363/2011 Z.z.

ZAKON
z 13. septembra 2011

o rozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na
zaklade verejného zdravotného poistenia a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov

Zmena; 363/2011 Z.z.
Zmena: 460/2012 Z.z.

Nérodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:

v

CLI
PRVA CAST
ZAKLADNE USTANOVENIA

§1

Predmet zakona

Tento zakon ustanovuje rozsah a podmienky uhrady liekov, zdravotnickych pomdcok a
dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia. Tento zakon tiez upravuje konania,
v ktorych Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len "ministerstvo") rozhoduje vo
veciach rozsahu a podmienok tihrady liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin na
zaklade verejného zdravotného poistenia.

§2

Vymedzenie zékladnych pojmov

Na ucely tohto zdkona sa rozumie
a) dietetickou potravinou potravina uréena na osobitné vyzivové alebo medicinske tcely, ktora je pre
svoje Specialne zloZenie alebo spdsob vyroby jednoznacne rozoznatel'na od potravin uréenych na
beznu spotrebu, je vhodnd na vyrobcom uvadzané vyzivové Gdely a spifia osobitné vyzivové
poziadavky l'udi, ktorych traviace procesy alebo metabolizmus st porusené, alebo l'udi, ktori su v
$pecialnych fyziologickych podmienkach schopni ziskat’ zvlastny Gzitok z kontrolovaného pozivania
urcitych zloziek potravin vratane zdravych dojciat a deti,

b) uradne uréenou cenou lieku cena lieku od vyrobcu alebo dovozcu, ktord neméze byt prekrocena pri
prvom predaji lieku na izemi Slovenskej republiky ani pri d’alSom predaji lieku drzitel'ovi povolenia
na velkodistribuciu liekov,

¢) uradne urCenou cenou zdravotnickej pomocky cena zdravotnickej pomdcky od vyrobcu alebo
dovozcu, ktora nemodze byt prekroc¢end pri prvom predaji zdravotnickej pomocky na tizemi Slovenskej
republiky ani pri d’alSom predaji zdravotnickej pomocky dodévatel'ovi zdravotnickych pomocok,

d) tradne urcenou cenou dietetickej potraviny cena dietetickej potraviny od vyrobcu alebo dovozcu,
ktorda nemdze byt prekroCend pri prvom predaji dietetickej potraviny na uzemi Slovenskej republiky
ani pri d’alSom predaji dietetickej potraviny dodavatel'ovi dietetickych potravin,

e) uradne urcenou cenou lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny v inom ¢lenskom
State Eurdpskej unie (d’alej len "Clensky Stat") cena lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej
potraviny od vyrobcu alebo dovozcu, ak je tato cena tradne uréena alebo regulovana vecne prislusnym



organom v tomto §tate, inak ind cena Uradne uréena alebo regulovana vecne prisluSnym organom v
tomto State prepocitand na cenu od vyrobcu alebo dovozcu,

cvvr

lieku v inych ¢lenskych Statoch; ak mé liek uradne ur¢ent cenu
1. len v jednom z inych ¢lenskych §tatov, Gradne urcena cena licku v tomto State,
2. v dvoch z inych ¢lenskych statov, priemer cien v tychto ¢lenskych Statoch,

svvr

uradne uréenych cien zdravotnickej pomdcky v inych ¢lenskych Statoch; ak ma zdravotnicka pomocka
uradne urenu cenu

1. len v jednom z inych clenskych s§tatov, uradne ur¢end cena zdravotnickej pomocky v tomto State,

2. v dvoch z inych ¢lenskych Statov, priemer cien v tychto ¢lenskych Statoch,

h) europskou referencnou cenou dietetickej potraviny priemer troch najnizsich cien spomedzi Gradne
urcenych cien dietetickej potraviny v inych Clenskych $tatoch; ak ma dietetickd potravina tiradne
uréend cenu

1. len v jednom z inych clenskych statov, tradne ur¢end cena dietetickej potraviny v tomto State,

2. v dvoch z inych ¢lenskych §tatov, priemer cien v tychto ¢lenskych Statoch,

1) maximalnou cenou lieku vo verejnej lekarni cena lieku, ktora nemoze byt prekroCena pri predaji
lieku vo verejnej lekarni alebo v pobocke verejnej lekarne; v tejto cene je zahrnutd aj dan z pridanej
hodnoty, cena obchodného vykonu drzitel'a povolenia na velkodistribuciu liekov a cena obchodného
vykonu drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni,

j) maximalnou cenou zdravotnickej pomodcky vo vydajni zdravotnickych pomdcok cena zdravotnicke;j
pomdcky, ktora nemdze byt prekrocena pri predaji zdravotnickej pomdcky vo vydajni zdravotnickych
pomocok, verejnej lekarni alebo v poboc¢ke verejnej lekarne; v tejto cene je zahrnuta aj dan z pridanej
hodnoty, cena obchodného vykonu dodavatel’a zdravotnickych pomécok a cena obchodného vykonu
drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti,

k) maximalnou cenou dietetickej potraviny vo verejnej lekarni cena dietetickej potraviny, ktora
nemoze byt prekroc¢ena pri predaji dietetickej potraviny vo verejnej lekarni alebo v pobocke verejnej
lekarne; v tejto cene je zahrnuta aj dan z pridanej hodnoty, cena obchodného vykonu dodavatel'a
dietetickych potravin a cena obchodného vykonu drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo verejnej lekarni,

1) nakladovou efektivnostou pomer medzi celkovymi nakladmi vynaloZzenymi z verejného
zdravotného poistenia pri pouziti lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny a
celkovymi prinosmi pri pouziti tejto medicinskej intervencie; pri porovnavani viacerych medicinskych
intervencii pomer medzi rozdielom celkovych nékladov vynaloZenych z verejného zdravotného
poistenia na tieto intervencie a rozdielom celkovych prinosov pri pouziti tychto medicinskych
intervencii,

m) preskripnym obmedzenim podmienenie plnej alebo Cciastocnej uhrady lieku, zdravotnickej
pomocky alebo dietetickej potraviny na zaklade verejného zdravotného poistenia predpisanim lieku,
zdravotnickej pomodcky alebo dietetickej potraviny lekarom so Specializdciou v uréenom
$pecializaénom odbore, zubnym lekarom alebo vSeobecnym lekarom na zaklade pisomného
odporucania lekara so $pecializaciou v ur¢enom Specializacnom odbore,

n) indikaénym obmedzenim podmienenie plnej alebo ¢iasto¢nej thrady lieku, zdravotnickej pomocky
alebo dietetickej potraviny na zaklade verejného zdravotného poistenia predpisanim a pouZitim lieku,
zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny pri indikaciach a za podmienok uréenych v
rozhodnuti v ramci kategorizacie liekov, zdravotnickych pomécok, Specialnych zdravotnickych
materialov alebo dietetickych potravin,



0) finanénym limitom maximalna vySka peniaznych prostriedkov, ktoré je mozné vynalozit’ na plnu
alebo Ciasto¢nti thradu urcenych zdravotnickych pomdcok alebo dietetickych potravin na zaklade
verejného zdravotného poistenia pre poistenca verejného zdravotného poistenia (d’alej len "poistenec")
pocas ur¢ené¢ho casového obdobia,

p) mnozstvovym limitom maximalne mnozstvo urc¢enych zdravotnickych pomécok alebo dietetickych
potravin, ktoré je mozné poistencovi plne alebo ¢iastocne uhradit’ na zaklade verejného zdravotného
poistenia pocas urceného ¢asového obdobia.

DRUHA CAST
LIEKY
PRVA HLAVA

ROZSAH UHRADY LIEKOV

§3

(1) Ak v tomto zékone nie je ustanovené inak, na zaklade verejného zdravotného poistenia sa
plne uhradzaja
a) lieky poskytované v ramci Ustavnej zdravotnej starostlivosti 1) (d’alej len "ustavna starostlivost™),
ktoré su zaradené v zozname liekov s Uradne uréenou cenou; ak je na trhu dostupnych viacero
navzajom nahraditelnych liekov s obsahom rovnakého liecCiva alebo kombinacie lieiv (dalej len
"liecivo"), poskytnuty liek sa na zéklade verejného zdravotného poistenia uhradza len do vysky ceny
najlacnejSieho z nich,

b) lieky poskytované v ramci tstavnej starostlivosti, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis,

¢) lieky poskytované v ramci Ustavnej starostlivosti, ak ide o lieky s obsahom lieCiv urenych na
podpornu alebo doplnkovu liecbu,

d) neregistrované lieky poskytované v ramci ustavnej starostlivosti, ktorych pouzitie povolilo
ministerstvo podl'a osobitného predpisu. 2)

(2) Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa plne alebo ¢iasto¢ne uhradzaju lieky
poskytované v ramci ambulantnej zdravotnej starostlivosti 3) (d’alej len "ambulantna starostlivost™)
alebo lekarenskej starostlivosti 4) zaradené v zozname kategorizovanych liekov, ktoré st predpisané a
pouzité v sulade s preskripénymi obmedzeniami, indikaénymi obmedzeniami a obmedzeniami thrady
zdravotnej poistovne na jej predchadzajtci stihlas uvedenymi v tomto zozname.

(3) Na zéklade verejného zdravotného poistenia sa v ramci ambulantnej starostlivosti alebo
lekarenskej starostlivosti plne uhradzaja lieky pripravované v lekarni podl'a predpisu lekara urc¢ené na
vydaj v lekarni, v ktorej boli pripravené (d’alej len "individudlne pripravovany liek"), okrem
individualne pripravovanych liekov, na ktorych pripravu sa pouzivaju hromadne vyrabané lieky
neuhradzané alebo Ciastocne uhradzané na zaklade verejného zdravotného poistenia; individualne
pripravované lieky, na ktorych pripravu sa pouzivaju hromadne vyrabané lieky neuhradzané alebo
Clastone uhradzané na zaklade verejn¢ho zdravotného poistenia, sa uhradzaju v takom rozsahu, v
akom su na zaklade verejného zdravotného poistenia uhradzané zlozky pouzité na ich pripravu.
Hromadne vyrabané lieky pouzité na pripravu individudlne pripravovanych liekov sa na zaklade
verejného zdravotného poistenia uhradzaju len pri pouziti v indikéaciach, ktoré st v stilade so suthrnom
charakteristickych vlastnosti licku.

(4) Poistenec sa na thrade liekov poskytovanych v ramci tistavnej starostlivosti nepodiel’a.



§ 4
Limit spoluucasti

(1) Ak thrnna vyska uhrad poistenca za doplatky poistenca za lieky prekro¢i v kalenddrnom
Stvrtroku limit spolutiasti ustanoveny v odseku 3, zdravotna poist'oviia poistencovi uhradi Ciastku, o
ktortl je limit spoluucasti prekroCeny. Do uhrnnej vysky uhrad poistenca sa zapocitavaji doplatky
poistenca za lieky ciastotne uhrddzané na ziklade verejného zdravotného poistenia vo vyske
prepocitaného doplatku za najlacnej$i nahradny liek.

Tvvr

Standardnu dévku lieciva zaradeny v zozname kategorizovanych liekov s obsahom rovnakého lieciva,
s rovnakou cestou podania a s rovnakym mnozstvom lieciva v liekovej forme ako liek predpisany na
lekarskom predpise. Ak v zozname kategorizovanych liekov nie je zaradeny iny liek, ktory by
vyhovoval kritériam najlacnejSieho nadhradného lieku, povazuje sa zan liek predpisany na lekarskom
predpise. Vyska prepocitaného doplatku za najlacnejsi nahradny liek sa urci ako vyska doplatku
poistenca prepocitaného na Standardni davku lieCiva najlacnejSieho nahradného lieku vynasobena
poctom Standardnych davok lieciva vo vydanom lieku.

(3) Limit spolutcasti vo vyske
a) 30 eur sa vztahuje na poistenca, ktory je k prvému diiu kalendarneho Stvrtroka
1. drzitelom preukazu fyzickej osoby s tazkym zdravotnym postihnutim alebo preukazu fyzickej
osoby s tazkym zdravotnym postihnutim so sprievodcom,
2. poberatel'om invalidného dochodku, 5) invalidného vysluhového déchodku 6) alebo
3. invalidny a nevznikol mu nérok na invalidny déchodok, 5)

b) 45 eur sa vztahuje na poistenca, ktory k prvému diiu kalendarneho stvrtroka

1. je poberatel'om starobného déchodku, dochodku z vysluhového zabezpecenia policajtov a vojakov
6) vo veku ustanovenom na vznik naroku na starobny déchodok, déchodku z iného Clenského statu,
Norska, Lichtenstajnska, Islandu, Svajéiarska, ak nie je poisteny v tomto §tate, nie je poberatelom
doéchodku z tretieho $tatu, alebo

2. dovisil dochodkovy vek a nevznikol mu néarok na starobny déchodok.

(4) Limit spoluucasti podl'a odseku 3 sa nevztahuje na poistencov, ktori maju
a) prijem, ktory podliecha dani z prijmov podla osobitného predpisu 7) okrem prijmu z dohod
vykonavanych mimo pracovné¢ho pomeru,
b) dochodok vyssi ako 50% priemernej mesaénej mzdy zamestnanca v hospodarstve Slovenskej
republiky zistenej Statistickym tiradom Slovenskej republiky za kalendarny rok, ktory dva roky
predchadza kalendarnemu roku, v ktorom sa posudzuje narok poistenca na limit spolutcasti.

(5) Ak sa na poistenca vztahuju oba limity spolutcasti, uplatni sa vyssi z nich.

§5

Zoznam liekov s Giradne ur¢enou cenou

(1) Ministerstvo uvedie v zozname liekov s uradne uréenou cenou pre kazdy liek najma
a) kod lieku prideleny Statnym tstavom pre kontrolu lieciv,

b) nazov lieku,
¢) lickovu formu,

d) mnozstvo lieCiva v liekovej forme,



¢) vel’kost balenia lieku,

f) meno a priezvisko alebo obchodné meno drzitel'a povolenia na uvedenie lieku na trh (d’alej len
"drzitel’ registracie"),

g) uradne urcenu cenu lieku.

(2) Zoznam liekov s tradne urcenou cenou zverejiiuje ministerstvo na svojom webovom sidle
vzdy k prvému ditu mesiaca.

DRUHA HLAVA
KATEGORIZACIA LIEKOV
§6

(1) Ministerstvo rozhoduje kategorizaciou liekov o
a) zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a iradnom urceni ceny lieku,

b) podmienenom zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a iradnom uréeni ceny lieku,
¢) zniZeni tradne urcenej ceny lieku zaradené¢ho v zozname kategorizovanych liekov,

d) zvyseni uradne urcenej ceny lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov,

e) uréeni maximalnej ceny lieku vo verejnej lekarni,

f) vyradeni lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov,

g) ureni referenénych skupin liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov a ich
charakteristik,

h) zmene charakteristik referen¢nych skupin liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov,
i) tom, Ci zdravotna poistoviia uhradza liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov
poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti (d’alej len "poskytovatel™) ako pripocitatelnu polozku k
uhrade vykonu v ambulantnej starostlivosti (dalej len "osobitny sposob thrady lieku").

(2) Pre kazdy liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov sa urcuje referencna skupina a
jej charakteristiky, pricom o zmene urcenia referencnej skupiny moze ministerstvo rozhodnit’ aj z

vlastného podnetu.

(3) Referencna skupina obsahuje lieky zaradené v zozname kategorizovanych liekov, ktoré
a) obsahuju rovnaké liecivo,

b) majii rovnaku cestu podania,
¢) maju rovnaku alebo porovnatel'na liekovi formu a

d) obsahujt rovnaké mnozstvo lie¢iva v jednej davke lieku, maji rovnaka koncentraciu liec¢iva alebo
rovnaké mnozstvo lieCiva v baleni lieku; prihliada sa na charakter lie¢iva a lickovej formy.

(4) Ak referencna skupina obsahuje lieky, ktoré sa vyznacuju pevnou liekovou formou
ur¢enou na peroralne podanie, referenéna skupina sa rozdeli na referenéné podskupiny tak, aby rozdiel



v pocte kusov liekovej formy medzi najmen$im a najvac$im balenim lieku v jednej referenénej

podskupine nebol vicsi ako 20% z poctu kusov liekovej formy najmensSieho balenia lieku.

(5) Pre kazdu referencnu skupinu sa uréuju tieto charakteristiky:
a) Standardné davka lieCiva,

b) maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za Standardnti davku lieciva.

(6) Pre kazdu referencnu skupinu sa mézu urcit’ aj tieto charakteristiky:
a) preskriptné obmedzenie,

b) indika¢né obmedzenie,
¢) obmedzenie uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajici suhlas.

(7) Maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieCiva v referencnej
skupine, v ktorej si zaradené lieky uréené na povinné ockovanie, sa urc¢i tak, aby bola zabezpecena
plna uhrada zdravotnej poistovne najmenej za jeden liek ureny na povinné ockovanie proti
prenosnému ochoreniu alebo prenosnym ochoreniam.

(8) Maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za Standardni davku lieCiva v referencnej
skupine, v ktorej s zaradené lieky vyznalujuce sa lickovou formou s predizenym uvoliiovanim
lieCiva, sa urci
a) v sume maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieCiva v referencnej
skupine, v ktorej su zaradené lieky vyznadujice sa lickovou formou bez predizeného uvolfiovania
lieCiva a rovnakou cestou podania,

b) v sume maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnt davku lieCiva v referencnej
skupine, v ktorej su zaradené lieky vyznaGujiice sa liekovou formou bez predizeného uvoliiovania
lietiva a rovnakou cestou podania zvysenej o 5%, ak liekova forma s predizenym uvoltiovanim
umoziuje znizit' frekvenciu podavania lieku poistencovi najmenej o 50% oproti lieku s liekovou
formou bez prediZeného uvolfiovania lie¢iva,

¢) vo vyske najnizSej maximalnej ceny lieku vo verejnej lekarni prepocitanej na Standardni davku
lieciva lieku zaradeného v referencnej skupine, ak ta je nizsia ako hodnota vypocitana podl'a pismena

a) alebo b).

(9) Maximalna vy$ka uhrady zdravotnej poistovne za Standardna davku lieCiva v referencnej
skupine, v ktorej st zaradené lieky vyznacujuce sa pevnou liekovou formou obsahujuce kombinaciu
lie¢iv, sa urci
a) su¢tom maximalnych vysok thrad zdravotnej poistovne za Standardna davku lieciva v referenénych
skupinach, v ktorych st zaradené lieky s obsahom rovnakych mnozstiev tychto lieCiv v pevnej
liekovej forme, ako st obsiahnuté v liekovej forme obsahujlicej kombinaciu lieciv,

b) prepo¢tom na sucet maximalnych vysok uhrad zdravotnej poistovne za standardna davku lieciva v
referencnych skupinach, v ktorych st zaradené lieky s obsahom inych mnozstiev tychto lieciv v
pevnej liekovej forme, ako su obsiahnuté v liekovej forme obsahujticej kombinaciu lieciv; prihliada sa
na najblizsie mnozstvo lieiva v liekovej forme; ak vznikne pochybnost’ o tom, ktoré mnozstvo lieciva
v liekovej forme je najblizSie, prihliada sa na najblizsie niz§ie mnoZzstvo lieCiva v liekovej forme,

¢) vo vyske najniz§ej maximalnej ceny lieku vo verejnej lekarni prepocitanej na Standardni davku
lieciva lieku zaradeného v referen¢nej skupine, ak ta je nizSia ako hodnota vypocitana podla pismena

a) alebo b).

(10) Vseobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo, ustanovi spdsob urcenia



a) Standardnej davky lieciva,

b) maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnt davku lieciva, ak nie je urend tymto
zakonom.

(11) Pre liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov sa urci osobitny sposob thrady
lieku, ak
a) ide o liek, ktory sa musi podéavat’ oSetrujiicim zdravotnickym pracovnikom,

b) ide o liek, ktory obsahuje toxické latky a pri beznom naruseni obalu méze dojst’ k ohrozeniu
zdravia,

c) ide o liek, ktory vyZzaduje osobitny sposob skladovania, alebo

d) existuje s prihliadnutim na charakter choroby riziko znehodnotenia lieku alebo nebezpecného
zaobchadzania s liekom.

(12) Urcovanie osobitného sposobu uhrady lieku podla odseku 11 sa nevztahuje na lieky
urcené na oCkovanie a depotné antipsychotika.

(13) Ak v referencnej skupine su zaradené lieky, ktorych pouzivanie ma alebo mdze mat
vyznamny vplyv na vydavky verejného zdravotného poistenia, ur¢i sa pre referencni skupinu
indika¢né obmedzenie, ktorého sucastou je uvedenie podmienok pre d’alSie pokra¢ovanie alebo
zastavenie lieCby uhradzanej na zaklade verejného zdravotného poistenia; pri uréeni indika¢ného
obmedzenia sa prihliada najmi na odportcané terapeutické postupy, nakladovi efektivnost’' a
predpokladany vplyv na vydavky verejného zdravotného poistenia.

(14) O zmene osobitného sposobu uhrady lieku podla odseku 1 pism. i) mdze ministerstvo
rozhodnut’ aj z vlastného podnetu.

§7

Kritéria kategorizacie liekov

(1) Pri kategorizacii liekov sa prihliada na
a) ucinnost’ lieciva potvrdent klinickymi skiskami realizovanymi na principoch mediciny zalozenej
na dokazoch pri
. zachrane zivota,
. vylieceni choroby,
. zmierneni priznakov choroby,
. zabraneni vzniku zavaznych zdravotnych komplikacii,
. zabraneni zhorSenia zavaznosti choroby alebo jej prechodu do chronického $tadia,
. ucinnej profylaxii proti chorobe,
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b) ucinnost’ a bezpecnost lieku potvrdent v podmienkach beznej terapeutickej praxe,
¢) prinos lieku pri zniZovani chorobnosti a umrtnosti,
d) vysku thrady zdravotnej poistovne za iné lieky ur¢ené na pouZitie pri rovnakych indikaciach,

e) farmaceutické charakteristiky lieku, ktorymi st:
1. cesta podania,

2. liekova forma,

3. mnozstvo lie¢iva v liekovej forme,

4. davkovanie lieku,



f) porovnanie lieciva a lieku s inymi dostupnymi moznostami liecby z hl'adiska
1. indikacie a kontraindikacie,

2. vyskytu neziaducich téinkov,

3. liecebnej davky na dant indikaciu,

4. davkovania lieCiva,

5. interakcie s inymi lie¢ivami,

6. lieCebného prinosu lieciva,

7. nakladovej efektivnosti,

8. preskripcného obmedzenia,

9. indikacného obmedzenia,

10. obmedzenia uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci sthlas,

g) odporucané terapeutické postupy s prihliadnutim na nakladovu efektivnost’ a predpokladany vplyv
na prostriedky verejného zdravotného poistenia.

(2) V zozname kategorizovanych liekov méze byt liek
a) zaradeny, ak dodatocné naklady vynaloZzené z verejného zdravotného poistenia na jednotku
zlepsenia zdravotného stavu pri pouziti posudzovaného lieku ako ucinkom efektivnejSieho variantu
liecby st nizsie alebo rovné 24-nasobku referencnej priemernej mesacnej mzdy za jeden ziskany rok
zivota Standardizovanej kvality,

b) podmienene zaradeny, ak

1. dodatocné naklady vynalozené z verejného zdravotného poistenia na jednotku zlepSenia
zdravotného stavu pri pouziti posudzovaného lieku ako G¢inkom efektivnejSieho variantu lieCby st v
rozmedzi 24-nasobku az 35-nasobku referen¢nej priemernej mesacnej mzdy za jeden ziskany rok
zivota Standardizovanej kvality alebo

2. je urCeny na liecbu choroby, ktorej prevalencia v Slovenskej republike je nizsia ako 1:100 000.

(3) V zozname kategorizovanych liekov neméze byt zaradeny liek, ak dodatocné naklady
vynalozené z verejného zdravotného poistenia na jednotku zlepsSenia zdravotného stavu pri pouziti
posudzovaného lieku ako ucinkom efektivnejSiecho variantu liecby st vysSie ako 35-nasobok
referen¢nej priemernej mesacnej mzdy za jeden ziskany rok Zivota Standardizovanej kvality; to neplati,
ak ide o liek urceny na liecbu choroby, ktorej prevalencia v Slovenskej republike je nizsia ako 1:100
000.

(4) Referenc¢nou priemernou mesacnou mzdou podl'a odsekov 2 a 3 sa rozumie priemerna
mesatna mzda zamestnanca v hospodarstve Slovenskej republiky zistena Statistickym uradom
Slovenskej republiky za kalendarny rok, ktory dva roky predchadza kalendarnemu roku, v ktorom sa
tato veli¢ina uplatiiuje.

(5) V zozname kategorizovanych lieckov nemdzu byt zaradené lieky s obsahom lieciv
urcenych na podporni alebo doplnkovu lie€bu. Zoznam lieciv uréenych na podpornu alebo doplnkova
liecbu ustanovi vSeobecne zavézny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo.

§8

Zoznam kategorizovanych liekov

(1) Ministerstvo uvedie v zozname kategorizovanych liekov
a) pre kazdu referencnu skupinu a referen¢nu podskupinu najma
. anatomicko-terapeuticko-chemickt skupinu lieciva,
. nazov lieéiva,
. cestu podania,
. lickovt1 formu,
. Standardnt davku lieciva,
. maximalnu vysku thrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva,
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7. preskripéné obmedzenie, ak je urené,
8. indika¢né obmedzenie, ak je urcené,
9. obmedzenie thrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci sthlas, ak je urcené,

b) pre kazdy liek najméa

. kod lieku prideleny Statnym tistavom pre kontrolu lieciv,

. nazov lieku,

. liekovt formu,

. mnozstvo lieciva v liekovej forme,

. vel’kost’ balenia lieku,

. pocet Standardnych davok lieCiva v jednom baleni lieku,

. meno a priezvisko alebo obchodné meno drzitel’a registracie,

. maximalnu cenu lieku vo verejnej lekarni,

. maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne za liek,

10. maximalnu vysku doplatku poistenca za liek,

11. podiel maximalnej vysky doplatku poistenca za liek a maximalnej ceny lieku vo verejnej lekarni
vyjadreny v percentach,

12. preskripcné obmedzenie, ak je urcené,

13. indika¢né obmedzenie, ak je urcené,

14. obmedzenie uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajtci suhlas, ak je uréené,
15. oznacenie originalneho lieku, generického lieku alebo biologicky podobného lieku,
16. oznacenie podmienene kategorizovaného lieku,

17. oznaéenie docasne kategorizovaného lieku,

18. vysku prepocitaného doplatku za najlacnej$i nahradny liek, ak sa tento zapocitava do Uhrnnej
vysky uhrad poistenca podl'a § 4, inak sa uvedie nula,

19. osobitny spdsob thrady lieku, ak je urceny.
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(2) Originalnym liekom sa na ucely tohto zdkona rozumie liek, ktory bol v Case vydania
rozhodnutia o registracii lieku chraneny patentovou ochranou. Generickym liekom sa na ucely tohto
zakona rozumie liek, ktory ma rovnaké kvalitativne a kvantitativne zloZenie lieciv a rovnaku liekova
formu ako originalny liek a ktorého biologickd rovnocennost’ s originalnym liekom bola dokdzana
primeranymi skuskami biologickej dostupnosti; rozli¢né soli, estery, étery, izoméry, zmesi izomérov,
komplexy alebo derivaty lieCiva sa povazuju za rovnaké lieCivo, ak sa ich vlastnosti vyrazne neliSia z
hl'adiska bezpec¢nosti alebo u¢innosti od originalneho lieku. Biologicky podobnym lickom sa na ucely
tohto zdkona rozumie biotechnologicka kdpia origindlneho lieku, ktora méa porovnavacimi klinickymi
skaskami dokazant podobnost’ vo fyzikalno-chemickych vlastnostiach, i€¢innosti a bezpecnosti.

(3) Maximalna vyska tuhrady zdravotnej poistovne za liek zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov sa ur¢i vo vyske nasobku poctu Standardnych davok liec¢iva obsiahnutych v
lieku a maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za jednotku Standardnej davky lieCiva, najviac
vSak vo vySke maximalnej ceny lieku vo verejnej lekarni.

(4) Maximalna vyska doplatku poistenca za liek sa rovna rozdielu medzi maximalnou cenou
lieku vo verejnej lekarni a maximalnou vyskou thrady zdravotnej poistovne za liek.

(5) Zoznam kategorizovanych liekov zverejiiuje ministerstvo na svojom webovom sidle vzdy
k prvému dilu mesiaca.

§9

Nedostupnost’ liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov

(1) Drzitel' registracie liecku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov je povinny
zabezpecit', aby bol liek dostupny na trhu v dostatocnom mnoZzstve pocas celého trvania zaradenia
lieku v zozname kategorizovanych liekov. Ak liek nie je dostupny na trhu v dostatocnom mnozstve
pocas 60 po sebe nasledujucich dni, ministerstvo méze rozhodnut vyradit' liek zo zoznamu



kategorizovanych liekov. Drzitel registracie lieku takto vyradeného zo zoznamu kategorizovanych
lieckov moze po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia podat’ Ziadost’ o opitovné zaradenie lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov podla § 10 alebo § 15; v tejto ziadosti musi drzitel registracie
preukazat’ schopnost’ plnit’ povinnost’ podl'a prvej vety.

(2) Za dostatocné mnozstvo sa povazuju zasoby lieku dostacujice na pokrytie odhadovanej
mesacnej spotreby lieku v Slovenskej republike.

(3) Odhadovana mesacna spotreba lieku v Slovenskej republike sa vypocita z tychto udajov:
a) spotreba lickov zaradenych v tej istej referencnej skupine za posledny Stvrtrok, pre ktory su tieto
udaje dostupné,

b) spotreba lickov zaradenych v referencnej skupine za Stvrtrok, ktory dvanast’ mesiacov predchadzal
Stvrtroku, v ktorom sa odhadovana mesacna spotreba lieku v Slovenskej republike posudzuje, ak ide o
liek uréeny na sezonne pouzitie alebo prevazne na sezonne pouzitie,

¢) odhad spotreby liecku uvedeny vo farmako-ekonomickom rozbore lieku, ak ide o liek, ktory je v
zozname kategorizovanych liekov zaradeny kratsie ako Sest’ po sebe nasledujucich mesiacov a pri jeho
zaradeni do zoznamu kategorizovanych liekov iSlo o liek podla § 10 ods. 2 pism. e) prvého bodu,

d) predpokladany trhovy podiel lieku pri zohl'adneni spotreby lickov zaradenych v tej istej referencnej
skupine s rovnakou alebo porovnatelnou maximalnou cenou lieku vo verejnej lekarni prepocitanou na
Standardntl davku lieCiva; za porovnateI'ni maximalnu cenu lieku vo verejnej lekarni prepocitanu na
Standardntl davku lieciva sa povazuje najblizSia nizSia cena, ak taka existuje, inak najblizSia vyssia
cena.

