(Néavrh)
ZAKON
7..2022,

ktorym sa meni a dopiiia zakon ¢&. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach tihrady

liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin na zaklade verejného

zdravotného poistenia a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov vV zneni neskorsich

predpisov a ktorym sa menia a dopiiiaju niektoré zakony

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zékone:

CL 1

Zakon ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach thrady liekov, zdravotnickych pomdcok
a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 460/2012 Z. z., zékona ¢. 265/2015 Z. z., zakona ¢.
306/2016 Z. z., zdkona &. 336/2017 Z. z., zédkona &. 351/2017 Z. z., zékona ¢&. 87/2018 Z. z.,
zéakona ¢. 156/2018 Z. z., zakona ¢. 374/2018 Z. z., zakona ¢. 83/2019 Z. z., zakona ¢&. 343/2019
Z. z., zakona ¢. 125/2020 Z. z., zdkona ¢. 158/2020 Z. z., zakona ¢&. 81/2021 Z. z., zakona ¢.
133/2021 Z. z., zakona &. 358/2021 Z. z. sa meni a dopliiia takto:

1.

V § 2 pism. q) sa na konci pripgjaju tieto slova: ,vratane jej prisluSenstva, ktoré je
vyrobcom uréené na kontinualne pouzivanie jednym pacientom spolu so zdravotnickou
pomockou so Specifickym cielom umoznit, aby sa tato zdravotnicka pomocka dala
pouzivat’ v stilade so svojim Gcelom urcenia, alebo aby $pecificky a priamo prispievala
k zdravotnickej funkcii danej zdravotnickej pomdcky z hl'adiska jej ucelu urcenia,”.

V § 2 pism. s) sa vypustaju slova ,,pricom sa na mnozstvo lie¢iva v jednej davke lieku ani
na liekovl formu neprihliada,*.

§ 2 sa dopliita pismenami v) aZ aa), ktoré zneju:

,,v) prvym generickym lickom genericky liek, ak v ¢ase podania ziadosti 0 zaradenie tohto

y)

prvého generického lieku do zoznamu kategorizovanych liekov nie je v zozname
kategorizovanych liekov v prisluSnej referencnej skupine pravoplatne zaradeny iny
genericky liek,

prvym biologicky podobnym liekom biologicky podobny liek, ak v case podania
ziadosti o zaradenie tohto prvého biologicky podobného liecku do zoznamu
kategorizovanych liekov nie je v zozname kategorizovanych liekov v prislusnej
referencnej skupine pravoplatne zaradeny iny biologicky podobny liek,

doévernou informaciou informacia, ktora nie je obchodnym tajomstvom a nie je
informaciou chranenou podl'a osobitného predpisu,’®?) je dostupna len obmedzenému
okruhu 0s6b a jej spristupnenim by mohlo dojst’ k vaznej ujme na pravom chranenych
zaujmoch osoby, ktora ju poskytla, alebo inej osoby,

lickom na ojedinelé ochorenie liek, ktory Europska liekova agentura zaradila pre
indikéciu v stlade s navrhovanym indika¢nym obmedzenim medzi lieky na ojedinelé
ochorenia, ")



z) liekom ur¢enym na liecbu zavazného ochorenia liek, o ktorom dostupné tdaje
dostato¢ne odovodnuju jeho prinos k liecbe zadvazného ochorenia tym, Ze primarny
klinicky vyznamny ciel’ v klinickom skasani preukazal, Ze v hodnotenom parametri,
ktory ma vplyv na kvalitu zivota, doslo aspon k 30% zlepSeniu oproti inej medicinskej
intervencii uhradzanej na zaklade verejného zdravotného poistenia, alebo sa preukaze
prediZenie strednej doby celkového preZivania najmenej o 30%, aviak v trvani
najmenej troch mesiacov, v porovnani s inou medicinskou intervenciou uhradzanou na
zéklade verejného zdravotného poistenia,

aa) zavaznym ochorenim ochorenie vyzadujuce trvalu alebo dlhodobu hospitalizaciu,
ochorenie veduce k castym opakovanym hospitalizaciam alebo k invalidite, ochorenie,
ktoré ma za nasledok trvalé zavazné poskodenie zdravia, tiplna alebo takmer Gplnu
stratu zraku, sluchu, reci alebo pohybu, alebo ochorenie, ktoré skracuje predpokladant
dizku Zivota o viac ako 20%.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 1ca a 1cb zneja:

W

1) Napriklad zdkon ¢&. 483/2001 Z. z. o bankich a o zmene a doplneni niektorych
zékonov v zneni neskorSich predpisov, zakon ¢. 215/2004 Z. z. o ochrane
utajovanych skutoc¢nosti a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov, zakon ¢. 452/2021 Z. z. o elektronickych komunikaciach v zneni
zakona €. 533/2021 Z. z..

lby 1. 2 pism. b) Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 141/2000 z 16.
decembra 1999 o liekoch na ojedinelé ochorenia. (U. v. EU L 18, 22. 1. 2000)

v platnom zneni.*.
V § 3 sa za odsek 1 vklada novy odsek 2, ktory znie:

»(2)Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa plne alebo ¢iasto¢ne uhradzaja lieky
na inovativnu lie¢bu?®) zaradené v zozname kategorizovanych liekov poskytované v
rdmci Ustavnej starostlivosti, ktoré st pouzité v stilade s indikacnymi obmedzeniami a
obmedzeniami thrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajtci sihlas uvedenymi
v tomto zozname.*.

DoterajSie odseky 2 az 4 sa oznacuju ako odseky 3 az 5.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 2a znie:

,2)  Cl. 2 ods. 1 pism. a) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007
0 liekoch na inovativnu liecbu, ktorym sa meni a doplia smernica 2001/83/ES
a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 324, 10. 12. 2007) v platnom zneni*.

V § 3 sa za odsek 3 vkladad novy odsek 4, ktory znie:

,»(4) Lieky sa podl'a odseku 2 a 3 uhradzajii vo vySke uhrady za liek uvedenej v zozname
kategorizovanych liekov; ak je liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov
predmetom zmluvy o podmienkach uhrady lieku podl'a § 7a, uhradza sa vo vyske
uhrady za liek po uplatneni osobitnych podmienok dohodnutych Vv tejto zmluve.*.



10.

11.

12.
13.

14.

15.

16.

DoterajSie odseky 4 a 5 sa oznacuju ako odseky 5 a 6.

V § 5 sa odsek 1 dopliia pismenom h), ktoré znie:

,h) informaciu o tom, ¢i pre liek bolo vydané rozhodnutie podl'a § 21c, na zaklade ktorého
sa na liek neuplatiiuje § 17 ods. 5 pism. ¢), § 20 ods. 8 a 10, § 89 a 94 a uplatiujt sa
postupy podl'a § 21c (d’alej len ,,0s0bitna cenova regulacia®).*.

V § 6 ods. 1 pismeno b) znie:

,b) urceni a zruseni urcenia, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii,.

V § 6 ods. 1 pism. 1) sa za slova ,,ambulantnej starostlivosti® vkladaju slové ,,alebo vykonu
ustavnej starostlivosti®.

V § 6 sa odsek 6 dopliia pismenom d), ktoré znie:

,»d) thradova skupina a koeficient thradovej skupiny.*.

V § 6 sa vypusta odsek 8.

DoterajSie odseky 9 az 14 sa oznacuju ako odseky 8 az 13.
V § 6 odsek 9 znie:

,»(9) VSeobecne zavizny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo, ustanovi sposob

a) urcenia Standardnej davky lieCiva,

b) uréenia maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za $tandardnti davku
lieCiva, ak nie je ustanoveny podla odseku 8, a spOsob zniZenia a zvySenia
maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne podla § 20 ods. 8 aZ 11,

) urcenia uhradovej skupiny, spdsob zmeny uhradovej skupiny a sposob zruSenia
uhradovej skupiny.*.

V § 6 ods. 10 pism. c) sa vypusta slovo ,,alebo*.
V § 6 ods. 10 pism. d) sa na konci pripaja slovo ,,alebo*.

V § 6 sa odsek 10 dopliia pismeno e), ktoré znie:
,¢) ide o0 liek na inovativnu liecbu poskytovany v ramci ustavnej starostlivosti.*
V § 6 ods. 11 sa slova ,,podl'a odseku 11 nahradzaju slovami ,,podl'a odseku 10%.

V § 6 odsek 12 znie:

,»(12) Pri rozhodovani o ur¢eni indikacného obmedzenia pre referenént skupinu, ktorého
sucastou je uvedenie podmienok pre zacatie, d’alSie pokracovanie alebo zastavenie
liecby uhradzanej na zaklade verejného zdravotného poistenia sa prihliada najmé na
odporucané terapeutické postupy, ndkladovu efektivnost’ a predpokladany vplyv na
vydavky verejného zdravotného poistenia.®.
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17.

18.

V § 7 ods. 1 Givodnej vete sa slova ,,prihliada na“ nahradzaja slovami ,,pri rozhodovani

zohladnuje®.
V § 7 sa odsek 1 dopiiia pismenom h), ktoré znie:

,h) skutocnost’, ze ide o liek na ojedinelé ochorenie, liek urc¢eny na liecbu zavazného

ochorenia alebo liek na inovativnu lie¢bu.*.

19. V § 7 odseky 2 az 6 zneju:

»(2) V zozname kategorizovanych lieckov moze byt liek zaradeny, ak vzhl'adom na kazda

indikaciu podla navrhovaného indika¢ného obmedzenia posudzovanu jednotlivo
alebo na viacer¢ indikacie podl'a navrhovaného indika¢ného obmedzenia posudzované
spolo¢ne
a) dodato¢né naklady vynalozené z verejného zdravotného poistenia na jednotku
zlep$enia zdravotného stavu pri pouziti posudzovaného lieku nepresiahnu prahovia
hodnotu posudzovaného lieku za jeden ziskany rok Zivota Standardizovanej kvality,
b) dodato¢né naklady vynaloZené z verejného zdravotného poistenia na jednotku
zlepSenia zdravotného stavu pri pouziti posudzovaného licku nepresiahnu prahovu
hodnotu posudzovaného lieku za jeden ziskany rok zZivota Standardizovanej kvality
na zaklade zmluvy o podmienkach uhrady lieku podl'a § 7a ods. 1,
C) analyza minimalizacie nakladov
1. preukdZze na zdéklade priamo porovnavajucich S§tadii alebo nepriamych
porovnani vykonanych s pouZitim vhodnych Statistickych metod Statisticky
nevyznamny rozdiel v G¢innosti abezpefnosti medzi liekom, ktory je
predmetom Ziadosti a porovnavanymi medicinskymi intervenciami a
2. preukaze, Ze naklady vynaloZené z verejného zdravotného poistenia pri pouZiti
lieku, ktory je predmetom Ziadosti podla § 10 alebo 14 v stilade s navrhovanym
indikaénym obmedzenim a navrhovanym preksripénym obmedzenim st niZsie
ako naklady vynalozené z verejného zdravotného poistenia pri pouZiti inej
medicinskej intervencie, alebo
d) analyza minimalizacie nakladov
1. preukdZe na zéklade priamo porovnavajucich $tadii alebo nepriamych
porovnani vykonanych s pouZitim vhodnych Statistickych metod Statisticky
nevyznamny rozdiel v U¢innnosti a bezpecnosti medzi liekom, ktory je
predmetom Ziadosti a porovnavanymi medicinskymi intervenciami a
2. preukaze, Ze néklady vynaloZené z verejného zdravotného poistenia pri pouZiti
lieku, ktory je predmetom ziadosti podla § 10 alebo14 v stlade
s navrhovanym indikacnym obmedzenim a navrhovanym preksripénym
obmedzenim st nizSie ako ndklady vynalozené z verejného zdravotného
poistenia pri pouziti inej medicinskej intervencie na zéklade zmluvy
0 podmienkach uhrady lieku podl'a § 7a ods. 1.

(3) Prahova hodnota posudzovaného lieku za jeden ziskany rok zivota Standardizovanej

kvality je prislusny nadsobok hrubého doméceho produktu. Vysku nasobku podl'a prve;j
vety ustanovi vSeobecne zaviazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo.

(4) Hrubym domacim produktom podl’a odseku 3 sa rozumie hodnota hrubého domaceho

produktu v beznych cenach v Slovenskej republike zisteny Statistickym tGradom
Slovenskej republiky v prepocte na jedného obyvatela Slovenskej republiky za



(5)

(6)

kalendarny rok, ktory dva roky predchadza kalendarnemu roku, v ktorom sa tento

hruby domaci produkt uplatfiuje. Po¢tom obyvatelom sa rozumie pocet obyvatel'ov

(stredny stav) zisteny Statistickym uradom Slovenskej republiky za kalendarny rok,

ktory dva roky predchadza kalendarnemu roku, v ktorom sa hruby domaci produkt

uplatiiuje.

Ak podmienky podla odseku 2 nie su splnené, lieck moéze byt do zoznam

kategorizovanych liekov zaradeny iba, ak

a) predmetom ziadosti podl'a § 10 alebo 14 je liek na ojedinelé ochorenie alebo liek
na inovativnu liecbu,

b) drzitel’ registracie licku, ktory je predmetom ziadosti podla § 10 alebo 14 uzatvoril
s ministerstvom zmluvu 0 podmienkach uhrady lieku podla § 7a ods. 1 a

C) nie je dostupna ina medicinska intervencia zaradena v zozname kategorizovanych
liekov, ktora ma preukdzani a potvrdenti ucinnost’ a bezpecnost vysledkami
klinickych skusok realizovanych na principoch mediciny zalozenej na dokazoch,

d) vynakladanie prostriedkov verejného zdravotného poistenia je ticelné a efektivne,

e) financna stabilita systému verejného zdravotného poistenia je zabezpecena.

V zozname kategorizovanych liekov nemézu byt zaradené lieky s obsahom lieCiv

uréenych na podpornt alebo doplnkovu lie¢bu. Zoznam lieciv uréenych na podpornii

alebo doplnkova lieCbu ustanovi vSeobecne zavdzny pravny predpis, ktory vyda

ministerstvo.”.

20. V § 7 sa vypusta odsek 6.

21. § 7a vratane nadpisu znie:

(1)

)

(3)

»§ 72
Zmluva o podmienkach thrady lieku

Pre zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov alebo zrusenie alebo zmenu
indika¢ného obmedzenia alebo preskripéného obmedzenia mézZe drzitel' registracie
S ministerstvom uzatvorit’ zmluvu o podmienkach thrady lieku.

Zmluvu o podmienkach thrady lieku moze na iny tcel ako v odseku 1 uzatvorit’ s

drzitel'om registracie ministerstvo alebo zdravotna poistovia; zmluvu o podmienkach

uhrady lieku nemdze ministerstvo s drzitelom registracie uzatvorit’ na osobitné

pripady thrady lieku podl'a § 88.

Zmluva o podmienkach thrady lieku musi obsahovat’

a) oznacenie lieku, ktory je predmetom zmluvy 0 podmienkach tihrady lieku,

b) maximalnu vysku thrady zdravotnej poistovne za tento liek, ktora sa uvedie
VvV zozname kategorizovanych liekov,

¢) indika¢né obmedzenia a preskripéné obmedzenia, ak sa navrhuju urcit,

d) dojednanie 0 maximalnej sume thrad zdravotnych poistovni za liek, ktora
zdravotné poistovne vynalozia za liek za kazdych 12 mesiacov pocas trvania
platnosti zmluvy o podmienkach uhrady lieku alebo spdsob jej stanovenia;
0 maximalnej sume Uhrad zdravotnych poistovni sa zmluvné strany dohodnt na
zaklade ceny vyrobcu za liek,

e) zavizok drzitel'a registracie uhradit’ zdravotnym poistovniam rozdiel medzi sumou
uhrad, ktorti zdravotné poistovne skuto¢ne vynalozili za liek adohodnutou
maximalnou sumou tihrad zdravotnych poistovni podl'a pismena d), sposob urc¢enia
tohto rozdielu, podmienky a sposob thrady tohto rozdielu zdravotnym poist'ovniam
a lehotu splatnosti tohto rozdielu, ktora nesmie byt’ dlhsia ako 30 dni,
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(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

9)

f) obdobie platnosti zmluvy o podmienkach thrady lieku.

