenia sa prehlasujucej osoby s Individudlnym diagnostickym planom, Individudlnym
liecebnym planom, hlavnymi medicinskymi rizikami a nemedicinskymi rizikami ako aj s moznym zvySenym
rizikom stvisiacim s aktudlnym zdravotnym stavom, prehlasujica osoba tymto vedome a slobodne vyjadruje
znalost’ moznych komplikacii v ramci procesu zmeny pohlavia a spésobu ich predchadzania.

Nakol'’ko v zmysle poucenia k hlavnym medicinskym rizikdm mo6zu nastat’ aj iné neuvedené rizika, prehlasujiuca
osoba vedome vyjadruje svoju znalost nevyhnutnosti zodpovedného a dosledného postupovania podla
odporacani oSetrujuceho lekara pocas aplikovania lieCebnych postupov v procese zmeny pohlavia.

Prehlasujuca osoba si je d’alej vedoma moznych nemedicinskych rizik v rdmci procesu zmeny pohlavia, ktoré
modzu mat na jej stiCasny a buduci Zivot, jeho kvalitu a celkova spolocenskt akceptaciu zasadny dopad, ktory
modze byt vo svojom vysledku aj negativny.
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Prehlasujtica osoba tymto informovane a vedome vyjadruje svoje jednoznacné rozhodnutie Zit’ po zvySok
Zivota v role opacného pohlavia ako jej bolo urcené pri narodeni podl’a vonkajsSich pohlavnych znakov,
pohlavnych organov, pripadne podl’a karyotypu.

Bola/bol som poucena/pouceny zrozumitelne, ohladuplne, bez natlaku, s moznostou a dostatocnym casom
slobodne sa rozhodnut’.

Svojim podpisom potvrdzujem, ze s Individudlnym lie¢ebnym planom k vykonaniu zmeny pohlavia sthlasim.

Odtlacok peciatky oSetrujiceho lekara s oznaCenim Specializacie lekara v Specializatnom odbore
psychiatria/sexuologia *) a podpis oSetrujuceho lekara

*) nehodiace sa preciarknite
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Priloha ¢. 2
Lekarsky posudok o zmene pohlavia osoby

Udaje o osobe, ktori predkladi matrike Ziadost’ o zmenu rodného &isla podl’a osobitného predpisu® a
pisomné vyhlisenie na zmenu mena a priezviska podl’a osobitného predpisu”:

Meno a priezvisko:

Datum narodenia:

Rodné ¢islo:

Biologické pohlavie, ktoré bolo stanovené na zaklade vonkajSich pohlavnych znakov, pohlavnych organov,
pripadne podl’a karyotypu pri narodeni:

Miesto narodenia:
Adresa trvalého bydliska:

Zaver: Potvrdzujem, ze u menovanej osoby, ktord je zZiadatelom o zmenu prévnej identity, zmenou rodného
¢isla azmenou mena a priezviska, bol/nebol*) proces zmeny pohlavia z Zeny/muza*) na muZza/Zenu*)
medicinsky indikovany, medicinske podmienky na administrativnu zmenu pohlavia boli splnené, a bol
potvrdeny nestlad medzi vnimanym a prezivanym pohlavim, a pohlavim biologickym administrativne
evidovanym.

Odtlacok peciatky oSetrujuceho lekdra s oznacenim Specializacie lekara v Specializaénom odbore
psychiatria/sexuoldgia*) a podpis osetrujuceho lekara

*) nehodiace sa preciarknite

4)
5)

§ 8 ods. 2 pism. b) zdkona ¢. 301/1995 Z. z. o rodnom ¢isle v zneni neskorsich predpisov
§ 7 ods. 3 zakona ¢. 300/1993 Z. z. 0 mene a priezvisku v zneni neskorsich predpisov
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17.

Odborné usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
o Standardizacii postupu vySetrenia a zhodnotenia imunohistochemickej expresie
proteinu ligandu 1 programovanej smrti v bioptickych tkanivovych vzorkach
pacientov so zhubnym nadorovym ochorenim

Dnia: 22.03.2022
Cislo: S11761-2022-0ZS-4

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 45 ods. 1 pism. b) a c¢) zdkona €. 576/2004 Z. z.
o zdravotnej starostlivosti, sluzbach stvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov vydava toto odborné usmernenie:

CLI
Predmet usmernenia

Toto odborné usmernenie upravuje Standardizaciu postupu pri vySetreni bioptickych vzoriek
pacientov so zhubnym nddorovym ochorenim pre identifikdciu biomarkera imunoterapie inhibitormi
kontrolnych bodov imunity - proteinu ligandu 1 programovanej smrti (z angl. programmed cell death-
ligand 1 protein, d’alej len PD-L1), a to:

a) pri metodike imunohistochemického dokazu proteinu ligandu 1 programovanej smrti (z angl.

programmed cell death-ligand 1 protein, d’alej len PD-L1) a

b) pri kvalitativhom aj kvantitativnom zhodnoteni stavu expresie PD-L1 vo vySetrovanych bioptickych
vzorkach a naslednom reportovani vysledku.

CL1I
Indikacia na vySetrenie stavu expresie proteinu PD-L1 ako biomarkera imunoterapie

(1) Vpripade bioptickym vySetrenim stanovenej diagndzy nemalobunkového plicneho karcindmu
vySetrenie indikuje lekar so Specializaciou v odbore patologickd anatdémia, vySetrujuci biopticky
materidl (tzv. reflexné vySetrenie).