(4) Povinnost’ drzitel'a registracie sa nevztahuje na liek ureny na lie¢bu choroby, ktorej
prevalencia v Slovenskej republike je nizsia ako 1:100 000.

(5) Pri lieku uréenom na sezonne pouzitie sa povinnost’ drzitel'a registracie vztahuje na ¢ast
kalendarneho roka, ktora je povazovana za sezoénu pre pouzivanie tohto lieku.

§ 10
Ziadost o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych lickov a uradné uréenie ceny licku

(1) Ziadost’ o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a uradné urcenie ceny
lieku podava ministerstvu drzitel’ registracie.

(2) Ziadost’ obsahuje
a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo drzitel'a registracie; ak je
uréeny splnomocneny zastupca, aj meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a
sidlo splnomocneného zéstupcu,

b) nézov lieku, lickovii formu, cestu podania, velkost’ balenia, kod lieku prideleny Statnym Gstavom
pre kontrolu lieciv, identifikaciu lieku uvedenim polozky alebo podpolozky kombinovanej
nomenklatiry colného sadzobnika 8) a anatomicko-terapeuticko-chemicki skupinu lieciva
obsiahnutého v lieku,

c) kvalitativne a kvantitativne zloZenie lieku s uvedenim vsetkych v ilom obsiahnutych lieciv,

d) tradne urcent cenu lieku v inych ¢lenskych Statoch; uvadza sa v prislusnej narodnej mene,

e) informéaciu o tom, ze liek svojou charakteristikou
1. nepatri do ziadnej referen¢nej skupiny zaradenej v zozname kategorizovanych liekov alebo



2. patri do niektorej referenc¢nej skupiny zaradenej v zozname kategorizovanych liekov; uvedie sa aj
tato referencna skupina,

f) navrh Gradne urcenej ceny lieku a prepocet tejto ceny na maximalnu cenu lieku vo verejnej lekarni,
g) registracné Cislo lieku,
h) informdciu o tom, ¢i ide o originalny liek, genericky liek alebo biologicky podobny liek,

1) pocet Standardnych davok lieCiva v jednom baleni lieku, ak ide o liek podl'a pismena e) druhého
bodu.

(3) Ak ide o liek podl'a odseku 2 pism. e) prvého bodu, ziadost’ obsahuje aj
a) dennu definovanti davku lieCiva obsiahnutého v lieku, ak ju urcila Svetova zdravotnicka
organizacia,

b) navrh Standardnej davky lieciva a pocet navrhovanych Standardnych davok lie¢iva v jednom baleni
lieku,

¢) zddvodnenie navrhu Standardnej davky lieCiva, ak sa navrh odliSuje od dennej definovanej davky
lie¢iva uréenej Svetovou zdravotnickou organizaciou,

d) navrh maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za liek a odovodnenie tohto navrhu,
e) navrh preskripéného obmedzenia na Specializaény odbor lekara alebo zubného lekara,

f) navrh indika¢ného obmedzenia,

g) navrh obmedzenia thrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci suhlas,

h) zoznam ¢lenskych §tatov, v ktorych ma liek uradne urcenti cenu, s uvedenim overitelnych zdrojov
udajov o cene lieku podl'a § 94 ods. 8, ak ide o liek podl'a § 16 ods. 7.

(4) Ziadatel’ k ziadosti prilozi
a) suhrn charakteristickych vlastnosti lieku,

b) pravoplatné rozhodnutie o registracii liecku alebo jeho osvedéenu kopiu; ak ide o pravoplatné
rozhodnutie o registracii licku vydané Europskou komisiou, kopia pravoplatného rozhodnutia o
registracii lieku nemusi byt osvedcena,

¢) doklad o prideleni kodu lieku Statnym tastavom pre kontrolu lieiv,

d) ak ide o liek podl'a odseku 2 pism. e) prvého bodu, aj

1. Gdaje o ucinnosti lieku podlozené vysledkami klinickych skusok,
2. prehl'ad vyznamnych porovnavacich klinickych skusok,

3. vyznamné sthrnné ¢lanky z odborne;j literatury,

4. farmako-ekonomicky rozbor lieku.

(5) Podrobnosti o0 farmako-ekonomickom rozbore licku ustanovi vSeobecne zavdzny pravny
predpis, ktory vyda ministerstvo.

§ 11
Ziadost' o vyradenie licku zo zoznamu kategorizovanych liekov



(1) Ziadost' o vyradenie liecku zo zoznamu kategorizovanych lickov podava ministerstvu
drzitel’ registracie alebo zdravotna poistoviia.

(2) Ziadost' obsahuje
a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo drzitela registracie, ak
ziadost’ podava drzitel’ registracie; ak je uréeny splnomocneny zastupca, aj meno, priezvisko a adresu
trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo splnomocneného zastupcu,

b) obchodné meno a sidlo zdravotnej poistovne, ak ziadost’ poddva zdravotna poistovia,

¢) nazov lieku, lickova formu, velkost balenia a kéd lieku prideleny Statnym ustavom pre kontrolu
lieCiv,

d) dovody na vyradenie lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov.
(3) Ziadost’ je mozné podat’ si¢asne pre viacero liekov.

(4) Drzitel' registracie moze stiCasne poziadat’ aj o zruSenie Uradne urcenej ceny lieku, ¢o
uvedie v Ziadosti.

§ 12
Ziadost’ o znizenie uradne urcenej ceny lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov

(1) Ziadost' o znizenie tiradne urcenej ceny lieku zaradeného v zozname kategorizovanych
liekov podava ministerstvu drzitel’ registracie alebo zdravotna poistoviia.

(2) Ziadost' obsahuje
a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo drzitela registracie, ak
ziadost’ podava drzitel’ registracie; ak je urCeny splnomocneny zastupca, aj meno, priezvisko a adresu
trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo splnomocneného zastupcu,

b) obchodné meno a sidlo zdravotnej poistovne, ak ziadost’ poddva zdravotna poistovia,

¢) nazov lieku, lickova formu, velkost balenia a kéd lieku prideleny Statnym tstavom pre kontrolu
lieciv,

d) navrh Gradne urenej ceny lieku a prepocet tejto ceny na maximalnu cenu lieku vo verejnej lekarni,
e) dovody na zniZenie Uradne uréenej ceny lieku, ak ziadost’ podava zdravotna poistoviia.
(3) Ziadost' je mozné podat’ stiasne pre viacero liekov.

§ 13
Ziadost’ o zvySenie uradne urcenej ceny lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov

(1) Ziadost o zvysenie uradne urcenej ceny lieku zaradené¢ho v zozname kategorizovanych
liekov podava ministerstvu drzitel’ registracie.

(2) Ziadost’ obsahuje
a) nalezitosti podl'a § 12 ods. 2 pism. a), ¢) a d),

b) dévody na zvySenie uradne urcenej ceny lieku,

¢) uradne uréenu cenu lieku v inych ¢lenskych §tatoch; uvadza sa v prislusnej narodnej mene.



§ 14
Ziadost’ o zmenu charakteristik referen¢nej skupiny

(1) Ziadost’ o zmenu charakteristik referen¢nej skupiny podava ministerstvu drzitel’ registracie
alebo zdravotna poistovna.

(2) Drzitel’ registracie moze ziadost’ podat’ iba pre referencnt skupinu, v ktorej je zaradeny
aspoii jeden liek, rozhodnutie o registracii ktorého bolo vydané tomuto drzitel'ovi registracie.

(3) Predmetom ziadosti moze byt
a) zmena maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva,

b) zmena Standardnej davky lieciva,
¢) zmena, zrusenie alebo urcenie preskripéného obmedzenia,
d) zmena, zruSenie alebo urcenie indikacného obmedzenia alebo
e) zruSenie alebo uréenie obmedzenia uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajici suhlas.
(4) Predmetom jednej ziadosti moze byt’ sucasne viacero zmien podla odseku 3.
(5) Ziadost’ obsahuje
a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo drzitel'a registracie, ak
ziadost’ podava drzitel’ registracie; ak je urCeny splnomocneny zastupca, aj meno, priezvisko a adresu
trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo splnomocneného zéstupcu,
b) obchodné meno a sidlo zdravotnej poistovne, ak ziadost’ poddva zdravotna poistovna,
¢) jednu referen¢ntl skupinu, v ktorej ziadatel’ navrhuje zmenu,
d) navrh pozadovanej zmeny a jej odovodnenie,
e) farmako-ekonomicky rozbor lieku, ak predmetom Ziadosti je
1. zvySenie maximalnej vySky thrady zdravotnej poistovne za Standardnt davku lieciva,
2. zrusenie preskripcného obmedzenia alebo rozsirenie preskripéného obmedzenia,
3. zruSenie indika¢ného obmedzenia alebo rozsirenie indika¢ného obmedzenia; vyzaduje sa farmako-
ekonomicky rozbor lieku formou analyzy uzito¢nosti nadkladov alebo analyzy minimalizacie nakladov.
§ 15
Ziadost’ o podmienené zaradenie liecku do zoznamu kategorizovanych liekov a Gradné urcenie ceny

lieku

(1) Ziadost o podmienené zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a uradné
urcenie ceny lieku podava ministerstvu drzitel’ registracie.

(2) Ziadost mozno podat len pre liek, ktory podla kritérii kategorizacie liekov spliiia
podmienky na podmienené zaradenie v zozname kategorizovanych liekov.

(3) Ziadost’ obsahuje
a) nalezitosti podla § 10 ods. 2 a 3,

b) navrh maximalnej sumy uhrad zdravotnych poist'ovni za lick na obdobie podmienenej kategorizacie
podla § 21 ods. 7 (dalej len "podmienend thrada").



(4) Ziadatel k Ziadosti prilozi prilohy podl'a § 10 ods. 4.

§ 16
Rozhodovanie o zaradeni liecku do zoznamu kategorizovanych liekov a uradnom uréeni ceny lieku

(1) O zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a uradnom urceni ceny lieku
rozhoduje ministerstvo na zaklade Ziadosti podla § 10.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruci ti€astnikom konania najneskor do
180 dni odo dna dorucenia ziadosti.

(3) Ak ministerstvo rozhodne zaradit’ liek do zoznamu kategorizovanych liekov, zaradi liek do
zoznamu kategorizovanych liekov zverejnené¢ho najneskdr do 180 dni odo diia dorucenia ziadosti.

(4) Do zoznamu kategorizovanych liekov nemozno zaradit’ liek, ak
a) liek nesplna kritéria kategorizacie liekov podla § 7,

b) ide o liek, ktorého vydaj nie je viazany na lekarsky predpis,

c¢) ide o liek, ktorého vydaj je viazany na lekarsky predpis a sucasne je v Slovenskej republike
registrovany iny liek, ktory obsahuje rovnaké lieCivo, ma rovnaku cestu podania, rovnaki alebo
porovnatel'nu liekovi formu, obsahuje v liekovej forme rovnaké mnozstvo lieciva a jeho vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis,

d) ide o liek, ktory nie je urCeny na poskytovanie v ramci ambulantnej starostlivosti alebo lekarenske;
starostlivosti,

e) ide o liek urceny

1. vylu¢ne na regulaciu pocatia (kontraceptiva),

2. na lie¢bu erektilnej dysfunkcie,

3. na zniZenie telesnej hmotnosti,

4. na odvykanie od fajcenia, liecCbu zavislosti od tabaku, zmiernenie potreby fajcit’ alebo na zmiernenie
abstinen¢nych priznakov fajéenia,

f) ide o homeopaticky liek,

g) nakladova efektivnost’ pouzitia lieku pri zohl'adneni indikacii, neziaducich ucinkov, davkovania a
predpokladanej diZky lieby potrebnej na dosiahnutie pozadovaného terapeutického wG&inku
nedosahuje nakladovu efektivnost’ inych medicinskych intervencii uhradzanych na zaklade verejného
zdravotného poistenia,

h) tdaje uvedené vo farmako-ekonomickom rozbore lieku s nepravdivé alebo vzajomne rozporné,
farmako-ekonomicky rozbor lieku neobsahuje vsetky nalezitosti alebo farmako-ekonomicky rozbor je
zalozeny na porovnani lieku s nevhodne zvolenou inou medicinskou intervenciou,

1) navrh uradne urcenej ceny lieku presahuje eurdpsku referencnti cenu lieku,

j) ide o prvy genericky liek, ktory svojou charakteristikou patri do referencnej skupiny alebo
referencnej podskupiny zaradenej v zozname kategorizovanych liekov a navrhovana maximalna cena
tohto lieku vo verejnej lekarni prepocitana na Standardni davku lieciva je vysSia ako 65% z najnizsej
maximalnej ceny lieku vo verejnej lekarni platnej v denl podania ziadosti prepocitanej na Standardnii
davku lieciva lieku zaradeného v referencnej skupine alebo referen¢nej podskupine,

k) ide o prvy biologicky podobny liek, ktory svojou charakteristikou patri do referencnej skupiny
alebo referen¢nej podskupiny zaradenej v zozname kategorizovanych liekov a navrhovand maximalna



cena tohto lieku vo verejnej lekarni prepocitana na Standardnu davku lieciva je vysSia ako 80% z
najnizSej maximalnej ceny lieku vo verejnej lekarni platnej v dent podania ziadosti prepocitanej na
Standardnu davku lieciva lieku zaradeného v referenénej skupine alebo referencnej podskupine.

(5) Ak predmetom ziadosti je liek podl'a § 10 ods. 2 pism. e) prvého bodu a ministerstvo
rozhodne zaradit’ tento lieck do zoznamu kategorizovanych lickov, ur¢i sa pre referencnu skupinu
indika¢né obmedzenie zodpovedajtice cielovej skupine pacientov alebo vybranym indikaciam, pri
ktorych pouzitie tohto lieku predstavuje najvyssiu nakladova efektivnost' s prihliadnutim na
predpokladany vplyv na prostriedky verejného zdravotného poistenia.

(6) Ak predmetom ziadosti je originalny liek a v Ziadnom clenskom Stdte nie st registrované
lieky inych drzitelov registracie, ktoré by sa vyznacovali rovnakou kombinaciou lieCiva, liekovej
formy a mnozstva lieiva v jednej davke lieku, a ministerstvo rozhodne zaradit’ lick do zoznamu
kategorizovanych liekov, zaradi taky lieck do zoznamu kategorizovanych liekov najdlh$ie na 24
mesiacov nasledujucich odo diia, ked’ sa rozhodnutie stalo vykonatelnym (d’alej len "obdobie docasne;j
kategorizacie"). Ak drzitel' registracie lieku takto zaradeného najneskor 180 dni pred uplynutim
obdobia docasnej kategorizacie nepredlozi ministerstvu doklady potvrdzujuce G¢innost’ lieku v beznej
terapeutickej praxi a farmako-ekonomicky rozbor lieku, ministerstvo vyradi liek zo zoznamu
kategorizovanych liekov tak, aby sa rozhodnutie o vyradeni lieku zo zoznamu kategorizovanych
liekov stalo vykonateInym den nasledujici po uplynuti obdobia docasnej kategorizacie. Na zaklade
predlozenych dokladov ministerstvo rozhodne o d’alsom zaradeni lieku v zozname kategorizovanych
liekov, pripadne aj o zmene charakteristik referencnej skupiny alebo o vyradeni lieku zo zoznamu
kategorizovanych liekov tak, aby sa rozhodnutie stalo vykonatelnym denn nasledujici po uplynuti
obdobia doc¢asnej kategorizacie. Ak ministerstvo nerozhodne podla druhej a tretej vety, liek zostava
zaradeny v zozname kategorizovanych liekov.

(7) Ak predmetom ziadosti je originalny liek a v Ziadnom ¢lenskom §tate nie su registrované
lieky inych drzitel'ov registracie, ktoré by sa vyznacCovali rovnakou kombindciou lieciva, liekovej
formy a mnoZzstva lieiva v jednej davke lieku, a ministerstvo rozhodne zaradit’ liek do zoznamu
kategorizovanych liekov, priCom tento liek nema uradne urenu cenu asponn v piatich ¢lenskych
Statoch, maximalna vySka uhrady zdravotnej poistovne za Standardnti davku lieCiva v referencnej
skupine sa urci tak, aby maximalna vyska tihrady zdravotnej poistovne za originalny liek neprevysila
20% z maximalnej ceny lieku vo verejnej lekarni. Zmenu takto uréenej maximalnej vysky uhrady
zdravotnej poistovne za Standardnii davku lieciva je mozné vykonat’ na zaklade ziadosti drzitela
registracie podl'a § 14, ak preukaze, Ze liek ma tiradne urenu cenu aspon v piatich ¢lenskych Statoch.
Na ucely preukazovania uradne urcenej ceny originalneho lieku podl'a tohto odseku sa na pocet kusov
liekovej formy v baleni lieku neprihliada.

§ 17
Rozhodovanie o vyradeni lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov

(1) O vyradeni lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov rozhoduje ministerstvo na zéklade
ziadosti podl'a § 11 alebo z vlastného podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruci ti¢astnikom konania najneskor do 90
dni odo dia dorucenia Ziadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o Ziadosti do 90 dni od jej doruCenia a ziadatel'om je drZzitel’
registracie, povazuje sa liek za vyradeny zo zoznamu kategorizovanych liekov; ministerstvo liek
vyradi z najblizSieho zoznamu kategorizovanych liekov po uplynuti tejto lehoty. Ak drzitel’ registracie
sucasne poziadal o zruSenie uradne urcenej ceny lieku, povazuje sa UGradne urCena cena lieku za
zruSenu a ministerstvo liek vyradi z najbliz§ieho zoznamu liekov s tiradne urcenou cenou po uplynuti
lehoty podl'a predchadzajtcej vety.

(4) Ministerstvo z vlastného podnetu vyradi liek zo zoznamu kategorizovanych liekov, ak



a) nebola prediZend platnost’ rozhodnutia o registracii licku,
b) bolo zruSené rozhodnutie o registracii lieku,
c) drzitel registracie nesplnil povinnost’ podl'a § 21 ods. 7.

(5) Ministerstvo z vlastného podnetu méze vyradit’ liek zo zoznamu kategorizovanych liekov,
ak
a) je splnena aspori jedna z podmienok podl'a § 16 ods. 4 pism. a) az g),

b) liek je dodédvany na trh v mnozstve, ktorym sa neda zabezpecit’ plynula a dostupnd zdravotna
starostlivost’,

c) drzitel registracie nezabezpecil dostupnost’ lieku na trhu v dostatoénom mnozstve podl'a § 9,

d) liek nebol preukdzatel'ne uhradzany na zaklade verejného zdravotného poistenia najmenej Sest’ po
sebe nasledujicich mesiacov, pricom sa prihliada najmid na prevalenciu choroby v Slovenskej
republike,

e) uradne urcena cena lieku presahuje eurdpsku referencnu cenu lieku,
f) drzitel’ registracie nepredlozil ministerstvu farmako-ekonomicky rozbor lieku podla § 93,

g) drzitel registracie nepredlozil ministerstvu udaje o tradne uréenych cenach lieku v inych ¢lenskych
Statoch alebo vyhléasenie o tom, Ze také tdaje neexistuju alebo nie st verejne dostupné podla § 94 ods.
4 pism. a).

§ 18
Rozhodovanie o znizeni uradne urcenej ceny lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov

(1) O znizeni Uradne urcenej ceny lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov
rozhoduje ministerstvo na zaklade Ziadosti podla § 12 alebo z vlastného podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o zZiadosti a rozhodnutie doruéi t¢astnikom konania najneskor do 90
dni odo diia dorucenia Ziadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 90 dni od jej dorucenia a ziadatel'om je drzitel
registracie, od prvého dna nasledujuceho po uplynuti tejto lehoty je tradne uréenou cenou cena
navrhnutd v zZiadosti; ministerstvo cenu navrhnuti v ziadosti zverejni v najblizSom zozname liekov s
uradne uréenou cenou po uplynuti tejto lehoty. Maximalnu cenu lieku vo verejnej lekarni zverejni
ministerstvo v zozname Kategorizovanych lieckov v prvy den mesiaca nasledujiceho po mesiaci, v
ktorom bol zverejneny zoznam liekov s uradne uréenou cenou podl'a predchadzajuce;j vety.

§ 19
Rozhodovanie o zvySeni tiradne urcenej ceny lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov

(1) O zvyseni tradne uréenej ceny lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov
rozhoduje ministerstvo na zaklade Ziadosti podl'a § 13 alebo z vlastného podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruéi i€astnikom konania najneskor do 90
dni odo dna doruéenia ziadosti. Pri mimoriadnom pocte Ziadosti moéze ministerstvo tato lehotu
predlzit’ o 60 dni, o com Ziadatel'a upovedomi pred uplynutim lehoty podl'a prvej vety.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o Ziadosti v lehote podla odseku 2, od prvého dna
nasledujlicecho po uplynuti tejto lehoty je uradne urcenou cenou cena navrhnutd v ziadosti;



ministerstvo cenu navrhnutl v Ziadosti zverejni v najbliz§om zozname liekov s uradne ur¢enou cenou
po uplynuti tejto lehoty. Maximalnu cenu lieku vo verejnej lekarni zverejni ministerstvo v zozname
kategorizovanych liekov v prvy den mesiaca nasledujiicecho po mesiaci, v ktorom bol zverejneny
zoznam liekov s uradne uréenou cenou podl'a predchadzajucej vety.

(4) Ministerstvo vyhovie Ziadosti a rozhodne o zvyseni uradne urcenej ceny lieku,
a) ak st splnené vsetky tieto podmienky:
1. navrh tradne urcenej ceny lieku nepresahuje eurdpsku referenc¢nu cenu lieku,
2. uradne urcena cena lieku bola v uplynulych 12 mesiacoch predchadzajucich mesiacu, v ktorom bola
ziadost’ podana, kumulativne zniZzena najmenej o 10%; rozhodujucim kritériom je porovnanie uradne
urcenej ceny lieku platnej 12 mesiacov predo dilom podania Ziadosti s Uradne urc¢enou cenou lieku
platnou v denl podania Ziadosti,
3. navrh tUradne urcenej ceny lieku predstavuje najviac 102% z tiradne urcenej ceny lieku platnej v den
podania ziadosti alebo

b) ak st splnené vSetky tieto podmienky:

1. navrh uradne ur¢enej ceny lieku predstavuje najviac 103% z radne urcenej ceny lieku platnej v den
podania ziadosti,

2. uradne urCend cena lieku platna v deni podania Ziadosti predstavuje najviac 95% z europskej
referencnej ceny lieku,

3. v uplynulych 12 mesiacoch predchadzajucich mesiacu, v ktorom bola ziadost’ podana, nedoslo k
zmene uradne urcenej ceny lieku; rozhodujiicim kritériom je porovnanie Uradne urcenej ceny lieku
platnej 12 mesiacov pred diiom podania Ziadosti s uradne urcenou cenou lieku platnou v den podania
ziadosti.

(5) Vyhoviet’ Ziadosti a rozhodnut’ o zvySeni uradne urcenej ceny lieku na zaklade splnenia
podmienok podl'a odseku 4 je mozné najviac dvakrat v priebehu kalendarneho roka.

(6) Ministerstvo mdze rozhodnut’ o zvySeni uradne urcenej ceny lieku najviac o 5%, ak su
splnené vsetky tieto podmienky:
a) v den podania ziadosti je liek zaradeny v zozname kategorizovanych lickov najmenej 12 po sebe
nasledujtcich mesiacov,

b) zasoby lieku preukazate'ne neboli dostacujuce na pokrytie redlnej spotreby lieku v Slovenskej
republike poc¢as najmenej 30 po sebe nasledujucich dni bezprostredne predchadzajucich ditu podania
Ziadosti,
¢) v Slovenskej republike nie su dostupné iné dostac¢ujice medicinske intervencie.

(7) Pri rozhodovani podl'a odseku 6 sa prihliada najmé na nakladovu efektivnost’ lieCby lickom
a predpokladany vplyv zvySenia uradne urcenej ceny lieku na prostriedky verejného zdravotného

poistenia.

§ 20
Rozhodovanie o zmene charakteristik referencnej skupiny

(1) O zmene charakteristik referen¢nej skupiny rozhoduje ministerstvo na zéklade ziadosti
podl'a § 14 alebo z vlastného podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o Ziadosti a rozhodnutie doru¢i ucastnikom konania najneskor do
270 dni odo dna dorucenia zZiadosti.

(3) Pri rozhodovani o zmene charakteristik referencnej skupiny sa prihliada najmé na
a) ucelnost’ a efektivnost’ vynakladania prostriedkov verejného zdravotného poistenia,



b) ucinnost’ a bezpecnost’ liecby,

¢) odporacané terapeutické postupy s prihliadnutim na nakladovt efektivnost’ a predpokladany vplyv
na prostriedky verejného zdravotného poistenia,

d) zabezpecenie financnej stability systému verejného zdravotného poistenia.

(4) ZruSenie preskripéného obmedzenia na zaklade ziadosti drzitel'a registracie je mozné, ak v
uplynulych 12 mesiacoch predchddzajucich mesiacu, v ktorom bola ziadost’ podand, bola maximalna
vyska uhrady zdravotnej poistovne za Standardna davku lie¢iva kumulativne zniZzena najmenej o 30%.

(5) ZruSenie indika¢ného obmedzenia alebo zmena indika¢ného obmedzenia na zéaklade
ziadosti drzitel’a registracie je mozné, ak v

a) zozname kategorizovanych liekov nie je ind referencna skupina, v ktorej su zaradené lieky
uhréddzané na zéklade verejného zdravotného poistenia pri liecbe dodatocnej indikécie a je odovodnené
predpokladat’, ze naklady verejného zdravotného poistenia na dodatocne lieCenych poistencov v
ziadnom z nasledujucich troch rokov neprekroc¢ia 100 000 eur alebo

b) 12 mesiacoch predchadzajucich mesiacu, v ktorom bola Ziadost’ podana, bola maximalna vyska
uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lie¢iva kumulativne zniZzena najmenej o

1. 7,5%, ak v zozname kategorizovanych lickov nie je ina referen¢na skupina, v ktorej su zaradené
lieky uhradzané na zaklade verejného zdravotného poistenia pri lieCbe dodatocnej indikacie a je
oddvodnené predpokladat’, Ze pocet dodatocne lieenych poistencov v niektorom z nasledujucich troch
rokov prekro¢i 10% z poctu poistencov aktudlne lieCenych liekmi, ktoré st zaradené v posudzovane;j
referencnej skupine,

2. 3%, ak nie st splnené podmienky podl'a prvého bodu.

(6) Kumulativne zniZenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnii
davku lieCiva podla odsekov 4 a 5 sa vypocita na zaklade porovnania maximalnej vysky uhrady
zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieCiva platnej 12 mesiacov predo diiom podania Ziadosti s
maximalnou vyskou thrady zdravotnej poistovne za Standardnt davku lieCiva platnou v den podania
ziadosti.

(7) Zmeny preskripcného obmedzenia alebo indika¢ného obmedzenia stt mozné, ak dodatocné
naklady vynalozené z verejného zdravotného poistenia na jednotku zlepSenia zdravotného stavu pri
liecbe dodato¢nych poistencov alebo dodato¢nych indikacii nepresahujii hodnotu podla § 7 ods. 2
pism. a); to neplati, ak ide o lieCbu choroby, ktorej prevalencia v Slovenskej republike je nizSia ako
1:100 000.

(8) Zvysenie maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za Standardnt davku lieciva na
zaklade ziadosti drzitel'a registracie je mozné najviac jedenkrat pocas kalendarneho roka.

§ 21
Rozhodovanie o podmienenom zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a uradnom urceni
ceny lieku

(1) O podmienenom zaradeni liecku do zoznamu kategorizovanych liekov a uradnom urceni
ceny lieku rozhoduje ministerstvo na zaklade Ziadosti podl'a § 15.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruci ucastnikom konania najneskor do
180 dni odo dna dorucenia Ziadosti.



(3) Ak ministerstvo rozhodne podmienene zaradit’ lieck do zoznamu kategorizovanych liekov,
zaradi liek do zoznamu kategorizovanych liekov zverejneného najneskor do 180 dni od dorucenia
ziadosti.

(4) Pri rozhodovani o podmienenom zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a
uradnom urceni ceny lieku sa postupuje primerane podla § 16.

(5) Ak ministerstvo rozhodne podmienene zaradit’ lieck do zoznamu kategorizovanych liekov,
v rozhodnuti ur¢i maximalnu sumu thrad zdravotnych poistovni za tento liek na obdobie podmienenej
kategorizacie podla odseku 7 (d’alej len "podmienena tihrada").

(6) Ak ziadatel’ podal sucasne viacero ziadosti podla § 15, ktorych predmetom su lieky s
obsahom rovnakého lieciva (d’alej len "spolo¢ne posudzované lieky"), podmienena tthrada sa moze
urcit’ thrnne pre spolo¢ne posudzované lieky.

(7) Po uplynuti 24 mesiacov nasledujticich odo diia, ked’ sa stalo vykonateI'nym rozhodnutie
podmienene zaradit' lick do zoznamu kategorizovanych liekov (d’alej len "obdobie podmienenej
kategorizacie"), ministerstvo vyhodnoti realnu sumu thrad zdravotnych poistovni za liek alebo
spolo¢ne posudzované lieky. Ak redlna suma tychto uhrad je vys$Sia ako podmienena uhrada, drzitel
registracie je povinny uhradit’ zdravotnym poistovniam sumu rovnajicu sa rozdielu medzi realnou
sumou uhrad zdravotnych poistovni a podmienenou thradou (d’alej len "vyrovnaci rozdiel").

(8) Vyrovnaci rozdiel, ktory je drzitel' registracie povinny uhradit’ zdravotnej poistovni, sa
vypocita z podielu thrad tejto zdravotnej poistovne za liek alebo spolo¢ne posudzované lieky z
celkovej sumy uhrad zdravotnych poistovni za liek alebo spolo¢ne posudzované lieky. O vyske a
lehote splatnosti vyrovnacieho rozdielu rozhodne ministerstvo po uplynuti obdobia podmienene;j
kategorizacie bezodkladne.

(9) Ak liek najviac 180 dni pred uplynutim obdobia podmienenej kategorizacie spiia
podmienky pre podmienené zaradenie v zozname kategorizovanych liekov, ministerstvo moze
rozhodnut’ o d’alSom podmienenom zaradeni lieku v zozname kategorizovanych liekov a urceni
podmienenej uhrady tak, aby sa rozhodnutie stalo vykonatelnym deii nasledujtici po uplynuti obdobia
podmienenej kategorizacie, a to aj opakovane. Ak ministerstvo nerozhodne podla predchadzajicej
vety, liek zostava zaradeny v zozname kategorizovanych liekov bez ur€enia podmienenej tthrady a ma
sa za to, ze liek spiia kritéria kategorizacie liekov podl'a § 7 ods. 2.