Zmluva o podmienkach uhrady lieku moéze obsahovat’ aj d’alSie podmienky delenia

terapeutického rizika, najma

a) maximalnu vySku thrady zdravotnej poistovne, ktor zdravotna poistoviia uhradi
za liek po uplatneni osobitnych podmienok uhrady liecku dohodnutych v zmluve
0 podmienkach uhrady lieku alebo sposob jej vypoctu, ktora musi byt’ nizsia ako
maximalna vyska thrady zdravotnej poistovne podla odseku 3 pism. b);
maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne za liek je mozné dohodnut’ aj
osobitne pre indikaciu vymedzent v indikaénom obmedzeni,

b) dojednanie o poskytnuti zl'avy z ceny vyrobcu za liek, ktory nie je predmetom
ziadosti 0 zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov, vo vzt'ahu ku
ktorej sa zmluva o podmienkach uhrady lieku uzatvara;, predmetom tohto
dojednania nemoze byt liek, ktory je zaradeny v referencnej skupine, v ktorej je
zaradeny genericky liek alebo biologicky podobny liek,

c) dojednanie o0 poskytnuti zl'avy z ceny vyrobcu za liek pouzity v inej indikacii ako
v indikacii, ktora je predmetom ziadosti o rozSirenie indikaéného obmedzenia,
alebo

d) dojednanie o poskytnuti zl'avy, ktori poskytne drzitel’ registracie, vo forme lieku,
ktory je predmetom tejto zmluvy 0 podmienkach thrady lieku alebo iného lieku.

Ministerstvo ur¢i a oznami drzitel'ovi registracie a zdravotnym poistovniam rozdiel

podl'a odseku 3 pism. e) a podiel zdravotnych poistovni na tomto rozdiele do 6

mesiacov po uplynuti prisluSného dvandst mesacného obdobia, na ktoré bola

stanovena maximalna suma thrad zdravotnych poistovni za liek podl'a odseku 3 pism.

d).

Zmluva o podmienkach uhrady lieku nadobuda ucinnost’ najneskor dnom

nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia 0

a) zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov, ktory je predmetom Ziadosti
o0 zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov, vo vztahu ku ktorej sa
zmluva o podmienkach uhrady lieku uzatvorila,

b) zmene alebo zruseni indikaéného obmedzenia alebo preskripéného obmedzenia
urceného pre referencnu skupinu, ktora je predmetom ziadosti, vo vzt'ahu ku ktore;j
sa zmluva o0 podmienkach uhrady lieku uzatvorila.

Podmienky dohodnuté v zmluve 0 podmienkach thrady lieku podl'a odseku 3 pism. d)

ae) aodseku 4 sa nespristupniuju a nezverejiiujii; ministerstvo tieto podmienky

spristupni iba ¢lenom poradnych organov podla § 91 ods. 1 a 2, a to najneskor 15 dni
pred zasadnutim poradného organu. Ministerstvo spristupni uzatvoreni zmluvu

0 podmienkach uhrady lieku zdravotnym poistovniam, ak rozhodnutie, vo vztahu ku

ktorému je zmluva 0 podmienkach uhrady lieku  uzatvorena, nadobudne

pravoplatnost’.

Ak ministerstvo rozhodne o zmene charakteristik referencnej skupiny, ktorej

charakteristiky st predmetom zmluvy o podmienkach thrady lieku alebo referenc¢ne;j

skupiny, do ktorej je zaradeny liek, ktory je predmetom zmluvy o podmienkach uhrady
lieku, na zéklade vyzvy ministerstva adresovanej drzitel'ovi registracie s zmluvné
strany povinné uviest zmluvu o podmienkach Uhrady lieku do suladu s tymto
rozhodnutim sposobom, ktory maximalne zachovd hospodarsky ucel zmluvy

0 podmienkach thrady lieku a povodny zamer zmluvnych stran najneskor do dna

nadobudnutia vykonatel'nosti tohto rozhodnutia.

Ak ministerstvo rozhodne o zaradeni iného originalneho lieku do referencnej skupiny,

v ktorej je zaradeny liek, ktory je predmetom zmluvy o podmienkach thrady lieku, na

zaklade vyzvy ministerstva adresovanej drzitelovi registracie su zmluvné strany



povinné uviest’ zmluvu o podmienkach thrady lieku do suladu s tymto rozhodnutim
sposobom, ktory maximalne zachova hospodarsky uc¢el zmluvy 0 podmienkach
uhrady lieku apdvodny zamer zmluvnych strdn najneskér do dila nadobudnutia
vykonatel'nosti rozhodnutia o zaradeni tohto iné¢ho originalneho lieku do referenc¢ne;j
skupiny.

(10) Ak ministerstvo rozhodne o zaradeni generického lieku alebo biologicky podobného
lieku do referencnej skupiny, v ktorej je zaradeny liek, ktory je predmetom zmluvy
0 podmienkach uhrady lieku, zmluva o podmienkach uhrady lieku strdca platnost’
diiom vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni generického lieku alebo biologicky
podobného lieku do zoznamu kategorizovanych liekov.

(11) Ak drzitel’ registracie poziada v ziadosti podl'a § 10 alebo § 14 ods. 3 pism. ¢) alebo
pism. d) o uzatvorenie zmluvy o0 podmienkach thrady licku podla odseku 1 alebo
ministerstvo povazuje uzatvorenie zmluvy o podmienkach thrady lieku podl'a odseku
1 za opodstatnené, ministerstvo vyzve drzitel'a registracie na rokovanie o zmluve
0 podmienkach thrady lieku do siedmych dni od zverejnenia odborného hodnotenia
Narodného instititu pre hodnotu a technologie*®) (dalej len ,institut) alebo
odborného odporiacania poradného organu na webovom sidle ministerstva, predmetom
ktorého je posudenie ndkladovej efektivnosti lieku alebo navrhovaného zrusenia alebo
zmeny indika¢ného obmedzenia alebo preskripéného obmedzenia; touto vyzvou sa
preruSuje konanie, v ktorom ministerstvo rozhoduje o kategorizacii liekov najviac na
90 dni.

(12) Drzitel' registracie moze poziadat ministerstvo o pokraovanie v konani bez
uzatvorenia zmluvy o podmienkach thrady lieku.

(13) Ministerstvo v konani pokracuje v den bezprostredne nasledujuci po dni uzatvorenia
zmluvy o podmienkach thrady lieku, po dni doru€enia Ziadosti drZitel’a registracie o
pokracovanie v konani bez uzatvorenia zmluvy o podmienkach thrady lieku alebo po
dni, v ktorom uplynula doba, na ktort méze byt konanie prerusené podl'a odseku 11,
podrla toho, ktora z uvedenych skuto¢nosti nastane skor.

(14) Rokovanie o uzatvoreni zmluvy o podmienkach uhrady lieku vratane vsetkej s tym
stivisiacej komunikacie, informdcii, navrhov a podkladov, ktoré tvoria predmet
rokovania alebo st vzajomne predkladané medzi ministerstvom a drzitelom
registracie, nepodlieha spristupfiovaniu ani zverejiovaniu a moze prebichat aj
prostrednictvom ustnych prejednani alebo e-mailovej komunikécie. Ustne prejednania
sa zvukovo zaznamenavaju. Ministerstvo zvukové zdznamy a e-mailovi komunikéaciu
archivuje po dobu desiatich rokov. Rokovanie o uzatvoreni zmluvy o podmienkach
uhrady lieku medzi ministerstvom a drzitel'om registracie prebieha vylucne za stalej
pritomnosti najmenej troch zastupcov ministerstva. Za drzitela registracie sa na
rokovani mozu zacasthovat aj jeho zamestnanci a nim splnomocnené tretie osoby.

(15) Ak pocas doby, na ktora bolo konanie prerusené, neddjde k uzatvoreniu zmluvy o
podmienkach uhrady lieku a drzitel registracie nevezme svoju ziadost spit,
ministerstvo pokraCuje v konani a posudi ziadost bez osobitnych podmienok
dohodnutych v zmluve o podmienkach thrady lieku.

(16) Ak dojde k uzatvoreniu zmluvy o podmienkach uhrady lieku, ministerstvo pokracuje
v konani a posudi zZiadost’ s ohl'adom na osobitné podmienky dohodnuté v uzatvorene;j
zmluve o podmienkach thrady lieku.

(17) Na zmluvu o podmienkach uhrady lieku podl'a odseku 2 sa ustanovenia odsekov 3 az
5, 8 az 13, 15 a 16 vzt'ahuju primerane.“.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 4a znie:



22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

~48) 8§ 1 ods. 1 zékona ¢&. 358/2021 Z. z. 0 Narodnom institite pre hodnotu a technolégie
Vv zdravotnictve a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov.*.

V § 8 ods. 1 sa pismeno a) dopiia desiatym bodom, ktory znie:
,»10.0hradovt skupinu, ak je urcena.«.

V § 8 ods. 1 pism. b) bode 15 sa vypustajt slova ,,druhy genericky liek alebo treti genericky
liek, a slova ,,druhy biologicky podobny liek alebo treti biologicky podobny liek*.

V § 8 ods. 1 pism. b) sa vypusta bod 16.
Doterajsie body 17. az 20. sa oznacujt ako body 16. az 19.

V § 8 ods. 1 pism. b) bod 16. znie:

,,16.0znacenie, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii, ak bolo pre tento lick vydané
rozhodnutie podl'a § 21¢,*.

V § 8 ods. 1 pism. b) bode 19. sa slova ,,zdravotnou poistovitou* nahradzaju slovami
,uzatvorenej s ministerstvom*.

V § 8 ods. 1 sa pismeno b) dopiia bodmi 20. a 21, ktoré zneju:

,20.0znacenie, ¢i ide o liek na ojedinelé ochorenie, lick na inovativnu liecbu alebo liek
uréeny na liecbu zdvazného ochorenia,

21. identifikacny udaj, na zaklade ktorého mozno identifikovat’ maximalnu vysku uhrady
zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieCiva urcenli pre osobitne vymedzené
indika¢né obmedzenie podla § 20 ods. 6.%.

V § 9 ods. 1 poslednej vete sa vypustaju slova ,,alebo § 15°.
V § 9 ods. 4 sa slova ,,ureny na liecbu choroby, ktorej prevalencia v Slovenskej republike

je niz§ia ako 1:50 000 nahradzaju slovami ,,na ojedinelé ochorenie alebo liek na
inovativnu lieCbu®.

V § 10 ods. 3 sa vypusta pismeno a).
DoterajSie pismena b) az 1) sa oznacuju ako a) az h).

V § 10 ods. 3 pism. b) sa vypustaja slova ,,ak sa navrh odliSuje od dennej definovane;j
davky lie¢iva uréenej Svetovou zdravotnickou organizaciou, .

V § 10 ods. 3 pism. c) sa na konci pripajaju tieto slova ,,alebo navrh maximalnej vysky
uhrady zdravotnej poistovne za Standardntl davku lieciva pre jednotlivé indikéacie osobitne
vymedzené v indikacnom obmedzeni a odovodnenie tohto navrhu®.

V § 10 ods. 3 pism. g) sa slova ,,podl'a § 16 ods. 7* nahradzajt slovami ,,podl'a § 16 ods.
6.



34.

35.

36.

37.

38.
39.

40.

41.

42.

43.

44,

V § 10 ods. 3 pism. h) sa vypusta slovo ,,maximalnej* a na konci sa pripajaju tieto slova:
,,ha kazdé obdobie 12 po sebe nasledujucich mesiacov samostatne, ak predmetom ziadosti
je liek podl'a odseku 2 pism. e) prvého bodu*.

V § 10 ods. 4 pism. d) Stvrtom bode sa vypust'aju slova ,,ak odsek 6 neustanovuje inak®.

V § 10 ods. 4 pism. d) piatom bode sa vypusta slovo ,,koeficientu®.
V § 10 ods. 4 sa vypusta pismeno e).

V § 10 sa vypusta odsek 6.
V § 12 ods. 2 sa vypusta pismeno e).

V § 12 sa za odsek 2 vklada novy odsek 3, ktory znie:

»(3) Ak ziadost’ podava zdravotna poistoviia, k ziadosti prilozi aj

a) dovody na znizenie uradne urcenej ceny lieku,

b) vysku eurdpskej referencnej ceny lieku platnti ku dilu podania ziadosti, ktora
vypocitala zdravotna poistoviia,

c) vysku tradne urCenej ceny lieku v kazdom inom ¢lenskom State, v ktorom je
urcena, platni ku dnu podania Ziadosti,

d) overitel'né zdroje udajov podl'a § 94 ods. 8 o cenach lieku platnych ku ditu podania
ziadosti V kazdom inom ¢lenskom Stéte..

Doterajsi odsek 3 sa oznacuje ako odsek 4.
§ 12 sa dopliia odsekom 5, ktory znie:

,»(5) Zdravotna poistoviia moze podat’ Zziadost, ak ministerstvo neza¢ne konanie o
porovnavani tradne ur¢enych cien liekov podl'a planu porovnavania tiradne ur¢enych
cien liekov zverejneného na webovom sidle ministerstva podla § 94 ods. 3, a to len
pre liek, ktory podla planu porovnavania tUradne urCenych cien liekov mal byt
predmetom konania o porovnavani uradne urcenych cien liekov. Zdravotna poistovia
mozZe podat’ ziadost’ podla prvej vety jedenkrat v priebehu kalendarneho roka, ak od
nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o =zaradeni liecku do zoznamu
kategorizovanych liekov uplynulo viac ako 36 mesiacov. Zdravotna poistoviia moze
podat’ ziadost' podla prvej vety dvakrat v priebehu kalendarneho roka, ak od
nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov uplynulo najviac 36 mesiacov.*.

V § 14 ods. 2 sa vypustaja slova ,,alebo podmienene zaradeny liek™.

V § 14 ods. 5 pism. f) sa vypusta slovo ,,maximalnej* a na konci sa pripajaju tieto slova:
,»ha kazdé obdobie 12 po sebe nasledujicich mesiacov samostatne®.

Za § 14 sa vkladaja § 14a a § 14b, ktoré vratane nadpisov znejt:

»§ 14a
Ziadost’ o urcenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii
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1)

()

(3)

Ziadost’ o uréenie, Ze lick podlicha osobitnej cenovej regulacii podava ministerstvu
drzitel’ registracie alebo zdravotna poistoviia. Ziadost' o uréenie, e liek podlicha
osobitnej cenovej regulacii, moze drzitel' registracie podat’ spolu so ziadostou o
zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a tiradné ur¢enie ceny lieku. Ak
drzitel’ registracie poda ziadost’ o urcenie, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii,
spolu so ziadostou o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a tradne
urcenie ceny lieku, ministerstvo obe ziadosti posudi a rozhodne o nich v jednom
konani.

Predmetom Zziadosti podl'a odseku 1 moze byt navrh na urCenie, ze liek podliecha

osobitnej cenovej regulacii a

a) navrh na urcenie uradne urcenej ceny lieku, ktora prevysuje europsku referencnu
cenu,

b) navrh, aby vyska uradne uréenej ceny lieku a maximalna vyska uhrady zdravotnej
poistovne za Standardnu davku lieciva sa pri urCeni, Ze liek podlieha osobitnej
cenovej regulacii, nezmenili,

€) navrh na zvysenie Gradne urenej ceny lieku a zvySenie maximalnej vySky thrady
zdravotnej poistovne za Standardna davku lie¢iva, alebo

d) navrh na zvysSenie Gradne urCenej ceny lieku bez zvySenia maximalnej vysky
uhrady zdravotnej poistovne za Standardnt davku lieciva.