(2) V pripade bioptickym vysetrenim stanovenej diagnézy inych nadorovych ochoreni, ako s karcindmy
zalidka a gastroezofagealneho spojenia, dlazdicovobunkové karcindmy hlavy a krku, urotelové
karcindbmy, karcindmy prsnej Zl'azy, maligne melandmy a d’alSie nadory vySetrenie indikuje v sulade
s indika¢nymi kritériami klinickej onkologie klinicky onkoldg (tzv. vySetrenie na pozZiadanie), pricom
klinicky onkoldg postupuje Ziadost’ o vySetrenie prisluSnému pracovisku odboru patologickd anatomia,
ktoré vzorku tkaniva vysSetri v stilade so Standardnym postupom uvedenym v ¢l. III -V.

CL 11
Cielové pracoviska a odborne sposobili zdravotnicki pracovnici pre vySetrenie stavu expresie
proteinu PD-L1

(1) Vysetrenie bioptickych vzoriek pacientov prebieha vylu¢ne na akreditovanych pracoviskach zariadeni
spoloénych vysetrovatel'skych a liegebnych zloziek v odbore patologicka anatomia®, ktoré je
akreditované Slovenskou narodnou akreditacnou sluzbou.

(2) Odborne spdsobily zdravotnicky pracovnik je:

a) pre spracovanie a zhotovenie imunohistochemického preparatu na dokaz expresie proteinu PD-L1
odborne spdsobily zdravotnicky laborant so Specializaciou v Specializaénom odbore ,,VySetrovacie

) § 7 ods. 3, pism. f).zakona &. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych
organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskor$ich predpisov.
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(1)

2)

3)

metddy v histopatoldgii®, resp. iny povereny zdravotnicky pracovnik, absolvent Specializovaného
Skolenia v odbore imunohistochémia s viac ako 5-ro¢nou praxou v odbore,

b) pre zhodnotenie vysledku expresie proteinu PD-L1 lekar so Specializaciou v $pecializacnom odbore
patologickd anatomia’”, resp. povereny iny vysokoskolsky vzdelany zdravotnicky pracovnik po
ziskani odbornej sposobilosti na vykon odbornych pracovnych ¢innosti pod odbornym dohladom
lekéra so Specializaciou v Specializacnom odbore patologicka anatomia.

CL1IV
Metodické podmienky pre Standardné vySetrenie stavu expresie proteinu PD-L1

Pri vybere vhodného materidlu pre imunohistochemické vySetrenie (d’alej len IHC) stavu expresie
proteinu PD-L1 musia byt dodrzané¢ nasledovné podmienky, za splnenie ktorych zodpoveda
diagnostikujuaci lekar so Specializaciou v Specializacnom odbore patologickd anatomia:

1.1. imunohistochemicky dokaz expresie proteinu PD-L1 sa vySetruje v biopticky vySetrovanom vo

formaline fixovanom a v parafine zaliatom tkanive priméarneho, alebo sekundarneho (metastatického)

zhubného néadoru, zatial' o vySetrenie cytologickych vzoriek nie je podla sucasnych odporucani
mozné; vynimkou je cytologicky material spracovany po formalinovej fixacii v cytobloku;

1.2. v pripade vysetrovania bioptického tkaniva, a rovnako aj cytobloku, optimalna fixacia vyzaduje

pouzitie pufrovaného (neutralne pH) 10% formalinu a trvanie fixacie podl'a velkosti vzorky 6-24 hodin

(pre tzv. malé, napr. endoskopické, punkéné a pod. vzorky), resp. do 48 — 72 hodin (pre tzv. velké

bioptické vzorky, t.j. resekény chirurgicky material), v stilade s pokynmi vyrobcu protilatky pouzitej na

vySetrenie a v reze urCenom na IHC analyzu musi byt’ verifikovand pritomnost’ minimalne 50 (pre IHC

s klonom SP142), resp. 100 viabilnych nadorovych buniek (pre IHC s klonmi 22C3, 28-8 a SP263),

pricom nedodrzanie podmienok sumarizovanych v odseku 1-tohto ¢lanku znamen4, Ze vySetrenie nie je

validné.

Standardny postup imunohistochemického vySetrenia expresie proteinu PD-L1 vyzaduje dodrzanie

nasledovnych podmienok:

Pre vyber vhodnej eseje a platformy farbiaceho automatu na IHC analyzu stavu expresie proteinu PD-

L1 plati, ze:

a) kazdé vysetrenie musi byt urobené validovanou metédou s pouzitim diagnostickej protilatky,
certifikovanej pre in-vitro diagnostiku (tzv. CE-IVD) ato vyluéne na platforme pre vysetrenie
danou protilatkou ur¢eného imunostainera v sulade s pokynmi vyrobcu a stcasne,

b) vyber klonu protilatky pouzitej pre dokaz expresie proteinu PD-L1 musi byt v stilade s odporu¢aniami
a indika¢nymi kritériami klinickej onkoldgie pre biofarmaka pouzivané pre imunoterapiu, riadi sa
pokynmi uvedenymi v SPC (Sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku) pre dané biofarmakum,
pri¢om v st€asnosti je mozno ako rovnocenné pouzit’ klony 22C3, 28-8 a SP263.

¢) V pripade certifikovanych klonov protilatok, ktoré st dostupné len ako sucast’ kitu, sa musi pre
vySetrenie pouzit' cely kit, resp. ak je k dispozicii certifikovana protilatka prisluSného klonu aj
samostatne, tak ju mozno pouzit’ po adekvatnej validacii metody.