TRETIA HLAVA

URADNE URCENIE CIEN LIEKOV, KTORE NIE SU ZARADENE V ZOZNAME
KATEGORIZOVANYCH LIEKOV

§ 22
Rozhodovanie o uradne urcenej cene lieku, ktory nie je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov

(1) O uradne urcenej cene lieku, ktory nie je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov,
rozhoduje ministerstvo na zaklade Ziadosti o uradné urcCenie ceny lieku, ktorti podava ministerstvu

drzitel’ registracie.

(2) Ziadost' sa podava pre lieky, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis a ktoré nie su
zaradené v zozname kategorizovanych liekov.

(3) Ziadost' sa nepodava pre
a) homeopatické lieky,

b) lieky, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis, ak ide o lieky podl'a § 16 ods. 4 pism. e), alebo



c) lieky s obsahom lie¢iv ur¢enych na podpornu alebo doplnkovii liecbu.
(4) Ziadost’ obsahuje naleZitosti podla § 10 ods. 2 pism. a) az d) a f) aZ h).

(5) Ziadatel k Ziadosti prilozi
a) pravoplatné rozhodnutie o registracii liecku alebo jeho osvedéenu kopiu; ak ide o pravoplatné
rozhodnutie o registracii lieku vydané Eurdopskou komisiou, kopia pravoplatného rozhodnutia o
registracii lieku nemusi byt osvedcena,

b) doklad o prideleni kédu lieku Statnym ustavom pre kontrolu liegiv.

(6) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruci ti¢astnikom konania najneskér do 90
dni odo dia dorucenia Ziadosti.

(7) Ak ministerstvo rozhodne zaradit’ lieck do zoznamu liekov s tradne urc¢enou cenou, zaradi
liek do zoznamu liekov s Gradne urc¢enou cenou zverejneného najneskor do 90 dni odo dna dorucenia
ziadosti.

(8) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 90 dni od jej dorucenia, od prvého dna
nasledujiicecho po uplynuti tejto lehoty je uradne urCenou cenou cena navrhnuta v Zziadosti;
ministerstvo zaradi liek s takou cenou do najblizSieho zoznamu liekov s uradne uréenou cenou
vydaného po uplynuti tejto lehoty.

(9) Ak navrh tradne urcCenej ceny lieku presahuje europsku referencnu cenu lieku, liek
nemozno zaradit’ do zoznamu liekov s tiradne urc¢enou cenou, okrem pripadu podla odseku 8.

(10) Ak nema liek uradne ur¢enu cenu v ziadnom z inych ¢lenskych Statov, do zoznamu liekov
s uradne urcenou cenou sa liek zaradi s cenou uvedenou v ziadosti.

§ 23
Rozhodovanie o znizeni Gradne ur¢enej ceny lieku, ktory nie je zaradeny v zozname kategorizovanych
liekov

(1) O znizeni tradne urcenej ceny lieku, ktory nie je zaradeny v zozname kategorizovanych
liekov, rozhoduje ministerstvo na zaklade ziadosti o zniZenie uradne urcenej ceny lieku alebo z
vlastného podnetu.

(2) Ziadost’ podava ministerstvu drzitel’ registracie alebo zdravotna poistoviia.

(3) Ziadost' sa podava pre lieky, ktoré maju uradne uréenti cenu a ktoré nie su zaradené v
zozname kategorizovanych liekov.

(4) Ziadost’ obsahuje naleZitosti podla § 12 ods. 2.
(5) Ziadost’ je mozné podat’ sii¢asne pre viacero liekov.

(6) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doru¢i ti¢astnikom konania najneskér do 90
dni odo diia dorucenia ziadosti.

(7) Ak ministerstvo nerozhodne o Ziadosti do 90 dni od jej dorucenia a Ziadatel'om je drzitel
registracie, od prvého dna nasledujuceho po uplynuti tejto lehoty je uradne urCenou cenou cena
navrhnuta v ziadosti; ministerstvo cenu navrhnutl v ziadosti zverejni v najblizSom zozname liekov s
uradne uréenou cenou zverejnenom po uplynuti tejto lehoty.



(8) Pri rozhodovani o zniZeni Gradne urenej ceny lieku sa postupuje primerane podl'a § 18.

§ 24
Rozhodovanie o zvyseni uradne urcenej ceny lieku, ktory nie je zaradeny v zozname kategorizovanych
liekov

(1) O zvysSeni uradne urcenej ceny lieku, ktory nie je zaradeny v zozname kategorizovanych
liekov, rozhoduje ministerstvo na zadklade ziadosti o zvySenie tradne urcenej ceny lieku alebo z
vlastného podnetu.

(2) Ziadost' o zvysenie tradne uréenej ceny lieku podava ministerstvu drzitel’ registracie.

(3) Ziadost' sa podava pre lieky, ktoré maju uradne urcenti cenu a ktoré nie su zaradené v
zozname kategorizovanych liekov.

(4) Ziadost’ obsahuje naleZitosti podla § 13 ods. 2.

(5) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruci ti¢astnikom konania najneskér do 90
dni odo diia dorucenia Ziadosti.

(6) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 90 dni od jej dorucenia, od prvého dna
nasledujiicecho po uplynuti tejto lehoty je turadne urenou cenou cena navrhnutd v ziadosti;
ministerstvo cenu navrhnutll v ziadosti zverejni v najbliz§om zozname liekov s uradne uréenou cenou
zverejnenom po uplynuti tejto lehoty.

(7) Pri rozhodovani o zvySeni tradne uréenej ceny lieku sa postupuje primerane podla § 19.
§ 25
Rozhodovanie o zruseni tradne urcenej ceny lieku, ktory nie je zaradeny v zozname kategorizovanych
liekov

(1) O zruSeni tradne urcenej ceny lieku, ktory nie je zaradeny v zozname kategorizovanych
liekov, rozhoduje ministerstvo na zaklade Zziadosti o zruSenie uradne urcenej ceny lieku alebo z
vlastného podnetu.

(2) Ziadost’ podava ministerstvu drzitel’ registracie alebo zdravotna poistoviia.

(3) Ziadost’ obsahuje
a) nalezitosti podl'a § 11 ods. 2 pism. a) az c),

b) dovody na zruSenie Gradne urc¢enej ceny lieku.
(4) Ziadost’ je mozné podat’ sti¢asne pre viacero liekov.

(5) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruci tcastnikom konania najneskér do 90
dni odo dia dorucenia Ziadosti.

(6) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 90 dni od jej dorucenia a Ziadatel'om je drzitel
registracie, povazuje sa uradne urcena cena lieku za zruSenud; ministerstvo liek vyradi z najblizSieho
zoznamu liekov s Gradne ur€enou cenou zverejneného po uplynuti tejto lehoty.

(7) Pri rozhodovani o zruSeni Giradne urcenej ceny lieku sa postupuje primerane podla § 17.

TRETIA CAST



ZDRAVOTNICKE POMocky

PRVA HLAVA

ROZSAH UHRADY ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK
§ 26

(1) Ak v tomto zakone nie je ustanovené inak, na zaklade verejného zdravotného poistenia sa
a) plne uhradzajii zdravotnicke pomocky poskytované v ramci Ustavnej starostlivosti okrem
zdravotnickych pomdcok podla pismena b); ak je na trhu dostupnych viacero navzajom funkcéne
zamenitelnych zdravotnickych pomdcok, poskytnutd zdravotnicka pomocka sa na zaklade verejného
zdravotného poistenia uhradza len do vysky ceny najlacnejsej z nich, pricom poistenec sa na thrade
zdravotnickych pomocok poskytovanych v ramci Gstavnej starostlivosti nepodiel’a,

b) plne alebo ¢iastocne uhradzaji zdravotnicke pomocky poskytované v ramci ustavnej starostlivosti
zaradené v zozname kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych materialov, ktoré su poskytnuté v
sulade s preskripénymi obmedzeniami, indikanymi obmedzeniami, mnoZstvovymi limitmi a
obmedzeniami thrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajiici sthlas uvedenymi v tomto
Z0ozname.

(2) Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa plne alebo ciastocne uhradzaju
zdravotnicke pomocky poskytované v ramci ambulantnej starostlivosti zaradené v zozname
kategorizovanych
a) zdravotnickych pomdcok, ktoré su predpisané a pouzité v sulade s preskripénymi obmedzeniami,
indika¢nymi obmedzeniami, mnoZzstvovymi limitmi, finanénymi limitmi a obmedzeniami uhrady
zdravotnej poist'ovne na jej predchadzajuici stihlas uvedenymi v tomto zozname,

b) Specialnych zdravotnickych materidlov, ktoré su poskytnuté v sulade s preskripénymi
obmedzeniami, indikaénymi obmedzeniami, mnozstvovymi limitmi a obmedzeniami uwhrady
zdravotnej poist'ovne na jej predchadzajuici stihlas uvedenymi v tomto zozname.

(3) Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa plne alebo ciastoéne uhradzaja
zdravotnicke pomdcky poskytované v ramci lekarenskej starostlivosti zaradené v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomdcok, ktoré su predpisané a pouzité¢ v sulade s preskripénymi
obmedzeniami, indikacnymi obmedzeniami, mnoZstvovymi limitmi, finanénymi limitmi a
obmedzeniami thrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajici sthlas uvedenymi v tomto
Z0zname.

(4) Skupiny zdravotnickych pomocok, pri ktorych plna alebo ¢iastocna thrada zdravotnickej
pomodcky je podmienena jej zaradenim v zozname kategorizovanych Specialnych zdravotnickych
materialov podl'a odseku 1 pism. b) a odseku 2 pism. b), st uvedené v prilohe ¢. 2.

(5) Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa plne alebo ¢iastoéne uhradzaju
zdravotnicke pomdcky individudlne vyrobené podla lekarskeho poukazu a sériovo vyrobené optické
zdravotnicke pomocky tak, aby zodpovedali osobitnym poziadavkdm poistenca (dalej len
"zdravotnicka pomocka na mieru"), poskytované v ramci ambulantnej starostlivosti alebo lekarenskej
starostlivosti zaradené v zozname zdravotnickych pomdcok na mieru, ktoré su predpisané a pouzité v
sulade s preskripénymi obmedzeniami, indikaénymi obmedzeniami, mnoZstvovymi limitmi,
finanénymi limitmi a obmedzeniami Uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajici suhlas
uvedenymi v tomto zozname.

(6) Zoznam zdravotnickych pomdcok na mieru vydava ministerstvo opatrenim.



(7) Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa plne alebo ¢iastoéne uhradzaja
zdravotnicke pomocky predpisané a pouzité pri indikdcidch zodpovedajucich tcelu urcenia
zdravotnickej pomocky uvedenému na zdravotnickej pomocke, na jej obale alebo v navode na pouzitie
zdravotnickej pomocky.

§27
Zoznam zdravotnickych pomécok na mieru

Ministerstvo uvedie v zozname zdravotnickych pomocok na mieru pre kazda zdravotnicku
pomocku na mieru najmé
a) kéd zdravotnickej pomdcky na mieru prideleny ministerstvom,
b) nazov alebo opis zdravotnickej pomocky na mieru,
¢) maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomocku na mieru,
d) preskripcné obmedzenie, ak je uréené,
e) indikacné obmedzenie, ak je urcené,
f) mnozstvovy limit, ak je urCeny,
g) finan¢ny limit, ak je uréeny,
h) obmedzenie thrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajtci suhlas, ak je urcené.

§ 28
Zoznam zdravotnickych pomécok s uradne ur¢enou cenou

(1) Ministerstvo uvedie v zozname zdravotnickych pomdcok s tradne urenou cenou pre
kazda zdravotnicku pomdécku najma
a) kod zdravotnickej pomocky prideleny Statnym ustavom pre kontrolu lie€iv,
b) nazov zdravotnickej pomocky,
c) velkost a typ zdravotnickej pomocky,

d) pocet kusov zdravotnickej pomdcky v baleni,

e) identifikaciu zdravotnickej pomdcky uvedenim polozky alebo podpolozky kombinovanej
nomenklatiry colného sadzobnika, 8)

f) sadzbu dane z pridanej hodnoty,
g) meno a priezvisko alebo obchodné meno vyrobcu zdravotnickej pomdcky,
h) uradne ur¢enu cenu zdravotnickej pomocky.

(2) Zoznam zdravotnickych pomodcok s uradne urCenou cenou zverejiiuje ministerstvo na
svojom webovom sidle vZzdy k prvému dinu mesiaca, ktory predchadza mesiacu, v ktorom ministerstvo
zverejnuje na svojom webovom sidle zoznam kategorizovanych zdravotnickych pomécok a zoznam

kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov.

DRUHA HLAVA



KATEGORIZACIA ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK
§ 29
(1) Ministerstvo rozhoduje kategorizaciou zdravotnickych pomocok o
a) zaradeni zdravotnickej pomdcky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomdcok a

uradnom urceni ceny zdravotnickej pomocky,

b) znizeni uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomocok,

c) zvySeni uradne urCenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomocok,

d) ureni maximalnej ceny zdravotnickej pomocky vo vydajni zdravotnickych pomocok,
¢) vyradeni zdravotnickej pomocky zo zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomécok,

f) wurceni podskupin zdravotnickych pomécok zaradenych v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomocok a ich charakteristik,

g) zmene charakteristik podskupin zdravotnickych pomdcok zaradenych v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomocok,

h) tom, ¢i zdravotna poistoviia uhradza zdravotnicku pomdécku zaradenu v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomdcok poskytovatelovi ako pripocitatel'nti polozku k uhrade vykonu v ambulantne;j
starostlivosti (d’alej len "osobitny sposob thrady zdravotnickej pomocky").

(2) Pre kazdu zdravotnicku pomdcku zaradenu v zozname kategorizovanych zdravotnickych
pomdcok sa uréuje podskupina zdravotnickych pomdcok a jej charakteristiky, pricom o zmene urcenia
podskupiny zdravotnickych pomdcok moze ministerstvo rozhodnut’ aj z vlastného podnetu.

(3) Podskupina zdravotnickych pomécok zahiiia zdravotnicke pomdcky zaradené v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomocok, ktoré maju porovnatelny ucel urCenia a porovnatelné

zakladné funkéné vlastnosti.

(4) Pre kazdi podskupinu zdravotnickych pomdcok sa urCuje maximalna vySka uhrady
zdravotnej poist'ovne za zdravotnicku pomdcku zaradenu v tejto podskupine zdravotnickych pomocok.

(5) Pre kazda podskupinu zdravotnickych pomocok sa mézu urcit’ aj tieto charakteristiky:
a) preskripéné obmedzenie,

b) indikacné obmedzenie,

¢) mnozstvovy limit,

d) finan¢ny limit,

¢) obmedzenie thrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci suhlas.

(6) Mnozstvovy limit a finanény limit sa mézu ur€it aj thrnne pre viacero podskupin
zdravotnickych pomocok.

(7) Pre zdravotnicku pomdcku zaradeni v zozname Kkategorizovanych zdravotnickych
pomdcok sa urci osobitny sposob thrady zdravotnickej pomocky, ak ide o



a) zdravotnicku pomdcku, ktorej poskytnutiec sa musi vykonat oSetrujucim zdravotnickym
pracovnikom, alebo

b) diagnosticku zdravotnicku pomdcku in vitro alebo int zdravotnicku pomdcku uréent na vySetrenie
alebo diagnostiku pacienta, ktoré sa musi vykonat’ oSetrujiicim zdravotnickym pracovnikom.

(8) O zmene osobitného spdsobu thrady zdravotnickej pomocky podla odseku 1 pism. h)
moze ministerstvo rozhodnut’ aj z vlastného podnetu.

§ 30
Kritéria kategorizacie zdravotnickych pomocok

(1) Pri kategorizacii zdravotnickych pomocok sa prihliada na
a) klinickymi skaskami alebo kritickym hodnotenim vedeckej literatury zaoberajicej sa bezpe¢nostou,
vykonnostou, charakteristickymi vlastnostami a t¢elom urcenia zdravotnickej pomdcky
1. potvrdent ziskanu kvalitu Zivota,
2. potvrdeny liecebny prinos zdravotnickej pomocky,
3. potvrdent1 podporu stabilizacie zdravotného stavu,
4. potvrdené zlepSenie zdravotného stavu alebo vylucenie jeho zhorSenia,

b) vysku thrady zdravotnej poistovne za zdravotnicke pomocky urcené na pouzitie v rovnakych
indikaciach,

¢) porovnanie zdravotnickej pomdcky s inymi dostupnymi moznost’ami liecby z hl'adiska
1. indikacie a kontraindikacie,

2. ziskanej kvality zivota, lieCebného prinosu, podpory stabilizicie zdravotného stavu, zlepSenia
zdravotného stavu alebo vylicenia jeho zhorSenia,

. obnovenia pracovnej schopnosti,

. nakladovej efektivnosti,

. preskripéného obmedzenia,

. indikaéného obmedzenia,

. mnozstvového limitu,

. finan¢ného limitu,

. obmedzenia uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajtci suhlas,
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d) odporucané terapeutické postupy s prihliadnutim na nakladovt efektivnost’ a predpokladany vplyv
na prostriedky verejného zdravotného poistenia.

(2) Zakladny funkény typ zdravotnickej pomocky poskytuje poistencovi s urcitym zdravotnym
postihnutim alebo urcitou chorobou vyhovujici funkény efekt, ktory je rovnocenny s inymi
porovnate'nymi typmi alebo vyhotoveniami, ma pozadovany esteticky vzhl'ad, pozadovanu zivotnost
a cenu.

(3) Rozsireny funkény typ zdravotnickej pomocky poskytuje poistencovi s uréitym
zdravotnym postihnutim alebo uréitou chorobou rozsirené¢ funkcéné vyuzitie, lepsi esteticky vzhl'ad
alebo mens$iu hmotnost’ alebo ma iné pozitivne vlastnosti ako zakladny funkény typ, ktoré nie su pre
objektivne zisteny zdravotny stav poistenca nevyhnutné.

(4) Maximalna vySka thrady zdravotnej poistovne za rozSireny funkény typ zdravotnicke;j
pomocky je vo vyske tthrady zakladného funkéného typu zdravotnickej pomocky.

§ 31
Zoznam kategorizovanych zdravotnickych pomdcok

(1) Ministerstvo uvedie v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomocok



a) pre kazda podskupinu zdravotnickych pomocok najméa

1. maximalnu vySku uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomocku zaradent v tejto
podskupine zdravotnickych pomocok,

2. preskripéné obmedzenie, ak je urcené,

3. indika¢né obmedzenie, ak je urcené,

4. mnozstvovy limit, ak je urCeny,

5. finan¢ny limit, ak je urceny,

6. obmedzenie tihrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajici suhlas, ak je urcené,

b) pre kazdl zdravotnicku pomdcku najma

1. k6d zdravotnickej pomdcky prideleny Statnym ustavom pre kontrolu liegiv,

2. nazov zdravotnickej pomocky,

3. velkost’ a typ zdravotnickej pomdcky,

4. pocet kusov zdravotnickych pomdcok v baleni,

5. identifikdciu zdravotnickej pomoécky uvedenim polozky alebo podpolozky kombinovanej
nomenklatiry colného sadzobnika, 8)

6. sadzbu dane z pridanej hodnoty,

7. oznacCenie zakladného funkcéného typu, ak je zdravotnicka pomocka urcena ako zakladny funkény
typ,

8. meno a priezvisko alebo obchodné meno vyrobcu zdravotnickej pomocky,

9. maximalnu cenu zdravotnickej pomdcky vo vydajni zdravotnickych pomocok,

10. maximalnu vysku thrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomdcku,

11. maximalnu vysku doplatku poistenca za zdravotnicku pomocku,

12. podiel maximalnej vysky doplatku poistenca za zdravotnicku pomocku a maximalnej ceny
zdravotnickej pomocky vo vydajni zdravotnickych pomécok vyjadreny v percentach,

13. preskripcné obmedzenie, ak je urcené,

14. indika¢né obmedzenie, ak je urcené,

15. mnozstvovy limit, ak je urCeny,

16. finan¢ny limit, ak je urceny,

17. obmedzenie uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajtci suhlas, ak je uréené,

18. osobitny sposob thrady zdravotnickej pomdcky, ak je urceny.

(2) Maximalna vyska thrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomoécku zaradent v
zozname kategorizovanych zdravotnickych pomécok nemoéze presiahnut maximalnu cenu
zdravotnickej pomocky vo vydajni zdravotnickych pomdcok.

(3) Maximalna vyska doplatku poistenca za zdravotnicku pomdcku sa rovna rozdielu medzi
maximalnou cenou zdravotnickej pomdcky vo vydajni zdravotnickych pomdcok a maximalnou
vyskou thrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomdcku.

(4) Zoznam kategorizovanych zdravotnickych pomdcok zverejiiuje ministerstvo na svojom
webovom sidle vzdy k prvému dnu kalendarneho Stvrtroka.

§ 32
Ziadost’ o zaradenie zdravotnickej pomodcky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomocok a
uradné urcenie ceny zdravotnickej pomdcky

(1) Ziadost' o zaradenie zdravotnickej pomocky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
pomocok a uradné urcenie ceny zdravotnickej pomocky podava ministerstvu vyrobca zdravotnickej
pomocky.

(2) Ziadost’ obsahuje
a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu zdravotnickej
pomodcky; ak je urCeny splnomocneny zastupca, aj meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo
obchodné meno a sidlo splnomocneného zastupcu,



b) nazov zdravotnickej pomdcky,
¢) kéd zdravotnickej pomdcky prideleny Statnym ustavom pre kontrolu liegiv,

d) identifikdciu zdravotnickej pomodcky uvedenim polozky alebo podpolozky kombinovanej
nomenklatiry colného sadzobnika, 8)

e) nazov a sidlo vecne prislusného orgdnu, ktory registroval vyrobcu zdravotnickej pomocky v
¢lenskom State, 9)

f) ucel urcenia zdravotnickej pomocky,

g) velkost’ a typ zdravotnickej pomocky,

h) stru¢nt charakteristiku zdravotnickej pomocky,

1) technické parametre a uzitkova dobu zdravotnickej pomdcky,
j) ndvod na pouzitie zdravotnickej pomdcky,

k) uradne urCenti cenu zdravotnickej pomdcky v inych Clenskych §tatoch; uvadza sa v prislusnej
narodnej mene,

1) informéciu o tom, ze zdravotnicka pomdcka svojou charakteristikou

1. nepatri do ziadnej podskupiny zdravotnickych pomdcok zaradenej v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomdcok alebo

2. patri do niektorej podskupiny zdravotnickych pomocok zaradenej v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomocok; uvedie sa aj tdto podskupina zdravotnickych pomdcok,

m) navrh Uradne uréenej ceny zdravotnickej pomodcky a prepocet tejto ceny na maximalnu cenu
zdravotnickej pomocky vo vydajni zdravotnickych pomécok,

n) medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomocky.
(3) Ak ide o zdravotnicku pomocku podla odseku 2 pism. 1) prvého bodu, ziadost’ obsahuje aj
gi\rizximélnej vysky thrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomdcku a jej odovodnenie,
b) preskripéného obmedzenia na Specializacny odbor lekara alebo zubného lekara,
¢) indika¢ného obmedzenia,
d) obmedzenia thrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajtci sthlas,
e) oznacenia podskupiny zdravotnickych pomocok.
(4) Ziadatel’ k Ziadosti prilozi
a) doklad o splneni poziadaviek na uvedenie zdravotnickej pomdcky na trh alebo do prevadzky v
Slovenskej republike, 10)

b) doklad o prideleni kédu zdravotnickej pomdcky Statnym ustavom pre kontrolu liegiv,

¢) zobrazenie zdravotnickej pomdcky s ozna¢enim znackou zhody, 11)



d) vyhlasenie vyrobcu o tom, ¢i zdravotnicka pomocka obsahuje ftalaty,

€) na vyzvu ministerstva zavdznll informaciu o nomenklatirnom zatriedeni tovaru vydant colnym
organom podla osobitného predpisu, 12) ak nebolo jej vydanie colnym organom odmietnuté.

(5) Podrobnosti o medicinsko-ekonomickom rozbore zdravotnickej pomocky ustanovi
vSeobecne zavidzny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo.

§ 33

Ziadost' o vyradenie zdravotnickej pomdcky zo zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
pomodcok

(1) Ziadost' o vyradenie zdravotnickej pomdcky zo zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
pomdcok podava ministerstvu vyrobca zdravotnickej pomdcky alebo zdravotna poistoviia.

(2) Ziadost' obsahuje
a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu zdravotnickej
pomdcky, ak ziadost’ podava vyrobca zdravotnickej pomocky; ak je ur¢eny splnomocneny zastupca, aj
meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo splnomocneného zastupcu,

b) obchodné meno a sidlo zdravotnej poistovne, ak ziadost’ poddva zdravotna poistovia,

¢) nazov zdravotnickej pomdcky, vel'kost” a typ zdravotnickej pomocky a kod zdravotnickej pomocky
prideleny Statnym tstavom pre kontrolu lieciv,

d) dovody na vyradenie zdravotnickej pomécky zo zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
pomdcok.

(3) Ziadost’ je mozné podat’ siiéasne pre viacero zdravotnickych pomécok.

§ 34
Ziadost o znizenie Uradne urcenej ceny zdravotnickej pomdcky zaradenej v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pom&cok

(1) Ziadost’ o znizenie Uradne urCenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomocok podava ministerstvu vyrobca zdravotnickej pomocky
alebo zdravotna poistovia.

(2) Ziadost' obsahuje
a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu zdravotnickej
pomocky, ak ziadost’ podava vyrobca zdravotnickej pomocky; ak je ur€eny splnomocneny zéstupca, aj
meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo splnomocneného zastupcu,

b) obchodné meno a sidlo zdravotnej poistovne, ak ziadost’ podava zdravotna poistovna,

¢) nazov zdravotnickej pomdcky, vel’kost” a typ zdravotnickej pomocky a kod zdravotnickej pomdcky
prideleny Statnym tstavom pre kontrolu lieciv,

d) navrh uradne urCenej ceny zdravotnicke] pomdcky a prepocet tejto ceny na maximalnu cenu
zdravotnickej pomocky vo vydajni zdravotnickych pomdcok,

e) dovody na zniZenie uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky, ak Ziadost' poddva zdravotna
poistovina.



(3) Ziadost’ je mozné podat’ sti¢asne pre viacero zdravotnickych pomdcok.
§ 35
Ziadost o zvySenie uradne urCenej ceny zdravotnickej pomodcky zaradenej v zozname

kategorizovanych zdravotnickych pomocok

(1) Ziadost' o zvysenie tradne uréenej ceny zdravotnickej pomdcky zaradenej v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomocok podava ministerstvu vyrobca zdravotnickej pomocky.

(2) Ziadost' obsahuje
a) nalezitosti podla § 34 ods. 2 pism. a), ¢) a d),

b) dévody na zvySenie uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky,

¢) uradne urcenu cenu zdravotnickej pomocky v inych Clenskych Statoch; uvadza sa v prislusnej
narodnej mene.

§ 36
Ziadost’ o zmenu charakteristik podskupiny zdravotnickych pomdcok

(1) Ziadost’ o zmenu charakteristik podskupiny zdravotnickych pomécok podava ministerstvu
vyrobca zdravotnickej pomdcky alebo zdravotna poistoviia.

(2) Vyrobca zdravotnickej pomocky moze ziadost’ podat’ iba pre podskupinu zdravotnickych
pomdcok, v ktorej je zaradend aspon jedna zdravotnicka pomocka, ktorej vyrobcom je ziadatel’.

(3) Predmetom ziadosti méze byt
a) zmena maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomécku zaradenti v
podskupine zdravotnickych pomocok,
b) zmena, zrusenie alebo urcenie preskripéného obmedzenia,
c¢) zmena, zrusenie alebo urcenie indika¢ného obmedzenia,
d) zmena, zrusenie alebo urcenie mnozstvového limitu,
e) zmena, zrusenie alebo urcenie financného limitu alebo
f) zrusenie alebo urcenie obmedzenia thrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci suhlas.
(4) Predmetom jednej Ziadosti moze byt’ suc¢asne viacero zmien podl'a odseku 3.
(5) Ziadost’ obsahuje
a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu zdravotnicke;j
pomocky, ak ziadost’ podava vyrobca zdravotnickej pomocky; ak je ur€eny splnomocneny zastupca, aj
meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo splnomocneného zastupcu,
b) obchodné meno a sidlo zdravotnej poistovne, ak ziadost’ podava zdravotna poistovia,
¢) podskupinu zdravotnickych pomocok, v ktorej ziadatel’ navrhuje zmenu,

d) navrh pozadovanej zmeny a jej odovodnenie,

¢) medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomocky, ak predmetom ziadosti je



1. zvySenie maximalnej vySsky uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomécku zaradent v
podskupine zdravotnickych pomocok,

2. zruSenie preskripcného obmedzenia alebo rozsirenie preskripéného obmedzenia,

3. zruSenie indikacného obmedzenia alebo rozsirenie indikacného obmedzenia,

4. zvySenie mnozstvového limitu,

5. zvySenie finan¢ného limitu.

§ 37
Rozhodovanie o zaradeni zdravotnickej pomockydo zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
pomocok a tradnom urceni ceny zdravotnickej pomocky

(1) O zaradeni zdravotnickej pomdcky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
pomdcok a uradnom uréeni ceny zdravotnickej pomocky rozhoduje ministerstvo na zaklade Ziadosti
podla § 32.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruci ucastnikom konania najneskor do
270 dni odo dna doruc¢enia ziadosti.

(3) Ak ministerstvo rozhodne zaradit' zdravotnicku pomocku do zoznamu kategorizovanych
zdravotnickych pomoécok, zaradi zdravotnicku pomdcku do zoznamu kategorizovanych
zdravotnickych pomocok zverejneného najneskor do 270 dni odo dna dorucenia ziadosti.

(4) Ministerstvo je opravnené poziadat’ Ziadatel'a o predvedenie praktickej ukazky funkénych
vlastnosti zdravotnickej pomocky, ktora je predmetom jeho ziadosti.

