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POJMY A POUZITE SKRATKY
SKRATKY

GDPR Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane

fyzickych os6b pri spracivani osobnych Udajov a o volnom pohybe takychto udajov,
ktorym sa zruSuje smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane tdajov)

IS Informacny systém
ISZI Informacny systém zdravotnickych indikatorov
MKCH-10 Medzinarodna Statisticka klasifikacia choréb a pribuznych zdravotnych problémov,

10. revizia

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

NCzZI Narodné centrum zdravotnickych informacii
OMIM Medzinarodna klasifikacia zriedkavych choréb (Online Mendelian Inheritance in Man,

https://www.omim.org/)

ORPHA Medzindrodna klasifikacia zriedkavych choréb ( The Orphanet nomenclature of rare

diseases, https://www.orpha.net/)

PZS Poskytovatel zdravotnej starostlivosti
SJ Spravodajska jednotka ako poskytovatel zdravotnej starostlivosti s povinnostou hlasit

do prislusSného narodného zdravotného registra

WHO Svetova zdravotnicka organizacia (World Health Organization)

2
2.1
(1)

(2)

(3)

(4)

2.2
(1)

VSEOBECNA CAST
LEGISLATIVNY RAMEC

Narodné zdravotné registre su Specifické informacné systémy, ktoré vytvdraju prostredie
pre zhromazdovanie, spracovdvanie a analyzovanie Udajov o hromadne sa vyskytujucich
a spolocensky zavaznych skupinach choréb v SR.

Narodné zdravotné registre spravuje podla §12 ods. 3 pism. c) zdkona €. 153/2013 Z. z.
o narodnom zdravotnickom informacnom systéme a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
vzneni neskorsSich predpisov (dalej len ,zdkon ¢&. 153/2013 Z. z.“) Narodné centrum
zdravotnickych informacii (dalej len ,,NCZI“).

Spravodajské povinnosti poskytovatelov zdravotnej starostlivosti su definované vyhlaskou MZ SR
€.434/2024 Z.:z., ktorou sa ustanovuju charakteristiky a podrobnosti o obsahu narodnych
zdravotnych registrov, postupe, metédach, okruhu spravodajskych jednotiek a lehotach hlaseni
udajov do narodnych zdravotnych registrov (touto vyhlaskou sa zrusuje vyhlaska MZ SR ¢. 74/2014
Z. z. v zneni vyhlasky ¢. 141/2016 Z. z. s Uc¢innostou od 01.01.2025), (dalej len ,,vyhlaska MZ SR
€.434/2024 Z. z.).

Vystupy z prislusnych databaz su podnetom pre optimalizaciu intervenénych opatreni nielen
v zdravotnej, ale aj v ekonomickej a socidlnej oblasti. Ich efektivita by mala urCovat stratégiu
zdravotnej politiky v SR. Pri sprave registrov NCZI Uzko spolupracuje s hlavnymi odbornikmi MZ SR
a dalSimi Specialistami. Obsahova napli hldseni sa vypracovava v spolupraci s hlavnym
odbornikom Ministerstva zdravotnictva SR pre danu oblast alebo klinickym garantom uréenym
odbornou spoloénostou. Zohladriuje klinicko-epidemiologické ukazovatele pre monitorovanie
trendu vyvoja ochoreni s cielom charakterizovat situaciu na Urovni regionalnej, narodnej, ale aj
prispievat do medzinarodnych databaz.

OCHRANA OSOBNYCH UDAJOV

Informdcie zhromazdované v ndrodnych zdravotnych registroch spliiaju prisne kritérid na ochranu