Kritéria kontroly kvality Standardizovaného postupu urcenia expresie proteinu PD-L1 vyZzaduja:

a) implementaciu pravidelnej internej kontroly kvality imunohistochemickej reakcie v tkanive
vySetrovaného nadoru tym, ze na kazdom preparate ur€enom pre vySetrenie je okrem vzorky
vySetrované¢ho nadoru umiestnend aj vzorka kontrolného tkaniva so znamou ,,normélnou‘ hodnotou
expresie proteinu PD-L1 podl'a odporucania vyrobcu certifikovanej protilatky, ako aj

b) pravidelnu ucast’ procesov v externej kontrole kvality podl'a medzinarodne akceptovanych kritérii
(odporticané podla schémy Eurdpskej spolocnosti patologov).

")

Priloha ¢.3, ¢ast’ A. pism. b) bod 17 nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 296/2010 Z. z. o odbornej sposobilosti na vykon
zdravotnickeho povolania, sposobe d’alsicho vzdelavania zdravotnickych pracovnikov, ststave Specializacnych odborov a sustave
certifikovanych pracovnych ¢innosti
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(1)

2)

3)

(4)

CLV
Sp6soby zhodnotenia imunohistochemickej expresie proteinu PD-L1
a reportovanie vysledku

Imunohistochemicki expresiu proteinu PD-L1 hodnoti v zhotovenom imuno-histochemickom
preparate podla ¢l. III ods. 2 pism. b) povereny pracovnik, ktory dodrziava kritérid kvalitativneho
a kvantitativneho zhodnotenia vySetrenia nasledovne:

a) kvalitativne zhodnotenie vySetrenia znamena overenie pritomnosti pozadovanej pozitivity proteinu
PD-L1 vo vzorke tkaniva vnutornej kontroly kvality (¢l. IV ods. 3 pism. a),

b) kvantitativne zhodnotenie vySetrenia znamena hodnotenie membranovej pozitivity expresie
proteinu PD-L1 v stlade s kritériami vyrobcu certifikovanej protilatky.

Imunohistochemicku expresiu proteinu PD-L1 v tkanive vySetrovaného nadoru mozno kvantitativne

hodnotit’ bud’ na nadorovych bunkach, alebo na imunitnych bunkach v nadore, priCom pre vysledok

hodnotenia sa maji pouzit' rézne skorovacie systémy podla histologického typu vysetrovaného
zhubného nadorového ochorenia, pokynov vyrobcu danej diagnostickej protilatky a SPC onkolégom
indikovaného imunoterapeutického biofarmaka. V sti¢asnosti existuju nasledovné skorovacie systémy:

a) skorovaci systém ,,TPS“ (z angl. Tumor Proportion Score) vyjadruje urcenie percenta PD-L1
pozitivnych nadorovych buniek zo vsetkych viabilnych buniek hodnoteného nadoru; dnes sa pre
niektoré¢ indikacie a klony protilatky pouziva tzv. ,,% nadorovej expresie* (z angl. % tumor cell
expression), ktoré vyjadruje urcenie percentualneho podielu PD-L1 pozitivnych nadorovych buniek
v hodnotenom nadore,

b) skoérovaci systém ,,CPS " (z angl. Combined Positive Score) vyjadruje urcenie percenta PD-L1
pozitivnych nadorovych aj mononuklearnych imunitnych buniek (lymfocytov a makrofagov) vo
vySetrovanej vzorke nadoru podla vzorca, v ktorom sa celkovy pocet vSetkych PD-L1 pozitivnych
buniek deli po¢tom viabilnych nadorovych buniek a ndsobi stomi, pricom maximalne CPS skore je
definované hodnotou 100, t.j. pripadna vyssia hodnota CPS sa neberie do uvahy,

¢) ,,melandmové skore” (z angl. MEL score) vyjadruje uréenie percenta vSetkych PD-L1 pozitivnych
nadorovych aj mononukledrnych imunitnych buniek (lymfocytov a makrofagov) vo vySetrovanej
vzorke nadoru podla vzorca, v ktorom sa celkovy pocet vSetkych PD-L1 pozitivnych buniek deli
suctom poctu vsetkych viabilnych nadorovych a PD-L1 pozitivnych mononuklearnych imunitnych
buniek a nasobi stomi,

d) "IC skoére” (z angl. Immune Cells) vyjadruje urcenie percenta plochy vysSetrovaného nadoru, ktoré
je infiltrované PD-L1 pozitivnymi zadpalovymi, t.j. imunitnymi bunkami.

Individudlne pre dané bioptické vySetrenie zistené¢ kvantitativne vysledky vkazdom zdanych
skorovacich systémov nasledne v stilade s pokynmi vyrobcu pouzitej protilatky a SPC indikovaného
biofarmaka pre imunoterapiu umoznuji zaradenie zistené¢ho vysledku do prisluSnych ¢iselne priamo,
alebo vrozpdti hodndt definovanych stupfiov pozitivity zodpovedajucim poZziadavkdm SPC
prislusného biofarmaka a indikaénym kritéridm klinickej onkolégie. Vo vSetkych pripadoch
skorovacich systémov podl'a odseku (2) pismeno a) az d) tohto ¢lanku sa vyslednd hodnota zatried'uje
do prislusnej kategdrie pozitivity podl'a pokynov uvedenych v SPC indikovaného biofarmaka.

Pre vySetrenie mozno po adekvatnej validacii pouzit’ aj automatizované hodnotenia digitalizovanych

skenov vysetrovaného preparatu nadorového tkaniva s podporou prvkov umelej inteligencie, resp.

neuronalnych sieti.