(5) Do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomdcok nemozno zaradit' zdravotnicku
pomdcku, ak
a) zdravotnicka pomocka nesplna kritérid kategorizacie zdravotnickych pomocok podla § 30,

b) ide o zdravotnicku pomdcku, ktora nie je urend na poskytovanie v ramci ambulantnej starostlivosti
alebo lekarenskej starostlivosti,

c)ideo

1. zdravotnicku pomocku uréent na aplikaciu liekov alebo lie¢iv pocas zdravotného vykonu pri
poskytovani ambulantnej starostlivosti,

. zdravotnicku pomdcku uréentt na meranie krvného tlaku,

. zdravotnicku pomécku uréenti na meranie telesnej teploty,

. zdravotnicku pomocku urcenti na meranie telesnej hmotnosti,

. diagnostickt zdravotnicku pomdcku in vitro ur¢ent na diagnostiku ovulécie alebo gravidity,

. zdravotnicku pomocku uréent na regulaciu pocatia,

. diagnosticku zdravotnicku pomdcku in vitro uréeni na meranie pritomnosti alkoholu, omamnych
alebo psychotropnych latok v organizme,

8. diagnosticku zdravotnicku pomocku in vitro uréenti na meranie cholesterolu v organizme,

9. zdravotnicku pomdcku uréent na monitorovanie dychu dietat’a,

10. zdravotnicku pomocku s vlastnostami masazneho pristroja,

11. naplast’ ur¢entl na bezné pouzitie,

12. lekarni¢ku alebo autolekarnicku,

13. odsavacku materského mlieka,

14. svetlofiltrujuce telové mlieko, krém, olej alebo int zdravotnicku pomocku obdobného ucelu
urcenia,

15. bezny krém, mast, gél, olej, telové mlieko, pastu na oSetrenie pokozky alebo inu zdravotnicku
pomdcku obdobného tcelu uréenia,

16. fixaény krém na zubné protézy,

17. zdravotnicku pomocku uréenti na zabezpecenie hygieny tstnej dutiny,

~N N AW



d) nakladova efektivnost’ pouzitia zdravotnickej pomdcky pri zohladneni indikacii, kontraindikacii a
predpokladanej dizky pouZivania zdravotnickej pomocky potrebnej na dosiahnutie pozadovaného
lieCebného prinosu nedosahuje nakladovu efektivnost’ inych medicinskych intervencii uhradzanych na
zaklade verejného zdravotného poistenia,

e) navrh tUradne uréenej ceny zdravotnickej pomocky presahuje europsku referencni cenu
zdravotnickej pomdcky,

f) tidaje uvedené v medicinsko-ekonomickom rozbore zdravotnickej pomdcky st nepravdivé alebo
vzajomne rozporné, medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomocky neobsahuje vSetky
nalezitosti alebo medicinsko-ekonomicky rozbor je zaloZeny na porovnani zdravotnickej pomdcky S
nevhodne zvolenou inou medicinskou intervenciou,

g) zdravotnicka pomdcka obsahuje ftalaty,

h) ziadatel' nevyhovie ziadosti ministerstva o predvedenie praktickej ukazky funkénych vlastnosti
zdravotnickej pomdcky, ktora je predmetom jeho ziadosti.

§ 38
Rozhodovanie o vyradeni zdravotnickej pomocky zo zoznamu kategorizovanychzdravotnickych
pomdcok

(1) O vyradeni zdravotnickej pomocky zo zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
pomocok rozhoduje ministerstvo na zaklade ziadosti podl'a § 33 alebo z vlastného podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruci ti€astnikom konania najneskor do
270 dni odo dna dorucenia ziadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 270 dni od jej dorucenia a Ziadatel'om je vyrobca
zdravotnickej pomoécky, povazuje sa zdravotnicka pomocka za vyradeni zo zoznamu
kategorizovanych zdravotnickych pomdcok; ministerstvo zdravotnicku pomdcku vyradi z najbliz§icho
Z0znamu
a) kategorizovanych zdravotnickych pomocok zverejneného po uplynuti tejto lehoty,

b) zdravotnickych pomédcok s tradne urc¢enou cenou zverejneného po uplynuti tejto lehoty.

(4) Ministerstvo z vlastného podnetu vyradi zdravotnicku pomdcku zo zoznamu
kategorizovanych zdravotnickych pomécok, ak
a) prestala spinat’ poziadavky podl'a osobitného predpisu 10) na uvedenie zdravotnickej pomocky na
trh alebo do prevadzky v Slovenskej republike,

b) obsahuje ftalaty.
(5) Ministerstvo z vlastného podnetu moéze vyradit' zdravotnicku pomocku zo zoznamu
kategorizovanych zdravotnickych pomdcok, ak

a) je splnena aspon jedna z podmienok podl'a § 37 ods. 5 pism. a) az d),

b) zdravotnicka pomoécka je doddvana na trh v mnozstve, ktorym sa neda zabezpecit' plynula a
dostupna zdravotna starostlivost’,

¢) zdravotnicka pomocka bola preukazatel'ne nedostupna na trhu dlhsie ako tri mesiace,
d) zdravotnicka pomocka nebola preukazatel'ne uhradzana na zaklade verejného zdravotného poistenia

najmenej Sest’ po sebe nasledujucich mesiacov, pri¢om sa prihliada najméi na prevalenciu choroby v
Slovenskej republike,



e) uradne urcend cena zdravotnickej pomdcky presahuje eurdpsku referenéni cenu zdravotnickej
pomocky,

f) vyrobca zdravotnickej pomodcky nepredlozil ministerstvu medicinsko-ekonomicky rozbor
zdravotnickej pomocky podla § 93,

g) vyrobca zdravotnickej pomocky nepredlozil ministerstvu tidaje o uradne urCenych cenach
zdravotnickej pomdcky v inych ¢lenskych Stitoch alebo vyhlasenie o tom, Ze také udaje neexistuji
alebo nie su verejne dostupné podl'a § 94 ods. 4 pism. a).

§ 39
Rozhodovanie o znizeni uradne urcenej ceny zdravotnickej pomodcky zaradenej v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pom&cok

(1) O =znizeni turadne urcenej ceny zdravotnickej pomodcky zaradenej v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomdcok rozhoduje ministerstvo na zaklade Ziadosti podla § 34
alebo z vlastného podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruci ucastnikom konania najneskor do
270 dni odo dna dorucenia ziadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o Ziadosti do 270 dni od jej dorucenia a Ziadatel'om je vyrobca
zdravotnickej pomdcky, od prvého dna nasledujuceho po uplynuti tejto lehoty je uradne uréenou
cenou cena navrhnutd v Ziadosti; ministerstvo cenu navrhnutd v Zziadosti zverejni v najblizSom
zozname zdravotnickych pomocok s tiradne uréenou cenou po uplynuti tejto lehoty. Maximalnu cenu
zdravotnickej pomocky vo vydajni zdravotnickych pomdcok zverejni ministerstvo v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomocok v prvy deil mesiaca nasledujuceho po mesiaci, v ktorom
bol zverejneny zoznam zdravotnickych pomocok s uradne uréenou cenou podl'a predchadzajucej vety.

§ 40
Rozhodovanie o zvySeni tUradne urCenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pom&cok

(1) O =zvySeni uradne urCenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomdcok rozhoduje ministerstvo na zaklade ziadosti podla § 35
alebo z vlastného podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruci ti€astnikom konania najneskor do
270 dni odo dna dorucenia zZiadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 270 dni od jej dorucenia, od prvého dna
nasledujiicecho po uplynuti tejto lehoty je uradne urCenou cenou cena navrhnutd v ziadosti;
ministerstvo cenu navrhnut(l v Ziadosti zverejni v najblizSom zozname zdravotnickych pomoécok S
uradne urcenou cenou po uplynuti tejto lehoty. Maximalnu cenu zdravotnickej pomdcky vo vydajni
zdravotnickych pomdcok zverejni ministerstvo v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomdcok
v prvy den mesiaca nasledujuceho po mesiaci, v ktorom bol zverejneny zoznam zdravotnickych
pomocok s tradne urenou cenou podl'a predchadzajicej vety.

(4) Ministerstvo vyhovie ziadosti a rozhodne o zvySeni uradne ur€enej ceny zdravotnickej
pomdcky, ak su splnené vsetky tieto podmienky:
a) navrh tUradne urCenej ceny zdravotnickej pomocky nepresahuje eurdpsku referencni cenu
zdravotnickej pomdcky,



b) tradne ur¢end cena zdravotnickej pomdcky bola v uplynulych 12 mesiacoch predchadzajucich
mesiacu, v ktorom bola Ziadost’ podand, kumulativne zniZzena najmenej o 5%; rozhodujucim kritériom
je porovnanie uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky platnej 12 mesiacov predo diiom podania
ziadosti s uradne ur¢enou cenou zdravotnickej pomocky platnou v den podania Ziadosti,

c¢) navrh Uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky predstavuje najviac 102% z uradne urcenej ceny
zdravotnickej pomocky platnej v dett podania Ziadosti.

(5) Vyhoviet' ziadosti a rozhodnut’ o zvyseni Gradne urcenej ceny zdravotnickej pomdcky na
zaklade splnenia podmienok podl'a odseku 4 je mozné najviac jedenkrat v priebehu kalendarneho roka.

(6) Ministerstvo moze rozhodnut’ o zvyseni Uradne urcenej ceny zdravotnickej pomdcky
najviac o 5%, ak su splnené vsetky tieto podmienky:
a) v den podania Ziadosti je zdravotnicka pomoécka zaradend v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomécok najmenej 12 po sebe nasledujucich mesiacov,

b) zasoby zdravotnickej pomocky preukazatelne neboli dostacujuce na pokrytie realnej spotreby
zdravotnickej pomocky v Slovenskej republike pocas najmenej 30 po sebe nasledujucich dni
bezprostredne predchadzajucich ditu podania Ziadosti,

¢) v Slovenskej republike nie su dostupné iné dostac¢ujice medicinske intervencie.

(7) Pri rozhodovani podl'a odseku 6 sa prihliada najmi na néakladovi efektivnost’ pouzitia
zdravotnickej pomocky a predpokladany vplyv zvysSenia Gradne uréenej ceny zdravotnickej pomocky
na prostriedky verejného zdravotného poistenia.

§ 41
Rozhodovanie o zmene charakteristik podskupiny zdravotnickych pomé&cok

(1) O zmene charakteristik podskupiny zdravotnickych pomdcok rozhoduje ministerstvo na
zaklade Ziadosti podl'a § 36 alebo z vlastného podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruci ucastnikom konania najneskor do
270 dni odo dna dorucenia zZiadosti.

(3) Pri rozhodovani o zmene charakteristik podskupiny zdravotnickych pomdcok sa prihliada
najmi na
a) ucelnost’ a efektivnost’ vynakladania prostriedkov verejného zdravotného poistenia,

b) ucinnost’ a bezpecnost’ pouzitia zdravotnickych pomocok,

¢) odportacané terapeutické postupy s prihliadnutim na nékladovi efektivnost’ a predpokladany vplyv
na prostriedky verejného zdravotného poistenia,

d) zabezpecenie financnej stability systému verejného zdravotného poistenia.

(4) Rozsirenie indika¢ného obmedzenia o nova indikdciu na zaklade ziadosti vyrobcu
zdravotnickej pomdcky je mozné, ak v uplynulych 12 mesiacoch predchadzajicich mesiacu, v ktorom
bola Ziadost’ podand, bola maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomocku
zaradenu v podskupine zdravotnickych pomdcok kumulativne zniZzena najmenej o 3%; rozhodujucim
kritériom je porovnanie maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne platnej 12 mesiacov predo
dilom podania ziadosti s maximalnou vyskou thrady zdravotnej poistovne platnou v denn podania
ziadosti.



(5) ZvySenie maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomdcku
zaradenu v podskupine zdravotnickych pomdcok na zéklade ziadosti vyrobcu zdravotnickej pomocky
je mozné najviac jedenkrat pocas kalendarneho roka.

TRETIA HLAVA
KATEGORIZACIA SPECIALNYCH ZDRAVOTNICKYCH MATERIALOV
§ 42

(1) Ministerstvo rozhoduje kategorizaciou Specidlnych zdravotnickych materialov o
a) zaradeni zdravotnickej pomdcky do zoznamu kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych
materialov a uradnom urceni ceny zdravotnickej pomdcky,

b) znizeni uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname kategorizovanych
$pecialnych zdravotnickych materialov,

c) zvySeni uradne urCenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname kategorizovanych
$pecialnych zdravotnickych materialov,

d) uréeni maximalnej ceny zdravotnickej pomdcky zaradenej v zozname kategorizovanych
$pecialnych zdravotnickych materialov, za ktortt méze byt dodavana poskytovatelovi,

e) vyradeni zdravotnickej pomdcky zo zoznamu kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych
materialov,

f) urceni podskupin zdravotnickych pomécok zaradenych v zozname kategorizovanych S$pecidlnych
zdravotnickych materidlov a ich charakteristik,

g) zmene charakteristik podskupin zdravotnickych pomdcok zaradenych v zozname kategorizovanych
$pecialnych zdravotnickych materialov.

(2) Pre kazdi zdravotnicku pomdcku zaradeni v zozname kategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materidlov sa urCuje podskupina Specidlnych zdravotnickych materidlov a jej
charakteristiky, pricom o zmene urCenia podskupiny S$peciadlnych zdravotnickych materidlov moze
ministerstvo rozhodnut’ aj z vlastného podnetu.

(3) Podskupina Specidlnych zdravotnickych materidlov zahina zdravotnicke pomdcky
zaradené v zozname kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materidlov, ktoré maja
porovnatel'ny Gcel urCenia a porovnatel'né zakladné funk¢éné vlastnosti.

(4) Pre kazdu podskupinu $pecialnych zdravotnickych materidlov sa urcuje maximalna vyska
uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomdcku zaradenu v tejto podskupine Specidlnych
zdravotnickych materialov.

(5) Pre kazdu podskupinu Specidlnych zdravotnickych materidlov sa mézu uréit' aj tieto
charakteristiky:

a) preskripéné obmedzenie,
b) indika¢né obmedzenie,

¢) mnozstvovy limit,

d) obmedzenie thrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci sthlas.



(6) Mnozstvovy limit sa modze urCit aj Uhrnne pre viacero podskupin Specidlnych
zdravotnickych materidlov.

§ 43
Kritéria kategorizacie Specidlnych zdravotnickych materialov

(1) V zozname kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materidlov méze byt zaradena
zdravotnicka pomdcka, ktora patri do niektorej zo skupin zdravotnickych pomocok uvedenych v
prilohe €. 2.

(2) Pri kategorizacii Specialnych zdravotnickych materidlov sa prihliada na
a) klinickymi skuSkami
1. potvrdent ziskant kvalitu Zivota,
2. potvrdeny liecebny prinos zdravotnickej pomocky,
3. potvrdent1 podporu stabilizacie zdravotného stavu,
4. potvrdené zlepSenie zdravotného stavu alebo vylucenie jeho zhorSenia,

b) vysku uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicke pomdcky uréené na pouzitie v rovnakych
indikéciach,

¢) porovnanie zdravotnickej pomdcky s inymi dostupnymi moznost’ami liecby z hl'adiska

1. indikacie a kontraindikacie,

2. ziskanej kvality Zivota, lieCebného prinosu, podpory stabilizacie zdravotného stavu, zlepSenia
zdravotného stavu alebo vylucenia jeho zhorSenia,

. obnovenia pracovnej schopnosti,

. nakladovej efektivnosti,

. preskripéného obmedzenia,

. indika¢ného obmedzenia,

. mnozstvového limitu,

. obmedzenia uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajtci suhlas,
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d) odporucané terapeutické postupy s prihliadnutim na nakladovt efektivnost’ a predpokladany vplyv
na prostriedky verejného zdravotného poistenia.

§ 44
Zoznam kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materialov

(1) Ministerstvo uvedie v zozname kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materialov
a) pre kazda podskupinu Specialnych zdravotnickych materidlov najma
1. maximalnu vySku uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomodcku zaradeni v tejto
podskupine $pecialnych zdravotnickych materialov,
2. preskriptné obmedzenie, ak je urcené,
3. indika¢né obmedzenie, ak je urcené,
4. mnozstvovy limit, ak je urCeny,
5. obmedzenie thrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci stihlas, ak je ur¢ené,

b) pre kazdl zdravotnicku pomdcku najma

1. kéd zdravotnickej pomédcky prideleny Statnym ustavom pre kontrolu lie&iv a ministerstvom,

2. nazov zdravotnickej pomdcky,

3. velkost’ a typ zdravotnickej pomdcky,

4. identifikaciu zdravotnickej pomocky uvedenim polozky alebo podpolozky kombinovanej
nomenklatary colného sadzobnika, 8)

5. sadzbu dane z pridanej hodnoty,

6. meno a priezvisko alebo obchodné meno vyrobcu zdravotnickej pomdcky,



7. maximalnu cenu zdravotnickej pomocky, za ktori moéze byt’ dodavana poskytovatel'ovi; v tejto cene
je zahrnuta aj cena obchodného vykonu dodavatel’a zdravotnickych pomocok,

8. maximalnu vysku thrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomécku,

9. maximalnu vysku doplatku poistenca za zdravotnicku pomdcku,

10. podiel maximdlnej vySky doplatku poistenca za zdravotnicku pomécku a maximdlnej ceny
zdravotnickej pomocky, za ktora moze byt dodavana poskytovatel'ovi, vyjadreny v percentach,

11. preskripcné obmedzenie, ak je urcené,

12. indika¢né obmedzenie, ak je urcené,

13. mnozstvovy limit, ak je urceny,

14. obmedzenie uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci suhlas, ak je urcené.

(2) Maximdalna vySka tihrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomdcku zaradenu v
zozname kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych materialov neméze presiahnut’ maximalnu
cenu zdravotnickej pomdcky, za ktori moze byt’ dodavana poskytovatel'ovi.

(3) Maximalna vyska doplatku poistenca za zdravotnicku pomdcku sa rovna rozdielu medzi
maximalnou cenou zdravotnickej pomocky, za ktori moze byt dodavana poskytovatelovi, a

maximalnou vyskou uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomdcku.

(4) Zoznam kategorizovanych $pecidlnych zdravotnickych materidlov zverejiiuje ministerstvo
na svojom webovom sidle vzdy k prvému diu kalendarneho Stvrtroka.

§ 45
Ziadost o =zaradenie zdravotnickej pomdcky do zoznamu kategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materidlov a uradné urCenie ceny zdravotnickej pomdcky

(1) Ziadost o zaradenie zdravotnickej pomdcky do zoznamu kategorizovanych $pecidlnych
zdravotnickych materidlov a uradné urcenie ceny zdravotnickej pomocky podava ministerstvu vyrobca
zdravotnickej pomocky.

(2) Ziadost' obsahuje
a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu zdravotnickej
pomdcky; ak je urCeny splnomocneny zastupca, aj meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo
obchodné meno a sidlo splnomocneného zastupcu,
b) nazov zdravotnickej pomdcky,

¢) kéd zdravotnickej pomdcky prideleny Statnym ustavom pre kontrolu liegiv,

d) identifikdciu zdravotnickej pomocky uvedenim polozky alebo podpolozky kombinovanej
nomenklatiry colného sadzobnika, 8)

e) nazov a sidlo vecne prislusného organu, ktory registroval vyrobcu zdravotnickej pomocky v
¢lenskom §tate, 9)

f) tiel urcenia zdravotnickej pomocky,

g) velkost’ a typ zdravotnickej pomocky,

h) struénu charakteristiku zdravotnickej pomdcky,

1) technické parametre a uzitkova dobu zdravotnickej pomdcky,

j) navod na pouzitie zdravotnickej pomdcky,



k) aradne urCenti cenu zdravotnickej pomocky v inych ¢lenskych Statoch; uvadza sa v prislusnej
narodnej mene,

1) informéaciu o tom, ze zdravotnicka pomdcka svojou charakteristikou

1. nepatri do ziadnej podskupiny Specidlnych zdravotnickych materialov zaradenej v zozname
kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov alebo

2. patri do niektorej podskupiny Specialnych zdravotnickych materidlov zaradenej v zozname
kategorizovanych S$pecialnych zdravotnickych materidlov; uvedie sa aj tato podskupina Specialnych
zdravotnickych materialov,

m) ndvrh tradne urcenej ceny zdravotnickej pomdcky a prepocet tejto ceny na maximalnu cenu
zdravotnickej pomocky, za ktora moze byt dodadvana poskytovatel'ovi,

n) medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomocky.
(3) Ak ide o zdravotnicku pomocku podla odseku 2 pism. 1) prvého bodu, ziadost’ obsahuje aj
{al;“r/rialximélnej vysky thrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomdcku a jej odovodnenie,
b) preskripéného obmedzenia,
¢) indika¢ného obmedzenia,
d) obmedzenia thrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci suhlas,
e) oznacenia podskupiny Specialnych zdravotnickych materialov.
(4) Ziadatel k Ziadosti prilozi
a) doklad o splneni poziadaviek na uvedenie zdravotnickej pomodcky na trh alebo do prevadzky v
Slovenskej republike, 10)
b) doklad o prideleni kédu zdravotnickej pomdcky Statnym tstavom pre kontrolu lie¢iv,
¢) zobrazenie zdravotnickej pomdcky s ozna¢enim znackou zhody, 11)

d) vyhléasenie vyrobcu o tom, ¢i zdravotnicka pomocka obsahuje ftalaty,

€) na vyzvu ministerstva zavaznll informaciu o nomenklatirnom zatriedeni tovaru vydanu colnym
organom podla osobitného predpisu, 12) ak nebolo jej vydanie colnym organom odmietnuté.

§ 46
Ziadost o vyradenie zdravotnickej pomodcky zo zoznamu kategorizovanych Specidlnych
zdravotnickych materialov

(1) Ziadost' o vyradenie zdravotnickej pomdcky zo zoznamu kategorizovanych $pecialnych
zdravotnickych materidlov poddva ministerstvu vyrobca zdravotnickej pomdcky alebo zdravotna
poistovia.

(2) Ziadost’ obsahuje
a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu zdravotnicke;j
pomocky, ak ziadost’ podava vyrobca zdravotnickej pomocky; ak je urCeny splnomocneny zastupca, aj
meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo splnomocneného zastupcu,

b) obchodné meno a sidlo zdravotnej poistovne, ak ziadost’ podava zdravotna poistovia,



¢) nazov zdravotnickej pomdcky, vel’kost” a typ zdravotnickej pomocky a kod zdravotnickej pomdcky
prideleny Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv a ministerstvom,

d) dovody na vyradenie zdravotnickej pomdcky zo zoznamu kategorizovanych Specidlnych
zdravotnickych materidlov.

(3) Ziadost’ je mozné podat’ siiasne pre viacero zdravotnickych pomocok.

§ 47
Ziadost o znizenie Uradne urcenej ceny zdravotnickej pomdcky zaradenej v zozname
kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych materialov

(1) Ziadost o zniZenie Gradne uréenej ceny zdravotnickej pomdcky zaradenej v zozname
kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych materialov podava ministerstvu vyrobca zdravotnicke;j
pomdcky alebo zdravotna poistovia.

(2) Ziadost' obsahuje
a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu zdravotnickej
pomdcky, ak ziadost’ podava vyrobca zdravotnickej pomocky; ak je ur€eny splnomocneny zastupca, aj
meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo splnomocneného zastupcu,

b) obchodné meno a sidlo zdravotnej poistovne, ak ziadost’ poddva zdravotna poistovia,

¢) nazov zdravotnickej pomdcky, vel'kost” a typ zdravotnickej pomocky a kod zdravotnickej pomocky
prideleny Statnym ustavom pre kontrolu lieciv a ministerstvom,

d) navrh uradne urCenej ceny zdravotnickej pomdcky a prepocet tejto ceny na maximalnu cenu
zdravotnickej pomocky, za ktora moze byt dodavana poskytovatel'ovi,

e) dovody na znizenie uradne urcenej ceny zdravotnickej pomdcky, ak Ziadost' podava zdravotna
poistovia.

(3) Ziadost’ je mozné podat’ sicasne pre viacero zdravotnickych pomocok.

§ 48
Ziadost o zvySenie uradne urCenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname
kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov

(1) Ziadost o zvysenie tradne uréenej ceny zdravotnickej pomdcky zaradenej v zozname
kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materidlov podava ministerstvu vyrobca zdravotnickej
pomocky.

(2) Ziadost’ obsahuje
a) nalezitosti podl'a § 47 ods. 2 pism. ), ¢) a d),

b) dovody na zvysenie uradne urCenej ceny zdravotnickej pomocky,

¢) tradne ur€enu cenu zdravotnickej pomocky v inych Clenskych Statoch; uvadza sa v prislusnej
narodnej mene.

§ 49
Ziadost o zmenu charakteristik podskupiny $pecialnych zdravotnickych materialov

(1) Ziadost o zmenu charakteristik podskupiny $pecialnych zdravotnickych materialov podava
ministerstvu vyrobca zdravotnickej pomocky alebo zdravotna poistoviia.



(2) Vyrobca zdravotnickej pomdcky moze ziadost podat’ iba pre podskupinu Specidlnych
zdravotnickych materialov, v ktorej je zaradena aspon jedna zdravotnicka pomdcka, ktorej vyrobcom
je ziadatel.

(3) Predmetom ziadosti moze byt
a) zmena maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomdcku zaradenu v
podskupine $pecialnych zdravotnickych materialov,

b) zmena, zrusenie alebo urcenie preskripéného obmedzenia,

¢) zmena, zruSenie alebo ur¢enie indikacného obmedzenia,

d) zmena, zruSenie alebo urcenie mnozstvového limitu, alebo

e) zruSenie alebo uréenie obmedzenia uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajtci suhlas.
(4) Predmetom jednej ziadosti moze byt sti¢asne viacero zmien podl'a odseku 3.

(5) Ziadost’ obsahuje
a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu zdravotnicke;j
pomdcky, ak ziadost’ podava vyrobca zdravotnickej pomocky; ak je ur€eny splnomocneny zastupca, aj
meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo splnomocneného zastupcu,

b) obchodné meno a sidlo zdravotnej poistovne, ak ziadost’ podava zdravotna poistoviia,
¢) podskupinu Specialnych zdravotnickych materialov, v ktorej Ziadatel’ navrhuje zmenu,
d) navrh pozadovanej zmeny a jej oddévodnenie,

¢) medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomocky, ak predmetom ziadosti je

1. zvySenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomdcku zaradenu v
podskupine $pecialnych zdravotnickych materialov,

2. zruSenie preskripcného obmedzenia alebo rozsirenie preskripéného obmedzenia,

3. zruSenie indika¢ného obmedzenia alebo rozsirenie indikaéného obmedzenia,

4. zvySenie mnozstvového limitu.

§ 50
Rozhodovanie o =zaradeni zdravotnickej pomdcky do zoznamu kategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materidlov a iradnom uréeni ceny zdravotnickej pomdcky

(1) O zaradeni zdravotnickej pomdcky do zoznamu kategorizovanych S$pecidlnych
zdravotnickych materidlov a iradnom urceni ceny zdravotnickej pomdcky rozhoduje ministerstvo na
zaklade Ziadosti podl'a § 45.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruci ti¢astnikom konania najneskor do
270 dni odo dna dorucenia zZiadosti.

(3) Ak ministerstvo rozhodne zaradit’ zdravotnicku pomocku do zoznamu kategorizovanych
$pecialnych zdravotnickych materialov, zaradi zdravotnicku pomdcku do zoznamu kategorizovanych
$pecialnych zdravotnickych materidlov zverejneného najneskor do 270 dni odo diia dorucenia ziadosti.

(4) Ministerstvo je opravnené poziadat’ ziadatel'a o predvedenie zdravotnickej pomdcky, ktora
je predmetom jeho ziadosti.



(5) Do zoznamu kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materialov nemozno zaradit
zdravotnicku pomdcku, ak
a) zdravotnicka pomdcka nesplia kritéria kategorizacie Specialnych zdravotnickych materialov podl'a
§ 43,

b) nakladova efektivnost’ pouzitia zdravotnickej pomocky pri zohl'adneni indikacii, kontraindikacii a
predpokladanej dizky pouZzivania zdravotnickej pomdcky potrebnej na dosiahnutie poZzadovaného
liecebného prinosu nedosahuje nakladovu efektivnost’ inych medicinskych intervencii uhradzanych na
zaklade verejného zdravotného poistenia,

c) navrh tradne uréenej ceny zdravotnickej pomodcky presahuje eurdpsku referenénu cenu
zdravotnickej pomocky,

d) udaje uvedené v medicinsko-ekonomickom rozbore zdravotnickej pomocky su nepravdivé alebo
vzajomne rozporné, medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomdcky neobsahuje vSetky
nalezitosti alebo medicinsko-ekonomicky rozbor je zalozeny na porovnani zdravotnickej pomocky s
nevhodne zvolenou inou medicinskou intervenciou,

e) zdravotnicka pomocka obsahuje ftalaty,

f) ziadatel’ nevyhovie Ziadosti ministerstva o predvedenie zdravotnickej pomocky, ktora je predmetom
jeho Ziadosti.

§ 51
Rozhodovanie o vyradeni zdravotnickej pomdcky zo zoznamu kategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materidlov

(1) O vyradeni zdravotnickej pomodcky zo zoznamu kategorizovanych Specidlnych
zdravotnickych materidlov rozhoduje ministerstvo na zaklade ziadosti podla § 46 alebo z vlastného
podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruci ti€astnikom konania najneskor do
270 dni odo dna dorucenia zZiadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 270 dni od jej dorucenia a Ziadatel'om je vyrobca
zdravotnickej pomocky, povazuje sa zdravotnicka pomocka za vyradeni zo zoznamu
kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov; ministerstvo zdravotnicku pomodcku vyradi
z najblizsieho zoznamu
a) kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materiadlov zverejnené¢ho po uplynuti tejto lehoty,

b) zdravotnickych pomocok s tradne uréenou cenou zverejneného po uplynuti tejto lehoty.

(4) Ministerstvo z vlastného podnetu vyradi zdravotnicku pomédcku zo zoznamu
kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materialov, ak
a) prestala spihat’ poziadavky podl'a osobitného predpisu 10) na uvedenie zdravotnickej pomdcky na
trh alebo do prevadzky v Slovenskej republike,

b) obsahuje ftalaty.
(5) Ministerstvo z vlastného podnetu moéze vyradit zdravotnicku pomocku zo zoznamu
kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materialov, ak

a) je splnena podmienka podla § 50 ods. 5 pism. a) alebo b),

b) zdravotnicka pomoécka je doddvana na trh v mnozstve, ktorym sa neda zabezpecit' plynula a
dostupna zdravotna starostlivost’,



¢) zdravotnicka pomocka bola preukazatelne nedostupna na trhu dlhsie ako tri mesiace,

d) zdravotnicka pomocka nebola preukazatel'ne uhradzana na zaklade verejného zdravotného poistenia
najmenej Sest’ po sebe nasledujucich mesiacov, pri¢om sa prihliada najmi na prevalenciu choroby v
Slovenskej republike,

e) uradne uréena cena zdravotnickej pomdcky presahuje eurdpsku referencni cenu zdravotnickej
pomocky,

f) vyrobca zdravotnickej pomodcky nepredlozil ministerstvu medicinsko-ekonomicky rozbor
zdravotnickej pomocky podla § 93,

g) vyrobca zdravotnickej pomoécky nepredlozil ministerstvu udaje o turadne uréenych cenach
zdravotnickej pomdcky v inych c¢lenskych Statoch alebo vyhlasenie o tom, Ze také udaje neexistuji
alebo nie su verejne dostupné podl'a § 94 ods. 4 pism. a).