Ziadost’ podla odseku 1 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 zastupcu,

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

¢) néazov lieku, liekova formu, vel’kost balenia a kod lieku prideleny Statnym ustavom
pre kontrolu lieciv,

d) dovody preukazujiice okolnosti hodné osobitného zretela, pre ktoré drzitel
registracie ziada urcit’, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii,

e) eurdpsku referenénil cenu lieku platnu ku ditu podania Ziadosti,

f) tradne uréenu cenu lieku v kazdom inom ¢lenskom §tate platnti ku diu podania
ziadosti; uvadza sa v prislusnej narodnej mene,

g) aritmeticky priemer desiatich najnizSich cien spomedzi Gradne ur¢enych cien lieku
v inych ¢lenskych Statoch platny ku diu podania Ziadosti; ak liek nema tradne
urc¢ent cenu lieku v desiatich inych €lenskych §tatoch, aritmeticky priemer vSetkych
uradne ur¢enych cien lieku v inych ¢lenskych $tatoch,

h) udaj o maximalnej vySke uhrady zdravotnej poistovne za liek; ak je maximalna
vySka thrady zdravotnej poistovne za liek osobitne dohodnutd v zmluve o
podmienkach tihrady lieku uzatvorenej so zdravotnou poistoviiou podl'a § 7a alebo
v zmluve uzatvorenej podla osobitného predpisu,®®) Zziadost obsahuje len
informaciu o tom, ze takdto zmluva bola so zdravotnou poistoviiou uzavretd a
uradne osvedcena kopia zmluvy o podmienkach thrady lieku uzatvorenej Sso
zdravotnou poistoviiou podla § 7a alebo zmluvy uzatvorenej podla osobitného
predpisu®) tvori neverejnu prilohu Ziadosti, ktora sa ministerstvu doruéi spdsobom
podla § 75 ods. 2,

1) navrh Gradne urcenej ceny lieku a prepocet tejto ceny na maximalnu cenu lieku vo
verejnej lekarni, ak ide o ziadost’ podl'a odseku 2 pism. a), ¢) alebo pism. d),



45,

46.

47.

Jj) farmako-ekonomicky rozbor lieku, ak liek bol do zoznamu kategorizovanych
liekov zaradeny po 1. januari 2012, priCcom pred 1. januarom 2012 nebol do
zoznamu kategorizovanych liekov zaradeny iny liek obsahujtci rovnaké liecivo
alebo rovnaku kombinaciu lieCiv ako liek, ktory je predmetom ziadosti a
1. farmako-ekonomicky rozbor lieku nebol prilozeny k ziadosti o zaradenie lieku

do zoznamu kategorizovanych liekov a predmetom ziadosti je origindlny liek
alebo
2. ide o ziadost’ podl'a odseku 2 pism. c) a predmetom ziadosti je originalny liek,

K) predpokladany vplyv zvySenia maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za
Standardna davku lieciva na prostriedky verejného zdravotného poistenia za 12, 24
a 36 po sebe nasledujucich mesiacov odo dna nadobudnutia vykonatelnosti
rozhodnutia o urceni, ze liek podlicha osobitnej cenovej regulacii, ak ide o Ziadost’
podla odseku 2 pism. c).

(4) Ziadost podl'a odseku 1 je mozné podat’ su¢asne pre viacero lickov.

§ 14b
Ziadost’ o zruSenie urcenia, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii

(1) Ziadost o zruSenie uréenia, Ze liek podlicha osobitnej cenovej regulacii podava
ministerstvu drzitel registracie alebo zdravotnd poist'oviia.
(2) Ziadost podl'a odseku 1 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 zastupcu,
b) obchodné meno a sidlo zdravotnej poistovne, ak ziadost podava zdravotna
poistoviia,
¢) néazov lieku, liekova formu, vel’kost balenia a kod lieku prideleny Statnym ustavom
pre kontrolu lieciv,
d) dovody pre zruSenie urlenia, Ze liek podlicha osobitnej cenovej regulacii, ak
ziadost’ podava zdravotna poistovina.
(3) Ziadost podl'a odseku 1 je mozné podat’ sti¢asne pre viacero liekov..

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 8a znie:

3§ 6 ods. 13 pism. b) prvy bod zékona ¢. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach,
dohl'ade nad zdravotnou starostlivostou a o zmene a doplneni niektorych zékonov v
zneni neskorsich predpisov.®.

§ 15 sa vypusta.

V § 16 ods. 3 sa slova ,,najneskor do 180 dni odo dna dorucenia Ziadosti* nahradzaju

slovami ,,v defl vykonatel'nosti rozhodnutia o zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych

liekov*.

V § 16 ods. 4 pismeno d) znie:

,,d) ide o liek, ktory nie je ureny na poskytovanie v ramci ambulantnej starostlivosti,
lekarenskej starostlivosti alebo ktory nie je lickom na inovativnu liecbu uréenym na
poskytovanie v ramci Gstavnej starostlivosti,*.
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48.

49,

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

V § 16 ods. 4 pismeno i) znie:

1) predmetom ziadosti je liek na ojedinelé ochorenie, liek na liecbu zavazného ochorenia
alebo liek na inovativnu liecbu a drzitel' registracie neuzatvoril s ministerstvom
zmluvu o podmienkach thrady licku podla § 7a ods. 1, predmetom ktorej je dohoda o
osobitnych podmienkach thrady posudzovaného lieku,*.

V § 16 ods. 4 pism. ]) sa vypusta Cast’ vety za bodkociarkou.
V § 16 ods. 4 sa vypustaja pismena k) a l).

Doteraj$ie pismena m) az o) sa oznacuju ako pismena k) az m).
V § 16 ods. 4 pism. k) sa vypusta Cast’ vety za bodkociarkou.
V§ 16 ods. 4 vypustaji pismena 1) a m).

V § 16 sa vypusta odsek 6.

Doteraj$i odsek 7 sa oznacuje ako odsek 6.

§ 16 sa dopina odsekmi 7 a 8, ktoré zneju:

,»(7) Ak predmetom Zziadosti je liek podla § 10 ods. 2 pism. e) prvého bodu a navrh Gradne
urcenej ceny lieku presahuje eurdpsku referencni cenu lieku platni ku dnu
nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia 0 uradnom urceni ceny lieku, drZitel
registracie je povinny podat’ Ziadost’ podla § 12 do 30 dni odo dia vykonatelnosti
rozhodnutia o tradnom uréeni ceny lieku tak, aby navrh tiradne urcenej ceny lieku
uvedeny v ziadosti podl'a § 12 neprevySoval tito eurdpsku referencnti cenu lieku;
drzitel registracie nie je povinny podat’ Ziadost’ podl'a § 12, ak sa eurdpska referencna
cena lieku zniZila vyluéne z dovodu zmeny menového kurzu alebo do€asného znizenia
uradne urcenej ceny lieku v inom ¢lenskom State uplatnenim Specidlneho sposobu
nakupu lieku.

1. Do zoznamu kategorizovanych liekov mozno zaradit’ liek podl'a § 10 ods. 2 pism. e)
prvého bodu na zaklade § 7 ods. 5 vylu¢ne po postudeni splnenia kritérii podl'a § 7 ods.
2.

V § 17 ods. 4 pismeno c) znie:

,»C) drzitel’ registracie nesplnil zavdzok uhradit’ zdravotnej poistovni rozdiel podla § 7a
ods. 3 pism. e), ak sa vyradenim lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov neohrozi
zivot alebo zdravie pacienta.

V § 17 ods. 5 pismeno e) znie:

,»€) uradne urCend cena lieku presahuje europsku referencnu cenu lieku; uvedené sa
nevzt'ahuje na lieky podliehajuce osobitnej cenovej regulécii, lieky, ktorych tradne
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S7.

58.

59.

60.

61.

62.

urend cena presahuje eurdpsku referencnti cenu lieku vyluéne z dévodu zmeny
menového kurzu alebo do¢asného znizenia uradne urcenej ceny lieku v inom ¢lenskom
State z dovodu Specialneho sposobu nakupu lieku a pocas plynutia lehoty podla § 16
ods. 7,

V § 17 ods. 5 pismeno j) znie:

,J) zmluva o podmienkach uhrady lieku uzatvorena podla § 7a ods. 1 medzi drzitelom
registracie a ministerstvom strati z inych ako v tomto zakone uvedenych dovodov
platnost’ alebo ak zmluvné strany neuviedli podla § 7a ods. 7 a 8 zmluvu o
podmienkach thrady lieku do stuladu s vydanym rozhodnutim.*.

V § 18 ods. 3 prva veta znie:

Ak v ziadosti podl'a § 12 ziadatel’ navrhuje znizenie tiradne urcenej ceny lieku na rovnaku
vysku, ako je uvedena v ziadosti podanej podla § 12 alebo § 10 ods. 2 pism. e) druhého
bodu inym ziadatel'om a vo svojej ziadosti uvedie, ze znizenie tradne uréenej ceny lieku
navrhuje ako reakciu na zZiadost' o zniZenie Uradne urcenej ceny lieku alebo ziadost’ o
zaradenie lieku do referencnej skupiny zaradenej v zozname kategorizovanych liekov
podanej inym ziadatel'om, a tlto Ziadost’ poda do siedmych dni od uplynutia posledného
dina mesiaca, v ktorom bola ziadost, na ktori odkazuje, podand, ministerstvo o takto
podanych ziadostiach rozhodne k rovnakému diu.*.

§ 18 sa dopina odsekom 5, ktory znie:

,»(5) Ministerstvo nevyhovie ziadosti podanej zdravotnou poistoviiou podla § 12 ani z
vlastného podnetu nerozhodne o zniZeni Uradne urcenej ceny lieku zaradeného v
zozname kategorizovanych liekov, ak Uradne urc¢ena cena lieku presahuje eurdpsku
referenéntl cenu lieku vyluéne z dovodu zmeny menového kurzu alebo docasného
zniZenia Uradne urcenej ceny lieku v inom ¢lenskom S$tate uplatnenim Specidlneho
sposobu nakupu lieku.*.

V § 19 ods. 4 pism. a) prvom bode sa na konci ¢iarka nahradza bodkociarkou a pripajaju
sa tieto slova: ,to neplati, ak navrh tradne urCenej ceny lieku nepresahuje europsku
referen¢nu cenu lieku vyluéne z dovodu zmeny menového kurzu alebo do¢asného zvysenia
uradne urcenej ceny lieku v inom ¢lenskom State uplatnenim Specidlneho spdsobu nakupu
lieku,*.

V § 19 sa odsek 6 dopliia pismenom d), ktoré znie:

,»d) navrh Uradne urenej ceny lieku nepresahuje eurdopsku referencnu cenu lieku; to
neplati, ak navrh uradne urcenej ceny lieku nepresahuje eurdpsku referenc¢nu cenu
lieku vyluéne z dovodu zmeny menového kurzu alebo docasného zvySenia tiradne
uréenej ceny lieku v inom c¢lenskom State uplatnenim Specidlneho sposobu nakupu
lieku.«.

§ 20 vratane nadpisu znie:

»3 20
Rozhodovanie o zmene charakteristik referen¢nej skupiny
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1)

()

(3)

(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

O zmene charakteristik referencnej skupiny, okrem urcenia, zmeny alebo zruSenia

ur¢enia thradovej skupiny a koeficientu tthradovej skupiny, rozhoduje ministerstvo na

zéklade ziadosti podla § 14 alebo z vlastného podnetu. O urceni, zmene alebo zruSeni

urcenia thradovej skupiny rozhoduje ministerstvo z vlastného podnetu.

Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruc¢i ucastnikom konania najneskor

do 270 dni odo dna dorucenia Ziadosti.

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,

¢) odporucané terapeutické postupy s prihliadnutim na nakladovu efektivnost a
predpokladany vplyv na prostriedky verejného zdravotného poistenia,

d) zabezpecenie financnej stability systému verejného zdravotného poistenia.

ZruSenie preskripéného obmedzenia na zdklade Ziadosti drzitel'a registracie je mozné,

ak v uplynulych 12 mesiacoch predchadzajicich mesiacu, v ktorom bola ziadost’

podand, bola maximalna vySka uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku

lieciva kumulativne znizena najmenej o 30 %. Ministerstvo prihliada na zniZenie

maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za Standardni davku lieciva podla

prvej vety uskutocnené na zdklade zmluvy o podmienkach thrady lieku uzatvorenej

podla § 7a medzi drzitelom registracie a ministerstvom.

ZruSenie alebo zmeny preskripéného obmedzenia alebo indika¢ného obmedzenia na

zaklade Ziadosti drzitel'a registracie s mozné, ak

a) su splnené podmienky podl'a § 7; to neplati, ak je predmetom Ziadosti roz§irenie
indika¢ného obmedzenia, ktorého predmetom je zmena veku pacienta, ktorému
moze byt liecba liekom, zaradenym v posudzovanej referencnej skupine,
indikovana, a

b) drzitel’ registracie uzatvoril s ministerstvom zmluvu o podmienkach thrady lieku
podla § 7a, ak predmetom ziadosti je zmena charakteristik referencnej skupiny,
Vv ktorej je zaradeny liek na ojedinelé ochorenie, liek na lie¢bu zavazného ochorenia
alebo liek na inovativnu liecbu.

V oddvodnenych pripadoch ministerstvo moéZe pre indikaciu osobitne vymedzent v

indikaénom obmedzeni urcit’ osobitni maximalnu vysku thrady zdravotnej poistovne

za Standardnu davku lieciva.

ZvySenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva

na zaklade Ziadosti drZitel'a registracie je mozné najviac jedenkrat pocas kalendarneho

roka.

Ministerstvo z vlastného podnetu prehodnoti maximalnu vysku thrady zdravotnej

poistovne za Standardni davku lieCiva uréenu pre referenénu skupinu raz za

kalendarny $tvrtrok, ak nie je v odsekoch 9 a 10 ustanovené inak.

Ministerstvo moze z vlastného podnetu rozhodnut o zvySeni maximalnej vysky uhrady

zdravotnej poistovne za Standardnt davku lieciva, ak liek, vo vySke maximalnej ceny

vo verejnej lekdrni prepocitanej na Standardnu davku lieciva ktorého je urcena

maximalna vySka uhrady zdravotnej poistovne za Standardnti davku lie€iva, nie je

podrla § 9 dostupny po dobu dlhSiu ako 30 dni. Namietky proti rozhodnutiu vydanému

podl'a predchadzajicej vety nemaju odkladny uc¢inok a rozhodnutie nadobuda

vykonatelnost’ v prvy den kalendarneho mesiaca bezprostredne nasledujiiceho po

mesiaci, v ktorom bolo rozhodnutie zverejnené podl'a § 80 ods. 1.

(10) Ministerstvo z vlastného podnetu rozhodne o znizeni maximalnej vySky thrady

zdravotnej poistovne za Standardnt davku lieciva, ak rozhodne o zaradeni prvého
generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku do zoznamu
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kategorizovanych liekov. Ak k prvému dnu kalenddrneho mesiaca bezprostredne
predchadzajiceho kalendarnemu mesiacu, v ktorom rozhodnutie o zaradeni prvého
generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku do zoznamu
kategorizovanych lickov nadobudne vykonatelnost, nebol Statnemu tUstavu pre
kontrolu lie¢iv oznameny datum uvedenia na trh®) prvého generického lieku alebo
prvého biologicky podobného lieku, na zaklade ktorého ministerstvo rozhodlo a urcilo
maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne za Standardni davku lieciva podla
prvej vety, ministerstvo rozhodne o zruseni tohto rozhodnutia o znizeni maximalne;j
vysky thrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva. Proti rozhodnutiu o
zruSeni rozhodnutia o znizeni maximalnej vysSky thrady zdravotnej poistovne za
Standardnti davku lie¢iva nie je mozné podat’ namietky a stdva sa vykonateI'nym v prvy
den kalendarnecho mesiaca bezprostredne nasledujuceho po mesiaci, v ktorom bolo
rozhodnutie zverejnené podla § 80 ods. 1. Pravoplatnostou rozhodnutia o zruseni
rozhodnutia 0 znizeni maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za Standardnt
davku lieciva sa zastavuju vSetky konania o znizeni uradne urcenej ceny lieku, ktoré
podl'a informécii uvedenych v Ziadosti podl'a § 12 boli zacaté ako reakcia na znizenie
maximalne vySky uhrady zdravotnej poistovne za Standardni davku lieciva podla
tohto odseku.