(5) Vsulade sc¢l. 1T ods.1. vysetruje bioptick vzorku lekar so Specializaciou v Specializacnom odbore

patologicka anatomia, ktory zodpoveda za zahrnutie konkrétneho ciselne vyjadrené¢ho vysledku
zhodnotenia imunohistochemickej expresie proteinu PD-L1 vo vySetrovanej vzorke nadoru do
bioptického nélezu, ¢oho sucastou je aj vysvetlenie kritérii hodnotenia imunohistochemickej expresie
proteinu PD-L1 a jej zatriedenia do prislusnej kategorie stupiiov pozitivity.
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CL VI
Pracovisko odboru patologicka anatémia,
vykonavajice vySetrenie imunohistochemickej expresie proteinu PD-L1

Pracovisko, ktoré vykonava vySetrenie a zhodnotenie imunohistochemickej expresie proteinu PD-L1
pre ciele imunoterapie:

a) ma sidlo na uzemi Slovenskej republiky a je schopné vykonat’ toto vySetrenie na uzemi Slovenskej
republiky,

b) je Specializované na bioptickt diagnostiku nadorovych ochoreni,

¢) disponuje odbornym personalom pod vedenim odborne spdsobilého zdravotnickeho pracovnika,
uvedeného v ¢l. III ods. 2 pism. b),

d) vykonava imunohistochemické analyzy potrebné na detekciu prediktivnych a prognostickych
faktorov v bioptickych vzorkach pacientov so zhubnymi nadorovymi ochoreniami, priCom kvalitu
tychto analyz overuje procesmi externej kontroly podla ¢l. 4. bod 3, odsek b) tohto odborného
usmernenia,

e) zabezpe¢i dodanie vysledku imunohistochemickej analyzy expresie proteinu PD-L1 vySetrenie
pozadujucemu klinickému pracovisku do desiatich pracovnych dni.

CL vl
Uc¢innost’

Toto odborné usmernenie nadobuida Uc¢innost’ diiom jeho zverejnenia vo Vestniku Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Vladimir Lengvarsky
minister
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18.

Statiit Komisie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
pre zabezpecenie kvality v radiologii, radiac¢nej onkologii
a v nuklearnej medicine

Dna: 22.03.2022
Cislo: Z 009266-2022 / S12991-2022-0ZS

(1)

)
3)

CL1
Zriadenie, napli ¢innosti a pésobnost’

Minister zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,minister) podla § 5 ods. 4 zadkona ¢.

575/2001 Z. z. o organizacii ¢innosti vlady a organizicii Ustrednej Statnej spravy v zneni neskorSich

predpisov a v sulade s Organizaénym poriadkom Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

zriaduje Komisiu Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky pre zabezpeCenie kvality v

radiologii, radiacnej onkoldgii a v nuklearnej medicine (d’alej len ,komisia®). Komisia plni tlohu

poradného organu ministra v medicinskych odboroch radioldgia, radiacnd onkoldgia a nuklearna
medicina.

Tento StatGt komisie pre zabezpedenie kvality v radioldgii, radiaénej onkoldgii a v nuklearne;

medicine (d’alej len ,,Statat®) upravuje zloZenie, ¢innost’ a zasadnutie komisie.

Komisia plni svoje ulohy na zéklade Statatu alebo na zéklade Ziadosti ministra, najma:

a) spolupracuje na priprave navrhov pravnych predpisov, tykajucich sa problematiky zabezpecenia
kvality v radiologii, radiacnej onkologii a v nukledrnej medicine s inymi vecne prislusnymi
subjektmi,

b) vyjadruje sa k navrhom pravnych predpisov pripravovanych Ministerstvom zdravotnictva
Slovenskej republiky (d’alej len ,,ministerstvo®), ktoré sa tykaji problematiky radiologie, radiacne;j
onkoldgie a nuklearnej mediciny,

c¢) spolupracuje na tvorbe a spracovavani koncepcnych materidlov, tykajicich sa problematiky
zabezpecenia kvality v radiologii, radianej onkoldgii a v nukledrnej medicine s inymi vecne
prislu$nymi subjektmi,

d) podiel'a sa na tvorbe Standardnych postupov na vykon prevencie, Standardnych diagnostickych
postupov a Standardnych terapeutickych postupov v radiologii, radiacnej onkologii a v nuklearnej
medicine,

e) hodnoti a overuje dodrziavanie Standardnych postupov na vykon prevencie, Standardnych
diagnostickych postupov a Standardnych terapeutickych postupov na pracoviskach radiologie,
radiacnej onkologie a nukledrnej mediciny,

f) vypracuva odborné podklady pre napln, rozsah a frekvenciu dozoru nad dodrziavanim ustanoveni
upravujucich poskytovanie zdravotnej starostlivosti,®) resp. plnenie povinnosti poskytovatel’a
zdravotnej starostlivosti’) na pracoviskach radiolégie, radiaénej onkologie a nuklearnej mediciny
(d’alej len ,,dozor nad dodrziavanim ustanoveni podl'a osobitnych predpisov®), ktoré su v sulade
s aktudlnymi pravnymi predpismi, ')

%)
)
10)

§ 45 ods. 1 pism. 1) zékona €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach stvisiacich s poskytovanim zdravotne;j starostlivosti
a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

§ 81 ods. 1 pism. a) a b) zdkona ¢. 578/2004 Z. z. o poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch,
stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov.

RP No. 159/2009: European commission guidelines on clinical audit for medical radiological practices (diagnostic radiology, nuclear
medicine and radiotherapy).
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g) spolupracuje s prisluSnymi orgdnmi radia¢nej ochrany,

h) rokuje o nadvrhoch jednotlivych ¢lenov komisie,

1) poskytuje, v pripade poziadavky, konzultacie a odborné stanoviska v oblasti radiologie, radiacne;j
onkoldgie a nuklearnej mediciny,

j) na ugel vykonu klinického auditu'') komisia navrhuje na Ziadost ministra osoby s odbornou
sposobilostou na vykon zdravotnickeho povolania'?), ktoré spiiaju kritéria prizvanej osoby'’) na
vykon klinického auditu u poskytovatela zdravotnej starostlivosti v Specializacnych odboroch
radiologia, radiacna onkologia a nuklearna medicina, v zlozeni:

a. lekar so Specializaciou v $pecializacnom odbore radiologia, radiacna onkoldgia a nuklearna

medicina,
b. radiologicky technik,
c. fyzik,

d. verejny zdravotnik.