§ 52
Rozhodovanie o znizeni turadne urCenej ceny zdravotnickej pomdcky zaradenej v zozname
kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materidlov

(1) O =znizeni turadne urcenej ceny zdravotnickej pomodcky zaradenej v zozname
kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov rozhoduje ministerstvo na zaklade ziadosti
podl'a § 47 alebo z vlastného podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruci ti€astnikom konania najneskor do
270 dni odo dna dorucenia ziadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 270 dni od jej dorucenia a Ziadatel'om je vyrobca
zdravotnickej pomdcky, od prvého dna nasledujiceho po uplynuti tejto lehoty je uradne uréenou
cenou cena navrhnutd v ziadosti; ministerstvo cenu navrhnuti v ziadosti zverejni v najblizZSom
zozname zdravotnickych pomocok s tiradne uréenou cenou po uplynuti tejto lehoty. Maximalnu cenu
zdravotnickej pomocky, za ktorit moéze byt dodavana poskytovatelovi, zverejni ministerstvo v
zozname kategorizovanych Speciadlnych zdravotnickych materidlov v prvy den mesiaca nasledujuceho
po mesiaci, v ktorom bol zverejneny zoznam zdravotnickych pomdcok s tiradne uréenou cenou podl'a
predchadzajicej vety.

§ 53
Rozhodovanie o zvySeni tUradne urCenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname
kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov

(1) O zvyseni uradne urCenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname
kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych materidlov rozhoduje ministerstvo na zaklade ziadosti
podl'a § 48 alebo z vlastného podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruci ti¢astnikom konania najneskor do
270 dni odo dna dorucenia zZiadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o Ziadosti do 270 dni od jej dorucenia, od prvého dna
nasledujlicecho po uplynuti tejto lehoty je uradne urCenou cenou cena navrhnutd v ziadosti;
ministerstvo cenu navrhnut(l v Ziadosti zverejni v najblizS8om zozname zdravotnickych pomoécok s
uradne urcenou cenou po uplynuti tejto lehoty. Maximalnu cenu zdravotnickej pomocky, za ktoru
moze byt dodavana poskytovatelovi, zverejni ministerstvo v zozname kategorizovanych $pecialnych
zdravotnickych materidlov v prvy den mesiaca nasledujuceho po mesiaci, v ktorom bol zverejneny
zoznam zdravotnickych pomocok s uradne uréenou cenou podl'a predchadzajucej vety.



(4) Ministerstvo vyhovie ziadosti a rozhodne o zvySeni uradne urcenej ceny zdravotnickej
pomocky, ak st splnené vsetky tieto podmienky:
a) navrh tUradne urCenej ceny zdravotnickej pomoécky nepresahuje europsku referencéni cenu
zdravotnickej pomocky,

b) tradne urcend cena zdravotnickej pomdcky bola v uplynulych 12 mesiacoch predchadzajucich
mesiacu, v ktorom bola zZiadost’ podana, kumulativne znizena najmenej o 5%; rozhodujiicim kritériom
je porovnanie uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky platnej 12 mesiacov predo ditom podania
ziadosti s uradne urc¢enou cenou zdravotnickej pomocky platnou v den podania Ziadosti,

c¢) navrh tGradne uréenej ceny zdravotnickej pomocky predstavuje najviac 102% z Gradne urcenej ceny
zdravotnickej pomdcky platnej v deti podania ziadosti.

(5) Vyhoviet' ziadosti a rozhodnut’ o zvySeni uradne urcenej ceny zdravotnickej pomdcky na
zaklade splnenia podmienok podl'a odseku 4 je mozné najviac jedenkrat v priebehu kalendarneho roka.

(6) Ministerstvo moze rozhodnut’ o zvyseni Uradne urcenej ceny zdravotnickej pomdcky
najviac o 5%, ak st splnené vSetky tieto podmienky:
a) v den podania ziadosti je zdravotnicka pomocka zaradena v zozname kategorizovanych $pecialnych
zdravotnickych materialov najmenej 12 po sebe nasledujucich mesiacov,

b) zasoby zdravotnickej pomocky preukazatelne neboli dostacujuce na pokrytie realnej spotreby
zdravotnickej pomdcky v Slovenskej republike poCas najmenej 30 po sebe nasledujucich dni
bezprostredne predchadzajtcich diiu podania ziadosti,

¢) v Slovenskej republike nie su dostupné iné dostac¢ujice medicinske intervencie.
(7) Pri rozhodovani podla odseku 6 sa prihliada najmi na nédkladovil efektivnost’” pouzitia
zdravotnickej pomocky a predpokladany vplyv zvysSenia Gradne uréenej ceny zdravotnickej pomocky

na prostriedky verejného zdravotného poistenia.

§ 54
Rozhodovanie o zmene charakteristik podskupiny $pecialnych zdravotnickych materialov

(1) O zmene charakteristik podskupiny Specialnych zdravotnickych materidlov rozhoduje
ministerstvo na zaklade Ziadosti podl'a § 49 alebo z vlastného podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruci ucastnikom konania najneskor do
270 dni odo dna dorucenia zZiadosti.

(3) Pri rozhodovani o zmene charakteristik podskupiny $pecidlnych zdravotnickych materidlov
sa prihliada najmé na
a) ucelnost’ a efektivnost’ vynakladania prostriedkov verejného zdravotného poistenia,

b) ucinnost’ a bezpecnost’ pouzitia zdravotnickych pomocok,

¢) odportacané terapeutické postupy s prihliadnutim na nakladova efektivnost’ a predpokladany vplyv
na prostriedky verejného zdravotného poistenia,

d) zabezpecenie financnej stability systému verejného zdravotného poistenia.
(4) Rozsirenie indika¢ného obmedzenia o nova indikaciu na zaklade ziadosti vyrobcu

zdravotnickej pomdcky je mozné, ak v uplynulych 12 mesiacoch predchadzajicich mesiacu, v ktorom
bola zZiadost’ podand, bola maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomocku



zaradenl v podskupine $pecialnych zdravotnickych materidlov kumulativne znizena najmenej o 3%;
rozhodujucim kritériom je porovnanie maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne platnej 12
Mmesiacov predo diniom podania ziadosti s maximalnou vyskou uhrady zdravotnej poistovne platnou v
deii podania ziadosti.

(5) Zvysenie maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomdcku
zaraden v podskupine Specialnych zdravotnickych materidlov na zaklade ziadosti vyrobcu
zdravotnickej pomocky je mozné najviac jedenkrat pocas kalendarneho roka.

STVRTA CAST

DIETETICKE POTRAVINY

PRVA HLAVA

ROZSAH UHRADY DIETETICKYCH POTRAVIN
§ 55

(1) Ak v tomto zakone nie je ustanovené inak, na zaklade verejného zdravotného poistenia sa
plne uhradzaju dietetické potraviny poskytované v ramci ustavnej starostlivosti; ak je na trhu
dostupnych viacero navzajom zamenitel'nych dietetickych potravin, poskytnuta dieteticka potravina sa
na zaklade verejného zdravotného poistenia uhradza len do vySky ceny najlacnejSej z nich, priCom
poistenec sa na thrade dietetickych potravin poskytovanych v ramci Gstavnej starostlivosti nepodiel’a.

(2) Na zéklade verejného zdravotného poistenia sa plne alebo Ciasto¢ne uhradzaju dietetické
potraviny poskytované v ramci ambulantnej starostlivosti alebo lekarenskej starostlivosti zaradené v
zozname kategorizovanych dietetickych potravin, ktoré su predpisané a pouzité v sulade s
preskripénymi obmedzeniami, indikanymi obmedzeniami, mnozstvovymi limitmi, finanénymi
limitmi a obmedzeniami thrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajtci suhlas uvedenymi v tomto
Z0zname.

(3) Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa plne alebo ¢iasto¢ne uhradzaji dietetické
potraviny predpisané a pouzité pri indikaciach zodpovedajucich ucelu urcenia dietetickej potraviny

uvedenému na jej obale.

§ 56
Zoznam dietetickych potravin s iradne ur¢enou cenou

(1) Ministerstvo uvedie v zozname dietetickych potravin s Gradne ur¢enou cenou pre kazda
dieteticku potravinu najmi
a) kod dietetickej potraviny prideleny ministerstvom,
b) nazov dietetickej potraviny,
c) aplika¢nu formu dietetickej potraviny,
d) velkost’ balenia dietetickej potraviny,

e) meno a priezvisko alebo obchodné meno vyrobcu dietetickej potraviny,

f) tiradne urcent1 cenu dietetickej potraviny.



(2) Zoznam dietetickych potravin s Giradne uréenou cenou zverejiiuje ministerstvo na svojom
webovom sidle vzdy k prvému diiu mesiaca, ktory predchadza mesiacu, v ktorom ministerstvo
zverejilyje na svojom webovom sidle zoznam kategorizovanych dietetickych potravin.

DRUHA HLAVA
KATEGORIZACIA DIETETICKYCH POTRAVIN
§ 57

(1) Ministerstvo rozhoduje kategorizaciou dietetickych potravin o

a) zaradeni dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin a tradnom

urCeni ceny dietetickej potraviny,

b) zniZzeni turadne urcenej ceny dietetickej potraviny zaradenej v zozname kategorizovanych
dietetickych potravin,

c) zvySeni uradne urcCenej ceny dietetickej potraviny zaradenej v zozname kategorizovanych
dietetickych potravin,

d) ureni maximalnej ceny dietetickej potraviny vo verejnej lekarni,
e) vyradeni dietetickej potraviny zo zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin,

f) urCeni podskupin dietetickych potravin zaradenych v zozname kategorizovanych dietetickych
potravin a ich charakteristik,

g) zmene charakteristik podskupin dietetickych potravin zaradenych v zozname kategorizovanych
dietetickych potravin,

h) tom, ¢i zdravotna poistovia uhradza dieteticki potravinu zaradeni v zozname kategorizovanych
dietetickych potravin poskytovatel'ovi ako pripocitatelni polozku k thrade vykonu v ambulantnej
starostlivosti (d’alej len "osobitny sposob thrady dietetickej potraviny").

(2) Pre kazdu dieteticki potravinu zaradenu v zozname kategorizovanych dietetickych
potravin sa urCuje podskupina dietetickych potravin a jej charakteristiky, pricom o zmene urcenia
podskupiny dietetickych potravin méze ministerstvo rozhodnut’ aj z vlastného podnetu.

(3) Podskupina dietetickych potravin zahfna dietetické potraviny zaradené v zozname
kategorizovanych dietetickych potravin, ktoré maju porovnatel'né zlozenie, st uréené na rovnaké alebo

porovnatel'né vyzivové icely a v zdsade su navzajom nahraditel'né.

(4) Pre kazda podskupinu dietetickych potravin sa urcuju tieto charakteristiky:
a) jednotka referen¢nej davky dietetickej potraviny,

b) maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za jednotku referencnej davky dietetickej potraviny.

(5) Pre kazda podskupinu dietetickych potravin sa mézu urcit’ aj tieto charakteristiky:
a) preskriptné obmedzenie,

b) indika¢né obmedzenie,
¢) mnozstvovy limit,

d) finan¢ny limit,



e) obmedzenie uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci suhlas.

(6) Mnozstvovy limit a finanény limit sa mézu urcit aj thrnne pre viacero podskupin
dietetickych potravin.

(7) Pre dietetickt potravinu zaradenu v zozname kategorizovanych dietetickych potravin sa
urci osobitny sposob thrady dietetickej potraviny, ak ide o dieteticku potravinu uréent na vysetrenie
alebo diagnostiku pacienta, ktoré sa musi vykonat’ oSetrujiicim zdravotnickym pracovnikom.

(8) O zmene osobitného spdsobu thrady dietetickej potraviny podla odseku 1 pism. h) méze
ministerstvo rozhodnut’ aj z vlastného podnetu.

§ 58
Kritéria kategorizacie dietetickych potravin

(1) Pri kategorizacii dietetickych potravin sa prihliada na
a) liecebny prinos dietetickej potraviny, podporu stabilizacie zdravotného stavu, jeho vyrazné
zlepsenie alebo vylucenie jeho zhorSenia,

b) vysku uhrady zdravotnej poistovne za dietetické potraviny urCené na pouzitie v rovnakych
indikaciach,

¢) porovnanie dietetickej potraviny s inymi dostupnymi moznostami lieCby z hl'adiska
. indikacie a kontraindikacie,

. lie¢ebného prinosu,

. bezpe€nosti v podmienkach beznej terapeutickej praxe,

. ziskanej kvality zivota,

. obnovenia pracovnej schopnosti,

. nakladovej efektivnosti,

. preskripéného obmedzenia,

. indika¢ného obmedzenia,

. mnozstvového limitu,

10. finan¢ného limitu,

11. obmedzenia uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci suhlas.
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d) odporucané terapeutické postupy s prihliadnutim na nakladovu efektivnost’ a predpokladany vplyv
na prostriedky verejného zdravotného poistenia.

§ 59
Zoznam kategorizovanych dietetickych potravin

(1) Ministerstvo uvedie v zozname kategorizovanych dietetickych potravin
a) pre kazda podskupinu dietetickych potravin najméa
1. jednotku referencnej davky dietetickej potraviny,
. maximalnu vysku thrady zdravotnej poistovne za jednotku referencnej davky dietetickej potraviny,
. preskripcné obmedzenie, ak je uréené,
. indika¢né obmedzenie, ak je uréené,
. mnozstvovy limit, ak je urceny,
. finan¢ny limit, ak je urceny,
. obmedzenie Uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajici sthlas, ak je urcené,
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b) pre kazdu dieteticku potravinu najma
1. kdd dietetickej potraviny prideleny ministerstvom,
2. nazov dietetickej potraviny,



. aplika¢nu formu dietetickej potraviny,

. vel’kost’ balenia dietetickej potraviny,

. pocet referenénych davok dietetickej potraviny v jednom baleni dietetickej potraviny,
. meno a priezvisko alebo obchodné meno vyrobcu dietetickej potraviny,

. maximalnu cenu dietetickej potraviny vo verejnej lekarni,

. maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne za dieteticku potravinu,

. maximalnu vysku doplatku poistenca za dietetickil potravinu,

10. podiel maximalnej vysky doplatku poistenca za dietetickll potravinu a maximalnej ceny dieteticke;j
potraviny vo verejnej lekarni vyjadreny v percentach,

11. preskripéné obmedzenie, ak je urcené,

12. indika¢né obmedzenie, ak je urcené,

13. mnozstvovy limit, ak je urceny,

14. finan¢ny limit, ak je urceny,

15. obmedzenie uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajtci suhlas, ak je uréené,
16. osobitny spdsob thrady dietetickej potraviny, ak je urceny.
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(2) Maximalna vyska thrady zdravotnej poistovne za dietetickl potravinu zaradenu v
zozname kategorizovanych dietetickych potravin sa rovnd nasobku poctu referen¢nych déavok
dietetickej potraviny obsiahnutych v jednom baleni dietetickej potraviny a maximalnej vysky thrady
zdravotnej poistovne za jednotku referenénej davky dietetickej potraviny, priCom neméze presiahnut’
maximalnu cenu dietetickej potraviny vo verejnej lekarni.

(3) Maximalna vyska doplatku poistenca za dieteticki potravinu sa rovna rozdielu medzi
maximalnou cenou dietetickej potraviny vo verejnej lekarni a maximalnou vyskou thrady zdravotnej
poistovne za dietetickll potravinu.

(4) Zoznam kategorizovanych dietetickych potravin zverejiiuje ministerstvo na svojom
webovom sidle vzdy k prvému diu kalendarneho Stvrtroka.

§ 60
Ziadost o zaradenie dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin a
uradné urcenie ceny dietetickej potraviny

(1) Ziadost' o zaradenie dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych
potravin a uradné urCenie ceny dietetickej potraviny poddva ministerstvu vyrobca dietetickej
potraviny.

(2) Ziadost' obsahuje
a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu dietetickej
potraviny; ak je urCeny splnomocneny zastupca, aj meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo
obchodné meno a sidlo splnomocneného zastupcu,

b) nazov dietetickej potraviny,

c) identifikdciu dietetickej potraviny uvedenim polozky alebo podpolozky kombinovanej
nomenklatary colného sadzobnika, 8)

d) ¢iarovy kod dietetickej potraviny,

e) kvalitativne zloZenie a kvantitativne zlozenie dietetickej potraviny vratane udajov o obsahu a
povode gluténu v dietetickej potravine,

f) aplika¢nu formu dietetickej potraviny,

g) velkost balenia dietetickej potraviny,



h) ucel urcenia dietetickej potraviny,
i) davkovanie dietetickej potraviny,

j) tradne urcenu cenu dietetickej potraviny v inych ¢lenskych $tatoch; uvadza sa v prislusnej narodnej
mene,

k) informaciu o tom, ze dieteticka potravina svojou charakteristikou

1. nepatri do Ziadnej podskupiny dietetickych potravin zaradenych v zozname kategorizovanych
dietetickych potravin alebo

2. patri do niektorej podskupiny dietetickych potravin zaradenych v zozname kategorizovanych
dietetickych potravin; uvedie sa aj tato podskupina dietetickych potravin,

1) ndvrh Gradne urcenej ceny dietetickej potraviny a prepocet tejto ceny na maximalnu cenu dieteticke;
potraviny vo verejnej lekarni,

m) medicinsko-ekonomicky rozbor dietetickej potraviny.
(3) Ak ide o dieteticktl potravinu podla odseku 2 pism. k) prvého bodu, Ziadost’ obsahuje aj
navrh
a) jednotky referencnej davky dietetickej potraviny a pocet navrhovanych jednotiek referencnej davky
dietetickej potraviny v jednom baleni dietetickej potraviny,
b) maximalnej vysky tihrady zdravotnej poistovne za dietetickll potravinu a jej oddévodnenie,
¢) preskripéného obmedzenia na $pecializacny odbor lekara alebo zubného lekara,
d) indika¢ného obmedzenia,
¢) obmedzenia uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajtci suhlas,
f) oznacenia podskupiny dietetickych potravin.
(4) Ziadatel k Ziadosti prilozi
a) publikacie, klinické §tadie alebo vedecké prace, ktoré dokazuji vhodnost’ a opodstatnenost’ pouzitia
vyzivovych latok obsiahnutych v dietetickej potravine u osdb, pre ktoré je tato dieteticka potravina
uréena,
b) doklad o ozndmeni prvého uvedenia dietetickej potraviny do obehu,
C) zobrazenie dietetickej potraviny,

d) aplné aktualne znenie textu na obale dietetickej potraviny,

€) na vyzvu ministerstva zavdznl informaciu o nomenklatirnom zatriedeni tovaru vydanil colnym
organom podl'a osobitného predpisu, 12) ak nebolo jej vydanie colnym organom odmietnuté,

f) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu dietetickej
potraviny.

(5) Podrobnosti o medicinsko-ekonomickom rozbore dietetickej potraviny ustanovi vSeobecne
zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo.

§ 61



Ziadost’ o vyradenie dietetickej potraviny zo zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin

(1) Ziadost o vyradenie dietetickej potraviny zo zoznamu kategorizovanych dietetickych
potravin podava ministerstvu vyrobca dietetickej potraviny alebo zdravotna poistovna.

(2) Ziadost' obsahuje
a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu dietetickej
potraviny, ak ziadost’ podava vyrobca dietetickej potraviny; ak je ureny splnomocneny zéstupca, aj
meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo splnomocneného zastupcu,

b) obchodné meno a sidlo zdravotnej poistovne, ak ziadost’ podéva zdravotna poistoviia,

c) nazov dietetickej potraviny, aplikacnu formu dietetickej potraviny, velkost’ balenia dietetickej
potraviny a kod dietetickej potraviny prideleny ministerstvom,

d) dovody na vyradenie dietetickej potraviny zo zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin.
(3) Ziadost’ je mozné podat’ si¢asne pre viacero dietetickych potravin.

§ 62
Ziadost’ o znizenie uradne urcenej ceny dietetickej potraviny zaradenej v zozname kategorizovanych
dietetickych potravin

(1) Ziadost o zniZenie tradne uréenej ceny dietetickej potraviny zaradenej v zozname
kategorizovanych dietetickych potravin podava ministerstvu vyrobca dietetickej potraviny alebo
zdravotna poist'oviia.

(2) Ziadost’ obsahuje
a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu dietetickej
potraviny, ak ziadost’ podava vyrobca dietetickej potraviny; ak je urCeny splnomocneny zastupca, aj
meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo splnomocneného zastupcu,

b) obchodné meno a sidlo zdravotnej poistovne, ak ziadost’ podava zdravotna poistovna,

¢) nazov dietetickej potraviny, aplikaénti formu dietetickej potraviny, velkost balenia dietetickej
potraviny a kod dietetickej potraviny prideleny ministerstvom,

d) navrh tradne ur¢enej ceny dietetickej potraviny a prepocet tejto ceny na maximalnu cenu dieteticke;j
potraviny vo verejnej lekarni,

¢) dovody na znizenie tradne urCenej ceny dietetickej potraviny, ak ziadost' podava zdravotna
poistovia.

(3) Ziadost’ je mozné podat’ stiéasne pre viacero dietetickych potravin.

§ 63
Ziadost’ o zvySenie tradne urCenej ceny dietetickej potraviny zaradenej v zozname kategorizovanych
dietetickych potravin

(1) Ziadost o zvyienie tradne uréenej ceny dietetickej potraviny zaradenej v zozname
kategorizovanych dietetickych potravin podava ministerstvu vyrobca dietetickej potraviny.

(2) Ziadost' obsahuje
a) nalezitosti podl'a § 62 ods. 2 pism. a), ¢) a d),



b) dévody na zvySenie tradne uréenej ceny dietetickej potraviny,

¢) uradne urc¢ent cenu dietetickej potraviny v inych ¢lenskych Statoch; uvadza sa v prislusnej narodnej
mene.

§ 64
Ziadost’ o zmenu charakteristik podskupiny dietetickych potravin

(1) Ziadost o zmenu charakteristik podskupiny dietetickych potravin podava ministerstvu
vyrobca dietetickej potraviny alebo zdravotna poistovia.

(2) Vyrobca dietetickej potraviny modze ziadost’ podat’ iba pre podskupinu dietetickych
potravin, v ktorej je zaradena aspon jedna dieteticka potravina, ktorej vyrobcom je ziadatel’.

(3) Predmetom ziadosti moze byt
a) zmena maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za jednotku referencnej davky dietetickej
potraviny,

b) zmena, zrusenie alebo urcenie preskripéného obmedzenia,
c¢) zmena, zrusenie alebo urcenie indika¢ného obmedzenia,
d) zmena, zruSenie alebo uréenie mnozstvového limitu,
€) zmena, zrusenie alebo urcenie finan¢ného limitu alebo
f) zrusenie alebo uréenie obmedzenia hrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajici suhlas.
(4) Predmetom jednej ziadosti moze byt sti¢asne viacero zmien podla odseku 3.
(5) Ziadost’ obsahuje
a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu dietetickej
potraviny, ak ziadost’ podava vyrobca dietetickej potraviny; ak je urCeny splnomocneny zastupca, aj
meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo splnomocneného zastupcu,
b) obchodné meno a sidlo zdravotnej poistovne, ak ziadost’ poddva zdravotna poistovna,
¢) podskupinu dietetickych potravin, v ktorej Ziadatel’ navrhuje zmenu,
d) navrh poZzadovanej zmeny a jej odévodnenie,
e) medicinsko-ekonomicky rozbor dietetickej potraviny, ak predmetom Ziadosti je
1. zvySenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za jednotku referencnej davky dietetickej
potraviny,
2. zruSenie preskripéného obmedzenia alebo rozsirenie preskripéného obmedzenia,
3. zruSenie indika¢ného obmedzenia alebo rozsirenie indika¢ného obmedzenia,
4. zvysenie mnozstvového limitu,
5. zvySenie finan¢ného limitu.
§ 65
Rozhodovanie o zaradeni dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin a

uradnom urceni ceny dietetickej potraviny

(1) O zaradeni dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin a
uradnom urceni ceny dietetickej potraviny rozhoduje ministerstvo na zaklade Ziadosti podla § 60.



(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doru¢i ti€astnikom konania najneskor do
270 dni odo dna dorucenia ziadosti.

(3) Ak ministerstvo rozhodne zaradit’ dieteticki potravinu do zoznamu kategorizovanych
dietetickych potravin, zaradi dietetickt potravinu do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin
zverejneného najneskor do 270 dni odo dia dorucenia ziadosti.

(4) Do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin nemozno =zaradit' dieteticka
potravinu, ak
a) dietetickd potravina nespliia kritéri4 kategorizacie dietetickych potravin podla § 58,

b) ide o dietetickll potravinu, ktora nie je uréena na poskytovanie v ramci ambulantnej starostlivosti
alebo lekarenske;j starostlivosti,

c)ideo

1. dietetickll potravinu uré¢entl na znizenie telesnej hmotnosti,

2. beznu nahradu materského mlieka bez osobitného medicinskeho efektu,

3. dietetickt potravinu doplnkového charakteru bez preukédzaného medicinskeho efektu,
4. vyzivovy doplnok,

d) nakladova efektivnost’ pouzitia dietetickej potraviny pri zohladneni indikacii, kontraindikacii,
neziaducich u¢inkov a predpokladanej dizky lie¢by potrebnej na dosiahnutie pozadovaného lie¢ebného
prinosu nedosahuje nakladovu efektivnost’ inych medicinskych intervencii uhradzanych na zaklade
verejného zdravotného poistenia,

e) navrh uradne urCenej ceny dietetickej potraviny presahuje eurodpsku referenént cenu dietetickej
potraviny,

f) udaje uvedené v medicinsko-ekonomickom rozbore dietetickej potraviny st nepravdivé alebo
vzajomne rozporné, medicinsko-ekonomicky rozbor dietetickej potraviny neobsahuje vSetky
nalezitosti alebo medicinsko-ekonomicky rozbor je zalozeny na porovnani dietetickej potraviny s
nevhodne zvolenou inou medicinskou intervenciou,

g) udaje uvedené v texte na obale dietetickej potraviny st nepravdivé alebo vzajomne rozporné.

§ 66
Rozhodovanie o vyradeni dietetickej potraviny zo zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin

(1) O vyradeni dietetickej potraviny zo zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin
rozhoduje ministerstvo na zaklade ziadosti podl'a § 61 alebo z vlastného podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruci ti¢astnikom konania najneskor do
270 dni odo dna dorucenia zZiadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o Ziadosti do 270 dni od jej dorucenia a ziadatel'om je vyrobca
dietetickej potraviny, povazuje sa dieteticka potravina za vyradeni zo zoznamu kategorizovanych
dietetickych potravin; ministerstvo dietetick(l potravinu vyradi z najbliz§iecho zoznamu
a) kategorizovanych dietetickych potravin zverejnené¢ho po uplynuti tejto lehoty,

b) dietetickych potravin s uradne ur¢enou cenou zverejneného po uplynuti tejto lehoty.
(4) Ministerstvo z vlastného podnetu moéze vyradit dieteticki potravinu zo zoznamu

kategorizovanych dietetickych potravin, ak
a) je splnena aspon jedna z podmienok podl'a § 65 ods. 4 pism. a) az d),



b) dieteticka potravina je dodavana na trh v mnoZzstve, ktorym sa neda zabezpecit’ plynula a dostupna
zdravotna starostlivost’,

¢) dieteticka potravina bola preukazatel'ne nedostupna na trhu dlhsie ako tri mesiace,

d) dietetickad potravina nebola preukazatelne uhradzana na zaklade verejného zdravotného poistenia
najmenej Sest’ po sebe nasledujucich mesiacov, pri¢om sa prihliada najméi na prevalenciu choroby v
Slovenskej republike,

e) uradne urcend cena dietetickej potraviny presahuje eurdpsku referenénti cenu dietetickej potraviny,

f) vyrobca dietetickej potraviny nepredlozil ministerstvu medicinsko-ekonomicky rozbor dieteticke;j
potraviny podl'a § 93,

g) doslo k zmene kvalitativneho zloZenia alebo kvantitativneho zlozenia dietetickej potraviny,
dosledkom ¢oho aktudlne zlozenie dietetickej potraviny nezodpoveda zlozeniu dietetickej potraviny v
Case zaradenia do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin,

h) vyrobca dietetickej potraviny nepredlozil ministerstvu idaje o tradne urcenych cenach dieteticke;j
potraviny v inych c¢lenskych $tatoch alebo vyhlasenie o tom, ze také udaje neexistuju alebo nie su
verejne dostupné podl'a § 94 ods. 4 pism. a).

§ 67
Rozhodovanie o znizeni uradne urCenej ceny dietetickej potraviny zaradenej v zozname
kategorizovanych dietetickych potravin

(1) O zniZzeni uradne wurCenej ceny dietetickej potraviny zaradenej v zozname
kategorizovanych dietetickych potravin rozhoduje ministerstvo na zaklade Ziadosti podl'a § 62 alebo z
vlastného podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruci ti€astnikom konania najneskor do
270 dni odo dna dorucenia zZiadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 270 dni od jej dorucenia a ziadatel'om je vyrobca
dietetickej potraviny, od prvého diia nasledujuceho po uplynuti tejto lehoty je uradne urc¢enou cenou
cena navrhnutd v ziadosti; ministerstvo cenu navrhnuti v ziadosti zverejni v najblizSom zozname
dietetickych potravin s Gradne uréenou cenou po uplynuti tejto lehoty. Maximalnu cenu dieteticke;j
potraviny vo verejnej lekarni zverejni ministerstvo v zozname kategorizovanych dietetickych potravin
v prvy denl mesiaca nasledujiceho po mesiaci, v ktorom bol zverejneny zoznam dietetickych potravin
s tradne urcenou cenou podla predchadzajicej vety.