(11) Ak podmienky uhrady lieku dohodnuté v zmluve o0 podmienkach tihrady lieku podla

§ 7a ods. 1 sa Vv dosledku zaradenia prvého generického lieku alebo prvého biologicky
podobného lieku nestali preukazatelne nevyhodnymi v porovnani s podmienkami
uhrady zaloZzenymi zaradenim prvého generického lieku alebo prvého biologicky
podobného licku do zoznamu kategorizovanych liekov, ministerstvo rozhodne
0 maximalnej vyske uhrady zdravotnej poistovne za Standardntl davku liec¢iva podl'a
odseku 10 v sulade s podmienkami dohodnutymi v zmluve 0 podmienkach uhrady
lieku. Ministerstvo je povinné pisomne upovedomit drzitela registracie prvého
generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku o skutocnostiach podla
predchadzajiuce vety do 30 dni od podania Ziadosti o zaradenie prvého generického
lieku alebo prvého biologicky podobného lieku do zoznamu kategorizovanych
liekov.*.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 8b znie:

”Bb)

§ 60 ods. 1 pism. 1) prvy bod zdkona ¢. 362/2011 Z. z..*.

63. § 21, §21aa § 21b sa vypustaju.

64. Za § 20 sa vklada § 21c, ktory vratane nadpisu znie:

1)
)

»3 21c

Rozhodovanie 0 uréeni alebo zruseni urcenia, Ze liek podlieha osobitnej cenovej

regulacii

O urceni, ze liek podlieha osobitnej cenovej reguldcii rozhoduje ministerstvo na
zéklade ziadosti podl'a § 14a alebo z vlastného podnetu.

Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie zverejni na webovom sidle
ministerstva podla § 80 ods. 1 najneskér do 90 dni odo dia dorucenia ziadosti. Ak
ministerstvo rozhoduje o ziadosti o urcenie, ze liek podlieha osobitnej cenove;j
regulacii podanej sucasne so ziadostou podla § 10, ministerstvo rozhodne o Ziadosti
v lehote podla § 16 ods. 2.
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©)

(4)

(5)

(6)

()

Ministerstvo uvedie informéciu, ze liek podlicha osobitnej cenovej regulacii v
zozname uradne urcenych cien liekov zverejnenom ku ditu vykonatel'nosti rozhodnutia
o urceni, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulécii.

Ministerstvo moze urcit’, ze liek podliecha osobitnej cenovej regulacii a urCuje sa

uradne urcend cena lieku, ktora prevySuje eurdpsku referencnu cenu, vyska uradne

urcenej ceny lieku a maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu
davku lieciva sa nemenia alebo Ze sa zvySuje uradne urcena cena lieku bez zvysenia
maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieCiva, ak

a) ziadatel’ preukazal, ze existuju okolnosti hodné osobitného zretel’a pre urcenie, ze
liek podlieha osobitnej cenovej regulacii,

b) maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za liek uvedena v zozname
kategorizovanych liekov alebo maximalna vySka tuhrady kazdej zdravotnej
poistovne dohodnuta v zmluve o podmienkach tihrady lieku uzatvorenej podla §
7a alebo v zmluve uzatvorenej podla osobitného predpisu®), neprevysuje
maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne za liek vypocitani na zéklade
europskej referencnej ceny lieku platnej ku ditu podania Ziadosti,

C) tradne urcena cena licku alebo navrh uradne urcenej ceny licku neprevysuje

lieku v inych ¢lenskych Statoch alebo

2. aritmeticky priemer najniz$ich cien spomedzi tiradne ur¢enych cien lieku v inych
¢lenskych Statoch, ak liek nema uradne ur¢ent cenu lieku v desiatich inych
¢lenskych Statoch,
d) ziadatel’ k ziadosti prilozil farmako-ekonomicky rozbor licku, ak
1. predmetom ziadosti je originalny liek, ktory bol do zoznamu kategorizovanych
liekov zaradeny po 1. januari 2012, pri¢om pred 1. janudrom 2012 nebol do
zoznamu kategorizovanych liekov zaradeny iny liek obsahujuci rovnaké liecivo
alebo rovnakt kombinaciu lieciv ako liek, ktory je predmetom Ziadosti a

2. farmako-ekonomicky rozbor lieku nebol prilozeny k ziadosti o zaradenie lieku
do zoznamu kategorizovanych liekov.

Ministerstvo mdZze urcit, Ze liek podlicha osobitnej cenovej regulacii a tiradne uréena

cena lieku a maximalna vySka Uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku

lie¢iva sa zvySuju, ak st splnené podmienky

a) odseku 4 pism. a) a c),

b) odseku 4 pism. b), ak od nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia o zaradeni licku
do zoznamu kategorizovanych liekov neuplynulo viac ako desat’ rokov a

c) § 7 ods. 2, ak predmetom ziadosti je originalny liek, ktory bol do zoznamu
kategorizovanych liekov zaradeny po 1. janudri 2012, pricom pred 1. janudrom
2012 nebol do zoznamu kategorizovanych liekov zaradeny iny liek obsahujtci
rovnaké lieCivo alebo rovnakt kombinaciu lieciv ako liek, ktory je predmetom
ziadosti.

Pri rozhodovani podl'a odseku 5 ministerstvo prihliada aj na predpokladany vplyv

zvySenia maximalnej vySky thrady zdravotnej poistovne za Standardna davku lieciva

na prostriedky verejného zdravotného poistenia.

Ziadatel’ o uréenie, Ze liek podlicha osobitnej cenovej regulacii je povinny preukazat

trvanie splnenia podmienok pre urcenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii,

najskor 120 dni a najneskdr 90 dni pred uplynutim kazdych 12 mesiacov nasledujucich
odo dna vykonatelnosti rozhodnutia o ur€eni, Ze liek podlieha osobitnej cenove;j
regulacii. Ziadatel je za i¢elom preukazania trvania splnenia podmienok pre uréenie,
ze liek podlieha osobitnej cenovej regulécii, povinny podat’ na ministerstvo oznamenie
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(8)

©)

o pretrvavani splnenia podmienok pre urcenie, ze liek podlicha osobitnej cenovej

regulacii (d’alej len ,,0zndmenie o pretrvavani splnenia podmienok*), ktoré obsahuje

a) dovody preukazujiice okolnosti hodné osobitného zretela pre urcenie, Ze liek
podlicha osobitnej cenovej regulacii,

b) eurdpsku referencnt cenu lieku platnu ku ditu podania oznamenia o pretrvavani
splnenia podmienok,

v inych ¢lenskych Statoch platny ku ditu podania oznamenia o pretrvavani splnenia
podmienok, ak liek mé tradne uréent cenu v najmenej desiatich inych ¢lenskych
Statoch,

d) aritmeticky priemer Gradne urc¢enych cien lieku v inych ¢lenskych statoch platny ku
ditu podania oznamenia o pretrvavani splnenia podmienok, ak liek ma uradne
ur¢ent cenu v menej ako desiatich inych ¢lenskych Statoch,

e) udaj o maximalnej vyske uhrady zdravotnej poistovne za liek; ak je maximalna
vyska uhrady zdravotnej poistovne za liek osobitne dohodnutd v zmluve o
podmienkach thrady lieku uzatvorenej so zdravotnou poist'oviiou podl'a § 7a alebo
zmluve uzatvorenej podl'a osobitného predpisu,®?) ziadost’ obsahuje len informéciu
0tom, Ze takito zmluva bola so zdravotnou poistoviiou uzavretd a uradne
osvedéena kopia zmluvy o podmienkach thrady lieku uzatvorenej so zdravotnou
poistoviiou podla § 7a alebo zmluvy uzatvorenej podl'a osobitného predpisu®?)
tvori neverejnu prilohu oznamenia o pretrvavani splnenia podmienok, ktora sa
ministerstvu doruci podla § 75 ods. 2.

Ziadatel je za i¢elom preukazania trvania splnenia podmienok pre urdenie, Ze lick

podlieha osobitnej cenovej regulacii, opradvneny ozndmenim o pretrvavani splnenia

podmienok ministerstvo poziadat’ o zniZenie Uradne urcenej ceny lieku, zniZenie
maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnti davku lieciva alebo
zniZenie Uradne urcenej ceny lieku a znizenie maximalnej vySky uhrady zdravotnej
poistovne za Standardni davku lieciva; takéto oznamenie O pretrvavani splnenia
podmienok sa povazuje za ziadost'. Ministerstvo rozhodne o Ziadosti podl'a prvej vety,
ak st splnené podmienky pre urenie, Ze liek podlicha osobitnej cenovej regulécii, do

uplynutia prislusnych 12 mesiacov podl'a odseku 7.

Ak drzitel' registracie nepoda na ministerstvo oznamenie o pretrvavani splnenia

podmienok podla odseku 7, ur€enie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii sa

zrusuje ku ditu uplynutia prislusnych 12 mesiacov podla odseku 7.

(10) Ministerstvo posudzuje trvanie splnenia podmienok pre uréenie, Ze liek podlicha

osobitnej cenovej regulacii. Ministerstvo rozhodne o zruSeni urcenia, Ze liek podlieha

osobitnej cenovej regulacii, ak zisti, ze

a) zanikli okolnosti hodné osobitného zretel’'a pre ucenie, ze liek podlieha osobitnej
cenovej regulacii,

b) tiradne ur¢ena cena lieku prevysuje aritmeticky priemer desiatich najnizsich cien
spomedzi Uradne urcenych cien lieku v inych clenskych Statoch platny ku dnu
podania oznamenia o pretrvavani splnenia podmienok a liek ma tradne uréenti cenu
v najmenej desiatich inych clenskych Statoch,

C) uradne urcena cena lieku prevysuje aritmeticky priemer tradne urc¢enych cien lieku
v inych ¢lenskych §tatoch platny ku diiu podania ozndmenia o pretrvavani splnenia
podmienok a liek ma tradne uréent cenu v menej ako desiatich inych ¢lenskych
Statoch, alebo

d) maximalna vyska thrady zdravotnej poistovne za liek uvedend v zozname
kategorizovanych liekov alebo maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za
liek dohodnuta v zmluve o podmienkach uhrady lieku uzatvorenej podl'a § 7a alebo
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65.

66.

67.

v zmluve uzatvorenej podl'a osobitného prepdisu®? prevysuje maximalnu vysku

uhrady zdravotnej poistovne za liek vypocitani na zaklade eurdpskej referencnej
ceny lieku platnej ku diu podania ozndmenia o pretrvavani splnenia podmienok a
od nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni liecku do zoznamu
kategorizovanych liekov neuplynulo viac ako desat’ rokov.

(11) Ziadatel je povinny podat’ na ministerstvo Ziadost’ o zrugenie uréenia, Ze liek podlicha
osobitnej cenovej regulacii alebo ziadost o zniZenie tradne urenej ceny lieku,
znizenie maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za Standardnt davku lieCiva
alebo zniZenie uradne urcenej ceny lieku a zniZzenie maximalnej vySky uhrady
zdravotnej poistovne za Standardnt davku lieciva do 30 dni od kedy sa dozvedel alebo
mohol dozvediet’, Ze existuje niektory z ddvodov pre zruSenie urcenia, ze liek podliecha
osobitnej cenovej regulacii podl'a odseku 10.

(12) Ministerstvo rozhodne o ziadosti podl'a odseku 11 do 30 dni odo dia dorucenia
ziadosti.

(13)Ministerstvo z vlastného podnetu rozhodne o zruseni urcenia, Ze lick podliecha
osobitnej cenovej reguldcii, ak zisti, Ze existuje niektory z doévodov pre zruSenie
uréenia, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii podl'a odseku 10.

(14) Ministerstvo vypusti informaciu o tom, ze liek podlicha osobitnej cenovej regulacii zo
zoznamu uradne urcenych cien liekov zverejneného ku dnu vykonatelnosti
rozhodnutia o zruSeni urcenia, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulécii.®.

V § 23 0ds. 4 sa na konci pripajaju tieto slova: ,,a 3.
V § 26 sa za odsek 3 vklad4 novy odsek 4, ktory znie:

»(4) Zdravotnicke pomocky sa podla odseku 2 a3 uhradzaju vrozsahu uvedenom
Vv zozname kategorizovanych zdravotnickych pomocok; ak je zdravotnicka pomdcka
zaradena v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomécok predmetom zmluvy
0 podmienkach uhrady zdravotnickej pomdcky podl'a § 29a, uhradza sa v rozsahu
dohodnutom v tejto zmluve.“.

DoterajSie odseky 4 a 7 sa oznacuju ako 5 a 8.
Za § 29 sa vklada § 29a, ktory vratane nadpisu znie:

,,29a
Zmluva o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky

(1) Pre zaradenie zdravotnickej pomdcky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
pomdcok alebo do zoznamu kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materidlov
moze vyrobca zdravotnickej pomodcky s ministerstvom uzatvorit zmluvu o
podmienkach thrady zdravotnickej pomocky.

(2) Zmluvu o podmienkach tihrady zdravotnickej pomdcky moze na iny Gcel ako v odseku
1 uzatvorit’

a) s vyrobcom zdravotnickej pomdcky ministerstvo alebo zdravotna poistovia;
zmluvu o podmienkach thrady zdravotnickej pomocky nemodze ministerstvo
s vyrobcom zdravotnickej pomocky wuzatvorit na osobitné pripady uhrady
zdravotnickej pomdcky podla § 88,
b) s distributorom zdravotnickej pomocky zdravotna poistovia.
(3) Zmluva o podmienkach tihrady zdravotnickej pomocky musi obsahovat’
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(4)

()

(6)

(7)

a) oznacenie zdravotnickej pomocky, ktora je predmetom zmluvy 0 podmienkach
uhrady zdravotnickej pomocky,

b) maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne za tito zdravotnicku pomocku,
ktora sa uvedie v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomodcok alebo
zozname kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych materialov,

€) maximalnu vySku thrady zdravotnej poistovne, ktor zdravotna poist'oviia uhradi
za zdravotnicku pomodcku po wuplatneni osobitnych podmienok uhrady
zdravotnickej pomocky dohodnutych v zmluve 0 podmienkach thrady
zdravotnickej pomocky alebo spdsob jej vypoctu, ktord musi byt nizsia ako
maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne podl'a pismena b),

d) indika¢né obmedzenia a preskripéné obmedzenia, ak sa navrhuja urcit,
e) obdobie platnosti zmluvy 0 podmienkach tihrady zdravotnickej pomocky.
Zmluva o podmienkach thrady zdravotnickej pomocky nadobuda uc¢innost’ najneskor
diniom nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia o zaradeni zdravotnickej pomdcky do
zoznamu  kategorizovanych  zdravotnickych  pomocok  alebo  zoznamu
kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych materidlov, ktord je predmetom
ziadosti, vo vztahu ku ktorej sa zmluva o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky
uzatvorila.
Podmienky dohodnuté v zmluve o podmienkach thrady zdravotnickej pomocky podla
odseku 3 pism. ¢) sa nespristupiiuju a nezverejiuja; ministerstvo podmienky o tthrade
zdravotnickej pomocky dohodnuté v zmluve spristupni iba clenom poradnych organov
podla § 91 ods. 1 a2, ato najneskdr 15 dni pred zadanutim poradného organu.
Ministerstvo spristupni uzatvoreni zmluvu o podmienkach uhrady zdravotnickej
pomocky zdravotnym poistovniam, ak rozhodnutie, vo vztahu ku ktorému je zmluva
uzatvorend, nadobudne pravoplatnost’.
Ak ministerstvo rozhodne o zmene charakteristik referencnej podskupiny, do ktorej je
zaradend zdravotnicka pomdcka, ktord je predmetom zmluvy o podmienkach uhrady
zdravotnickej pomocky, na zaklade vyzvy ministerstva adresovanej vyrobcovi
zdravotnickej pomodcky su zmluvné strany povinné uviest zmluvu o podmienkach
uhrady zdravotnickej pomocky do suladu s tymto rozhodnutim spdsobom, ktory
maximalne zachova hospodarsky ucel zmluvy a povodny zamer zmluvnych stran
najneskor do diia nadobudnutia vykonatelnosti tohto rozhodnutia.