LI
ZloZenie komisie a podmienky ¢lenstva v komisii

(1) Komisia je kolektivnym organom, ma 11 ¢lenov
a) predsedu,
b) podpredsedu a
c) devat stalych ¢lenov.
(2) Pocet ¢lenov komisie je neparny.
a) Traja z ¢lenov komisie su hlavni odbornici ministerstva pre
I. radiologiu,
II. radia¢nt onkologiu,
III. nuklearnu medicinu,

pricom jeden z hlavnych odbornikov ministerstva je predsedom komisie.
b) Jeden clen komisie je hlavny odbornik pre radiaéni ochranu Uradu verejného zdravotnictva

Slovenskej republiky, ktorého za ¢lena komisie navrhuje hlavny hygienik Slovenskej republiky,
¢) Siedmi ¢lenovia su odbornici z oblasti diagnostickej radiologie, intervencnej radiologie, radiacnej
onkoldgie, nuklearnej mediciny a verejného zdravotnictva.

(3) Predsedu, podpredsedu a devit stalych ¢lenov komisie vymentiva a odvolava minister na navrh
generalneho riaditel’a sekcie zdravia ministerstva.
(4) Funkcia ¢lena komisie je nezastupitel'na.

(5) Podmienkou ¢lenstva v komisii je:
a) Cestné vyhldsenie o beztthonnosti (pri¢om za bezithonného sa nepovazuje ten, kto bol pravoplatne

odsudeny za imyselny trestny ¢in alebo komu bol ulozeny nepodmienecny trest odnatia slobody),
b) odborna sposobilost’*),
¢) pisomny zavdzok zachovavat’ mlcanlivost’ o vSetkych skuto¢nostiach, o ktorych sa dozvie v
suvislosti so svojim cClenstvom v komisii; povinnosti zachovavat’ ml¢anlivost’ vsetkych ¢lenov

) '§ 9b az 9d zakona &. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych
organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskor$ich predpisov

12) § 33 zakona &. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizaciach
v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov

%) § 9b ods. 7 a ods. 8 zakona &. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych
organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zdkonov

'%) Nariadenie vlady Slovenskej republiky & 296/2010 Z. z. o odbornej spdsobilosti na vykon zdravotnickeho povolania, spdsobe
dalsieho vzdelavania zdravotnickych pracovnikov, stustave Specializovanych odborov a stistave certifikovanych pracovnych ¢innosti
v zneni neskorsich predpisov.
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komisie a tajomnika komisie moze zbavit’ len minister,

d) pisomny zavéizok oznamit’ pred vymenovanim vsetky okolnosti alebo skutocnosti, ktoré by mohli
viest’ ku vzniku alebo by priamo zakladali konflikt zaujmov vo vztahu k ¢lenstvu v komisii alebo
vo vzt'ahu ku konkrétnej téme alebo otazke prerokuvanym komisiou.

(6) Komisia vytvara v pripade potreby odborné pracovné skupiny na rieSenie aktualnej, Specifickej
problematiky v oblasti radiologie, radiacnej onkoldgie a nuklearnej mediciny.

(7) Komisia na zaklade Ziadosti ministra navrhuje osoby a ¢lenov odbornej pracovnej skupiny na vykon
klinického auditu v stlade s €l. I ods. 3 pism. j) Statutu a navrhy predklada sekcii zdravia ministerstva.

(8) Podmienkou clenstva v odbornej pracovnej skupine je splnenie podmienok podla tohto ¢lanku ods. 5
pism. c) a d) rovnako.

(9) Odborné pracovné skupiny rieSia metodické zabezpecenie vykonavanych klinickych auditov, sposob
posudzovania sledovanych parametrov a ich hodnotenie.

(10) Predsedom odbornej pracovnej skupiny je vzdy ¢len komisie, ¢lenmi odbornej pracovnej skupiny st
odbornici na rieSenie aktualnej a Specifickej problematiky v oblasti radiologie, radia¢nej onkologie a v
nukledrnej medicine.

(11) Predsedu a ¢lenov odbornych pracovnych skupin vymentiva a odvolava generalny riaditel' sekcie
zdravia ministerstva na navrh predsedu komisie.

(12) Funk¢né obdobie predsedu a ¢lenov odbornych pracovnych skupin je do ukoncéenia riesenia aktualnej a
Specifickej problematiky v oblasti radioldgie, radia¢nej onkoldgie a nuklearnej mediciny.

CL 11
Predseda a podpredseda komisie

(1) Predseda komisie plni najmé tieto Glohy
a) zvoldva a vedie riadne a mimoriadne zasadnutia komisie,
b) riadi ¢lenov komisie a koordinuje ¢innost’ komisie v obdobi medzi zasadnutiami,
¢) pripravuje materialy a programy na zasadnutia komisie,
d) navrhuje znenie uzneseni zo zasadnuti komisie,
e) overuje spravnost’ a uplnost’ zapisnic zo zasadnuti komisie,
f) poskytuje informdcie a vyklad v stvislosti s ustanoveniami Statutu,
g) plni ulohy uloZené ministrom zdravotnictva,
h) ministrovi
1. zodpoveda za ¢innost’ komisie,
2. predklada spravy o c¢innosti komisie minimélne jedenkrat za rok najneskor do konca marca
nasledujuceho kalendarneho roka,
3. predklada zapisnice zo zasadnutia komisie najneskér do desat pracovnych dni odo dna
nasledujuceho po dni skoncenia zasadnutia komisie.
1) predklada podklady o ¢innosti komisie do vyro¢nej spravy ministerstva,
j) predseda komisie ma hlasovacie pravo.
(2) Podpredseda komisie zastupuje predsedu komisie na zaklade pisomného poverenia predsedu v plnom
rozsahu jeho prav a povinnosti.
(3) Funkéné obdobie predsedu a podpredsedu komisie je pét’ rokov.