https://www.omim.org/
https://www.orpha.net/
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osobnych uUdajov v informacnych systémoch, ktoré su definované v Nariadeni Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych os6b pri spractvani
osobnych udajov a o volnom pohybe takychto tdajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES
(vSeobecné nariadenie o ochrane udajov), (dalej len ,,GDPR“) a zdkone €. 18/2018 Z. z. o ochrane
osobnych Udajov a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (dalej len
,zakon ¢. 18/2018 Z. z.“). Z registrov preto mozno publikovat len sihrnné Gdaje o vyskyte
sledovaného ochorenia, ale v Ziadnom pripade nie osobné Udaje pacientov. V registroch su
spracuvané udaje tykajuce sa zdravia, ktoré maju vyssiu Uroven ochrany. Pradvnym zakladom na
spraclvanie je zdkon ¢. 153/2013 Z. z., ktory kjednotlivym registrom upravuje rozsah
spracivanych osobnych Udajov, ucely spracuvania osobnych udajov, okruh dotknutych oséb
a zaroven aj poskytovanie Gdajov tretim strandam. Zakon ¢. 153/2013 Z. z. zéroven obsahuje aj
opatrenia na ochranu prav a slobéd dotknutych os6b (napr. anonymizacia pri poskytovani udajov

tretim stranam).
3 TECHNICKA CAST
3.1 SPOSOBY ZASIELANIA HLASENIA DO REGISTRA SR PROSTREDNICTVOM APLIKACIE 1Sz

(1) Spravodajsku povinnost voc¢i NCZI pre narodné zdravotné registre je mozné realizovat vyluéne
elektronicky, vyuzitim web aplikdcie Informacného systému zdravotnickych indikatorov (dalej len
#1SZ1").

(2) Hlasenia je mozné zasielat do narodnych zdravotnych registrov tymito spdsobmi:

1. webovou sluzbou — prepojenim IS spravodajskej jednotky a webovej aplikacie ISZI odoslat Udaje
exportované z vlastnych informacnych systémov podla predpisaného datového rozhrania
platného pre dany rok (odporucame prioritne tento spdsob);

2. uploadom XML suboru vygenerovaného z IS spravodajskej jednotky v silade so zverejnenou XSD
schémou;

3. webovym formuldarom — manualnym vyplnenim a odoslanim Udajov priamo v ISZI poverenou
osobou zo strany spravodajskej jednotky (pomocou tladidla ,vytvorit novy“).

Detailny popis jednotlivych spdsobov zasielania hlaseni do NCZI:

3.1.1 Webovou sluzbou:

(1) Webova sluzba = je funkcionalita informacnych systémov sliZiaca na vymenu dat medzi
systémami. Realizuje sa na zdklade nadefinovaného API rozhrania. V jednoduchom ponimani ide
o funkcionalitu Upload, ktord je automatizovana tak, Ze nepotrebuje obsluhujiceho pracovnika.
Pozn.: ocakava sa, Ze odosielany Udaj je technicky aj klinicky bezchybny, pretoze sluzba nevedie
evidenciu odosielanych hlaseni, ktoré vyhodnoti ako chybné a ktoré zahodi (,do kosa“).
Sfunkénenie odporidc¢ame po overeni spravnosti odoslanych udajov pomocou web aplikacie ISZI,
t. j. porovnanie Udajov v IS pracoviska a Udajov odoslanych hlaseni priamo vo web aplikacii ISZI.

(2) Technicki dokumentaciu na sfunkénenie webovej sluzby medzi informaénym systémom
spravodajskej jednotky a aplikaciou ISZI najdete na webe NCZI.

Zhrnutie: zasielanie hlaseni sa realizuje uploadom podla predom zadefinovanych pravidiel: cas,
frekvencia, spdsob, tzn. Ze samotné odosielanie hlaseni realizuje ,,automat”.

3.1.2 Cez web aplikaciu 1SZI manualne uploadom (hromadny upload):

(1) Nacitanim suboru vygenerovanym informacnym systémom pracoviska. Cely popis manualneho
uploadu najdete po prihlaseni do ISZI v ¢asti ,,Help“. V tomto type dokumentu chceme poukazat
na okolnosti umozZnujuce odoslanie hlaseni do NCZI a na preferovany sp6sob uloZenia xml siborov
pri uploade. Pre overenie spravnosti nastavenia uploadu z IS pracoviska, odporucame


https://www.nczisk.sk/Web_aplikacia_ISZI/Pages/Webove-sluzby-na-odosielanie-udajov.aspx
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po prvotnom odoslani Udajov do 1SZI skontrolovat spravnost odoslanych Gdajov pomocou web

aplikacie 1SZI, t. j. porovnanie Udajov v IS pracoviska a Udajov v odoslanych hlaseniach priamo