Ak ministerstvo rozhodne o zaradeni inej zdravotnickej pomdcky do referencnej

podskupiny, v ktorej je zaradena zdravotnicka pomocka, ktoré je predmetom zmluvy

o podmienkach thrady zdravotnickej pomocky a podmienky thrady zdravotnickej

pomdcky dohodnuté v tejto zmluve sa v dosledku zaradenia inej zdravotnickej

pomocky stanli preukdzatelne nevyhodnymi v porovnani s podmienkami thrady
zalozenymi zaradenim inej zdravotnickej pomdcky, zmluva o podmienkach uhrady
zdravotnickej pomocky straca platnost’ diiom vykonatel'nosti rozhodnutia o zaradeni
inej zdravotnickej pomocky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomocok
alebo zoznamu kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych materidlov;
ministerstvo 0 nevyhodnosti podmienok dohodnutych v uzatvorenej zmluve

0 podmienkach thrady zdravotnickej pomdcky a ukonceni zmluvy 0 podmienkach

uhrady zdravotnickej pomdcky pisomne upovedomi vyrobcu zdravotnickej pomdcky,

s ktorym zmluvu o podmienkach thrady zdravotnickej pomdcky uzatvorilo, a to

najneskor do nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia o zaradeni inej zdravotnicke;j

pomdcky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomocok alebo zoznamu
kategorizovanych $pecidlnych zdravotnickych materialov, v dosledku zaradenia ktore;j
sa osobitné podmienky o uhrade zdravotnickej pomocky dohodnuté v uzatvorenej
zmluve o podmienkach uhrady zdravotnickej pomdcky stali nevyhodnymi. Ak sa
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(8)

(9)

podmienky o uhrade zdravotnickej pomdcky dohodnuté v zmluve o podmienkach
uhrady zdravotnickej pomocky nestanu preukazatel'ne nevyhodnymi v porovnani s
podmienkami thrady zaloZenymi zaradenim inej zdravotnickej pomocky do zoznamu
kategorizovanych zdravotnickych pomocok alebo zoznamu kategorizovanych
Specialnych zdravotnickych materidlov, ministerstvo o trvani zmluvy o podmienkach
uhrady zdravotnickej pomocky pisomne upovedomi vyrobcu inej zdravotnickej
pomdcky, a to najneskor do nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni inej
zdravotnickej pomocky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomocok alebo
zoznamu kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materidlov, v doésledku
zaradenia ktorej sa osobitné podmienky o thrade zdravotnickej pomocky dohodnuté v
uzatvorenej zmluve o podmienkach tuhrady zdravotnickej pomdcky nestali
nevyhodnymi.

Ak vyrobca zdravotnickej pomdcky poziada v ziadosti podla § 32 alebo § 45 o
uzatvorenie zmluvy o podmienkach thrady zdravotnickej pomdcky podl'a odseku 1
alebo ministerstvo povazuje uzatvorenie zmluvy o podmienkach thrady zdravotnickej
pomocky podl'a odseku 1 za opodstatnené, ministerstvo vyzve vyrobcu zdravotnickej
pomocky na rokovanie o zmluve o podmienkach thrady zdravotnickej pomocky do
siedmych dni od zverejnenia odborného hodnotenia inStitutu alebo odborného
odportcania poradného organu na webovom sidle ministerstva, predmetom ktorého je
posudenie nakladovej efektivnosti pouzitia zdravotnickej pomocky; touto vyzvou sa
prerusuje konanie, v ktorom ministerstvo rozhoduje o zaradeni zdravotnickej pomdcky
do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomocok alebo zoznamu
kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materidlov. Konanie méze byt podl'a
predchadzajicej vety prerusené najviac na 90 dni.

Vyrobca zdravotnickej pomdcky moze poziadat’ ministerstvo o pokracovanie v konani
bez uzatvorenia zmluvy o podmienkach thrady zdravotnickej pomocky.

(10) Ministerstvo v konani pokracuje den bezprostredne nasledujici po dni uzatvorenia

zmluvy o podmienkach thrady zdravotnickej pomocky, dni dorucenia Ziadosti
vyrobcu zdravotnickej pomdcky o pokraCovanie v konani bez uzatvorenia zmluvy o
podmienkach thrady zdravotnickej pomocky alebo po dni, v ktorom uplynula doba,
na ktort méze byt’ konanie prerusené podl'a odseku 8, podl'a toho, ktora z uvedenych
skutoc¢nosti nastane skor.

(11)Rokovanie o uzatvoreni zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky

vratane vSetkej s tym suvisiacej komunikécie, informacii, navrhov a podkladov, ktoré
tvoria predmet rokovania alebo su vzdjomne predkladané medzi ministerstvom
a vyrobcom zdravotnickej pomdcky, nepodlieha spristupfiovaniu ani zverejiiovaniu a
moze prebiehat’ aj prostrednictvom tstnych prejednani alebo e-mailovej komunikacie.
Ustne prejednania sa zvukovo zaznamenéavaju. Ministerstvo zvukové zaznamy a e-
mailovi komunikaciu archivuje po dobu desiatich rokov. Rokovanie o uzatvoreni
zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej pomdcky medzi ministerstvom
a vyrobcom zdravotnickej pomdcky prebieha vylucne za stalej pritomnosti najmene;j
troch zastupcov ministerstva. Za vyrobcu zdravotnickej pomocky sa na rokovani mézu
zucCastiiovat’ aj jeho zamestnanci a nim splnomocnené tretie osoby.

(12) Ak pocas doby, na ktori bolo konanie prerusené, nedojde k uzatvoreniu zmluvy o

podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky a vyrobca zdravotnickej pomocky
nevezme svoju ziadost’ spat’, ministerstvo pokracuje v konani a posudi ziadost’ bez
osobitnych podmienok dohodnutych v zmluve o podmienkach thrady zdravotnicke;j
pomocky.
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68.

69.

70.

71.

72.

73.

(13) Ak dojde k uzatvoreniu zmluvy o podmienkach thrady zdravotnickej pomdcky,
ministerstvo pokracuje v konani a posudi ziadost’ s oh'adom na osobitné podmienky
dohodnuté v uzatvorenej zmluve o podmienkach tthrady zdravotnickej pomdcky.

(14)Na zmluvu o podmienkach uhrady zdravotnickej pomodcky podla odseku 2 sa
ustanovenia odsekov 3 a 4 vztahuju primerane.”.

V § 32 ods. 2 pismeno k) znie:

,K) uradne ur€eni cenu zdravotnickej pomocky v inych Clenskych Statoch uvedent v
prislusnej narodnej mene alebo vyhlasenie o tom, Ze zdravotnicka pomdcka nema
uradne ur¢enu cenu v ziadnom inom clenskom S§tate, ak vyrobcom zdravotnickej
pomocky je fyzickd osoba s bydliskom alebo pravnickd osoba so sidlom na uzemi
Slovenskej republiky alebo Ceskej republiky a miesto vyroby zdravotnickej pomdcky
je na izemi Slovenskej republiky alebo Ceskej republiky,*.

V § 32 ods. 2 pismeno n) znie:

,»1) medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomocky, ak

1. ide o zdravotnicku pomdcku podl'a pismena 1) prvého bodu, alebo

2. ide o zdravotnicku pomocku podl'a pismena 1) druhého bodu a navrh maximalnej
vysky uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomdcku je rovnaky alebo
prevySuje maximdlnu vySku thrady zdravotnej poistovne za najpouzivanejSiu
zdravotnicku pomocku zaradent v podskupine zdravotnickych pomocok, do ktorej
posudzovana zdravotnicka pomocka podla informacii podl'a pismena 1) druhého
bodu patri,*.

V § 32 ods. 4 pism. ¢) sa vypustaju slova ,,s oznaenim znackou zhody')«.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 11 sa vypusta.
V § 32 ods. 4 sa vypusta pismeno d).
Doterajsie pismena ¢) a f) sa oznacuju ako d) a €).

V § 37 ods. 5 pism. e) sa na konci ¢iarka nahradza bodkociarkou a pripajajt sa tieto slova:
,»to neplati, ak Ziadatel’ doveryhodnym spdsobom preukdze, Ze vyrobcom zdravotnicke;j
pomdcky je fyzicka osoba s bydliskom alebo pravnicka osoba so sidlom na uzemi
Slovenskej republiky alebo Ceskej republiky a miesto vyroby zdravotnickej pomdcky je
na tizemi Slovenskej republiky alebo Ceskej republiky, pricom za miesto vyroby
zdravotnicke] pomodcky sa nepovazuje miesto, v ktorom boli vykonané len vyrobné
postupy suvisiace s delenim, balenim a ipravou balenia zdravotnickej pomdcky*.

V § 37 ods. 6 sa na konci bodka nahradza bodkociarkou a pripajaji sa tieto slova: ,,to
neplati, ak ziadate doveryhodnym spdosobom preukaze, ze vyrobcom zdravotnickej
pomdcky je fyzicka osoba s bydliskom alebo pravnicka osoba so sidlom na uzemi
Slovenskej republiky alebo Ceskej republiky a miesto vyroby zdravotnickej pomdcky je
na tizemi Slovenskej republiky alebo Ceskej republiky, pricom za miesto vyroby
zdravotnicke] pomodcky sa nepovazuje miesto, v ktorom boli vykonané len vyrobné
postupy suvisiace s delenim, balenim a ipravou balenia zdravotnickej pomdcky*.
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74. V § 40 sa za odsek 6 vklada novy odsek 7, ktory znie:

,»(7) Ministerstvo mdze rozhodnut’ o zvySeni uradne urcenej ceny zdravotnickej pomdcky,
ak st splnené vsetky tieto podmienky

a) navrh uradne urenej ceny zdravotnickej pomocky neprevySuje eurdpsku
referencna cenu zdravotnickej pomocky,

b) cena materialu, z ktorého sa zdravotnicka pomocka vyraba, cena energii alebo cena
sluzieb na vyrobu alebo dodanie zdravotnickej pomdcky sa preukazatel'ne zvysila
tak, ze takéto zvySenie predstavuje pripad hodny osobitného zretel’a,

c) v Slovenskej republike nie si dostupné iné dostacujuce medicinskej intervencie.*.

Doterajsi odsek 7 sa oznacuje ako odsek 8.

75. V § 40 ods. 8 sa slova ,,podl'a odseku 6 nahradzaju slovami ,,podl'a odsekov 6 a 7.
76. V § 41 ods. 1 sa vypusta druha veta.
77. V § 45 ods. 2 pismeno n) znie:

,1) medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomocky, ak
1. ide o Specialny zdravotnicky material podl'a pismena 1) prvého bodu, alebo

2. ide o Specialny zdravotnicky material podla pismena 1) druhého bodu a navrh
maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za Specidlny zdravotnicky material
je rovnaky alebo prevySuje maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne za
najpouzivanej$i Specialny zdravotnicky material zaradeny v podskupine
Specidlnych zdravotnickych materidlov, do ktorej posudzovany Specidlny
zdravotnickych material podl'a informéacii podl'a odseku 2. pism. 1) druhého bodu
patri,.

78. V § 45 ods. 4 pismeno ¢) znie:

,,C) zobrazenie zdravotnickej pomocky,t)«.

79. V § 45 ods. 4 sa vypusta pismeno d).
DoterajSie pismena e) a f) sa oznacuju ako pismena ,,d) a e).
80. V § 53 sa za odsek 6 vklada novy odsek 7, ktory znie:

,,(7) Ministerstvo mdze rozhodnut’ o zvySeni uradne urcenej ceny zdravotnickej pomdcky,

ak su splnené vSetky tieto podmienky

a) navrh uradne urenej ceny zdravotnickej pomodcky neprevySuje eurdpsku
referen¢ntl cenu zdravotnickej pomocky,

b) cena materialu, z ktorého sa zdravotnicka pomocka vyraba, cena energii alebo cena
sluzieb na vyrobu alebo dodanie zdravotnickej pomdcky sa preukazatelne zvysila
tak, Ze takéto zvysenie predstavuje pripad hodny osobitného zretel’a a

¢) v Slovenskej republike nie st dostupné iné dostacujuce medicinskej intervencie..
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81.

82.

83.

84.

Doterajsi odsek 7 sa oznacuje ako odsek 8.

V § 53 ods. 8 sa slova ,,podl'a odseku 6 nahradzaja slovami ,,podl'a odsekov 6 a 7.

V § 54 ods. 1 sa vypusta druha veta.
V § 55 sa za odsek 2 vklad4 novy odsek 3, ktory znie:

,»(3) Dietetické potraviny sa podla odseku 2 uhradzaju v rozsahu uvedenom v zozname
kategorizovanych dietetickych potravin; ak je dietetickd potravina zaradena
v zozname  kategorizovanych  dietetickych  potravin ~ predmetom  zmluvy
0 podmienkach thrady dietetickej potraviny podl'a § 57a, uhradza sa v rozsahu
dohodnutom v tejto zmluve.”.

Doteraj$i odsek 3 sa oznacuje ako odsek 4.

Za § 57 sa vklada § 57a, ktory vratane nadpisu znie:

»§ 57a
Zmluva o podmienkach uhrady dietetickej potraviny

(1) Pre zaradenie dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych
potravin mdze vyrobca dietetickej potraviny s ministerstvom uzatvorit” zmluvu o
podmienkach thrady dietetickej potraviny.
(2) Zmluvu o podmienkach thrady dietetickej potraviny mdze na iny ucel ako v odseku
1 uzatvorit
a) s vyrobcom dietetickej potraviny ministerstvo alebo zdravotna poistovia; zmluvu
o podmienkach Uhrady dietetickej potraviny nemdZe ministerstvo s vyrobcom
dietetickej potraviny uzatvorit’ na osobitné pripady thrady dietetetickej potraviny
podla § 88,

b) s distributorom dietetickej potraviny zdravotna poistovia.

(3) Zmluva o podmienkach tihrady dietetickej potraviny musi obsahovat
a) oznacenie dietetickej potraviny, ktora je predmetom zmluvy,

b) maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne za tuto dieteticku potravinu, ktora
sa uvedie v zozname kategorizovanych dietetickych potravin,

€) maximalnu vysku thrady zdravotnej poistovne, ktort zdravotna poist'ovia uhradi
za dietetick potravinu po uplatneni osobitnych podmienok uhrady dieteticke;j
potraviny dohodnutych v zmluve alebo spdsob jej vypoctu, ktord nesmie byt
niz$ia ako maximalna vyska tthrady zdravotnej poistovne podla pismena b),

d) indika¢né obmedzenia a preskripéné obmedzenia, ak sa navrhuju urcit,

e) obdobie platnosti zmluvy.

(4) Zmluva o podmienkach uhrady dietetickej potraviny nadobuda ucinnost’ najneskor
diniom nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni dietetickej potraviny do
zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin, ktord je predmetom ziadosti, vo
vztahu ku ktorej sa zmluva o podmienkach uhrady dietetickej potraviny uzatvorila.