CL1V
Clenovia komisie

(1) Clen komisie plni najmi tieto ilohy
a) zucastiuje sa na zasadnutiach komisie,
b) aktivne sa podiela na ¢innosti komisie,
¢) predklada predsedovi komisie navrhy na rokovanie komisie a na rieSenie odbornych tém a problémov,
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2)

(1)

2)

3)

(1)

navrhy na zvolanie mimoriadneho zasadnutia komisie alebo na doplnenie programu zasadnutia
komisie,

d) prezentuje odborné stanoviskd k materidlom predlozenym na zasadnutie komisie, vystupuje
nezavisle a vyjadruje odborny nazor,

e) predsedovi a podpredsedovi komisie predkladd navrhy uzneseni zo zasadnuti komisie najneskor do
pat’ pracovnych dni, odo dia nasledujuceho po dni skoncenia zasadnutia komisie,

f) zabezpeCuje spracovanie podkladovych materidlov podla zapisnic zo zasadnuti komisie a
poziadaviek predsedu komisie,

g) podkladové materialy zasiela v stanovenych terminoch tajomnikovi komisie,

h) pri odovodnenej neucasti na zasadnuti komisie zasiela predsedovi komisie ospravedlnenie a
pisomné odborné stanovisko k jednotlivym bodom programu, ktoré sa budi prerokovavat,
najneskor jeden pracovny denl pred dilom konania zasadnutia komisie,

1) ma hlasovacie pravo,

j) je povereny ministrom k vykonu klinického auditu®) u poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti, ktory
vykonava lekarske oziarenie, ultrazvukové vySetrenie, vySetrenie magnetickou rezonanciou
a intervencie realizované pod kontrolou zobrazovacich metod.

Funk¢né obdobie ¢lenov komisie je pét’ rokov.

CLV
Tajomnik komisie

Tajomnika komisie vymentiva a odvoldava minister na navrh generalneho riaditel'a sekcie zdravia

ministerstva po predchadzajicom sthlase predsedu komisie. Tajomnik komisie je zamestnancom

ministerstva, nie je ¢lenom komisie a nema hlasovacie pravo.

Tajomnik komisie plni najmé tieto tlohy

a) pripravuje materialy a programy na zasadnutia komisie na zaklade pokynov predsedu komisie,

b) zabezpecuje dorucovanie podkladov a navrhov na zvolanie zasadnuti komisie, doru¢ovanie zapisnic
predsedovi, podpredsedovi a vSetkym ¢lenom komisie,

¢) zucastiuje sa na zasadnutiach komisie,

d) informuje o plneni uzneseni zo zasadnuti komisie,

€) zaznamenava a spracuiva uznesenia prijaté na zasadnutiach komisie,

f) vyhotovuje zapisnice zo zasadnuti komisie,

g) vykonava archivaciu dokumentov suvisiacich s ¢innostou komisie v stlade s registratirnym
poriadkom ministerstva,

h) na zaklade pokynov predsedu komisie vykonava zakladné administrativne ¢innosti nevyhnutné pre
¢innost’ komisie,

1) je povinny zachovavat’ mlcanlivost’ o vSetkych skutocnostiach, o ktorych sa dozvie pri vykone
svojej funkcie.

Funk¢né obdobie tajomnika komisie je na dobu neur€itl. Ak tajomnik komisie na zéklade pisomne;j

ziadosti odstupi z funkcie tajomnika komisie alebo je odvolany z funkcie tajomnika komisie, je

povinny odovzdat' predsedovi komisie komplexnii dokumenticiu suvisiacu s ¢innostou komisie

najneskor do piatich pracovnych dni po zaniku alebo ukonceni vykonu funkcie.

CL VI
Zanik ¢élenstva v komisii

Clenstvo v komisii zanika,

a) odvolanim ¢lena komisie ministrom,

b) diiom vzdania sa Clenstva v komisii pisomne doruc¢eného ministrovi, ak zo vzdania sa clenstva
nevyplyva neskorsi den ukoncéenia funkcie,
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2)

3)

(1)

2)

3)

(4)
)

(6)

(7

(8)

)

¢) uplynutim funkéného obdobia,

d) skoncenim Statnozamestnaneckého vztahu, pracovného vztahu alebo iného obdobného vztahu
alebo Clenstva v organizacii, ktort osoba v komisii zastupuje,

e) smrt'ou ¢lena komisie,

f) ukoncenim ¢innosti komisie.

Ak si ¢len komisie neplni svoje povinnosti vyplyvajlice z tohto Statitu, na navrh predsedu komisie

minister odvola tohto ¢lena komisie.

Pri ukonceni clenstva odovzda ¢len komisie agendu suvisiacu s ¢innostou v komisii predsedovi

komisie vratane rozpracovanych (nedokoncenych) pracovnych uloh najneskor do piatich pracovnych

dni od zaniku funkcie alebo ¢lenstva.

CL VIl
Sposob rokovania komisie

Zasadnutie komisie je

a) riadne,

b) mimoriadne.