vo web aplikacii ISZI.
(2) Pre Uspesnu realizaciu uploadu (podarilo sa odoslat hlasenia), je potrebné aby:

a) vysledkom kontrolnych mechanizmov boli: , bez chyby” a ,varovania“ (pokial sa zistia ,chyby”,
nepodari sa Uspesne zrealizovat odoslanie hlaseni)

b) struktlra hlaseni bola v stlade s relevantnym zberom, do ktorého sa tieto hlasenia uploaduju
(Cize xml Struktury su v stlade s publikovanou xsd schémou na webovej stranke NCZI pre dany
zber —t. j. typ zberu a rok zberu)

(3) Preferovany sp6sob uloZenia xml siborov pri uploade:

,Bezchybné” vykazy/hlasenia odoslat a chybné uloZit ako rozpracované. Tento spdsob umozni

odoslat hlasenia, u ktorych sa kontrolnymi mechanizmami zistili hlasenia, ktoré su ,,bez chyb”

alebo maju ,varovania“. Hldsenia, u ktorych sa kontrolnymi mechanizmami ISZl zistili ,,chyby“, sa
zobrazia v Casti ,Historia uploadu” (pracovisko si v ¢asti ,Histéria uploadu” v ISZI vie zobrazit
neuspesne uploadované hlasenia).

(4) Obrazok ¢. 1: Zoznam spoOsobov uloZenia xml suborov pri uploade vratane preferovaného
spbsobu.

ProdukEéné prostredie

|SZ| [+ JULELVE @ Fomoc

Upload

VYBERTE SUBORY ALEBO TAHAJTE A PUSTITE SUBORY SEM.

Nasledne sa sibory zobrazia v €asti Subory pripravené na upload. Subory odoglete vykonanim akcie Spustit’ upload.

Subory pripravené na upload @

Pre subory XML zvolte spésob, ako maji byt uloZené. Po spusteni a ukonéeni uploadu budd vikazy obsiahnuté v siboroch uloZené priamo do ISZI1.

(0 Zvalidovat' vietky vjkazy / hlésenia v sibore a neuloZit' Ziadne data. SliZi len ako kontrola spravnosti obsahu sibarov.
(O Bezchybné vykazy / hldsenia odoslat' a chybné neukladat’

O Ulozit vietky vykazy / hlasenia (chybné aj bezchybng) ake rozpracované.

O Bezchybné vykazy / hldsenia odoslat’ a chybné uloZif ako rozpracované.

(O Bezchybné vikazy / hldsenia uloZif ako rozpracované a chybné neukladat’.

UPLOAD VSETKY PRERUSIT UPLOAD ODSTRANIT VSETKY

Nazov Vefkost' Priebeh Stav Akcia
Davka-ZR_NOR 23617 0% Upload Prerusit QOdstranit
xml kB

SPUSTIT UPLOAD

© Narodné centrum zdravotnickych informacii
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3.1.3 Manuélnym vyplnenim formulara cez web aplikaciu ISZI pomocou tlaéidla ,,Vytvorit novy“.

(1)

(2)

(3)

3.2

(1)

(2)

(3)

(4)

33
(1)

Zasielanie elektronickou formou cez internet prostrednictvom web aplikdcie Informacného
systému zdravotnickych indikatorov (I1SZI) priamo, vyplnenim elektronického formulara hlasenia
(, klient-server®).

Na stranke NCZI www.nczisk.sk je odkaz na adresu ISZI Web aplikdcia ISZI, alebo priamo
na adrese https://iszi.nczisk.sk/iszi sa nachadza vstup do web aplikacie — prihlasovacie okno,
do ktorého sa zadavaju prihlasovacie Udaje pristupové meno (login) a heslo. Kliknutim na tlacidlo
LVytvorit novy” na riadku pre zber oznaceny kddom ZR_xxx_xxx sa spusti rezZim manualneho
zadania hlasenia. Pre prvy vstup do aplikacie su inicidlne prihlasovacie Udaje zasielané od NCZI
na kontaktnu adresu SJ.