(5) Podmienky dohodnuté v zmluve o podmienkach uhrady dietetickej potraviny podla
odseku 3 pism. ¢) sa nespristupiiuju a nezverejiuju; ministerstvo podmienky o uhrade
dietetickej potraviny dohodnuté v zmluve spristupni iba ¢lenom poradnych organov
podla § 91 ods. 1 a 2, a to najneskor do 15 dni pred zasadntim poradného orgéanu.
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(6)

(7)

(8)

©)
(10)

Ministerstvo spristupni uzatvoreni zmluvu o podmienkach thrady dietetickej
potraviny zdravotnym poistovniam, ak rozhodnutie, vo vztahu ku ktorému je zmluva
uzatvorend, nadobudne pravoplatnost’.

Ak ministerstvo rozhodne o zmene charakteristik referen¢nej podskupiny, do ktorej
je zaradena dietetickd potravina, ktora je predmetom zmluvy o podmienkach uhrady
dietetickej potraviny, na zaklade vyzvy ministerstva adresovanej vyrobcovi
dietetickej potraviny su zmluvné strany povinné uviest zmluvu o podmienkach
uhrady dietetickej potraviny do suladu s tymto rozhodnutim spdsobom, ktory
maximalne zachova hospodarsky ucel zmluvy a poévodny zdmer zmluvnych stran
najneskor do dita nadobudnutia vykonatelnosti tohto rozhodnutia.

Ak ministerstvo rozhodne o zaradeni inej dietetickej potraviny do referencnej
podskupiny, v ktorej je zaradena dietetickd potravina, ktord je predmetom zmluvy o
podmienkach uhrady dietetickej potraviny a podmienky uhrady dietetickej potraviny
dohodnuté v tejto zmluve sa v dosledku zaradenia inej dietetickej potraviny stant
preukazatelne nevyhodnymi v porovnani s podmienkami uhrady zalozenymi
zaradenim inej dietetickej potraviny, zmluva o podmienkach uhrady dietetickej
potraviny strdca platnost’ diiom vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni inej
dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin;
Ministerstvo o nevyhodnosti podmienok dohodnutych v uzatvorenej zmluve 0
podmienkach thrady dietetickej potraviny a ukonéeni zmluvy pisomne upovedomi
vyrobcu dietetickej potraviny, s ktorym zmluvu o podmienkach thrady dietetickej
potraviny uzatvorilo, a to najneskor do nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia o
zaradeni inej dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych
potravin, v dosledku zaradenia ktorej sa osobitné podmienky o uhrade dieteticke;j
potraviny dohodnuté v uzatvorenej zmluve o podmienkach thrady dietetickej
potraviny stali nevyhodnymi. Ak sa podmienky o thrade dietetickej potraviny
dohodnuté v zmluve o podmienkach tuhrady dietetickej potraviny nestanu
preukazatene nevyhodnymi v porovnani s podmienkami uhrady zalozenymi
zaradenim inej dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych
potravin, ministerstvo o trvani zmluvy o podmienkach thrady dietetickej potraviny
pisomne upovedomi vyrobcu inej dietetickej potraviny, a to najneskér do
nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia o zaradeni inej dietetickej potraviny do
zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin, v dosledku zaradenia ktorej sa
osobitné podmienky o thrade dietetickej potraviny dohodnuté v uzatvorenej zmluve
o podmienkach uhrady dietetickej potraviny nestali nevyhodnymi.

Ak vyrobca dietetickej potraviny poziada v ziadosti podl'a § 60 o uzatvorenie zmluvy
o podmienkach uhrady dietetickej potraviny podl'a odseku 1 alebo ministerstvo
povazuje uzatvorenie zmluvy o podmienkach uhrady dietetickej potraviny podla
odseku 1 za opodstatnené, ministerstvo vyzve vyrobcu dietetickej potraviny na
rokovanie o zmluve o podmienkach uhrady dietetickej potraviny do siedmych dni od
zverejnenia odborného hodnotenia instititu alebo odborného odporacania poradného
organu na webovom sidle ministerstva, predmetom ktorého je postdenie nakladove;j
efektivnosti pouzitia dietetickej potraviny; touto vyzvou sa prerusuje konanie, V
ktorom ministerstvo rozhoduje o zaradeni dietetickej potraviny do zoznamu
kategorizovanych dietetickych potravin. Konanie moéze byt preruSené podla
predchadzajicej vety najviac na 90 dni.

Vyrobca dietetickej potraviny mdze poziadat’ ministerstvo o pokra¢ovanie v konani
bez uzatvorenia zmluvy o podmienkach thrady dietetickej potraviny.

Ministerstvo v konani pokracuje den bezprostredne nasledujici po dni uzatvorenia
zmluvy o podmienkach thrady dietetickej potraviny, dni doru¢enia Ziadosti vyrobcu
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85.

86.

87.

88.

89.

(11)

(12)

(13)

(14)

V3

dietetickej potraviny o pokracovanie v konani bez uzatvorenia zmluvy o
podmienkach thrady dietetickej potraviny alebo po dni, v ktorom uplynula doba, na
ktor méze byt konanie prerusené podl'a odseku 8, podla toho, ktord z uvedenych
skuto¢nosti nastane skor.

Rokovanie o uzatvoreni zmluvy o podmienkach uhrady dietetickej potraviny vratane
vSetkej s tym suvisiacej komunikacie, informadcii, navrhov a podkladov, ktoré tvoria
predmet rokovania alebo st vzajomne predkladané medzi ministerstvom a vyrobcom
dietetickej potraviny, nepodlieha spristupfiovaniu ani zverejiovaniu a moze
prebichat’ aj prostrednictvom ustnych prejednani alebo e-mailovej komunikécie.
Ustne prejednania sa zvukovo zaznamenavaji. Ministerstvo zvukové zaznamy a e-
mailovll komunikaciu archivuje po dobu desiatich rokov. Rokovanie o uzatvoreni
zmluvy o podmienkach uhrady dietetickej potraviny medzi ministerstvom a
vyrobcom dietetickej potraviny prebieha vylu¢ne za stalej pritomnosti najmene;j
troch zastupcov ministerstva. Za vyrobcu dietetickej potraviny sa na rokovani mézu
zucCastiiovat’ aj jeho zamestnanci a nim splnomocnené tretie osoby.

Ak pocas doby, na ktort bolo konanie prerusené, neddjde k uzatvoreniu zmluvy o
podmienkach uhrady dietetickej potraviny a vyrobca dietetickej potraviny nevezme
svoju ziadost’ spat’, ministerstvo pokracuje v konani a posudi Ziadost’ bez osobitnych
podmienok dohodnutych v zmluve o podmienkach uhrady dietetickej potraviny.

Ak dojde k uzatvoreniu zmluvy o podmienkach thrady dietetickej potraviny,
ministerstvo pokracuje v konani a posudi ziadost’ s ohl'adom na osobitné podmienky
dohodnuté v uzatvorenej zmluve o podmienkach thrady dietetickej potraviny.

Na zmluvu o podmienkach thrady zdravotnickej pomdcky podl'a odseku 2 sa
ustanovenia odsekov 3 a 4 vzt'ahuja primerane.*.

60 ods. 2 pism. m) sa na konci pripajaja tieto slova: ,,ak ide o dietetickl potravinu

podla pismena I) prvého bodu,*.

V3

(7)

68 sa za odsek 6 vkladd novy odsek 7, ktory znie:

Ministerstvo méze rozhodnut’ o zvyseni Gradne urcenej ceny dietetickej potraviny, ak

su splnené vSetky tieto podmienky

a) navrh tradne uréenej ceny dietetickej potraviny neprevysSuje europsku referenénu
cenu dietetickej potraviny,

b) cena materialu, z ktorého sa dieteticka potraviny vyraba, cena energii alebo cena
sluzieb na vyrobu alebo dodanie dietetickej potraviny sa preukazatel'ne zvysila tak,
ze takéto zvysenie predstavuje pripad hodny osobitného zretel’a,

¢) v Slovenskej republike nie st dostupné iné dostacujuce medicinskej intervencie.*.

Doteraj$i odsek 7 sa oznacuje ako odsek 8.

V3

68 ods. 8 sa slova ,,podl'a odseku 6* nahradzaju slovami ,,podl’a odsekov 6 a 7.

V § 69 ods. 1 sa vypusta druhd veta.

V § 71 sa za odsek 3 vklada novy odsek 4, ktory znie:

+(4)

V konani o urceni, zmene alebo zruSeni thradovej skupiny referencnej skupiny
zaradenej v zozname kategorizovanych liekov su ucastnikmi konania vsetci drzitelia
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90.

91.

92.

93.

registracie liekov zaradenych v referencnych skupinéach, ktoré st ur¢enim, zmenou
alebo zruSenim thradovej skupiny dotknuté a zdravotné poistovne.*.

Doterajsie odseky 4 az 9 sa oznacuju ako odseky 5 az 10.

V § 73 ods. 2 pism. d) sa na konci Ciarka nahradza bodkociarkou a priprajaju sa tieto slova:
,konzulticia pred zacCatim konania podl'a § 73a sa za poradensku a konzulta¢na sluzbu
nepovazuje,”.

V § 73 ods. 2 pism. g) sa na konci ¢iarka nahradza bodkociarkou a pripajaju sa tieto slova:
,to sa nevztahuje na ¢lena poradného organu, ktory je zadstupcom pacientov*.

V § 73 ods. 5 a 6 sa za slovo ,,priemernej* vklada slovo ,,nominalnej*.

Za § 73 sa vklada § 73a, ktory vratane nadpisu znie:

»§ 73a
Konzultacia pred zacatim konania

,»(1) Drzitel’ registracie lieku, vyrobca zdravotnickej pomdcky alebo vyrobca dieteticke;j

)

(3)

(4)

(®)

potraviny moze pred podanim ziadosti poziadat’ ministerstvo o konzultaciu pred

zacatim konania (d’alej len ,,konzultacia“), ktorej predmetom mozu byt najma

a) Ciastkové procesné a iné pravne otazky, najma splnenie kritérii pre zaradenie lieku,
zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych
liekov, zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomodcok, zoznamu
kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych materidlov alebo zoznamu
kategorizovanych dietetickych potravin, nalezitosti farmako-ekonomického
rozboru lieku alebo medicinsko-ekonomického rozboru zdravotnicke; pomdcky
alebo dietetickej potraviny, identifikacia liekov, zdravotnickych pomodcok a
dietetickych potravin a inych medicinskych intervencii na ucely porovnania
odhadovanych nékladov verejného zdravotného poistenia pri pouziti lieku,
zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny s odhadovanymi nékladmi na
doterajSiu liecbu, identifikdcia inej medicinskej intervencie na Ucely analyzy
nakladovej efektivnosti,

b) posudenie navrhu ziadosti a stvisiacich priloh z hl'adiska tiplnosti,

C) iné skuto¢nosti v zavislosti od charakteru prislusnej ziadosti.

O konzultaciu mozno poziadat’ podanim ziadosti, ktorej vzor zverejiiuje ministerstvo

na svojom webovom sidle, podanej na ministerstvo podla § 75 ods. 1 prostrednictvom

elektronickej komunikécie.

Ministerstvo vykona konzulticiu v poradi, v akom sa ministerstvu dorucili Ziadosti 0

konzultaciu. Ministerstvo podl'a prvej vety vyhotovi plan konzultacii. Ministerstvo do

konca prislusného kalendarneho mesiaca zverejni na svojom webovom sidle plan

konzultacii pred zacatim konania pre nasledujuci kalendarny mesiac.

Konzultacia moze prebiehat’ aj prostrednictvom ustnych prejednani, a to za osobnej

ucasti drzitel'a registracie, vyrobcu zdravotnickej pomocky alebo vyrobcu dieteticke;j

potraviny, a ministerstva alebo ich ucCasti zabezpelenej prostrednictvom

elektronickych prostriedkov, alebo e-mailovej komunikacie. Konzulticie sa mdze

zucastnit’ aj zdravotna poistovia.

Ministerstvo je povinné z konzultacie vyhotovit’ zapisnicu a zverejnit’ ju na svojom

webovom sidle najneskdér do 10 dni od uskutocnenia konzultacie. Pri zverejiiovani
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94.

95.

podla tohto odseku ministerstvo zo zapisnice vylac¢i udaj, ktory tvori predmet
obchodného tajomstva alebo dovernt informaciu aosobné udaje ucastnikov
konzultacie.

(6) Ministerstvo poskytne ziadatelovi vyjadrenie, ¢i podklady a informacie, ktoré
ministerstvu predlozil v ndvrhu ziadosti a jej prilohach, st uplné, pripadne ho
oboznami s nedostatkami v pripravovanej ziadosti a jej prilohach; pravo ministerstva
podla § 75 ods. 8 tymto nie je dotknuté. Vyjadrenie ministerstva podl'a prvej vety nie
je zavazné.

(7) Vsetci zamestnanci ministerstva, ktori sa oboznamuju s podkladmi a informaciami
predlozenymi v ramci konzultacie alebo v jej suvislosti, ktoré predstavuju obchodné
tajomstvo alebo doverné informacie, si povinni zachovéavat’ ml¢anlivost o tychto
informaciach. Tieto informacie moézu byt spristupnené tretim stranam len s
predchadzajiicim pisomnym sthlasom toho, kto ich poskytol.

(8) Ak po uskutoéneni konzultacie neddjde k podaniu ziadosti, ministerstvo na ziadost’
ziadatela znici vSetky podklady, ktoré mu boli poskytnuté, tak, aby nebolo mozné ich
navratit’ do povodného stavu.

(9) Za ziadatel'a a zdravotnu poistoviiu sa na konzultacii mézu zGcastiovat' aj jeho
zamestnanci a nim splnomocnené tretie osoby.

(10) Konzultacia sa ukoncuje pisomnym zaverom, ktory moze byt sicastou zapisnice z
konzultacie. Obsahom pisomného zéveru je stru€ny sumar skutocnosti, ktoré boli
predmetom konzultécii.

(11) Ministerstvo moze uskuto¢nit’ konzultaciu v tej istej veci najviac jedenkrat; za
konzultaciu v tej istej veci sa nepovazuje konzultacia, predmetom ktorej je vec, vo
vzt'ahu ku ktorej Ziadatel’ o konzultaciu uvadza nové skuto€nosti, ktoré maju vplyv na
zavery prijaté na zaklade uskutocnenej konzulticie. Ministerstvo konzultaciu v tej istej
veci neuskutocni, o Com ziadatel'a o konzultaciu v tej istej veci upovedomi sposobom
akym bola podana Ziadost’..

V § 75 sa za odsek 1 vkladd novy odsek 2, ktory znie:

,»(2) Podania, ktoré sa doruc¢ujil ministerstvu a obsahujil obchodné tajomstvo alebo doverna
informaciu sa doru¢ia ministerstvu prostrednictvom tej Casti elektronického portélu,
ktora umoznuje dorucenie podania vyluéne ministerstvu bez ich spristupnenia a
zverejnenia vsetkym ucastnikom konania alebo verejnosti.«.

Doterajsie odseky 2 az 11 sa oznacuju ako odseky 3 az 12.
V § 75 sa za odsek 8 vklada novy odsek 9, ktory znie:

,»(9) Ak podanie alebo jeho prilohy maji iné nedostatky ako podla odseku 8, ministerstvo
moze Vyzvat Gcastnika konania, aby podanie alebo jeho prilohy opravil, pricom uvedie
vSetky nedostatky, ktoré podanie alebo jeho prilohy podl'a ministerstva maju;
dorucenim tejto vyzvy sa zaroven prerusuje konanie. Ak ucastnik konania do 30 dni
od dorucenia vyzvy podanie alebo jeho prilohy neopravi alebo v rovnakej lehote
neozndmi, ze trva na podani ajeho prilohdch tak, ako boli podané suvedenim
doévodov, pre ktoré nie je podl'a neho mozné vyzve ministerstva vyhoviet’, ministerstvo
Vv konani pokracuje arozhodne o Ziadosti. Ministerstvo v konani pokracuje deit
bezprostredne nasledujuci po dni, kedy mu je t¢astnikom konania doruc¢end oprava
podania alebo jeho priloh alebo oznamenie G¢astnika konania, Ze trva na podani a jeho
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96.