Riadne zasadnutie komisie zvoldva predseda komisie pisomnou formou alebo elektronickou formou
podl'a potreby, najmenej jedenkrat za Sest’ mesiacov. Za elektronick formu sa povazuje komunikécia
emailovou formou.

Mimoriadne zasadnutie komisie zvolava predseda komisie v pripade nalichavej potreby alebo na
zéklade ziadosti ministra, generdlneho riaditel’a sekcie zdravia ministerstva alebo najmenej siedmich
¢lenov komisie.

Rokovanie komisie sa uskutoc¢niuje prezen¢nou alebo online formou.

Podmienkou online rokovania a predkladania odbornych odporuc¢ani komisie je pripojenie aj
prostrednictvom kamery tak, aby bolo mozné kazdého ¢lena komisie identifikovat. Clen komisie
pripojeny on-line nemodze umoznit’ inej osobe oboznamovat’ sa s prebiehajicim rokovanim komisie
okrem tej, ktord je na to opravnena podla Statatu.

Program rokovania komisie zasiela predseda komisie ¢lenom komisie s poziadavkou na jeho doplnenie
elektronicky desat’ pracovnych dni pred rokovanim komisie. V mimoriadnych pripadoch mdze
predseda komisie rozhodnut’ o skrateni uvedenej lehoty.

Program a materidly na rokovanie komisie sa ¢lenom komisie dorucia najneskor pat’ pracovnych dni
pred rokovanim komisie. V mimoriadnych pripadoch moze predseda komisie rozhodnut’ o skrateni
uvedenej lehoty.

Rokovania komisie st neverejné. Zapisnice a materidly z rokovani komisie su neverejné, vynimku
tvoria oficidlne vyhlasenia a stanoviska, ktoré st urCené na uverejnenie.

Komisia je uzndSaniaschopnd, ak sa rokovania komisie zucastni najmenej osem clenov komisie,
zaroven musi byt pritomny predseda komisie alebo podpredseda komisie.

(10) Komisia prijima zavery rokovania formou uzneseni. Uznesenia komisie musia byt schvalené

nadpolovi¢nou vécsinou pritomnych ¢lenov komisie. V pripade nerozhodného poctu hlasov, rozhoduje
hlas predsedu alebo podpredsedu komisie. Uznesenia komisie su pre predsedu komisie, podpredsedu
komisie a ¢lenov komisie zavadzné.

(11) Predseda komisie alebo podpredseda komisie modze poziadat’ Clenov komisie o hlasovanie ,,per

rollam®.

(12) Ak c¢len komisie pozaduje, aby sa na rokovani komisie zucastnil odbornik alebo ind osoba, Ucast’

takejto osoby musi schvalit’ najmene;j tri pracovné dni pred rokovanim vopred predseda komisie (alebo
podpredseda komisie v stlade s ¢lankom III. ods. 2); uvedené neplati pre osoby, ktorych ucast
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pozaduje alebo navrhuje minister. Rokovania komisie bez sthlasu ¢lenov komisie sa mézu zacastnit’
minister, Statny tajomnik, generdlny tajomnik sluzobného uradu ministerstva a generalny riaditel’
sekcie zdravia. Prizvané osoby nemaju hlasovacie pravo.

(13) K jednotlivym bodom rokovania komisie sa mézu prizvané osoby vyjadrovat’ a podavat’ stanoviska len

vtedy, ak na to boli vyzvané predsedom komisie alebo v pripade jeho nepritomnosti podpredsedom
komisie. Tym nie je dotknuté pravo clenov komisie klast' prizvanym osobam otdzky, Ziadosti o
vysvetlenie a d’alSie informdcie stuvisiace s dovodmi, pre ktoré boli prizvané. Uvedené neplati v
pripade ministra, Statneho tajomnika, generalneho tajomnika sluzobného turadu ministerstva a
generalneho riaditel’a sekcie zdravia.

(14) Z rokovania komisie sa vyhotovuje pisomna zéapisnica, ktort podpisuje predseda komisie, podpredseda

komisie a pritomni ¢lenovia komisie. Zapisnice z rokovania komisie archivuje tajomnik komisie
v sulade s registratirnym poriadkom ministerstva. Spisovil dokumentaciu komisie vedie tajomnik
komisie. Predseda komisie zabezpeci po podpisani zapisnice z rokovania komisie dorucenie jej skenu
elektronickou formou podpredsedovi a vSetkym ¢lenom komisie najneskdr do desat’ pracovnych dni
odo dia rokovania komisie. Zapisnicu z rokovania komisie dorucuje tajomnik v elektronickej forme
prostrednictvom e-mailovej adresy generdlnemu riaditel'ovi sekcie zdravia, predsedovi, podpredsedovi
a Clenom komisie na zaklade vyziadania poskytne zapisnicu ministrovi, Statnemu tajomnikovi,
generalnemu tajomnikovi sluzobného tradu.

(15) Vsetky prerokované materialy musia byt sti¢ast'ou spisovej dokumentécie komisie.
(16) Pritomnost’ na rokovani komisie sa potvrdzuje podpisom do prezenc¢nej listiny. V pripade on-line

rokovania, tajomnik vyznaci do prezenénej listiny pritomnost’ slovami ,,on line — pritomny*.

(17) Osoby, ktoré sa zucastiiuju na rokovani komisie su povinné zachovavat mlcanlivost o vSetkych

skutoc¢nostiach, ktoré sa dozvedeli z vykonu svojej funkcie alebo na ziklade ucCasti na rokovani
komisie, ak z tohto Statatu alebo z osobitnych predpisov nevyplyva inak.

(18) NeoddeliteI'nou sti¢ast'ou zapisnice z rokovania komisie su prilohy, ktoré tvoria najma:

(1)

a) prijaté uznesenia,

b) odlisné stanoviska Clenov komisie a ich zdovodnenie,
c¢) stanoviska prizvanych osob,

d) prezenc¢na listina.