Systém ISZI umozniuje oddelit od seba pracu viacerych pracovnikov tzv. spravou referentskych

.....

oddelenia), v tomto pripade ohladom pristupovych Udajov treba kontaktovat prislusného
pracovnika (IT referent a pod.) daného zdravotnickeho zariadenia.

VYPLNANIE FORMULARA

Kazdé hlasenie je rozdelené do niekolkych casti (modulov). Zakladné moduly identifikuju
zariadenie a hldsenu osobu. Je potrebné uviest rodné Cislo, z ktorého sa v niektorych hlaseniach
automaticky dopocita datum narodenia.

Dalgie moduly su $pecifické, tykaju sa obsahového zamerania ukazovatelov, ktoré su v hldsenom
pripade sledované z rozneho hladiska s o¢akdavanymi epidemiologickymi vystupmi. Podla potreby
je zadanie prislusného ukazovatela obmedzené na vyber zo zoznamu hodnét (Ciselniky).

Pri kazdom uloZeni hldsenia prebehne kontrola vyplnenia vSetkych povinnych poloZiek. Ak
niektoré povinné polozky (oznacené *) nie su vyplnené, objavi sa oznam, ktory uZivatela naviguje
na chybajucu polozku. Pri chybnom zadani kontrolovaného udaju sa v danom riadku zobrazi
Cerveny vykriénik a upozornenie o aku chybu ide. Kym sa v hlaseni nachadzaju chyby, hlasenie
ostava rozpracované a nemoze sa odoslat, kym sa chyby neodstrania.

Po vyplneni formulara sa stlaci tlacidlo ,,ukoncit Upravu” alebo ,uloZit priebezne”. Rozpracované
hlasenia mozno pred odoslanim kedykolvek upravovat. Po stladeni tladidla ,Odoslat” uz nie je
mozné hldsenie upravovat, odoslané hlasenia su pre spravodajskd jednotku dostupné len
na Citanie. Ak SJ zisti chybu uZ v odoslanom hlaseni, modze poziadat NCZI o spdtné odoslanie
na opravu.

TYPY UPOZORNENI A STAVOV HLASENI( V 1SZI
Upozornenia
Vysledkom kontrolnych mechanizmov nad udajmi v hlaseni v ISZI m6zu byt:
a) ,,Chyba“ (,,cervena farba” alebo ako dvojity vykri¢nik , 11“ m ) — ,prisnejsia“ kontrola,
ktord poukazuje na nepripustnost uvedenej hodnoty, napr. na neplatny  datum,

nevyplnenu povinnu polozku, existencia chyby neumozni odoslat hlasenie do NCZI.

Pri elektronickom zasielani hldsenia, ktoré obsahuje ,,chybu“:

o  Webovou sluzbou a manualne uploadom — neumoizni Uspesne uploadovat hlasenia
(neumozni do stavu hlasenia ,odoslané”)

o Manuélne vypisanim formuldru v aplikacii ISZI — neumoZni zmenit stav hldsenia
z ,rozpracované” na ,odoslané”

b) ,Varovanie” (,,oranZova farba“ alebo ako jednoduchy vykriénik ,1“ ) - ,maksia“
kontrola, ktora poukazuje na nezrovnalost v hlaseni.


https://www.nczisk.sk/Web_aplikacia_ISZI/Pages/default.aspx
https://iszi.nczisk.sk/iszi
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Pri elektronickom zasielani hlasenia, ktoré obsahuje , varovanie”:

o Webovou sluzbou a manualne uploadom — umozni Uspesne uploadovat hlasenia

o Manuélne vypisanim formularu v aplikacii 1SZI — umoini zmenit stav hlasenia
z ,rozpracované” na,odoslané”

c) Bez chyb (,,zelena farba“) — kontrolné mechanizmy nezistili Ziadne chyby ani varovania.
(2) Stavy

Elektronické hlasenia sa m6zu nachdadzat v ISZI v dvoch stavoch:

a) ,,Odoslané” — elektronické hlasenie, ktoré spravodajska jednotka po prihlaseni sa do web
aplikacie 1SZI moze vidiet ako riou ,odoslané” hldsenie, ale uz ho nevie upravovat/vymazat.
NCZI toto hlasenie povaZuje za dokoncené zo strany spravodajskej jednotky a mdze ho
nasledne spracovavat. V pripade potreby vie NCZI vratit hlasenie spravodajskej jednotke
na opravu, tzn. zmenit stav hldsenia v ISZI z "odoslany" na "vrateny na opravu", a teda
spravodajska jednotka ho mozZe upravovat a nasledne znova "odoslat".