97.

98.

99.

prilohach tak, ako boli tieto podané, alebo uplynutim lehoty podl'a druhej vety, podl'a
toho, ktora z uvedenych skuto¢nosti nastane skor.*.

Doterajsie odseky 9 az 12 sa oznacuju ako 10 az 13.
V § 75 ods. 10 sa na konci pripaja tato veta:

,»V konaniach o ziadostiach podla § 11 mozno vziat navrh spit najneskor pred
nadobudnutim pravoplatnosti rozhodnutia o vyradeni lieku zo zoznamu kategorizovanych
liekov alebo najneskér 10 dni pred uplynutim lehoty na vydanie rozhodnutia o vyradeni
licku zo zoznamu kategorizovanych liekov, ak ministerstvo rozhodnutie dovtedy
nevydalo.*.

V § 75 ods. 11 sa na konci pripgja tato veta: ,,Pri zverejiiovani podla tohto odseku
ministerstvo z podania vyluci udaj, ktory tvori predmet obchodného tajomstva alebo
dovernu informaciu, a farmako-ekonomicky model lieku.*.

V § 75 sa vypusta odsek 13.

Za § 75 sa vklad4d novy § 75a, ktory znie:

»3 75a

Ak je ministerstvu doru¢ena vyzva na zacatie konania vo veci kategorizacie liekov,
zdravotnickych pomocok alebo dietetickych potravin z vlastného podnetu ministerstva
osobou, ktora nie je ucastnikom konania, ministerstvo zverejni vyzvu na zacatie konania
na elektronickom portéli a predlozi ju na postidenie poradnému orgénu podl'a § 91 ods. 1.%.

100.V § 78 ods. 1 pism. b) sa slova ,,podl'a § 75 ods. 8 nahradzaji slovami ,,podl'a § 75 ods.

10%.

101.V § 78 ods. 1 pism. d) sa slova ,,podla § 75 ods. 7 nahradzaju slovami ,,podla § 75 ods.

8.

102.Za § 78 sa vklada § 78a, ktory vratane nadpisu znie:

,»$ 78a
PrerusSenie konania

,»(1) Konanie je prerusené doru¢enim ti€astnikovi konania vyzvy ministerstva na
a) uzatvorenie zmluvy o podmienkach uhrady lieku podla § 7a ods. 10,
b) uzatvorenie zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky podl'a § 29a
ods. 8,
C) uzatvorenie zmluvy o podmienkach thrady dietetickej potraviny podla § 57a ods.
8,
d) opravu podania alebo jeho priloh podl'a § 75 ods. 9,
e) zmenu ziadosti podl'a § 79 ods. 9.
(2) Proti preruseniu konania nie je mozné podat’ namietky.
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(3)

Ak je konanie prerusené, lehoty podla tohto zakona neplyna.*.

103.V § 79 sa za odsek 1 vklada novy odsek 2, ktory znie:

»(2) Ministerstvo pri rozhodovani vo veciach kategorizacie vychadza z pravneho stavu a

skutkovych okolnosti v ¢ase vydania rozhodnutia. Ministerstvo pri rozhodovani vo
veciach uradného urCenia cien liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych
potravin vychadza z eurdpskej referencnej ceny lieku platnej v Case zacatia konania,
to neplati v pripade tradného urcenia ceny lieku podl'a § 16 ods. 7, porovnavania
uradne urcenych cien podla § 94 a zniZenia Uradne urcenej ceny liekov podla § 94
ods.6a7..

DoterajSie odseky 2 az 6 sa oznacuju ako 3 az 7.

104.V § 79 ods. 5 prvej vete sa na konci pripdjaju tieto slova: ,,alebo, ak ministerstvu doruc¢ené
podanie ucastnika konania, na zaklade ktorého zafina konanie, nemd pozadované
nalezitosti alebo prilohy, od takého doplnenia podania alebo priloh tcastnikom konania,
ktorym sa podanie a prilohy ucastnika konania povazuju za uplné.*.

105.V § 79 ods. 6 sa slova ,,podl'a odseku 4 nahradzaju slovami ,,podl’a odseku 5 a na konci
sa pripaja tato veta: ,,Pri zverejiiovani podl'a tohto odseku sa z vyjadrenia a pripomienky
vyluci udaj, ktory tvori predmet obchodného tajomstva alebo déverntl informaciu.*.

106.V § 79 ods. 7 sa slova ,,podl'a odseku 4 nahradzaji slovami ,,podl'a odseku 5.

107.§ 79 sa dopliiia odsekmi 8 a 9, ktoré zneju:

»(8) Ak z podania, vyjadrenia alebo pripomienky zverejnenych na webovom sidle

(9)

ministerstva je vyliceny udaj, ktory tvori predmet obchodného tajomstva alebo
dovernu informdciu, Gicastnici konania a ich zastupcovia maji pravo nazerat’ do spisov,
robit’ si z nich vypisy, odpisy a dostat’ kopie spisov alebo dostat’ informacie zo spisov
inym spdsobom. Ministerstvo je povinné urobit’ opatrenia, aby sa postupom podla
predchéadzajicej vety nespristupnilo obchodné tajomstvo alebo doverna informacia.
Ak podla odborného hodnotenia institutu alebo odborného odporucania poradného
organu podl'a § 91 mozno Ziadosti vyhoviet’ vylucne vtedy, ak dojde k zmene Ziadosti,
ministerstvo vyzve ziadatel'a na zmenu Ziadosti; takato vyzva sa zaroven povazuje za
rozhodnutie o preruSeni konania. Doru¢enim vyzvy sa konanie prerusi najdlhSie na
dobu 30 dni. Ziadatel’ moZe poziadat’ ministerstvo o pokradovanie v konani bez zmeny
ziadosti. Ministerstvo v konani pokracuje den bezprostredne nasledujiici po dni
dorucenia zmenenej Ziadosti, dni doru€enia Ziadosti Ziadatel'a o pokracovanie v konani
bez zmeny Ziadosti alebo uplynutim lehoty podla druhej vety, podla toho, ktora z
uvedenych skutoc¢nosti nastane skor. Ak Ziadatel’ na zaklade vyzvy ministerstva svoju
ziadost’ zmeni, ministerstvo rozhodne o zmenenej ziadosti. Ak Ziadatel’ Ziadost’ do 30
dni od dorucenia vyzvy nezmeni, ministerstvo pokracuje v konani a rozhodne o
povodnej ziadosti.*.

108.V § 80 ods. 1 sa na konci pripaja tato veta: ,,Pri zverejiiovani podl'a tohto odseku sa z
rozhodnutia vyluci udaj, ktory tvori predmet obchodného tajomstva alebo ddovernu
informaciu. Ministerstvo spristupni rozhodnutie obsahujuce udaj, ktory tvori predmet
obchodného tajomstva alebo dovernt informéciu, vSetkym tcastnikom konania.*.
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109.V § 82 ods. 6 sa na konci pripajaju tieto slova: ,,ak v tomto zédkone nie je ustanovené inak.*.

110.V § 83 ods. 1 sa na konci pripajaju tieto slova: ,,na zaklade navrhu nim ustanovenej
osobitnej komisie®.

111.V § 83 odseky 3 a 4 zneju:

,»(3)Minister nie je ndvrhom nim ustanovenej osobitnej komisie pri rozhodovani
0 preskiimani rozhodnutia viazany. Minister rozhodnutie zrusi alebo zmeni, ak bolo
vydané v rozpore so zakonom alebo vSeobecne zaviznym pravnym predpisom.

(4) Pri preskimavani rozhodnutia sa vychadza z pravneho stavu a skutkovych okolnosti
v ¢ase vydania rozhodnutia, ak tento zdkon neustanovuje inak. Osobitna komisia
nemdze preto ministrovi navrhnut’ a minister nemoéze zrusit’ alebo zmenit’ rozhodnutie,
ak sa po jeho vydani dodato¢ne zmenili rozhodujice skutkové okolnosti, z ktorych
povodné rozhodnutie vychadzalo.*.

112.V § 84 ods. 1 sa slova ,,§ 21a ods. 1 a § 97 nahrddzaja slovami ,,§ 97 a § 98i*.

113.V § 84 odsek 2 znie:

»(2) V pripadoch podl'a § 7a ods. 10, § 17 ods. 3, § 18 ods. 4, § 19 ods. 3, § 22a ods. 3, §
23 ods. 7, § 24 ods. 6, § 25 ods. 6, § 29a ods. 8, § 38 ods. 3, § 39 ods. 3, § 40 ods. 3, §
51 ods. 3, § 52 ods. 3, § 53 ods. 3, § 57a ods. 8, § 66 ods. 3, § 67 ods. 3, § 68 ods. 3, §
75 0ds. 9, § 79 ods. 9 a § 94 ministerstvo nevydava rozhodnutie.*.

114.V § 87 ods. 1 sa slova ,,starostlivost’, ak v zmluve o poskytovani zdravotne;j starostlivostil’)
nie je dohodnuté inak“ nahradzaju slovami ,starostlivost; to neplati ak v zmluve
0 poskytovani zdravotnej starostlivosti je dohodnuté inak alebo ide o liek na inovativnu
lieCbu zaradeny v zozname kategorizovanych liekov poskytovany v ramci Ustavnej
starostlivosti®.

115.§ 87 sa dopina odsekom 4, ktory znie:
,»(4) Lieky na inovativnu liecbu zaradené v zozname kategorizovanych liekov poskytované
v ramci Ustavnej starostlivosti, uhrddza zdravotna poistoviia poskytovatel'ovi pri ich
poskytnuti v rdmeci Gstavnej starostlivosti ako pripocitatenu polozku k thrady vykonu
v Ustavnej starostlivosti.*

116.V § 87c ods. 1 av § 87d ods. 2 sa za slovo ,,priemernej* vklada slovo ,,nominalnej*.

117.V § 88 ods. 7 uvodnej vete sa slova ,,podl'a odseku 12 nahradzaju slovami ,,podl’'a odseku
16%.

118.V § 88 ods. 8 sa vypusta slovo ,,plne* a za slovo ,,uhradit sa vkladaju slova ,,najviac vo
vyske podl'a odseku 16%.

119.V § 88 ods. 9 sa na konci pripdja tato veta:
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»Zdravotna poistoviia rozhodne o ziadosti do 15 pracovnych dni od dorucenia uplnej
ziadosti so vSetkymi pozadovanymi podkladmi zdravotnej poistovni a do 10 pracovnych
dni od dorucenia ziadosti zdravotnej poist'ovni, ak ide o opakovanu ziadost’.*.

120.V § 88 sa za odsek 9 vkladaji nové odseky 10 az 13, ktoré zneju:

,»(10) Ak zdravotna poist'oviia thradu podl'a odseku 9 neodsuhlasi, poskytovatel’ méze do
15 dni od dorucenia nesuhlasu podat’ zdravotnej poistovni odvolanie proti nesthlasu
zdravotnej poistovne s thradou liecby. Poskytovatel m6ze podat’ odvolanie podla
predchadzajtcej vety vylucne s pisomnym suhlasom poistenca, ktory je uvedeny v
odvolani alebo je k odvolaniu prilozeny. O odvolani proti nesthlasu zdravotnej
poistovne s thradou lieku rozhodne priamy nadriadeny zamestnanca zdravotnej
poistovne, ktory nesuhlas vydal, a to najneskor do 15 pracovnych dni od dorucenia
odvolania zdravotnej poistovni. Ak zdravotna poistoviia odvolaniu nevyhovie,
poistenec je opravneny poziadat Urad pre dohl'ad nad zdravotnou starostlivostou
0 vykonanie dohl'adu podl'a osobitného predpisu.'®?)

(11) Zdravotna poistovia zverejiiuje kritéria rozhodovania podl'a odseku 9 na svojom
webovom sidle.

(12) Zdravotna poistovia na svojom webovom sidle zverejiiuje Statistické informacie o
rozhodnutiach podla odseku 9 vrozsahu podla odseku 13 vzdy k 15. diu
kalendarneho mesiaca nasledujuceho po skonéeni kazdého kalendarneho Stvrtroka.

(13) Statistické informéacie podla odseku 12 su
a) pocet odsuhlasenych a neodstihlasenych tihrad lieku zdravotnou poistoviiou,

b) dovody neodstihlasenia tthrady lieku zdravotnou poistoviiou aj s uvedenim poctu
neodsthlasenych thrad lieku zdravotnou poistoviiou z uvedeného dévodu,

C) pocet prvostupiiovych rozhodnuti a druhostupnovych rozhodnuti,

d) pocet uhradenych lickov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin.*.

Doterajsie odseky 10 az 14 sa oznacuju ako odseky 14 az 18.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 18a znie:
,,188) § 43a zakona ¢&. 581/2004 Z. z..

121.V § 88 odsek 16 znie:

»(16) Zdravotna poistovila moze uhradit’ liek, zdravotnicku pomdcku alebo dieteticku
potravinu podl'a odseku 7 najviac vo vyske

a) 90 % z maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za liek, ktora je uvedena
v zozname kategorizovanych liekov alebo je dohodnuta v zmluve o podmienkach
uhrady lieku podl'a § 7a alebo najviac vo vyske 70 % z ceny lieku vypocitanej
podl'a odseku 15, podla toho, ktord z tychto sim je niZSia, ak liek je zaradeny
V zozname kategorizovanych liekov,

b) 90 % z maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomocku,
ktora je uvedena v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomdcok alebo
zozname kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov alebo je
dohodnuta v zmluve o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky podl'a § 29a
alebo najviac vo vyske 70 % z ceny zdravotnickej pomdcky vypocitanej podl'a
odseku 15, podl'a toho, ktora z tychto sim je nizSia, ak zdravotnicka pomdcka je
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zaradend v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomdcok alebo zozname
kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov,

c) 90 % z maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za dieteticka potravinu,
ktora je uvedena Vv zozname Kkategorizovanych dietetickych potravin alebo je
dohodnuta v zmluve o podmienkach thrady dietetickej potraviny podla § 57a
alebo najviac vo vyske 70 % z ceny dietetickej potraviny vypocitanej podl'a
odseku 15, podla toho, ktord z tychto sum je nizsia, ak dieteticka potravina je
zaradena v zozname kategorizovanych dietetickych potravin,

d) 70 % z ceny lieku vypocitanej podl'a odseku 15, ak liek nie je zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov,

e) 70 % zceny zdravotnickej pomodcky vypocitanej podla odseku 15, ak
zdravotnicka pomocka nie je zaradend v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomdcok alebo v zozname kategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materialov,

f) 70 % z ceny dietetickej potraviny vypocitanej podl'a odseku 15, ak dieteticka
potravina nie je zaradena v zozname kategorizovanych dietetickych potravin,

g) 70 % z ceny licku vypocitanej podl'a odseku 15, ak predmetom ziadosti je
neregistrovany liek, ktorého pouzitie povolilo ministerstvo podl'a osobitného
prepdisu,?)

h) 70 % z ceny licku vypocitanej podla odseku 15, ak predmetom Zziadosti je
registrovany liek, ktorého pouzitie na terapeuticku indikaciu, ktora nie je uvedena
vV rozhodnuti o registracii humanneho lieku indikoval oSetrujuci lekar v sulade
s postupom podl'a osobitného predpisu,*®)

i) 70 % z ceny dietetickej potraviny vypocitanej podl'a odseku 15, ak predmetom
ziadosti je dieteticka potraviny pre pacientov s metabolickou poruchou, ktorej
prevalencia v Slovenskej republike je nizsia ako 1:300 000.%.