§ 68
Rozhodovanie o zvySeni uradne urCenej ceny dietetickej potraviny zaradenej v zozname
kategorizovanych dietetickych potravin

(1) O zvySeni uradne urCenej ceny dietetickej potraviny zaradenej v zozname
kategorizovanych dietetickych potravin rozhoduje ministerstvo na zaklade ziadosti podl'a § 63 alebo z
vlastného podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruci ucastnikom konania najneskor do
270 dni odo dna dorucenia Ziadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o Ziadosti do 270 dni od jej dorudenia, od prvého dia
nasledujlicecho po uplynuti tejto lehoty je uradne urcenou cenou cena navrhnutd v ziadosti;



ministerstvo cenu navrhnutu v ziadosti zverejni v najblizSom zozname dietetickych potravin s Gradne
urcenou cenou po uplynuti tejto lehoty. Maximalnu cenu dietetickej potraviny vo verejnej lekarni
zverejni ministerstvo v zozname kategorizovanych dietetickych potravin v prvy den mesiaca
nasledujiiceho po mesiaci, v ktorom bol zverejneny zoznam dietetickych potravin s uradne urcenou
cenou podla predchadzajicej vety.

(4) Ministerstvo vyhovie Ziadosti a rozhodne o zvySeni uradne urCenej ceny dietetickej
potraviny, ak su splnené vsetky tieto podmienky:
a) navrh uradne urcenej ceny dietetickej potraviny nepresahuje eurdpsku referenént cenu dietetickej
potraviny,

b) trradne urcend cena dietetickej potraviny bola v uplynulych 12 mesiacoch predchadzajucich
mesiacu, v ktorom bola Ziadost’ podana, kumulativne zniZzena najmenej o 5%; rozhodujtiicim kritériom
je porovnanie uradne uréenej ceny dietetickej potraviny platnej 12 mesiacov predo dilom podania
ziadosti s uradne urc¢enou cenou dietetickej potraviny platnou v den podania Ziadosti,

¢) navrh Gradne urcenej ceny dietetickej potraviny predstavuje najviac 102% z uradne urcenej ceny
dietetickej potraviny platnej v deft podania Ziadosti.

(5) Vyhoviet' ziadosti a rozhodnut o zvysSeni uradne urCenej ceny dietetickej potraviny na
zaklade splnenia podmienok podl'a odseku 4 je mozné najviac jedenkrat v priebehu kalendarneho roka.

(6) Ministerstvo mdze rozhodnit’ o zvySeni uradne urCenej ceny dietetickej potraviny najviac
0 5%, ak st splnené vSetky tieto podmienky:
a) v defl podania ziadosti je dietetickd potravina zaradend v zozname kategorizovanych dietetickych
potravin najmenej 12 po sebe nasledujucich mesiacov,

b) zasoby dietetickej potraviny preukazatene neboli dostacujuce na pokrytie realnej spotreby
dietetickej potraviny v Slovenskej republike pocas najmenej 30 po sebe nasledujucich dni
bezprostredne predchadzajucich ditu podania Ziadosti,

c) v Slovenskej republike nie st dostupné iné¢ dostacujiice medicinske intervencie.
(7) Pri rozhodovani podl'a odseku 6 sa prihliada najmi na nakladovi efektivnost’ pouzitia

dietetickej potraviny a predpokladany vplyv zvySenia uradne urCenej ceny dietetickej potraviny na
prostriedky verejného zdravotného poistenia.

§ 69
Rozhodovanie o zmene charakteristik podskupiny dietetickych potravin

(1) O zmene charakteristik podskupiny dietetickych potravin rozhoduje ministerstvo na
zaklade ziadosti podl'a § 64 alebo z vlastného podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruci ucastnikom konania najneskor do
270 dni odo dna dorucenia ziadosti.

(3) Pri rozhodovani o zmene charakteristik podskupiny dietetickych potravin sa prihliada
najmi na
a) ucelnost’ a efektivnost’ vynakladania prostriedkov verejného zdravotného poistenia,

b) ucinnost’ a bezpecnost’ pouzitia dietetickych potravin,

¢) odporacané terapeutické postupy s prihliadnutim na nakladovt efektivnost’ a predpokladany vplyv
na prostriedky verejného zdravotného poistenia,



d) zabezpecenie financnej stability systému verejného zdravotného poistenia.

(4) Rozsirenie indika¢ného obmedzenia o nova indikaciu na zaklade ziadosti vyrobcu
dietetickej potraviny je mozné, ak v uplynulych 12 mesiacoch predchadzajucich mesiacu, v ktorom
bola ziadost’ podand, bola maximalna vyska thrady zdravotnej poistovne za jednotku referencnej
davky dietetickej potraviny v podskupine dietetickych potravin kumulativne zniZzena najmenej o 3%;
rozhodujucim kritériom je porovnanie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za jednotku
referencnej davky dietetickej potraviny platnej 12 mesiacov predo dnom podania ziadosti s
maximalnou vyskou uhrady zdravotnej poistovne za jednotku referencnej davky dietetickej potraviny
platnou v den podania Ziadosti.

(5) Zvysenie maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za jednotku referencnej davky
dietetickej potraviny na zaklade ziadosti vyrobcu dietetickej potraviny je mozné najviac jedenkrat
pocas kalendarneho roka.

PIATA CAST

KONANIA VO VECIACH KATEGORIZACIE A URADNEHO URCENIA CIEN LIEKOV,
ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK A DIETETICKYCH POTRAVIN, KTORE NIE SU
ZARADENE V ZOZNAME KATEGORIZOVANYCH LIEKOV, ZDRAVOTNICKYCH
POMOCOK ALEBO DIETETICKYCH POTRAVIN

§ 70
Zakladné zasady konani

(1) V konaniach sa chrania zaujmy $tatu a dba sa na zachovavanie prav a pravom chranenych
zaujmov ucastnikov konania a inych os6b.

(2) Ministerstvo postupuje v konaniach v tizkej sti¢innosti s i¢astnikmi konania.
(3) Pravom aj povinnost'ou ucastnikov konania je tizko spolupracovat’ s ministerstvom.

(4) Ministerstvo dba o to, aby v rozhodovani o skutkovo zhodnych alebo podobnych
pripadoch nevznikali neodovodnené rozdiely.

(5) Vsetci ucastnici konania maja v konani rovnaké procesné prava a procesné povinnosti.

§71
Ucastnici konania

(1) Ucastnikmi konania vo veciach tradného urcenia cien liekov, ktoré nie su zaradené v
zozname kategorizovanych liekov, su drzitel’ registracie lieku, o tradnom urceni ceny ktorého sa kona,
a zdravotné poistovne.

(2) Ucastnikmi konania vo veciach kategorizacie liekov su drzitel’ registracie lieku, o ktorého
kategorizacii sa kond, a zdravotné poistovne.

(3) V konani o zmene charakteristik referenénej skupiny zaradenej v zozname
kategorizovanych liekov ucastnikmi konania st vsetci drzitelia registracie liekov zaradenych v
referencnej skupine a zdravotné poistovne.

(4) Utastnikmi konania vo veciach kategorizicie zdravotnickych pomécok sii vyrobca
zdravotnickej pomdcky, o ktorej kategorizacii sa kona, a zdravotné poistovne.



(5) V konani o zmene charakteristik podskupiny zdravotnickych pomodcok zaradenej v
zozname kategorizovanych zdravotnickych pomoécok tcastnikmi konania su vsetci vyrobcovia
zdravotnickych pomdcok zaradenych v podskupine zdravotnickych pomdcok a zdravotné poistovne.

(6) Ucastnikmi konania vo veciach kategorizicie Specidlnych zdravotnickych materidlov st
vyrobca zdravotnickej pomdcky, o ktorej kategorizacii sa kona, a zdravotné poistovne.

(7) V konani o zmene charakteristik podskupiny Specidlnych zdravotnickych materidlov
zaradenej v zozname kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materidlov ucastnikmi konania s
vsetci vyrobcovia zdravotnickych pomoécok zaradenych v podskupine Specialnych zdravotnickych
materidlov a zdravotné poistovne.

(8) Ucastnikmi konania vo veciach kategorizacie dietetickych potravin su vyrobca dieteticke;
potraviny, o ktorej kategorizacii sa kona, a zdravotné poistovne.

(9) V konani o zmene charakteristik podskupiny dietetickych potravin zaradenej v zozname
kategorizovanych dietetickych potravin Gcastnikmi konania st vSetci vyrobcovia dietetickych potravin
zaradenych v podskupine dietetickych potravin a zdravotné poistovne.

§ 72
Zastupovanie

(1) Ucastnik konania sa méze dat’ zastupovat’ zastupcom, ktorého si zvoli a ktory kona v
rozsahu plnomocenstva udelené¢ho pisomne alebo tstne do zapisnice na ministerstve.

(2) Ak nie je rozsah plnomocenstva presne vymedzeny, povazuje sa také plnomocenstvo za
vSeobecné. Ak to vyplyva z obsahu plnomocenstva, moze za zastupcu konat' aj ina osoba; na také
konanie udeli zastupca inej osobe plnomocenstvo. Konanie inej osoby sa povazuje za konanie
zastupcu. V tej istej veci mdze mat’ tCastnik konania len jedného zastupcu.

(3) Plnomocenstvo je vo¢i ministerstvu G¢inné odo dia jeho doru¢enia ministerstvu alebo odo
dia jeho udelenia do zapisnice na ministerstve.

(4) Odvolanie plnomocenstva G¢astnikom konania alebo vypoved’ plnomocenstva zastupcom
su u¢inné odo dna ich doru¢enia ministerstvu.

(5) Zastupovanie ucastnika konania zastupcom nevylu€uje, aby ministerstvo vykonavalo
ukony v nevyhnutnych pripadoch s ucastnikom konania priamo alebo aby ministerstvo vyzvalo
Gi¢astnika konania na vykonanie niektorych tikonov. Ugastnik konania je povinny vyzve ministerstva
vyhoviet’. Ministerstvo je povinné o tomto konani vyrozumiet’ zastupcu tiCastnika konania.

(6) Ak v tej istej veci kona ucastnik konania a nim zvoleny zastupca a ich konanie si odporuje,
reSpektuje ministerstvo konanie ticastnika konania.

§73
Vylucenie zamestnancov ministerstva a ¢lenov poradnych organov

(1) Zamestnanec ministerstva je vyli¢eny z prejednavania a rozhodovania veci a Clen
poradného organu je vyluceny z prejednavania veci, pripravy a prijatia odborného odporicania podla
§ 91 ods. 2, ak so zretelom na jeho pomer k veci, drzitel'ovi registracie, vyrobcovi zdravotnickej
pomodcky alebo vyrobcovi dietetickej potraviny ako Gcastnikovi konania alebo k ich zastupcom mozno
mat’ pochybnost’ o jeho nezaujatosti.

(2) Medzi skutoénosti nasvedcujuce vyluceniu patria najma



a) Clenstvo v Statutarnych, riadiacich a poradnych organoch vyrobcov alebo dodavatelov liekov,
zdravotnickych pomocok, dietetickych potravin, ich distribatorov alebo ich zdujmovych zdruzeni,

b) vlastnicke, akcionarske, opcné alebo iné obdobné prava vztahujice sa na vyrobcov alebo
dodavatel'ov liekov, zdravotnickych pomocok, dietetickych potravin alebo ich distributorov; to neplati,
ak ide o prava nadobudnuté pri kolektivnom investovani, ktorych presny rozsah nie je clenovi
poradného organu znamy a nevykonava nad nimi manazérsku alebo finan¢ntl kontrolu,

¢) pracovny pomer alebo obdobny pracovnopravny vztah s vyrobcami alebo dodavatelmi liekov,
zdravotnickych pomocok, dietetickych potravin, ich distributormi alebo ich zaujmovymi zdruzeniami,

d) vykonavanie poradenskych a konzultacnych sluzieb pre vyrobcov alebo dodéavatelov liekov,
zdravotnickych pomdcok, dietetickych potravin, ich distributorov alebo ich zaujmové zdruzenia,

e) pohostinnost’ alebo pokrytie vydavkov na cestovanie, rekreaciu, prednasatel'sku alebo konferencnii
¢innost’ a podobné aktivity od vyrobcov alebo dodavatelov liekov, zdravotnickych pomocok,
dietetickych potravin, ich distributorov alebo ich zaujmovych zdruzeni,

f) vyskum, vzdelavanie alebo in4 forma spolocenskej angazovanosti, ktoré su financované vyrobcami
alebo dodavatel'mi liekov, zdravotnickych pomocok, dietetickych potravin, ich distributormi alebo ich
zaujmovymi zdruzeniami,

g) Clenstvo v profesijnych, odbornych alebo pacientskych organizaciach, ktorych d¢innost je
financovana vyrobcami alebo dodavatel'mi liekov, zdravotnickych pomocok, dietetickych potravin, ich
distributormi alebo ich zaujmovymi zdruzeniami,

h) prijmy alebo vyhody finan¢nej alebo nefinancnej povahy od vyrobcov alebo dodavatelov liekov,
zdravotnickych pomocok, dietetickych potravin ich distributorov alebo ich vzajomnych zdruzeni,

1) vztah uvedeny v pismenach a) az d) ¢lena poradného organu k osobam, ktoré v relevantnom obdobi
ziskali alebo by mohli ziskat’ viac nez 20% vynosov alebo vynakladaji viac nez 20% nakladov na
zaklade obchodnych vztahov s vyrobcami alebo dodavatelmi liekov, zdravotnickych pomocok,
dietetickych potravin, ich distributorov a ich zaujmovych zdruzeni; to neplati, ak ¢lenovi poradného
organu uvedené obchodné vzt'ahy nemohli byt’ zname.

(3) Clen poradného organu je vyludeny z pripravy a prijatia odborného odporaéania, ak sa
zucCastnil v tej istej veci pripravy a prijatia odborného odporucania ako ¢len poradného organu v
konani iného stupna.

(4) Clen poradného organu je povinny skutoénosti nasvedéujiice jeho vylideniu pisomne
oznamit’ ministrovi zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len "minister") ihned’, ako sa o nich
dozvie.

(5) Clen poradného organu je povinny pred vymenovanim pisomne ozndmit ministrovi
skutocnosti nasvedcujuce jeho vyluceniu podla odseku 2 existujiice v Case oznamenia alebo o ktorych
v &ase oznamenia vie, vo forme vyhlasenia. Clen poradného organu je povinny uviest' ich
charakteristiku a trvanie. Clen poradného organu je povinny uviest vysku prijatych sum, ak
kumulativne od jedného subjektu podl'a odseku 2 pism. h) prekrocili alebo je mozné ocakavat’, Ze
kumulativne od jedného subjektu prekrocia vysku trojnasobku referencnej priemernej mesacnej mzdy.

(6) Clen poradného organu je povinny kazdoroéne pisomne oznamit' ministrovi skuto&nosti
nasvedcujuce jeho vyluceniu podl'a odseku 2 existujice v ¢ase oznamenia ihned’, ako sa o nich dozvie,
vo forme vyhlasenia. Clen poradného organu je povinny uviest’ ich charakteristiku a trvanie. Clen
poradného organu je povinny uviest vySku prijatych sim, ak kumulativne od jedného subjektu podla



odseku 2 pism. h) prekrocili alebo je mozné ocCakavat’, ze kumulativne od jedného subjektu prekrocia
vysku trojnasobku referencnej priemernej mesacnej mzdy.

(7) Povinnosti uvedené v odseku 6 sa primerane vzt'ahujt aj na ¢lenov odbornych pracovnych
skupin, zamestnancov ministerstva zapojenych do tvorby liekovej politiky alebo do procesov
kategorizacie a uradné¢ho urCovania cien liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin.
Oznamenia ¢lenov odbornych pracovnych skupin a zamestnancov ministerstva zapojenych do tvorby
liekovej politiky alebo do procesov kategorizacie a uradného urcovania cien liekov, zdravotnickych
pomdcok a dietetickych potravin sa zverejnuju len vtedy, ak minister alebo ministrom poverena osoba
rozhodli o ich vyluceni. Oznamenie ministra sa zverejituje obdobnym spdsobom ako oznamenie ¢lena
poradného orgénu.

(8) Ucastnik konania pisomne oznami skutoCnosti nasvedCujiice vyluceniu ¢lena poradného
organu ministrovi ihned’, ako sa o nich dozvie.

(9) O tom, ¢i je Clen poradného organu vyluceny, rozhoduje minister. O tom, ¢i je Clen
odbornej pracovnej skupiny alebo zamestnanec ministerstva zapojeny do tvorby liekovej politiky
alebo do procesov kategorizdcie a uradného urCovania cien liekov, zdravotnickych pomdcok a
dietetickych potravin vyluceny, rozhoduje minister alebo ministrom poverena osoba.

(10) Minister nevymenuje ¢lena poradného organu, ktory si nesplnil povinnosti podl'a odseku
5. Minister moze odvolat’ ¢lena poradného organu, ktory pri splneni povinnosti podl'a odsekov 5 a 6
opomenul uviest’ niektoré skutocnosti a svoje opomenutie doplnil bez oznamenia ¢astnika konania
podl'a odseku 8. Minister odvola ¢lena poradného organu, ktory si nesplnil povinnosti podl'a odseku 6
alebo ktory pri splneni povinnosti podl'a odseku 6 opomenul uviest’ niektoré skutocnosti.

(11) Minister nevymenuje ¢lena poradného organu, ak sa u neho pocas Siestich mesiacov pred
terminom vymenovania vyskytuje skutocnost’ nasvedcujuca vylucenie podl'a odseku 2 pism. a) az c).

(12) Minister odvola ¢lena poradného organu, ak sa u neho vyskytne skuto¢nost’ nasved¢ujlica
vylucenie podla odseku 2 pism. a) az ¢). Minister moze odvolat’ ¢lena poradného organu, ak sa u neho
vyskytne skuto¢nost’ nasvedcujuca vylucenie podla odseku 2 pism. d), ) alebo h).

§ 74
Zacatie konania

(1) Konanie sa zacina na navrh ucastnika konania alebo z podnetu ministerstva.

(2) Konanie je zacaté ditom, ked’ podanie ucastnika konania bolo doruc¢ené ministerstvu. Ak sa
konanie za¢ina z podnetu ministerstva, je konanie zacaté diiom, ked’ ministerstvo urobilo voci
ucastnikovi konania prvy tikon.

(3) O zacati konania ministerstvo upovedomi vSetkych znamych ucastnikov konania.

§75
Podania

(1) Ziadosti a iné podania (d’alej len "podanie") sa ministerstvu doruéuja prostrednictvom
elektronického portalu ministerstva na Ucely kategorizacie a uradného urcenia cien (d’alej len
"elektronicky portal"), ak tento zakon neustanovuje inak.

(2) Elektronickym portalom je informacny systém verejnej spravy urceny na komunikaciu
medzi ministerstvom a ti€astnikom konania.



(3) Podanie sa povazuje za doruCené ministerstvu diiom jeho prijatia prostrednictvom
elektronického portalu, o com ministerstvo ucastnikovi konania zasle potvrdenie o doruceni.

(4) Ak z dovodov na strane ministerstva elektronicky portal nie je dostupny, podanie je mozné
dorucit’ aj v listinnej podobe.

(5) Ak z dovodov na strane ministerstva elektronicky portal nie je dostupny v posledny deni
lehoty, ktord by inak ucastnikovi konania plynula, podanie sa povazuje za dorucené v lehote, ak bolo
podané v najblizsi pracovny denl nasledujuci po poslednom dni tejto lehoty, a to aj v listinnej podobe.

(6) Dorucovanie podani prostrednictvom elektronického portdlu je podmienené
predchadzajicim uzatvorenim pisomnej zmluvy medzi ucastnikom konania a ministerstvom (d’alej len
"zmluva"). Zmluva upravuje spOsob vzajomnej elektronickej komunikacie a obsahuje najméi
nalezitosti elektronického dorucovania, spdsob overovania podania urobeného elektronickymi
prostriedkami a sposob preukazovania dorucenia. Predmetom zmluvy nemoze byt dojednanie o
odplate.

(7) Ak podanie nemé pozadované nalezitosti alebo prilohy, vyzve ministerstvo bezodkladne
ucastnika konania na doplnenie podania alebo priloh; lehota na rozhodnutie o podani v takom pripade
zacina plynat’ od riadneho doplnenia podania a priloh ministerstvu. Ak ti€astnik konania podanie alebo
prilohy nedoplni do siedmich dni od doru¢enia vyzvy, ministerstvo konanie zastavi.

(8) V konaniach o Ziadostiach podl'a § 12, 23, 34, 47 a 62 nemozno vziat' navrh spit’, ak
ziadatel'om je drzitel registracie, vyrobca zdravotnickej pomocky alebo vyrobca dietetickej potraviny.

(9) Podania ucastnikov konania sa zverejiiujii na webovom sidle ministerstva bezodkladne.

(10) Ak ucastnik konania nie je oslobodeny od spravneho poplatku podl'a osobitného predpisu,
13) dolozi k ziadosti doklad o poukazani spravneho poplatku na i€et ministerstva; lehota na dorucenie
tohto dokladu je tri dni odo dfia podania Ziadosti ministerstvu.

§76
Doruéovanie ucastnikovi konania

(1) Pisomnosti ministerstva sa povazuju za doruc¢ené ucastnikom konania diiom nasledujucim
po dni ich zverejnenia na webovom sidle ministerstva. Ak z dovodov na strane ministerstva nie je
webové sidlo ministerstva dostupné v ¢asti, v ktorej je zverejnena pisomnost, nepretrzite viac ako Styri
hodiny v ¢ase medzi 8. hodinou a 16. hodinou pracovného dia, nepocita sa tento den do plynutia
lehoty, ktora by inak u¢astnikovi konania plynula na zaklade dorucenia pisomnosti, ak ministerstvo
nezabezpecilo dorucenie pisomnosti inym sposobom.

(2) O zacati konania, ktoré ministerstvo zacalo z vlastného podnetu, upovedomi ministerstvo
ucastnikov konania ozndmenim o zacati konania. Zverejnenie oznamenia o zacati konania na
webovom sidle ministerstva sa povazuje za doruCenie oznamenia o zacati konania vSetkym
ucastnikom konania.

(3) Zverejnenie Ziadosti alebo namietok podanych tcastnikom konania na webovom sidle
ministerstva sa povazuje za doru¢enie oznamenia o zac¢ati konania vSetkym ucastnikom konania.

(4) Rozhodnutim podl'a tohto zakona je aj rozhodnutie, ktoré sa vyhotovuje v elektronickej
podobe a je podpisané zaru¢enym elektronickym podpisom.

§77
Pocitanie lehot



(1) Do lehoty sa nezapocitava den, ked” doslo ku skuto¢nosti uréujicej zaciatok lehoty.

(2) Lehoty urcené podla tyzdnov, mesiacov alebo rokov sa koncia uplynutim toho dia, ktory
sa svojim oznacenim zhoduje s ditom, ked’ doslo ku skutocnosti urcujucej zaciatok lehoty. Ak taky den
v mesiaci nie je, konci sa lehota poslednym diilom mesiaca.

(3) Lehota je zachovana, ak sa posledny den lehoty podanie poda na ministerstve alebo ak sa
podanie odovzda na poStovu prepravu.

(4) V pochybnostiach sa povazuje lehota za zachovanu, ak sa nepreukaze opak.

§78
Zastavenie konania

(1) Ministerstvo konanie zastavi, ak
a) zisti, ze ten, kto podal ndvrh na zacatie konania, nie je ti¢astnikom konania,

b) ucastnik konania vzal svoj ndvrh na zacatie konania spit’ okrem pripadov podla § 75 ods. 8,

¢) ucastnik konania zomrel, bol vyhlaseny za mitveho alebo zanikol bez pravneho nastupcu a konanie
sa tykalo len tohto uc¢astnika konania,

d) ucastnik konania na vyzvu ministerstva podla § 75 ods. 7 riadne nedoplnil podanie a prilohy do
siedmich dni od doru¢enia vyzvy,

e) odpadol dovod konania zacatého z podnetu ministerstva,
f) bolo v tej istej veci zaCaté konanie a rozhodnutie nenadobudlo vykonatelnost,

g) kaucia nebola pripisana na u¢et ministerstva najneskdr v nasledujici pracovny den po poslednom
dni lehoty na podanie namietok podl'a § 82 ods. 4.

(2) Proti rozhodnutiu o zastaveni konania nemozno podat’ namietky.

§ 79
Podklady rozhodnuti

(1) Podkladom na rozhodnutie st najmid podania, navrhy a vyjadrenia ucastnikov konania,
dokazy, ako aj skutocnosti vSeobecne zname alebo zndme ministerstvu z jeho tiradnej ¢innosti. Rozsah
a spoOsob zistovania podkladov na rozhodnutie urCuje ministerstvo. Skuto¢nosti v§eobecne zname
alebo zname ministerstvu z jeho tradnej ¢innosti netreba dokazovat'.

(2) Ministerstvo hodnoti podklady na rozhodnutie podl'a svojej tvahy, a to kazdy jednotlivo a
vSetky v ich vzajomnej stvislosti.

(3) Ministerstvo zistuje presne a uplne skutocny stav veci a na ten ucel si obstarava potrebné
podklady na rozhodnutie, priCom nie je viazané len podkladmi na rozhodnutie predloZenymi
ucastnikmi konania.

(4) Ucastnici konania maju pravo vyjadrovat' sa k podkladom prvostupiiového rozhodnutia
ministerstva a podavat’ k nim pripomienky do siedmich dni od zacatia konania. Na neskor podané
vyjadrenia a pripomienky sa neprihliada.

(5) Ministerstvo bezodkladne zverejiiuje na svojom webovom sidle vyjadrenia a pripomienky
podl'a odseku 4.



(6) Ziadatel’ mdze podat’ zavere¢né vyjadrenie vo veci do troch dni od uplynutia lehoty podla
odseku 4 alebo do troch dni od zverejnenia vyjadreni a pripomienok na webovom sidle ministerstva,
ak ministerstvo zverejnilo vyjadrenia a pripomienky po uplynuti lehoty podl'a odseku 4. Na neskor
podané vyjadrenia sa neprihliada.

§ 80
Rozhodnutie

(1) Ministerstvo zverejiiuje rozhodnutia vo veciach kategorizacie a uradného urcenia cien na
svojom webovom sidle vzdy 15. den mesiaca. Ak boli proti prvostupiiovému rozhodnutiu podané
namietky, ministerstvo zverejni rozhodnutie o namietkach 15. deii mesiaca nasledujuceho po mesiaci,
v ktorom bolo zverejnené prvostupiiové rozhodnutie.

(2) Rozhodnutia podla § 17, 22 az 25, 38, 51 a 66 sa stavaji vykonate'nymi vzdy prvy den
kalendarneho mesiaca nasledujiiceho po mesiaci od zverejnenia prvostupiiového rozhodnutia.

(3) Ak v tomto zdkone nie je ustanovené inak, rozhodnutia vo veciach kategorizacie liekov,
kategorizacie zdravotnickych pomocok, kategorizacie Specidlnych zdravotnickych materidlov a
kategorizacie dietetickych potravin sa vo vyrokovej cCasti tykajucej sa uradne uréenej ceny lieku,
uradne urCenej ceny zdravotnickej pomocky a Uradne urCenej ceny dietetickej potraviny stavaju
vykonatelnymi vzdy prvy denn kalendarneho mesiaca nasledujuceho po mesiaci od zverejnenia
prvostupnového rozhodnutia.

(4) Ak v tomto zdkone nie je ustanovené inak, rozhodnutia vo veciach kategorizacie liekov,
kategorizacie zdravotnickych pomocok, kategorizacie Specidlnych zdravotnickych materidlov a
kategorizacie dietetickych potravin sa vo vyrokovej Casti tykajicej sa inych tdajov ako podl'a odseku
3 stavaju vykonate'nymi vzdy prvy den kalendarneho mesiaca nasledujiiceho po dvoch mesiacoch od
zverejnenia prvostupniového rozhodnutia.

(5) Rozhodnutie sa uc¢astnikovi konania oznamuje doru¢enim.

(6) Doruc¢ené rozhodnutie, proti ktorému nemozno podat’ namietky, je pravoplatné.

(7) Vyrok pravoplatného rozhodnutia je zdvézny pre kazdého.

(8) Na zaklade pravoplatnych a vykonateInych rozhodnuti ministerstvo aktualizuje zoznam
a) liekov s uradne urcenou cenou,

b) kategorizovanych liekov,

¢) zdravotnickych pomocok s tiradne urc¢enou cenou,

d) kategorizovanych zdravotnickych pomécok,

e) kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov,
f) dietetickych potravin s Gradne ur¢enou cenou,

g) kategorizovanych dietetickych potravin.

§ 81
Nalezitosti rozhodnutia

(1) Rozhodnutie obsahuje najma



a) oznacenie organu, ktory rozhodnutie vydal,
b) datum rozhodnutia,
¢) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo ti€astnikov konania,

d) vyrok obsahujtci rozhodnutie vo veci s uvedenim ustanovenia pravneho predpisu, podl'a ktorého sa
rozhodlo,

¢) odovodnenie rozhodnutia,

f) lehotu plnenia, ak sa ukladd povinnost’ plnit’, a ak ide o pefiazné plnenie, aj sumu a ¢islo uctu, na
ktory ma byt suma zaplatena,

g) poucenie, €i je rozhodnutie kone¢né alebo ¢i mozno proti nemu podat’ namietky, v akej lehote, na
ktory organ a kde mozno namietky podat’; poucenie obsahuje aj tdaj, ¢i rozhodnutie mozno
preskumat’ sidom,

h) podpis osoby s uvedenim jej mena, priezviska a funkcie a odtlacok uradnej peciatky; ak sa
rozhodnutie dorucuje elektronickymi prostriedkami, vlastnorucny podpis a odtlacok uradnej peciatky
sa nahradzaju zaruCenym elektronickym podpisom.

(2) V odovodneni rozhodnutia sa uvedie, ktoré skutocnosti boli podkladom na rozhodnutie,
aké uvahy boli pouzité pri hodnoteni dokazov a pouziti pravnych predpisov, na ktorych zaklade sa
rozhodovalo, a sposob vyrovnania sa s navrhmi, vyjadreniami a pripomienkami ucastnikov konania.

(3) Ministerstvo opravi na podnet ucastnika konania alebo z vlastného podnetu chyby v pisani,
pocitani, chybajice formalne nalezitosti a iné zrejmé nespravnosti v rozhodnuti a upovedomi o tom
ucastnikov konania.

§ 82
Konanie o namietkach

(1) Proti rozhodnutiu ministerstva vo veci samej moze i¢astnik konania podat’ na ministerstvo
namietky do siedmich dni od dorucenia rozhodnutia, ak v tomto zakone nie je ustanovené inak.

(2) Dovodom na podanie namietok je, ze
a) ministerstvo v ramci uvahy vybocilo z medzi ustanovenych tymto zakonom,

b) ucastnikovi konania sa postupom ministerstva odnala moznost’ konat,
c) ten, kto v konani vystupoval ako ucastnik konania, nemal sposobilost’ byt ucastnikom konania.