b) ,Rozpracované” — elektronické hlasenie, ktoré spravodajskd jednotka mobze
upravovat/vymazat/odoslat cez ISZI do NCZI. NCZI takéto hlasenie mdze v ISZI vidiet, ale
povaZuje ho za nedokoncené zo strany spravodajskej jednotky. Takéto hlasenie moze zaroven
obsahovat ,chyby” a kym sa neodstrania, tak nie je mozné zmenit stav hlasenia v ISZI
na , odoslané”. Rovnako to plati pri nevyplneni , povinnej polozky“.
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Obrazok ¢. 2: Popis elektronického zasielania hlaseni podla vysledku kontrolnych mechanizmov
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4 SPECIFICKA CAST
4.1 ZBIERANE UDAJE — ROZSAH DIAGNOZ PODLIEHAJUCICH HLASENIU

(1) Narodny register chronickych plicnych choréb zahfiia Hlasenie o pacientovi po transplantacii
pluc. Tento komplikovany chirurgicky vykon sa v Slovenskej republike nevykonava. Od casu, kedy
je hlasna povinnost (rok 2014), sa tento vykon vykonaval vo Viedni, v Rakuskej republike.
V poslednych rokoch su slovenski pacienti operovani v Ceskej republike, v Prahe.

(2) Lehota na zaslanie hlasenia je do 30 dni od urcenia choroby.

(3) Hlasenia sa zadavaju do ISZI do 31.12. prislusného kalendarneho roku, kedy bola
transplantacia vykonand, s moznym dohlasenim v januari nasledujiceho roku.

4.2  SPECIFIKACIA HLASENIA
Tento metodicky pokyn sa tyka ,Hlasenia o pacientovi po transplantacii pluc” (ZR_TRP).

4.3 OBSAHOVA CHARAKTERISTIKA

Obsahom zhromaZzdovanych a spracovavanych Udajov je zaevidovanie pacientov po transplantdcii
plic, uvedenie diagndzy, ktora viedla k transplantacii a typu lokalizacie transplantacie.

4.4 OKRUH SPRAVODAJSKYCH JEDNOTIEK

Poskytovatel ambulantnej zdravotnej starostlivosti prevadzkujici pneumologicko-ftizeologicku
ambulanciu. Spravodajska povinnost sa tyka len jednej spravodajskej jednotky, ktora tieto hlasenia na
NCZI zasiela, a to je Univerzitnd nemocnica Bratislava — Nemocnica RuZinov, pneumologicko-
ftizeologicka ambulancia.

5 SPECIFIKACIA MODULOV V HLASENI

Predmetné hlasenie pozostava zo Styroch modulov.
(1) Identifikacia zariadenia (Modul 00)

Do ISZI sa m6zu prihlasit a prispievat len oslovené spravodajské jednotky. Po otvoreni formularu su
pozadované identifikaéné Gdaje vyplnené automaticky (rok spracovania, mesiac spracovania, 1CO a kéd
PZS, nazov zariadenia). Ako kontaktnd osoba sa uvddza meno lekara zodpovedného za vyplnenie
hldsenia.

(2) Identifikacné udaje pacienta (Modul 01)

Rodné cCislo, meno a priezvisko sa zadd podla preukazu totoZnosti, ide o povinné polozky. Podla
rodného Cisla sa po stlaceni tlacidla ,UloZit priebezne” automaticky uréi pohlavie pacienta, datum
narodenia sa musi zadat. Miesto bydliska — nazov obce sa vybera z ¢iselnika, kod obce sa vo formulari
nastavi automaticky. Ide o povinnu polozku, oznacenu *, v pripade ak sa nevyplni, systém hlasi chybu
a vykaz sa neda odoslat. Je mozné uviest aj ulicu trvalého pobytu.