ClL VIII
Zabezpecenie ¢innosti komisie

Finan¢né prostriedky na ¢innost’ komisie zabezpe€uje ministerstvo prostrednictvom rozpoctu sekcie
zdravia ministerstva (t.j. z vlastnych tloh — program 07B 01 09), ktoré zahtnaju:
a) uhradu cestovnych nakladov (s vynimkou taxi sluzby a leteckej dopravy, ak celkova cena letenky s

poplatkami a daflami pri cestovnom presiahne celkovll cenu listka vlaku prvej triedy alebo
autobusu) z miesta vychodzieho bodu cesty (t.j. nadvézne na miesto trvalého bydliska dotknutého
subjektu, pripadne miesta vykonu prace) na miesto konecného bodu zasadnutia komisie a spat’ (t.j.
nadvédzne na miesto trvalého bydliska dotknutého subjektu, pripadne miesta vykonu prace) clenom
komisie a prizvanym odbornikom formou refundacie (t.j. po thrade vydavkov budu originalne
doklady dorufené na ministerstvo a ndsledne uhradené na ¢islo uctu ¢lena komisie a prizvaného
odbornika),"?)

b) uhradu cestovnych nakladov (s vynimkou taxi sluzby a leteckej dopravy, ak celkova cena letenky s
poplatkami a danami pri cestovnom presiahne celkovu cenu listka vlaku prvej triedy alebo
autobusu) z miesta vychodzieho bodu cesty (t.j. nadvidzne na miesto trvalého bydliska dotknutého

1) Zakon ¢&. 283/2002 Z. z. o cestovnych nahradach v zneni neskorsich predpisov.
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)

(1)

)
3)

(4)

(1)

2)

)

subjektu, pripadne miesta vykonu prace) odchodu na miesto konecného bodu cesty vykonu dozoru
nad dodrziavanim ustanoveni podl'a osobitnych predpisov a spdt’ (t.j. nadvidzne na miesto trvalého
bydliska dotknutého subjektu, pripadne miesta vykonu prace) ¢lenom komisie a prizvanym
odbornikom formou refundicie (tj. po uhrade vydavkov budi origindlne doklady dorucené
ministerstvu a nasledne uhradené na ¢islo tctu ¢lena komisie a prizvaného odbornika),

c¢) uhradu dohdd o pracach vykondvanych mimo pracovného pomeru (t.j. dohoda o vykonani prace
alebo dohoda o pracovnej &innosti) za vykonanii pracu'®) napr. za vykon dozoru nad dodrziavanim
ustanoveni podla osobitnych predpisov,

d) néklady na obcerstvenie pocas zasadnuti komisie,

e) nadklady na kancelarsky materidl pri zasadnutiach komisie.

Z titulu vykonu funkcie predsedu, podpredsedu, ¢lena a tajomnika komisie nevznikéd narok na odmenu,

okrem vynimiek stanovenych v ¢l. VIII, bod (1) c), t.j. ak sa ¢len komisie zi€astni na vykone auditu

u poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti v prislusnych medicinskych odboroch.

ClL IX
Konflikt zaujmov

Konflikt zaujmov zahfiia najmé situaciu, ak ¢len komisie alebo ¢len odbornej pracovnej skupiny ma
priamy alebo nepriamy finan¢ny zaujem, ekonomicky zaujem alebo iny osobny zaujem, ktory mozno
povazovat’ za ohrozenie jeho nestrannosti a nezavislosti.

Clenovia komisie a &lenovia odbornych pracovnych skupin podpisu Cestné vyhlasenie o vyludeni
konfliktu zaujmov.

Ak sa ¢len komisie alebo ¢len odbornej pracovnej skupiny dostane do konfliktu zdujmov pocas svojho
pdsobenia v pracovnej skupine, musi o svojom konflikte zdujmov informovat’ ministra a predsedu
komisie bezodkladne po zisteni.

Minister zdravotnictva vyhodnoti konflikt vo vztahu k zlucitel'nosti a etickym Standardom a d’alSim
pdsobenim ¢lena v komisii alebo odbornej pracovnej skupine.

CL X
Zavereéné ustanovenia

Statit komisie mozno menit' a dopliiat’ pisomnymi a oéislovanymi dodatkami, ktoré s schvéilené
ministrom a nadobudnt u¢innost’ diiom uverejnenia vo vestniku ministerstva.

Tymto 3tatitom sa nahradza Statit Komisie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky pre
zabezpecenie kvality v radiodiagnostike, radia¢nej onkologii a v nuklearnej medicine uverejneny vo
Vestniku Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky zo dna 27. maja 2015, ¢iastka 2-3, ro¢nik 63.
Statat komisie nadobuda u¢innost’ diiom zverejnenia vo Vestniku ministerstva.

Vladimir Lengvarsky
minister

16) §223 az § 226 a § 228a zakona &. 311/2001 Z. z. Zakonnik prace v zneni neskorsich predpisov.
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OZNAMOVACIA CAST

Statiit Vedeckej rady Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
OPRAVA TEXTU

Vo Vestniku ¢iastka 9-17, roénik 70, na str. 59 v Clanku 2 ZloZenie, ods. 4,
Navrhy na vymenovanie predsedu, podpredsedu, clena predsednictva a ostatného clena predklada

ministrovi organiza¢ny utvar, ktory organizuje zasadnutia a spolupracuje s vedeckou radou (dalej len
,,organizacny utvar®).

Vo Vestniku, v tejto vete za slovom ,,vedeckou* bolo vynechané slovo ,,radou*.
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