(3) Ministerstvo bezodkladne zverejni na svojom webovom sidle vSetky namietky vratane ich
priloh. K zverejnenym némietkam sa uUcCastnici konania mdézu vyjadrovat do troch dni od ich
zverejnenia. Na neskor podané vyjadrenia sa neprihliada.

(4) Ten, kto podava namietky, je povinny zlozit’ na uc¢et ministerstva kauciu v sume 3 000 eur.
Kaucia musi byt pripisana na ucet ministerstva najneskdr v nasledujici pracovny deii po poslednom
dni lehoty na podanie namietok, inak sa konanie zastavi. Kaucia je prijmom S$tatneho rozpoctu, ak v
tomto zakone nie je ustanovené inak.

(5) Ministerstvo kauciu vrati, ak minister namietkam ¢o aj len Ciastocne vyhovel alebo
vysledkom presktimania rozhodnutia sidom je jeho zruSenie.



(6) V¢as podané namietky maju odkladny G¢inok.
(7) Namietky musia obsahovat’
a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo Gcastnika konania, ktory
podava ndmietky; ak je ureny splnomocneny zastupca, aj meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu
alebo obchodné meno a sidlo splnomocneného zastupcu,
b) oznacenie organu, ktory rozhodnutie vydal,
c¢) oznacenie rozhodnutia, proti ktorému namietky smeruju,
d) dovody namietok,
e) opis rozhodujucich skutoc¢nosti a oznacenie dokazov,

f) navrh na rozhodnutie o namietkach podla odseku 13.

(8) Prilohou k namietkam je doklad o poukazani kaucie na ti€et ministerstva; lehota na
dorucenie tohto dokladu je tri dni odo diia podania namietok ministerstvu.

(9) Ministerstvo podl'a potreby doplni konanie vykonanim novonavrhnutych dékazov.

(10) Ministerstvo predlozi namietky spolu s vysledkami doplneného konania a so spisovym
materialom bezodkladne organu opravnenému konat’ o namietkach.

(11) O namietkach rozhoduje minister do jedného mesiaca odo dna ich doruc¢enia ministerstvu.

(12) Minister preskima napadnuté rozhodnutie v rozsahu uvedenom v namietkach; ak je to
nevyhnutné, doterajsSie konanie doplni, pripadne zistené vady odstrani.

(13) Ak st na to dovody, minister rozhodnutie zmeni alebo zrus$i, inak namietky zamietne a
rozhodnutie potvrdi.

(14) Minister rozhodnutie zru$i a vec vrati ministerstvu na nové prejednanie a rozhodnutie, ak
je to vhodnejsie najmé z dovodov rychlosti alebo hospodarnosti.

(15) Proti rozhodnutiu ministra o namietkach nemozno podat’ namietky.
(16) Na konanie o ndmietkach sa primerane vztahuju ustanovenia § 70 az 81.

§ 83
Preskiimanie rozhodnutia mimo konania o namietkach

(1) Rozhodnutie, ktoré je pravoplatné, moze z vlastného podnetu preskiimat’ minister.

(2) Preskumanie rozhodnutia mimo konania o ndmietkach je mozné zaCat najneskor do
jedného roka od nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia.

(3) Minister rozhodnutie zrusi alebo zmeni, ak bolo vydané v rozpore s tymto zakonom.
(4) Pri preskiimavani rozhodnutia vychadza minister z pravneho stavu a skutkovych okolnosti

v Case vydania rozhodnutia. Nemoze preto zrusit' alebo zmenit' rozhodnutie, ak sa po jeho vydani
dodatocne zmenili rozhodujuce skutkové okolnosti, z ktorych pdvodné rozhodnutie vychadzalo.



(5) Na preskimanie rozhodnutia mimo konania o namietkach sa primerane vztahuju
ustanovenia § 70 az 82.

(6) Proti rozhodnutiu, ktorym sa zrusuje alebo meni rozhodnutie mimo konania o namietkach,
mozno podat’ ndmietky.

SIESTA CAST
SPOLOCNE, PRECHODNE A ZAVERECNE USTANOVENIA
§ 84

(1) VSeobecné predpisy o spravnom konani 14) sa nevztahuju na konania podl'a tohto zakona
okrem konania podl'a § 21 ods. 8 a § 97.

(2) V pripadoch podrla § 16 ods. 6 Stvrta veta, § 17 ods. 3, § 18 ods. 3, § 19 ods. 3, § 21 ods. 9
druha veta, § 22 ods. 8, § 23 ods. 7, § 24 ods. 6, § 25 ods. 6, § 38 ods. 3, § 39 ods. 3, § 40 ods. 3, § 51
ods. 3, § 52 ods. 3, § 53 ods. 3, § 66 ods. 3, § 67 ods. 3, § 68 ods. 3 a § 94 ministerstvo nevydava
rozhodnutie.

§ 85

Urcenie uradne urCenej ceny lieku, uradne urcenej ceny zdravotnickej pomdcky, uradne
uréenej ceny dietetickej potraviny, maximalnej ceny lieku vo verejnej lekarni, maximalnej ceny
zdravotnickej pomdcky vo vydajni zdravotnickych pomdcok, maximalnej ceny dietetickej potraviny
vo verejnej lekarni a maximalnej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname kategorizovanych
$pecialnych zdravotnickych materialov, za ktorit moze byt dodavana poskytovatel'ovi, je regulaciou
cien podl'a osobitného predpisu. 15)

§ 86

Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa neuhradzaju lieky, zdravotnicke pomdcky a
dietetické potraviny, ak
a) nie su indikované zo zdravotnych dévodov,

b) je ich pouzitie spojené s klinickym sktiSanim, 16)
¢) st indikované na liecbu komplikacii alebo nasledkov vzniknutych v désledku klinického sktiSania.

§ 87
Sposob thrady liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin

(1) Uhrada nékladov, ktoré poskytovatel vynalozil na lieky, zdravotnicke pomdcky a
dietetické potraviny poskytnuté v ramci ustavnej starostlivosti, je zahrnutd v thrade za poskytnuti
zdravotnt starostlivost’, ak v zmluve o poskytovani zdravotnej starostlivosti 17) nie je dohodnuté inak.

(2) Lieky, zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny, ktorym je uréeny osobitny sposob
uhrady lieku, osobitny sposob uthrady zdravotnickej pomdcky alebo osobitny sposob uthrady
dietetickej potraviny, uhrddza zdravotna poistoviia poskytovatelovi pri ich poskytnuti inak ako v
ramci Gstavnej starostlivosti ako pripo¢itatelnu polozku k tthrade vykonu v ambulantnej starostlivosti.
Tym nie je dotknuta uhrada podla odseku 1.

(3) Lieky, zdravotnicke pomdcky a dietetické potraviny, ktorym je urCeny osobitny sposob
uhrady lieku, osobitny sposob uthrady zdravotnickej pomdcky alebo osobitny sposob uthrady



dietetickej potraviny, sa neuhradzaju na zaklade verejného zdravotného poistenia pri ich poskytnuti v
ramci lekarenskej starostlivosti.

§ 88
Osobitné pripady thrad

(1) Zdravotna poistoviia poskytne poistencovi prispevok na uhradu liekov, zdravotnickych
pomdcok alebo dietetickych potravin predpisanych nezmluvnym poskytovatel'om, ak st splnené
kritérid, ktoré urCuje zdravotnd poistovila a zverejiiuje ich na svojom webovom sidle; prispevok
odsthlasuje zdravotna poist'oviia na zaklade pisomnej Ziadosti poistenca.

(2) Nezmluvnym poskytovatelom podla odseku 1 je poskytovatel, s ktorym nemd zdravotna
poistoviia uzatvorenti zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti. 17)

(3) Zdravotna poistovita poskytne poistencovi prispevok podla odseku 1 na zaklade
predlozenych dokladov o thrade.

(4) Zdravotna poistoviia si voci poistencovi moze narokovat uhradenie nakladov, ktoré
vynalozila na lieky, zdravotnicke pomocky alebo dietetické potraviny poskytnuté poistencovi, ak mu
boli poskytnuté preukazatel'ne v dosledku porusenia lieebného rezimu 18) alebo uzitia alkoholu alebo
inej navykovej latky.

(5) Zdravotna poistovna si vo¢i osobe, ktorej zavinenym protipravnym konanim doslo k trazu
alebo inému poskodeniu zdravia poistenca, moze narokovat uhradenie nakladov, ktoré vynalozila na
lieky, zdravotnicke pomdcky alebo dietetické potraviny poskytnuté poistencovi.

(6) Zdravotna poist'oviia uhradi poistencovi sumu rovnajicu sa doplatku poistenca za liek,
zdravotnicku pomocku alebo dieteticki potravinu, ak st splnené kritéria, ktoré urCuje zdravotna
poistoviia a zverejiiuje ich na svojom webovom sidle; uhradu odsuhlasuje zdravotna poistoviia na
zaklade pisomnej Ziadosti poistenca.

(7) Zdravotna poistoviia moze po vopred udelenom suhlase poistencovi plne alebo ¢iastocne
uhradit’

a) liek, ktory nie je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov,
b) liek, ktory nie je zaradeny v zozname liekov s tiradne urc¢enou cenou,

¢) neregistrovany liek, ktorého pouzitie povolilo ministerstvo podl'a osobitného predpisu, 2)

d) zdravotnicku pomdcku, ktord nie je zaradena v zozname kategorizovanych zdravotnickych
pomocok,

e) zdravotnicku pomdcku, ktord nie je zaradena v zozname kategorizovanych Specidlnych
zdravotnickych materialov,

f) zdravotnicku pomocku, ktora nie je zaradena v zozname zdravotnickych pomocok s tiradne urc¢enou
cenou,

g) dietetickll potravinu, ktord nie je zaradena v zozname kategorizovanych dietetickych potravin,
h) dietetickl potravinu, ktora nie je zaradena v zozname dietetickych potravin s iradne uré¢enou cenou,

i) liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, ktory nespliia preskripéné obmedzenie alebo
indika¢né obmedzenie,



j) zdravotnicku pomocku zaradenii v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomoécok, ktora
nesplita preskripéné obmedzenie alebo indikacné obmedzenie alebo je predpisand nad ramec
mnozstvového limitu alebo finan¢ného limitu,

k) zdravotnicka pomocku zaradent v zozname kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych
materialov, ktora nespliia preskripcné obmedzenie alebo indikacné obmedzenie alebo je predpisana
nad ramec mnozstvového limitu,

1) dietetick potravinu zaradeni v zozname kategorizovanych dietetickych potravin, ktora nesplia
preskripéné obmedzenie alebo indika¢né obmedzenie alebo je predpisana nad ramec mnozstvového
limitu alebo finan¢ného limitu.

(8) Uhradu podl'a odseku 7 médZe zdravotna poistoviia odsuhlasit’ v odovodnenych pripadoch,
najmd vtedy, ak je poskytnutie lieku, zdravotnickej pomoécky alebo dietetickej potraviny s
prihliadnutim na zdravotny stav poistenca jedinou vhodnou moznost'ou; uhradu odsthlasuje zdravotna
poistoviia na zaklade pisomnej ziadosti poskytovatel’a.

(9) V pripade epidemického vyskytu choroby, pandemického vyskytu choroby alebo
vynimocnej situdcie vyplyvajucej z prirodnej alebo ekologickej katastrofy zdravotnd poistoviia
poistencom plne alebo cCiasto¢ne uhradza lieky, zdravotnicke pomdcky alebo dietetické potraviny
podla odseku 7 na prikaz ministerstva; v takych pripadoch sa Ziadost poskytovatela alebo
predchadzajuci sthlas zdravotnej poistovne nevyzaduju.

§ 89

(1) Ak d’alej nie je ustanovené inak, pomer thrady zdravotnej poistovne a doplatku poistenca
za liek, zdravotnicku pomocku alebo dieteticku potravinu musi zostat’ nezmeneny pri zmene predajnej
ceny

a) lieku vo verejnej lekarni alebo v pobocke verejnej lekarne,

b) zdravotnickej pomocky vo vydajni zdravotnickych pomdcok, verejnej lekarni alebo v pobocke
verejnej lekarne,

c) dietetickej potraviny vo verejnej lekarni alebo pobocke verejnej lekarne,

d) zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych
materialov pri jej dodani poskytovatelovi.

"(2) Ak k zniZeniu predajnej ceny dojde iba v dosledku zauctovania ceny obchodného vykonu
drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v sume niz$ej, ako je suma maximalnej
ceny obchodného vykonu drzitela povolenia na poskytovanie lekdrenskej starostlivosti ustanovend na
zaklade osobitného predpisu 15) (d’alej len "zlava z doplatku"), odsek 1 sa nepouzije. Zl'avu z
doplatku podla predchadzajiucej vety moéze poskytnut' iba drzitel povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti; poskytnutd zlava z doplatku nesmie presiahnut 50% vysky doplatku
poistenca za liek, zdravotnicku pomocku alebo dieteticki potravinu uvedenej v zozname
kategorizovanych liekov, zozname kategorizovanych zdravotnickych pomoécok, zozname
kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych materidlov alebo zozname kategorizovanych
dietetickych potravin.

(3) Za znizenie predajnej ceny podl'a odseku 2 sa povazuje predaj
a) lieku za cenu niz8iu, ako je maximalna cena lieku vo verejnej lekarni,

b) zdravotnickej pomocky za cenu niz$iu, ako je maximalna cena zdravotnickej pomocky vo vydajni
zdravotnickych pomocok,



c) zdravotnickej pomdcky zaradenej v zozname kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych
materidlov za cenu nizSiu, ako je maximalna cena zdravotnickej pomodcky, za ktorGi moéze byt
dodavana poskytovatelovi,

d) dietetickej potraviny za cenu niz$iu, ako je maximalna cena dietetickej potraviny vo verejnej
lekarni.

§ 90

(1) Kategorizacia liekov, kategorizicia zdravotnickych pomocok, kategorizacia Specidlnych
zdravotnickych materidlov a kategorizdcia dietetickych potravin sa vykondva tak, aby verejné
prostriedky, s ktorymi hospodaria zdravotné poistovne, postacovali na uhradu liekov, zdravotnickych
pomdcok, dietetickych potravin a zdravotnej starostlivosti 19) uhradzanych na zaklade verejného
zdravotného poistenia.

(2) Uradné uréenie cien lickov, ktoré nie st zaradené v zozname kategorizovanych liekov, sa
vykonava tak, aby verejné prostriedky, s ktorymi hospodaria zdravotné poistovne, postacovali na
uhradu liekov, zdravotnickych pomocok, dietetickych potravin a zdravotnej starostlivosti 19)
uhradzanych na zaklade verejného zdravotného poistenia.

§ 91
Poradné organy

(1) Minister méze zriadit’
a) ako svoje poradné organy pre konania vo veciach kategorizacie
1. Kategoriza¢nu komisiu pre lieky,
2. Kategoriza¢nti komisiu pre zdravotnicke pomocky,
3. Kategoriza¢nu komisiu pre Specialne zdravotnicke materialy,
4. Kategoriza¢nu komisiu pre dietetické potraviny,

b) ako svoje poradné organy pre konania v druhom stupni vo veciach kategorizacie
1. Kategorizacnu radu pre lieky,

2. Kategoriza¢nu radu pre zdravotnicke pomocky,

3. Kategoriza¢nu radu pre Specialne zdravotnicke materialy,

4. Kategoriza¢nt radu pre dietetické potraviny,

¢) odborné pracovné skupiny na vypracuvanie odbornych podkladov vo veciach kategorizacie pre
poradné organy podl'a pismen a) a b).

(2) Poradné organy podl'a odseku 1 pism. a) a b) predkladaji ministrovi pisomné odportac¢anie
vo veciach kategorizacie, ktoré¢ obsahuje odborné posudenie veci s odovodnenim podla kritérii
ustanovenych tymto zakonom (d’alej len "odborné odporacanie"). Odborné odporucanie sa vypracuje
na zaklade nazoru, na ktorom sa zhodol najvy$s$i pocet zucastnenych ¢lenov poradného organu.
Odborné odporucanie sa zverejituje na webovom sidle ministerstva. V odbornom odporacani
poradného organu sa uvedil mena a priezviskd ¢lenov poradného organu, ktori sa na odbornom
posudeni veci zaastnili. Clen poradného organu, ktory nesthlasi s odporiéanim vicsiny ¢lenov
poradného organu, ma pravo, aby sa jeho rozdielne stanovisko pripojilo k tomuto odbornému
odportcaniu.

(3) Kazdy z poradnych organov podl'a odseku 1 pism. a) a b) ma jedenast’ ¢lenov, ktorych
vymenuva a odvolava minister tak, aby v jeho zloZeni boli zastiipeni
a) traja Clenovia z najmenej Siestich kandidatov navrhnutych samospravnymi stavovskymi
organizaciami 20) a inymi odbornymi spolo¢nost’ami,



b) piati ¢lenovia z najmenej desiatich kandidatov navrhnutych zdravotnymi poistoviiami,
¢) traja ¢lenovia navrhnuti ministerstvom.

(4) Ak v Slovenskej republike vykonava verejné zdravotné poistenie
a) pat alebo menej zdravotnych poist'ovni, minister vymenuje clenov poradného organu podla odseku
1 pism. b) tak, aby minimalne jeden ¢len bol vymenovany z kandidatov navrhnutych kazdou
zdravotnou poistoviiou,

b) viac ako pat’ zdravotnych poist'ovni, minister vymenuje ¢lenov poradného organu podla odseku 1
pism. b) tak, aby jeden ¢len bol vymenovany z kandidatov navrhnutych kazdou zdravotnou
poistoviiou zo zdravotnych poistovni s najvy$§im poctom poistencov podla aktualnych tudajov
centralneho registra poistencov vedeného Uradom pre dohl'ad nad zdravotnou starostlivostou.

(5) Podrobnosti 0 vymenuvani a odvolavani ¢lenov a ¢innosti poradnych organov upravia
Statuty, ktoré schvaluje minister.

§ 92

Ministerstvo v ramci svojej posobnosti
a) riadi a odborne usmeriiuje ¢innosti spojené s
1. kategorizaciou liekov,
2. kategorizaciou zdravotnickych pomdcok,
3. kategorizaciou $pecidlnych zdravotnickych materialov,
4. kategorizaciou dietetickych potravin,
5. iradnym urcenim cien liekov, ktoré nie su zaradené v zozname kategorizovanych liekov,

b) vydava rozhodnutia odovodnené objektivnymi a overitelnymi kritériami vo veciach

1. kategorizacie liekov,

2. kategorizacie zdravotnickych pomocok,

3. kategorizacie Specialnych zdravotnickych materialov,

4. kategorizacie dietetickych potravin,

5. tradného urcenia cien liekov, ktoré nie s zaradené v zozname kategorizovanych lickov,

¢) zverejiiuje na svojom webovom sidle

1. rozhodnutia podl'a pismena b),

2. podania Gcastnikov konania vo veciach kategorizacie a uradného urcenia cien liekov, ktoré nie su
zaradené v zozname kategorizovanych liekov,

3. odhad vplyvov kategorizacie liekov, kategorizacie zdravotnickych pomdcok, kategorizacie
$pecialnych zdravotnickych materidlov a kategorizacie dietetickych potravin na zdroje verejného
zdravotného poistenia vzdy k prvému dnu kalendarneho Stvrtroka,

4. mena, priezviska a profesijné Struktirované Zivotopisy ¢lenov poradnych organov podla § 91 ods. 1
pism. a) a b) v rozsahu dosiahnutého odborného vzdelania a dosiahnutych pracovnych skusenosti,

5. mena a priezviska ¢lenov poradnych organov podla § 91 ods. 1 pism. c),

. odborné odportacania poradnych organov podl'a § 91 ods. 1 pism. a) a b),

. pravdivé oznamenia o skuto¢nostiach nasvedcujucich vyluceniu ¢lena poradného organu,

. rozhodnutia ministra o vylac¢eni ¢lena poradného organu,

. rozhodnutia ministra 0 odvolani ¢lena poradného organu spolu s odévodnenim.

O 0 3

§ 93

(1) Ministerstvo si moze z vlastného podnetu vyziadat' farmako-ekonomicky rozbor lieku,
medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomocky alebo medicinsko-ekonomicky rozbor
dietetickej potraviny aj vtedy, ak je liek, zdravotnicka pomocka alebo dieteticka potravina zaradena v
zozname kategorizovanych liekov, zozname kategorizovanych zdravotnickych pomocok, zozname



kategorizovanych S$pecidlnych zdravotnickych materialov alebo zozname Kkategorizovanych
dietetickych potravin. Drzitel' registracie, vyrobca zdravotnickej pomocky alebo vyrobca dieteticke;j
potraviny je povinny predlozit ministerstvu farmako-ekonomicky rozbor lieku, medicinsko-
ekonomicky rozbor zdravotnickej pomdcky alebo medicinsko-ekonomicky rozbor dietetickej
potraviny do 45 dni odo dila doru€enia ziadosti o jeho predlozenie, ak nie je v ziadosti urcend dlhsia
lehota. Ministerstvo moze opdtovne vyziadat® farmako-ekonomicky rozbor toho istého lieku,
medicinsko-ekonomicky rozbor tej istej zdravotnickej pomdcky alebo medicinsko-ekonomicky rozbor
tej istej dietetickej potraviny najviac dvakrat v priebehu kalendarneho roka.

(2) Na postupy podl'a odseku 1 sa primerane vztahuju ustanovenia § 75 az 77.

§ 94
Porovnavanie uradne urc¢enych cien

(1) Predmetom porovnavania uradne uréenych cien je porovnanie Gradne uréenej ceny
a) lieku s tradne ur€enymi cenami lieku v inych clenskych statoch (d’alej len "porovnavanie cien
liekov'),

b) zdravotnickej pomocky s uradne uréenymi cenami zdravotnickej pomdcky v inych ¢lenskych
Statoch (d’alej len "porovnavanie cien zdravotnickych pomocok™),

c) dietetickej potraviny s uradne urCenymi cenami dietetickej potraviny v inych ¢lenskych Statoch
(d’alej len "porovnavanie cien dietetickych potravin").

(2) Pri porovnavani cien liekov, porovnavani cien zdravotnickych pomdcok a porovnavani
cien dietetickych potravin sa za rozhodujiicu povazuje skutocnost’, ¢i liek, zdravotnicka pomdcka
alebo dieteticka potravina ma v inom c¢lenskom $tate uradne urcentl cenu platni ku ditu porovnavania
uradne urcenych cien.

(3) Ministerstvo mdze z vlastného podnetu dvakrat v priebehu kalendarneho roka zacat
konanie vo veci porovnavania cien liekov, porovnavania cien zdravotnickych pomocok alebo
porovnavania cien dietetickych potravin.

(4) Oznamenie o zacati konania podl’a odseku 3 obsahuje najma informaciu o
a) lehote, pocas ktorej je drzitel registracie, vyrobca zdravotnickej pomdcky alebo vyrobca dietetickej
potraviny povinny predlozit'® ministerstvu udaje o uradne urCenych cendch lieku, zdravotnickej
pomdcky alebo dietetickej potraviny v inych ¢lenskych Statoch alebo vyhlasenie o tom, ze také tidaje
neexistuju alebo nie su verejne dostupné; lehota ur¢end ministerstvom nemoze byt kratsia ako 25 dni,

b) datume, ku ktorému sa realizuje porovnavanie cien liekov, porovnavanie cien zdravotnickych
pomodcok alebo porovnavanie cien dietetickych potravin; drzitel' registracie, vyrobca zdravotnickej
pomocky a vyrobca dietetickej potraviny predkladd ministerstvu udaje alebo vyhldsenie podla
pismena a) platné k tomuto datumu,

c) liekoch, zdravotnickych pomockach alebo dietetickych potravinach, ktoré st predmetom
porovnavania cien liekov, porovnavania cien zdravotnickych pomdcok alebo porovnavania cien
dietetickych potravin.

(5) Prepocet cien na menu euro sa vykona na zaklade kurzu vypocitaného ako aritmeticky
priemer dennych referenénych vymennych kurzov vyhldsenych Europskou centralnou bankou za
obdobie 12 mesiacov predchadzajicich datumu, ku ktorému sa realizuje porovnavanie cien liekov,
porovnavanie cien zdravotnickych pomdcok alebo porovnavanie cien dietetickych potravin.

(6) Ak drzitel registracie, vyrobca zdravotnickej pomdcky alebo vyrobca dietetickej potraviny
pri porovnavani cien liekov, porovnavani cien zdravotnickych pomocok alebo porovnavani cien



dietetickych potravin zisti, ze tiradne ur¢ena cena lieku, tradne uréena cena zdravotnickej pomdcky
alebo uradne urcena cena dietetickej potraviny presahuje eurdpsku referencnu cenu lieku, europsku
referenénll cenu zdravotnickej pomdcky alebo eurdpsku referencni cenu dietetickej potraviny, je
povinny najneskor do piatich dni od predloZzenia udajov podl'a odseku 4 pism. a) ministerstvu podat’
ziadost,, ktorej predmetom je zniZzenie Uradne urcenej ceny lieku, iradne urcenej ceny zdravotnicke;j
pomdcky alebo turadne urcenej ceny dietetickej potraviny na uroven, ktora neprevysuje eurdpsku
referenént cenu lieku, europsku referencnti cenu zdravotnickej pomdcky alebo eurdpsku referencnu
cenu dietetickej potraviny.

(7) Ak ministerstvo pri porovnavani cien liekov, porovnavani cien zdravotnickych pomdcok
alebo porovnavani cien dietetickych potravin ma doévodné pochybnosti o udajoch, ktoré predlozil
drzitel’ registracie, vyrobca zdravotnickej pomdcky alebo vyrobca dietetickej potraviny, méze vyzvat
drzitela registracie, vyrobcu zdravotnickej pomdcky alebo vyrobcu dietetickej potraviny na
predlozenie overite'nych zdrojov tidajov o cenach liekov, zdravotnickych pomdcok alebo dietetickych
potravin na ucel odstranenia tychto pochybnosti.

(8) Za overitel'né zdroje udajov o cenach liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych
potravin v inych ¢lenskych Statoch sa povazuju
a) verejne dostupné dokumenty umiestnené na webovych sidlach vecne prislusnych organov
¢lenskych statov, ktoré reguluji ceny liekov, zdravotnickych pomocok alebo dietetickych potravin
alebo ceny obchodnych vykonov suvisiace s predajom, vydajom a distribticiou liekov, zdravotnickych
pomdcok alebo dietetickych potravin,

b) verejne dostupné dokumenty umiestnené na webovych sidlach organov Eurdpskej tnie,

c) verejne dostupné dokumenty umiestnené na inych webovych sidlach, ak nie je pochybnost’ o ich
vyhotoveni orgdnmi podla pismen a) a b),

d) dokumenty vydané alebo potvrdené organmi podla pismen a) a b); vyzaduje sa uradny preklad
dokumentu,

e) dokumenty vydané alebo potvrdené zdravotnymi poistoviiami alebo poskytovatelmi ustavnej
starostlivosti v ¢lenskom §tate; vyzaduje sa uradny preklad dokumentu.

(9) Ak st viaceré udaje o cendch liekov, zdravotnickych pomocok alebo dietetickych potravin
ziskané z overiteI'nych zdrojov podl'a predchazajuceho odseku vzajomne rozporné, za rozhodujuci sa
povazuje udaj z novsieho zdroja; ak boli zdroje vydané v rovnaky den, za rozhodujuci sa povazuje
udaj zodpovedajici najnizsej cene.

(10) Na postupy a konania podla predchadzajucich odsekov sa primerane vztahuji
ustanovenia § 70 az 82.

§ 95
Verejny zaujem

(1) Ministerstvo mdze vo verejnom zaujme bezodkladne rozhodnut’ vo veci kategorizécie
alebo iradného urcenia cien pri
a) epidemickom alebo pandemickom vyskyte choroby,

b) vynimocnej situacii vyplyvajucej z prirodnej alebo ekologickej katastrofy alebo

¢) realizacii opatreni schvalenych vladou Slovenskej republiky urCenych na zabezpecenie financnej
stability systému verejného zdravotného poistenia.



(2) Proti rozhodnutiam podl'a odseku 1 nie je mozné podat” ndmietky. Zverejnenim sa
rozhodnutia podl'a odseku 1 stavaju pravoplatnymi a vykonatelnymi.

§ 96
Udaje o dostupnosti, spotrebe a vyske thrad na zaklade verejného zdravotného poistenia

(1) Pri rozhodovani podla tohto zakona sa vychadza z udajov o spotrebe liekov,
zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin alebo vyske ich tihrad na zaklade verejného
zdravotného poistenia poskytnutych Narodnym centrom zdravotnickych informacii.

(2) Ak Narodné centrum zdravotnickych informdcii nedisponuje tidajmi nevyhnutnymi pre
rozhodovanie alebo nemdze tieto udaje poskytnut’, vychadza sa z tdajov poskytnutych zdravotnymi
poistoviiami.

(3) Pri posudzovani dostupnosti lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny sa
vychadza z udajov o stave skladovych zasob drzitel'a povolenia na velkodistribticiu liekov, dodévatela
zdravotnickych pomocok alebo dodavatel’a dietetickych potravin.

§ 97
Spravne delikty

(1) Spravneho deliktu sa dopusti
a) drzitel’ registracie, ak liek nebol dostupny na trhu v dostatocnom mnozstve pocas 60 po sebe
nasledujtcich dni podla § 9 a do dia, ked’ sa ministerstvo dozvedelo o tejto skuto¢nosti, drzitel’
registracie nepodal ziadost’ o
1. vyradenie lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov alebo
2. zvySenie uradne urcenej ceny lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov, ak ide o liek,
pri ktorom su splnené podmienky podla § 19 ods. 6,

b) drzitel registracie, ak neuhradil zdravotnym poist'ovniam vyrovnaci rozdiel podla § 21 ods. 7,

c) drzitel' registracie, vyrobca zdravotnickej pomdcky alebo vyrobca dietetickej potraviny, ak v
uréenej lehote nepredlozil ministerstvu tidaje o tradne uré¢enych cenach lieku, radne uréenych cenach
zdravotnickej pomdcky alebo uradne uréenych cenach dietetickej potraviny v inych ¢lenskych statoch
alebo vyhlésenie o tom, Ze také udaje neexistuju alebo nie su verejne dostupné podl'a § 94 ods. 4 pism.
a),

d) drzitel' registracie, vyrobca zdravotnickej pomdcky alebo vyrobca dietetickej potraviny, ak
najneskdr do piatich dni od predlozenia udajov podla § 94 ods. 4 pism. a) ministerstvu nepodal
ziadost, ktorej predmetom je zniZenie Gradne urcenej ceny lieku, Gradne uréenej ceny zdravotnickej
pomécky alebo uradne urcenej ceny dietetickej potraviny na troven, ktora neprevySuje europsku
referencntl cenu lieku, eurdpsku referencnu cenu zdravotnickej pomocky alebo eurdpsku referencnu
cenu dietetickej potraviny podl'a § 94 ods. 6.