(3) Specifikacia diagnézy, stavu pacienta podla MKCH-10 (Modul 02)
Uréenie diagndzy pacienta, pripadne stav je potrebné vybrat z Ciselnika:

e (96.6 Unifokalna histiocytdza z Langerhansovych buniek,

e D18.18 Lymfangiom iného miesta,

e E84.0 Cysticka fibréza s plicnymi prejavmi,

e [E84.87 Cysticka fibrdéza s inymi viacpocetnymi prejavmi,

e 127.0 Primarna plucna hypertenzia,

e 4499 Chronicka obstrukéna choroba pluc blizsie neurcen3,
e J84.9 Choroba intersticia pluc, blizSie neurcen3,
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e (Q85.1 Tuberdzna sklerdza,
e T86.81 Zlyhanie a odvrhnutie transplantovanych pluc.

Ak je diagndza mimo vyberu, je potrebné ju uviest slovne. Zamestnanec NCZI mdze v tomto module
doplnit kédy OMIM a ORPHA.

(4)

Transplantacia pltc, vybrané udaje (Modul 03)

Datum transplantacie je povinna polozka, oznacena *. Ak nie je znamy presny datum transplantacie,
napiSe sa 31.12. prislusného kalendarneho roku. Ztohto datumu sa dopocita vek pacienta v ¢ase
transplantdcie.

Rovnako je povinny aj typ transplantdcie — lokalizacia, vyberie sa z Ciselnika:

1. Lavostranna transplantacia pltc,
Pravostranna transplantacia pluc,
Obojstranna transplantacia pluc,
Transplantacia srdce — pluca,

Ind.

vk wnN

Zdravotnicky pracovnik, ktory vypiiia hlasenie, mdze v pripade Umrtia pacienta uviest aj ddtum Umrtia,
pripadne ho doplni pracovnik NCZI.

(5)

Poznamka (Modul 04)

Do poznamky sa uvadzaju doplfiujiuce informacie o pacientovi.

(2)

LEHOTY A SANKCIE

) Lehota na zaslanie hlasenia je do 30 dni od uréenia choroby.

Hlasenia sa zadavaju priebezne do ISZI do 31.12. prislusSného kalendarneho roku, kedy bol pacient
hospitalizovany, s moznym dohlasenim v januari nasledujuceho roku.

(3) Vzmysle § 82 ods. 1 pism. a) zakona ¢. 578/2004 Z. z., organ, ktory vydal povolenie, uloZi SJ, resp.

7
(1)

(2)

(3)

poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti pokutu vo vyske az do 663 Eur za porusenie povinnosti
poskytovat NCZI idaje podla § 14 ods. 1 pism. a) aZ d) a f) zdkona €. 153/2013 Z. z. v zneni zdkona
¢.361/2024 Z. z. a aktualizovat ich.

KONTAKTY

V pripade nejasnosti a problémov pri zrozumitefnosti metodickych pokynov pre jednotlivé
hlasenia ako aj nejasnosti a problémov zrozumitelhosti a pristupnosti jednotlivych hlaseni
kontaktujte konkrétneho metodického pracovnika NCZI v zmysle zoznamu
http://www.nczisk.sk » Registre » Néarodne-zdravotne-registre » HLASENIA PRE NARODNE
ZDRAVOTNE REGISTRE 2026 P Hlasenia-pre-Narodne-zdravotne-registre-2026.aspx.

Funkénost a pouZivanie web aplikacie ISZI: konzultujte s pracovnikmi NCZI na telefénnom
¢isle02/ 32 35 30 30v pracovnych drioch od 8:00 do 16:00, alebo prostrednictvom
https://www.nczisk - Kontaktny formular (pristupny z domovskej stranky NCZI cez cervené tlacidlo
v pravom dolnom menu).

Metodické otazky ku konkrétnym ndrodnym registrom a hlaseniam: konzultujte s metodickymi
pracovnikmi NCZI v zmysle zoznamu http://www.nczisk.sk » Registre » Narodne-zdravotne-
registre » HLASENIA PRE NARODNE ZDRAVOTNE REGISTRE 2026 P Hlasenia-pre-Narodne-
zdravotne-registre-2026 P alebo zaslanim spravy na podatelna@nczisk.sk.
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