(2) Ministerstvo ulozi pokutu za spravny delikt
a) podla odseku 1 pism. a) od 10 000 eur do 30 000 eur, ak ide o liek, ktory ma v referencnej skupine
najniz$iu maximalnu cenu lieku vo verejnej lekarni prepocitanti na $tandardnti davku lieciva,

b) podl'a odseku 1 pism. a) 10 000 eur, ak ide o iny liek ako liek podl'a pismena a),

¢) podl'a odseku 1 pism. b) vo vyske dvojnasobku vyrovnacieho rozdielu, ktory je drzitel’ registracie
povinny zdravotnym poistovniam uhradit’,



d) podla odseku 1 pism. ¢) vo vyske jedného percenta z celkovej vySky thrad zdravotnych poistovni
za liek, zdravotnicku pomdcku alebo dietetickll potravinu za obdobie predchddzajucich 12 mesiacov;
ak tato suma je nizSia ako 1 000 eur, ministerstvo pokutu za spravny delikt neulozi,

e) podl'a odseku 1 pism. d) 3 000 eur.

(3) Pri rozhodovani o vyske pokuty ministerstvo prihliada najmid na zavaznost, spdsob a
nasledky poruSenia povinnosti. Pri opakovanom poruseni povinnosti mozno pokutu zvysit az na
dvojnasobok.

(4) Konanie o ulozenie pokuty mozno zacat’ do jedného roka odo diia, ked’ sa ministerstvo o
poruseni povinnosti dozvedelo, najneskor vSak do troch rokov, odkedy k poruseniu povinnosti doslo.

(5) Pokuta podla tohto zakona je splatnd do 30 dni odo dna nadobudnutia pravoplatnosti
rozhodnutia o jej uloZeni.

(6) Vynos pokut ulozenych ministerstvom je prijmom S§tatneho rozpoctu.

§ 98
Prechodné ustanovenia

(1) Konania zacaté pred nadobudnutim tc¢innosti tohto zakona sa dokonc¢ia podla doterajsich
predpisov; rozhodnutia o tychto konaniach sa stanti vykonateI'nymi najskér 1. januara 2012, pricom
ustanovenie § 80 ods. 8§ nie je dotknuté.

(2) Za prvy zoznam kategorizovanych liekov podl'a tohto zdkona sa povazuje Zoznam lieciv a
liekov plne uhradzanych alebo Ciastoéne uhradzanych na zaklade verejného zdravotného poistenia
vydany podl'a doterajsich predpisov.

(3) Za prvy zoznam kategorizovanych zdravotnickych pomdcok podla tohto zakona sa
povazuje Zoznam zdravotnickych pomocok plne uhradzanych alebo ¢iastocne uhradzanych na zaklade
verejného zdravotného poistenia vydany podl'a doterajSich predpisov okrem zdravotnickych pomocok
na mieru, ktorych zoznam vydava ministerstvo podl'a tohto zakona.

(4) Za prvy zoznam kategorizovanych dietetickych potravin podla tohto zdkona sa povazuje
Zoznam dietetickych potravin plne uhradzanych alebo Ciasto¢ne uhradzanych na zaklade verejného
zdravotného poistenia vydany podla doterajsich predpisov.

(5) Za lieky, ktorym je urCeny osobitny spdsob tihrady lieku podl'a tohto zakona, sa povazuju
lieky, ktorym bol v Zozname lieciv a liekov plne uhradzanych alebo ¢iasto¢ne uhradzanych na zaklade
verejného zdravotného poistenia vydanom podl'a doterajSich predpisov uvadzany spdsob thrady "A",
"AS", "V" alebo "VS".

(6) Za zdravotnicke pomocky, ktorym je urCeny osobitny sposob uhrady zdravotnickej
pomocky podla tohto zékona, sa povazuju zdravotnicke pomocky, ktorym bol v Zozname
zdravotnickych pomocok plne uhradzanych alebo Ciastocne uhradzanych na zaklade verejného
zdravotného poistenia vydanom podl'a doterajSich predpisov uvadzany spdsob thrady "A" alebo "AS".

(7) Za dietetické potraviny, ktorym je uréeny osobitny sposob uhrady dietetickej potraviny
podl'a tohto zékona, sa povazuju dietetické potraviny, ktorym bol v Zozname dietetickych potravin
plne uhradzanych alebo Ciastoéne uhradzanych na zaklade verejného zdravotného poistenia vydanom
podl’a doterajsich predpisov uvadzany spdsob uhrady "A" alebo "AS".

(8) Do prvého zoznamu liekov s tradne uréenou cenou, prvého zoznamu zdravotnickych
pomocok s tradne urcenou cenou a prvého zoznamu dietetickych potravin s Gradne urenou cenou



ministerstvo zaradi lieky, zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny, ktorym boli tradne uréené
ceny podl'a doterajSich predpisov.

(9) Prvy =zoznam kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materidlov zverejni
ministerstvo na svojom webovom sidle 1. jula 2012.

(10) Lieky zaradené do zoznamu kategorizovanych liekov na zaklade konani uskuto¢nenych
podl’a doterajSich predpisov sa povazuju za lieky zaradené do zoznamu kategorizovanych liekov podl'a
tohto zakona.

(11) Zdravotnicke pomodcky zaradené do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomdcok
na zadklade konani uskuto¢nenych podla doterajSich predpisov sa povazuji za zdravotnicke pomocky
zaradené do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomdcok podla tohto zékona.

(12) Dietetické potraviny zaradené do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin na
zaklade konani uskuto¢nenych podla doterajSich predpisov sa povazuju za dietetické potraviny
zaradené do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin podl'a tohto zakona.

(13) Lieky poskytované v ramci ustavnej starostlivosti sa plne uhraddzaju na zaklade verejného
zdravotného poistenia do 30. juna 2012.

(14) Zdravotnicke pomdcky poskytované v ramci tstavnej starostlivosti sa plne uhradzaji na
zaklade verejného zdravotného poistenia do 30. juna 2012.

(15) Do uhrnnej vysky uhrad poistenca sa do 31. decembra 2011 nezapocitavaju doplatky
poistenca za lieky, ktorych uhrada z verejného zdravotného poistenia za najlacnejsi ndhradny liek je
ustanovena na menej ako 75% z maximalnej ceny lieku vo verejnej lekarni.

(16) Prvy zoznam liekov s uradne urcenou cenou, prvy zoznam zdravotnickych pomocok s
uradne urCenou cenou a prvy zoznam dietetickych potravin s uradne urCenou cenou zverejni
ministerstvo na svojom webovom sidle 1. januara 2012.

§ 98a
Prechodné ustanovenie k pravam G¢innym od 1. janudra 2013

Za lieky, ktorym bol ur¢eny osobitny spdsob uhrady, sa nepovazuju lieky podla § 98 ods. 5
uré¢ené na ockovanie a depotné antipsychotika.

§ 99
Tymto zakonom sa preberaju pravne zavazné akty Eurdpskej unie uvedené v prilohe ¢. 1.
CLII

Zakon Slovenskej narodnej rady ¢. 73/1986 Zb. o umelom preruseni tehotenstva v zneni
zakona €. 419/1991 Zb. sa meni takto:

§ 3 sa vypusta.
CLII

Zakon Néarodnej rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z.z. o spravnych poplatkoch v zneni
zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 123/1996 Z.z., zakona Narodnej rady Slovenskej

republiky €. 224/1996 Z.z., zakona ¢. 70/1997 Z.z., zakona ¢. 1/1998 Z.z., zakona ¢. 232/1999 Z.z.,
zakona ¢. 3/2000 Z.z., zakona ¢. 142/2000 Z.z., zakona ¢. 211/2000 Z.z., zakona ¢. 468/2000 Z.z.,
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553/2001 Z.z., zakona ¢. 96/2002 Z.z., zdkona ¢. 118/2002 Z.z., zakona ¢. 215/2002 Z.z.,
237/2002 Z.z., zakona €. 418/2002 Z.z., zdkona ¢. 457/2002 Z.z., zakona ¢&. 465/2002 Z.z.,
477/2002 Z.z., zakona ¢. 480/2002 Z.z., zakona ¢. 190/2003 Z.z., zakona ¢. 217/2003 Z.z.,
245/2003 Z.z., zakona ¢. 450/2003 Z.z., zakona ¢. 469/2003 Z.z., zakona ¢. 583/2003 Z.z.,
5/2004 Z.z., zakona ¢. 199/2004 Z.z., zakona ¢. 204/2004 Z.z., zakona ¢. 347/2004 Z.z.,
382/2004 Z.z., zakona ¢. 434/2004 Z.z., zakona ¢. 533/2004 Z.z., zakona ¢. 541/2004 Z.z.,
572/2004 Z.z., zakona ¢. 578/2004 Z.z., zakona €. 581/2004 Z.z., zakona ¢. 633/2004 Z.z.,

. 653/2004 Z.z., zakona ¢. 656/2004 Z.z., zakona ¢. 725/2004 Z.z., zakona ¢. 5/2005 Z.z.,
. 8/2005 Z.z., zékona ¢. 15/2005 Z.z., zékona &. 93/2005 Z.z., zakona ¢. 171/2005 Z.z.,

308/2005 Z.z., zakona ¢. 331/2005 Z.z., zakona ¢. 341/2005 Z.z., zakona ¢. 342/2005 Z.z.,
468/2005 Z.z., zakona ¢. 473/2005 Z.z., zakona ¢. 491/2005 Z.z., zakona ¢. 538/2005 Z.z.,
558/2005 Z.z., zakona ¢. 572/2005 Z.z., zakona ¢. 573/2005 Z.z., zakona ¢. 610/2005 Z.z.,
14/2006 Z.z., zakona ¢. 15/2006 Z.z., zakona ¢. 24/2006 Z.z., zakona ¢. 117/2006 Z.z.,
124/2006 Z.z., zakona ¢. 126/2006 Z.z., zakona ¢. 224/2006 Z.z., zakona ¢. 342/2006 Z.z.,
672/2006 Z.z., zakona ¢. 693/2006 Z.z., zdkona ¢&. 21/2007 Z.z., zakona ¢. 43/2007 Z.z.,
95/2007 Z.z., zakona ¢&. 193/2007 Z.z., zdkona ¢. 220/2007 Z.z., zakona ¢. 279/2007 Z.z.,
295/2007 Z.z., zakona ¢. 309/2007 Z.z., zakona ¢. 342/2007 Z.z., zakona ¢. 343/2007 Z.z.,
344/2007 Z.z., zakona ¢. 355/2007 Z.z., zakona ¢. 358/2007 Z.z., zakona ¢. 359/2007 Z.z.,
460/2007 Z.z., zakona ¢. 517/2007 Z.z., zakona ¢. 537/2007 Z.z., zakona ¢. 548/2007 Z.z.,
571/2007 Z.z., zakona €. 577/2007 Z.z., zakona €. 647/2007 Z.z., zakona ¢. 661/2007 Z.z.,
92/2008 Z.z., zdkona ¢. 112/2008 Z.z., zakona ¢. 167/2008 Z.z., zakona ¢. 214/2008 Z.z.,
264/2008 Z.z., zakona ¢. 405/2008 Z.z., zakona ¢. 408/2008 Z.z., zakona ¢. 451/2008 Z.z.,
465/2008 Z.z., zakona ¢. 495/2008 Z.z., zakona €. 514/2008 Z.z., zakona ¢. 8/2009 Z.z.,
45/2009 Z.z., zakona ¢. 188/2009 Z.z., zakona ¢. 191/2009 Z.z., zakona ¢. 274/2009 Z.z.,
292/2009 Z.z., zakona ¢. 304/2009 Z.z., zakona ¢. 305/2009 Z.z., zakona ¢. 307/2009 Z.z.,
465/2009 Z.z., zakona ¢. 478/2009 Z.z., zakona ¢. 513/2009 Z.z., zdkona ¢. 568/2009 Z.z.,
570/2009 Z.z., zakona ¢. 594/2009 Z.z., zakona ¢. 67/2010 Z.z., zakona ¢. 92/2010 Z.z.,
136/2010 Z.z., zakona ¢. 144/2010 Z.z., zakona ¢. 514/2010 Z.z., zakona ¢. 556/2010 Z.z.,
39/2011 Z.z., zakona €. 119/2011 Z.z., zakona ¢. 200/2011 Z.z., zakona ¢. 223/2011 Z.z.,
254/2011 Z.z., zakona ¢. 256/2011 Z.z., zakona ¢. 258/2011 Z.z., zakona ¢. 324/2011 Z.z. a

zdkona &. 342/2011 Z.z. sa meni a dopliia takto:

1.

V sadzobniku spravnych poplatkov v ¢asti I VSeobecna sprava sa v polozke 152 vypustaju

pismena n) az p). DoterajSie pismena r) aZ x) sa oznacuju ako pismena n) az u).

2.

V sadzobniku spravnych poplatkov v &asti I Vieobecna sprava sa polozka 152 dopliia

pismenami v) aZ aj) a oslobodenim, ktoré zneju:

"v) Rozhodovanie o ziadosti o uradné urCenieceny lieku 200 eur
w) Rozhodovanie o ziadosti o zvySenie tUradne uréenej ceny

lieku

200 eur

x) Rozhodovanie o ziadosti o zaradenie lieku do zoznamu
kategorizovanych lieckov a tUradné urCenie ceny lieku

(liek,

ktory svojou charakteristikou nepatri do Zziadnej

referentnej skupiny zaradenej v zozname kategorizovanych
liekov) 2 100 eur

y) Rozhodovanie o ziadosti o zaradenie liecku do zoznamu
kategorizovanych lieckov a ftradné wurCenie ceny lieku

(liek,

ktory svojou charakteristikou patri do niektorej

referencnej skupiny zaradenej v zozname kategorizovanych
liekov) 600 eur

z) Rozhodovanie o ziadosti o podmienen¢ zaradenie lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov a turadné urCenie ceny

lieku

3 100 eur

aa) Rozhodovanie o ziadosti o =zaradenie zdravotnickej



pomocky do zoznamu kategorizovanych  zdravotnickych

pomdcok a turadné urcenie ceny zdravotnickej pomocky 300 eur
ab) Rozhodovanie o ziadosti o =zaradenie zdravotnickej

pomocky do zoznamu  kategorizovanych Specialnych

zdravotnickych  materidlov a  Uradné wurcenie ceny

zdravotnickej pomocky 300 eur
ac) Rozhodovanie o 7ziadosti o zaradenie dietetickej

potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych

potravin a uradné¢ urlenie ceny dietetickej potraviny 300 eur
ad) Rozhodovanie o ziadosti o zvySenie uradne urcenej ceny
lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov 600 eur

ae) Rozhodovanie o ziadosti o zvySenie uradne urCenej ceny
zdravotnickej pomdcky zaradenej v zozname

kategorizovanych zdravotnickych pomdcok 300 eur
af) Rozhodovanie o Ziadosti o zvySenie tUradne urcCenej ceny
zdravotnicke;j pomdcky  zaradenej Vv  zozname
kategorizovanych S$pecidlnych zdravotnickych materialov 300 eur
ag) Rozhodovanie o ziadosti o zmenu charakteristik
referencnej skupiny 1 600 eur
ah) Rozhodovanie o ziadosti o zmenu charakteristik
podskupiny zdravotnickych pomdcok 300 eur
ai) Rozhodovanie o ziadosti o zmenu charakteristik
podskupiny Specialnych zdravotnickych materialov 300 eur
aj) Rozhodovanie o ziadosti o zmenu charakteristik
podskupiny dietetickych potravin 300 eur
Oslobodenie

Od poplatkov podla pismen ag) az aj) je ucCastnik konania
oslobodeny, ak predmetom Zziadosti je

1. znizenie maximalnej vysky uthrady zdravotnej poistovne za
Standardni davku lieCiva,

2. znizenie maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za
zdravotnicku pomdécku zaradenu v podskupine
zdravotnickych pomdcok,

3. zniZzenie maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za
zdravotnicku pomocku zaradeni v podskupine Specialnych
zdravotnickych materidlov,

4. znizenie maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za
jednotku referencnej davky dietetickej potraviny,

5. zOzenie preskripéného obmedzenia,

6. zuzenie indikacného obmedzenia,

7. znizenie mnozstvového limitu alebo

8. znizenie finanéného limitu.".

3. V sadzobniku spravnych poplatkov Casti I VSeobecna sprava sa v polozke 152 do poznamky
pripajaju treti a Stvrty bod, ktoré zneju:

"3. Uhrada poplatku pre ziadosti podla pismen v) az aj) musi
byt pripisana na Gcfet Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky najneskor siedmy den odo dna
doruc¢enia ziadosti, inak sa konanie zastavi.

4. Poplatky uhradené za Zziadosti podla pismen v) az aj),
konanie o ktorych bolo zastavené, sa nevracaju.".



CLIV

Zakon ¢. 577/2004 Z.z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhradzanej na zaklade verejné¢ho
zdravotného poistenia a o Uhradach za sluzby suvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti v
zneni zakona ¢. 720/2004 Z.z., zakona ¢. 347/2005 Z.z., zakona ¢. 538/2005 Z.z., zakona ¢. 660/2005
Z.z., zakona ¢. 342/2006 Z.z., zakona ¢. 522/2006 Z.z., zakona ¢. §61/2007 Z.z., zakona ¢. 81/2009
Z.z., zakona ¢. 402/2009 Z.z. a zakona ¢. 34/2011 Z.z. sa meni a doplia takto:

1.V § 1 sa vypusta odsek 2. Sucasne sa zrusuje oznacenie odseku 1.

2. § 4 az 6 sa vypustaju.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 14 a 15 sa vypustaju.

3.V § 7 odsek 1 znie:

"(1) Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa plne alebo Ciastoéne uhradza kupelna
starostlivost, ak nadvdzuje na predchadzajucu ambulantni zdravotn starostlivost’ 13) (dalej len
"ambulantna starostlivost™) alebo tstavnu zdravotnl starostlivost 12) (dalej len "Gstavna
starostlivost™).".

4. § 8 znie:

"§ 8

Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa
a) neuhradza zdravotna starostlivost’, ktora nie indikovana zo zdravotnych dovodov,

b) neuhradzaju naklady spojené s klinickym skasanim,

¢) neuhradza zdravotna starostlivost’ spojena s lie¢bou komplikacii alebo nasledkov vzniknutych v
désledku klinického skusania.".

5. Nadpis tretej ¢asti znie: "KATEGORIZACIA CHOROB".
6. Vypusta sa oznaCenie prvej hlavy vratene nadpisu.

7.V § 9 ods. 1 sa slovo "ministerstva" nahradza slovami "Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky (d’alej len "ministerstvo™)".

8. § 9 sa dopliia odsekmi 5 a 6, ktoré zneji:

"(5) Kategorizacna komisia pre choroby ma jedenast’ ¢lenov, ktorych vymenuva a odvolava
minister zdravotnictva Slovenskej republiky; troch ¢lenov na navrh ministerstva, pat’ ¢lenov na navrh
zdravotnych poistovni a troch ¢lenov na navrh Slovenskej lekarskej komory, Slovenskej lekarskej

spolocnosti alebo odbornych spolo¢nosti.

(6) Cinnost' Kategorizaénej komisie pre choroby upravi $tatat, ktory schvaluje minister
zdravotnictva Slovenskej republiky.".

9. V tretej Casti sa vypustaji druha hlava az Stvrta hlava.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 17, 17a, 17b, 18, 19, 19a, 19b, 20, 20a, 20b, 20c a 21 sa vypustaju.



10. V § 38 ods. 8 pism. d) druhom bode sa slova "ozna¢enych symbolom "V" (§ 4 ods. 3)"
nahradzaju slovami "uréenych na povinné ockovanie predpisanych".

11. Poznamky pod ¢iarou k odkazom 25 a 26 sa vypustaju.
12. § 39 a7z 40a sa vypustaju.

Poznédmky pod ¢iarou k odkazom 22a, 29 a 29a sa vypustaju.
13. § 41 a 42 zneji:

"§ 41

Ministerstvo v ramci svojej poOsobnosti riadi a odborne usmerfiuje ¢innosti spojené s
kategorizaciou chorob.

§ 42

(1) Zdravotna poistoviia je povinnd poskytnit’ poistencovi na zaklade jeho ziadosti prispevok
na uhradu zdravotnej starostlivosti poskytnutej nezmluvnym poskytovatelom, ak Ziadost’ spiia kritéria
na poskytnutie prispevku, ktoré uruje a zverejiiuje zdravotna poistoviia, a s poskytnutim prispevku
zdravotna poist'oviia sthlasila pred poskytnutim zdravotnej starostlivosti.

(2) Nezmluvnym poskytovatel'om podl'a odseku 1 je poskytovatel, s ktorym nema zdravotna
poistoviia uzatvorent1 zmluvu podl'a osobitného predpisu. 30)

(3) Zdravotna poistoviia uhradi poistencovi prispevok podla odseku 1 na zaklade
predloZzenych dokladov o thrade. Vyska prispevku nesmie prekrocit' cenu obvykla u zmluvnych
poskytovatel'ov v prislusnom ¢ase, na prislusSnom mieste a za prislusnu zdravotn1 starostlivost’.

(4) Zdravotna poistoviia ma pravo
a) uplatnit’ voéi poistencovi narok na thradu za poskytnutt zdravotnu starostlivost’, ak sa mu poskytla
preukazatelne v dosledku porusenia lie¢ebného rezimu 31) alebo v désledku uzitia alkoholu alebo inej
navykovej latky, alebo voci tretej osobe, ak k urazu alebo inému poskodeniu zdravia u poistenca doslo
jej zavinenym protipravnym konanim,

b) uhradit’ poistencovi ¢ast’ uhrady, ktora zodpoveda jeho spoluucasti, ak sa poistenec pravidelne
podrobuje preventivnym prehliadkam, preventivnemu ockovaniu a vedie zdravy sposob Zivota, 32) a
to vo vsetkych pripadoch, ktoré splnaju kritéria urCené a uverejnené zdravotnou poist'oviiou.

(5) Zdravotny vykon, ktory nie je uvedeny v Zozname zdravotnych vykonov indikovanych pri
jednotlivych chorobach, mozno plne alebo cCiastocne uhradit’ poistencovi len s predchadzajicim

suhlasom revizneho lekara zdravotnej poistovne. 34)

(6) Zdravotnu starostlivost’ podl'a odseku 5, na ktort dal predchadzajuci suhlas revizny lekar
zdravotnej poistovne, 34) uhradza zdravotna poistovia.".

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 33 sa vypusta.
14. § 42a sa vypusta.
Poznamky pod ¢iarou k odkazom 34a az 34¢ sa vypustaji.

15. § 45 sa vypusta.



16. Prilohy €. 1, 4, 5 a 5a sa vypustaju.

17. V prilohe &. 6 ¢asti II. Choroby obehového ustrojenstva v &isle indikacie 11/6 sa v stipci
"Uhrada z verejného zdravotného poistenia" pismeno "A" nahradza pismenom "B".

18. V prilohe €. 6 Casti IV. Choroby z poruchy latkovej vymeny a zliaz s vnatornou sekréciou
v Cisle indikacie IV/1 sa v stlpci "Uhrada z verejného zdravotného poistenia" pismeno "A" nahradza
pismenom "B".

19. V prilohe €. 6 Casti IV. Choroby z poruchy latkovej vymeny a Zliaz s vntitornou sekréciou
v ¢isle indikacie 1V/2 sa v stlpci "Uhrada z verejného zdravotného poistenia" pismeno "A" nahradza
pismenom "B".

20. V prilohe ¢. 6 ¢asti VI. Nervové choroby v &isle indikacie VI/9 sa v stipci "Uhrada z
verejného zdravotného poistenia" pismeno "B" nahrddza pismenom "A" a v stlpci "Poznamka" sa
vypusta druha veta.

21. V prilohe €. 6 ¢casti XX V. Netuberkuldzne choroby dychacich ciest sa za druht1 vetu vklada
nova tretia veta, ktord znie: "Dolna hranica veku pre celi skupinu XXV je ustanovena na 3 roky.".

CLV

Tento zakon nadobuda G¢innost’ 1. decembra 2011 okrem ¢lanku I § 8 ods. 5, § 31 ods. 4 a §
59 ods. 4, ktoré nadobtidaju u€innost’ 1. januara 2012.

Zakon €. 460/2012 Z.z. nadobudol tc¢innost’ 1. januarom 2013.
Ivan Gasparovi€ v.r.
Richard Sulik v.r.
Iveta Radicova v.r.
PRIL.1Zoznam preberanych pravne zaviznych aktov Eurdpskej unie

Smernica Rady 89/105/EHS z 21. decembra 1988 o transparentnosti opatreni upravujucich
stanovenie cien humannych liekov a ich zaradovanie do vnutrostatnych systémov zdravotného
poistenia (Mimoriadne vydanie U.v. EU, kap. 5/zv. 1; U.v. ES L 40, 11.2.1989).

PRIL.2Skupiny zdravotnickych pomdcok, pri ktorych plna alebo &iastoéna thrada zdravotnicke;
pomodcky je podmienena jej zaradenim v zozname kategorizovanych Specialnych zdravotnickych
materialov

A) NEUROCHIRURGIA

1. Systémy na terapiu hydrocephalu,

2. Systémy na intrakranialny monitoring,

3. Programovatel'né neurostimulatory mozgu,

4. Programovatel'né neurostimulatory miechy,

5. Implantovatel'né infizne liekové pumpy programovatelné,
6. Implantovatel'né inftzne lieckové pumpy neprogramovatel'né,
7. Stimulatory nervus vagus.

B) KARDIOLOGIA, KARDIOCHIRURGIA, INTERVENCNA RADIOLOGIA
1. Systémy mechanickej podpory srdca,
2. Kardiostimulatory,



. Defibrilatory,

. Implantovatel'né ekg sluckové rekordéry,

. Elektrody,

. Chlopne a zaplaty,

. Zdravotnicke pomocky na mimotelovy obeh,

. Katétre, drény, sondy, systémy, vodice, zavadzace,
. Perkutanne stenty a stentgrafty,

10. Cievne chirurgické protézy,

11. Spiraly,

12. Lepidla,

13. Zdravotnicke pomdcky pre embolizaciu,

14. Iné zdravotnicke pomodcky pre intenzivnu, invazivnu a intervenént kardiolégiu, intervencnui
radiologiu, elektrofyziologiu a kardiochirurgiu.
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C) ORTOPEDIA, TRAUMATOLOGIA

1. Komponenty pre nahrady bedrového kibu,
2. Komponenty pre nahrady kolenného kibu,
3. Komponenty pre nahrady ostatnych kibov,
4. Osteosynteticky material,

5. Komponenty pre artroskopické operacie.

D) SPONDYLOCHIRURGIA
1. Spinalne systémy.

E) MAXILOFACIALNA CHIRURGIA
1. Implantdty maxilofacialne.

F) OFTALMOLOGIA
1. Implantaty ocné.

G) OTORINOLARYNGOLOGIA

1. Implantaty usné,

2. Recové procesory,

3. Zdravotnicke pomdcky na tracheotdmie.

H) CHIRURGIA, ONKOCHIRURGIA

1. Zdravotnicke pomdcky pre laparoskopické a miniinvazivne vykony,
2. Zdravotnicke pomocky pre pouZitie v gastrointestinalnom trakte,

3. Implantaty pre chirurgiu brucha a brusnej dutiny,

4. Staplery.

I) UROLOGIA
1. Implantaty urologicke.

J) GYNEKOLOGIA
1. Implantaty gynekologické.

K) ONKOCHIRURGIA
1. Implantaty mammarne.

L) OSTATNE

1. Podtlakové systémy hojenia ran,

2. Lokalne hemostiptika,

3. Iné aktivne implantovateI'né zdravotnicke pomocky.



1) § 7 ods. 1 pism. b) a § 9 zakona ¢. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach stvisiacich s
poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o0 zmene a doplneni niektorych zakonov.

2) § 46 ods. 4 zakona ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomodckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov.

3)§ 7 ods. 1 pism. a) a § 8 zdkona ¢. 576/2004 Z.z.
4) § 7 ods. 1 pism. ¢) a § 10 zakona ¢. 576/2004 Z.z.
5) § 70 az 73 zakona ¢. 461/2003 Z.z. o socialnom poisteni v zneni neskorsich predpisov.

6) § 38 az 43, § 125 a 126 zakona ¢. 328/2002 Z.z. o socidlnom zabezpeceni policajtov a vojakov a o
zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov.

7) § 5 a 6 zdkona ¢. 595/2003 Z.z. o dani z prijmov v zneni neskorsich predpisov.

8) Nariadenie Rady (EHS) ¢. 2658/87 z 23. jula 1987 o colnej a Statistickej nomenklatare a o
Spolo¢nom colnom sadzobniku (Mimoriadne vydanie U.v. EU, kap. 2/zv. 2; U.v. ES L 256, 7.9.1987)
v platnom zneni.

9) § 110 ods. 2 a 3 zdkona ¢. 362/2011 Z.z.

10) § 9 a 12 zékona €. 264/1999 Z.z. o technickych poziadavkach na vyrobky a o posudzovani zhody a
o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov.

11) § 17, 18 a 21 zékona €. 264/1999 Z.z. v zneni neskorSich predpisov.

12) CI. 12 nariadenia Rady (EHS) ¢. 2913/92 z 12. oktobra 1992, ktorym sa ustanovuje Colny kodex
Spolocenstva (Mimoriadne vydanie U.v. EU, kap. 2/zv. 4; U.v. ES L 302, 19.10.1992) v platnom
zneni.

§ 16 az 18 zakona €. 199/2004 Z.z. Colny zadkon a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov.

13) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z.z. o spravnych poplatkoch v zneni
neskorsich predpisov.

14) Zakon ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov.
15) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky €. 18/1996 Z.z. o cenach v zneni neskorSich predpisov.
16) § 29 zakona €. 362/2011 Z.z.

17) § 7 zékona €. 581/2004 Z.z. o zdravotnych poistovniach, dohl'ade nad zdravotnou starostlivostou
a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

18) § 2 ods. 11 zékona ¢. 576/2004 Z.z.

19) Zakon ¢. 577/2004 Z.z. o rozsahu zdravotne] starostlivosti uhradzanej na zéklade verejného
zdravotného poistenia a o thradach za sluzby suvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti v
zneni neskorsich predpisov.



20) § 43 az 47g zakona €. 578/2004 Z.z. o poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych
pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov v
zneni neskorsich predpisov.