122.V § 88 ods. 17 sa slova ,,podl'a odseku 12 nahradzajt slovami ,,podl'a odseku 16%.
123.V § 88 sa vypusta odsek 18.
124.V § 89 odsek 4 znie:

,»(4) Odsek 1 sa neuplatiiuje na

a) liek, ktory je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov v referen¢nej skupine,
v ktorej nie je zaradeny iny genericky liek alebo biologicky podobny liek,

b) liek, zdravotnicku pomdcku alebo dieteticku potravinu, ktora je predmetom zmluvy
o podmienkach thrady lieku, zmluvy o podmienkach thrady zdravotnickej
pomocky alebo zmluvy o podmienkach thrady dietetickej potraviny,

¢) liek, zdravotnicku pomocku alebo dieteticku potravinu, ktorej doplatok poistenca
je vyssi ako 3 % z priemerne] nominalnej] mesacne] mzdy zamestnanca v
hospodarstve Slovenskej republiky zistenej Statistickym tradom Slovenskej
republiky za kalendarny rok, ktory dva roky predchadza kalendarnemu roku, v
ktorom sa urCuje thrada, ak v rovnakej referencnej skupine alebo v rovnakej
referencnej podskupine nie je zaradeny liek, zdravotnicka pomocka alebo dieteticka
potravina s doplatkom poistenca niz§im ako 3 % z priemernej nominalnej mesacne;j
mzdy zamestnanca v hospodarstve Slovenskej republiky zistenej Statistickym
uradom Slovenskej republiky za kalendarny rok, ktory dva roky predchadza
kalendarnemu roku, v ktorom sa urcuje tihrada,

d) liek, ktory podlieha osobitnej cenovej regulécii.*.
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125.V § 89 sa vypusta odsek 5.

126.V § 91 odseky 3 a 4 zneju:

»(3)Kazdy z poradnych organov podla odseku 1 pism. a) a b) ma 15 Clenov, ktorych

(4)

vymenuva a odvolava minister tak, aby v jeho zlozeni boli zastipeni

a) traja c¢lenovia z najmenej Siestich kandidatov navrhnutych samospravnymi
stavovskymi organizaciami®®) a inymi odbornymi spolo¢nostami,

b) Siesti Clenovia z najmenej dvanastich kandidatov navrhnutych zdravotnymi
poistoviiami,

C) Styria ¢lenovia navrhnuti ministerstvom,

d) jeden ¢len z najmenej dvoch kandidatov navrhnutych instititom,

e) jeden ¢len z najmenej dvoch kandidatov navrhnutych neziskovou pacientskou
organizaciou zruzujucou pacientske organizacie.

Ak v Slovenskej republike vykondva verejné zdravotné poistenie viac ako jedna

zdravotna poistoviia, minister vymenuje ¢lenov poradného organu podla odseku 3

pism. b) tak, aby za c¢lenov boli vymenovani kandidati navrhnuti zdravotnymi

poistoviiami v pomere zodpovedajucemu podielu zdravotnych poistovni na celkovom

poéte poistencov uréenom podla osobitného predpisu?l). Minister vymenuje &lenov

poradného orgdnu podla predchadzajucej vety tak, aby kazd4 zdravotnd poistoviia

mala zastipenie v poradnom organe.*.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 21 znie:

2§ 8 ods. 12 zakona €. 581/2004 Z. z.“.

127.§ 91 sa dopliiia odsekmi 9 a 10, ktoré zneju:

,(9) Na hlasovani sa nepodiel’aju ¢lenovia poradného organu podl'a odseku 3 pism. d) a e).

Na hlasovani sa nepodiela ¢len poradného organu, ktory je zastupcom zdravotnej
poistovne, o ktorej ziadosti sa rozhoduje.

(10) Clen poradného organu, ktory sa ziéastnil na odbornom postdeni veci podla odseku

2, mé narok na odmenu. Clenovi poradného organu, ktory je v §tatnozamestnaneckom
pomere V sluzobnom urade nepatri odmena.*.

128.V § 94 ods. 1 pismeno a) znie:

,»a) lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov alebo lieku nezaradené¢ho v

zozname kategorizovanych liekov s Gradne uréenymi cenami lieku v inych ¢lenskych
Statoch pre vyrobcu alebo vyrobcov alebo drzitel’a registracie (d’alej len ,,porovnavanie
cien liekov*); porovnavaju sa ceny liekov s rovnakou ucinnou latkou, rovnakym
mnozstvom ucinnej latky, rovnakou liekovou formou a rovnakym poctom davok lieku
v baleni, pri¢om sa prihliada na u¢innu latku v lieku, mnozstvo u¢innej latky v lieku,
liekovu formu a pocet davok lieku v baleni,*.

129.V § 94 odsek 3 znie:

»(3) Ministerstvo z vlastného podnetu porovna ceny licku, zdravotnickej pomocky a

dietetickej potraviny jedenkrat v priebehu kalendarneho roka. Ministerstvo moze z
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vlastného podnetu porovnat’ ceny lieku, zdravotnickej pomocky a dietetickej
potraviny dvakrat v priebehu kalendarneho roka, ak od nadobudnutia vykonatel'nosti
rozhodnutia o zaradeni liecku do zoznamu kategorizovanych liekov, zdravotnickej
pomdcky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomocok alebo dieteticke;j
potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin uplynulo najviac 36
mesiacov. Ministerstvo do konca prislusného kalendarneho roka zverejni na svojom
webovom sidle pldn porovnavania tradne urcenych cien liekov, zdravotnickych
pomdcok a dietetickych potravin pre cely nasledujuci kalendarny rok, v ktorom
uvedie terminy zacatia konani o porovnéavani cien liekov, zdravotnickych pomocok
a dietetickych potravin v nasledujucom kalendarnom roku a informaciu o tom, ktoré
lieky, zdravotnicke pomdcky a dietetické potraviny budi predmetom tychto
konani.”.

130.V § 94 ods. 4 Gvodnej vete sa za slova ,,Oznamenie o zacati konania®“ vkladaju slova ,,0
porovnavani cien®.

131.V § 94 ods. 4 pism. a) sa za slova ,,idaje neexistuju alebo nie st verejne dostupné* dopliaju
slové ,,(d’alej len ,,vyhlasenie o uradne urcenych cenach*)“.«

132.V § 94 odseky 6 a 7 zneju:

,»(6) Ak podl'a vyhlasenia o tiradne uréenych cenach predlozeného drzitel'om registracie ,

(7)

vyrobcom zdravotnickej pomoécky alebo vyrobcom dietetickej potraviny
ministerstvu uradne uréena cena lieku, Giradne uréena cena zdravotnickej pomocky
alebo uradne urcend cena dietetickej potraviny presahuje eurdpsku referenni cenu
lieku, europsku referenénti cenu zdravotnickej pomdcky alebo eurdpsku referencnu
cenu dietetickej potraviny, vyhlasenie o tUradne uréenych cenach sa povazuje za
ziadost’ o zniZenie uradne urcenej ceny lieku, uradne urCenej ceny zdravotnickej
pomocky alebo tradne urcenej ceny dietetickej potraviny na uroven eurdpskej
referencnej ceny lieku, europskej referen¢nej ceny zdravotnickej pomdcky alebo
europskej referencnej ceny dietetickej potraviny. Drzitel' registracie, vyrobca
zdravotnickej pomdcky alebo vyrobca dietetickej potraviny mdze vo vyhlaseni o
uradne ur€enych cendch poziadat o zniZenie Uradne urcenej ceny lieku, tGradne
urcenej ceny zdravotnickej pomocky alebo uradne urcenej ceny dietetickej potraviny
na uroven nizsSiu ako je eurdpska referencné cena lieku, eurdpska referen¢na cena
zdravotnickej pomodcky alebo eurdpska referencnd cena dietetickej potraviny
uvedend vo vyhldseni o Uradne urcenych cendch. Drzitel registracie, vyrobca
zdravotnickej pomodcky alebo vyrobca dietetickej potraviny moze vo vyhlaseni o
uradne urcenych cenach poziadat’ o nezniZenie Uradne urcenej ceny lieku, Gradne
urcenej ceny zdravotnickej pomocky alebo tiradne urcenej ceny dietetickej potraviny,
ak sa eurdpska referencnd cena lieku, eurdpska referencna cena zdravotnickej
pomdcky alebo eurdpska referencna cena dietetickej potraviny od bezprostredne
predchadzajiiceho porovnéavania cien znizila vylu¢ne z dovodu zmeny menového
kurzu alebo do€asného zniZenia Gradne urcenej ceny lieku, zdravotnickej pomdcky
alebo dietetickej potraviny v inom ¢lenskom State uplatnenim Specidlneho sposobu
nakupu lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny.*.

Ak ministerstvo pri porovnavani cien liekov, porovnavani cien zdravotnickych
pomdcok alebo porovnavani cien dietetickych potravin ma dévodné pochybnosti o
udajoch, ktoré predlozil drzitel’ registracie, vyrobca zdravotnickej pomocky alebo
vyrobca dietetickej potraviny, ministerstvo z vlastného podnetu zacne konanie o
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133.V §

znizeni tradne uréenej ceny lieku, tradne uréenej ceny zdravotnickej pomocky alebo
uradne urcenej ceny dietetickej potraviny na urovenn rovnajicu sa vyske
ministerstvom zistenej eurdpskej referencnej ceny lieku, eurdpskej referencnej ceny
zdravotnickej pomodcky alebo eurdpskej referencnej ceny dietetickej potraviny.
Zverejnenim oznadmenia o zacati konania o znizeni uradne uréenej ceny lieku, iradne
uréenej ceny zdravotnickej pomdcky alebo uradne uréenej ceny dietetickej potraviny
z vlastného podnetu ministerstva na webovom sidle ministerstva sa konanie o zniZeni
uradne urcenej ceny lieku, uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky alebo uradne
urcenej ceny dietetickej potraviny zacaté na zdklade vyhlasenia o tiradne uréenych
cenach predlozeného drzitel'om registracie, vyrobcom zdravotnickej pomdcky alebo
vyrobcom dietetickej potraviny povazuje za zastavené..

94 ods. 8 pism. f) sa za slova ,,spristupnené ministerstvu* vklada ciarka a slova

,,ucastnikovi konania alebo tretej osobe* a na konci sa pripajaju tieto slova: ,,vratane dajov
spristupnenych prostrednictvom e-mailovej komunikacie®.

134.V §

”g)

135.V §

94 sa odsek 8 dopina pismenom g), ktoré znie:

informécie o regulacii cien liekov, zdravotnickych pomdcok alebo dietetickych
potravin alebo regulacii obchodnych vykonov vykonavanych pri predaji, vydaji
a distribucii liekov, zdravotnickych pomocok alebo dietetickych potravin, ktoré st
spristupnené ministerstvu, Gcastnikovi konania alebo tretej osobe vecne prislusnymi
organmi cClenskych S$tatov, vratane informacii spristupnenych prostrednictvom e-
mailovej komunikécie.*.

94 sa za odsek 9 vkladaju nové odseky 10 a 11, ktoré zneju:

,»(10) Ak sa uradne ur¢ena cena lieku, Gradne uréena cena zdravotnickej pomocky alebo

(11)

uradne urcend cena dietetickej potraviny v inom ¢lenskom State od bezprostredne
predchadzajiiceho porovnéavania cien zmenila iba z ddvodu zmeny menového kurzu,
ministerstvo pri porovnavani cien pouzije uradne ur¢ent cenu lieku, uradne urcenu
cenu zdravotnickej pomocky alebo tradne uréenu cenu dietetickej potraviny v inom
¢lenskom S§tate, ktora bola uréend pri bezprostredne predchadzajicom porovnavani
cien; na zmenu uradne urcenej ceny lieku, Gradne urfenej ceny zdravotnickej
pomdcky alebo uradne urcenej ceny dietetickej potraviny v inom ¢lenskom State z
dovodu zmeny menového kurzu ministerstvo prihliadne len na pripomienku drzitel’a
registracie, vyrobcu zdravotnickej pomdcky alebo vyrobcu dietetickej potraviny.
Ak tradne ur€end cena lieku, uradne urcend cena zdravotnickej pomdcky alebo
uradne urcend cena dietetickej potraviny je v inom ¢lenskom State urcena docasne z
dovodu uplatnenia Specialneho sposobu ndkupu lieku, zdravotnickej pomdcky alebo
dietetickej potraviny, ministerstvo pri porovnavani cien pouzije uradne uréenti cenu
lieku, uradne urcenii cenu zdravotnickej pomodcky alebo tradne urcent cenu
dietetickej potraviny v inom clenskom State, ktora bola urc¢ena bezprostredne pred
uradne urcenou cenou lieku, Uradne urcenou cenou zdravotnickej pomocky alebo
uradne ur¢enou cenou dietetickej potraviny docasne ur¢enou v inom ¢lenkom State z
dovodu uplatnenia Specidlneho spdsobu nakupu lieku. Ministerstvo uplatni postup
podla prvej vety len na pripomienku drzitel'a registracie, vyrobcu zdravotnickej
pomdcky alebo vyrobcu dietetickej potraviny.*.

Doterajsi odsek 10 sa oznacuje ako odsek 12.
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136.V § 97 ods. 1 pismeno a) znie:

,»a) drzitel’ registracie, ak nepodal Ziadost’ o znizenie uradne urcenej ceny lieku podla § 16

ods. 7.,%.

137.V § 97 ods. 1 pismeno c¢) znie:

) drzitel’ registracie, ak nepodal ziadost’ o zrusenie urcenia, ze lick podlicha osobitnej

cenovej regulécii podla § 21c ods. 13.%.

138.V § 97 ods. 2 pismeno a) znie:

,,a) podla odseku 1 pism. a) 5 000 eur,

139.V § 97 ods. 2 pismeno C) znie:

,C) podla odseku 1 pism. c) vo vyske jedného percenta z celkovej vySky tuhrad

zdravotnych poistovni za liek podliehajici osobitnej cenovej regulécii za obdobie od
kedy malo byt urcenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulécii, zruSené do doby
zrusenia urcenia; ak tato suma je nizsia ako 1 000 eur, ministerstvo pokutu za spravny
delikt neuloZzi.*.

140.Za § 989 sa vkladaju § 98h a 98i, ktoré vratane nadpisov zneju:

1)
)
3)

(4)

»Prechodné ustanovenia k upravam i¢innym od 1. juna 2022
§ 98h

Konanie, ktoré sa zacalo a pravoplatne neskoncilo do 31. méja 2022 sa dokonci podla
tohto zakona v zneni G¢innom od 1. jina 2022.

Na lehoty, ktoré neuplynuli do 31. maja 2022, sa pouziju ustanovenia tohto zakona
V zneni Gi€innom od 1. juna 2022.

Ministerstvo zverejni prvy zoznam uhradovych skupin podla tohto zdkona Vv zneni
ucinnom od 1. juna 2022 . Ministerstvo v zozname, ktory zverejni ako prvy zoznam
uhradovych skupin, ur¢i za thradové skupiny thradové skupiny Ustanovené v§eobecne
zavaznym pravnym predpisom vydanym podl'a § 6 ods. 9 v zneni u¢innom do 31. maja
2022.

Ministerstvo uzatvori s drzite'mi registracie zaradenych v zozname kategorizovanych
lieckov podl'a § 7a ods. 1 v zneni u€¢innom do 31. maja 2022 zmluvu o podmienkach
uhrady lieku podl'a § 7a ods. 1 tohto zakona Vv zneni G¢innom od 1. juna 2022 do 31.
decembra 2022. Dnom uzatvorenia zmluvy o podmienkach thrady lieku medzi
drzitel'om registracie a ministerstvom podl'a § 7a ods. 1 tohto zdkona v zneni u¢inného
od 1. jina 2022 zanikd zmluva o podmienkach thrady lieku zdravotnou poist'oviiou
uzatvorena medzi drzitel'om registracie a zdravotnymi poistoviiami podla § 7a ods. 1
tohto zdkona v zneni i€innom do 31. méja 2022. Ustanovenia zmliv o podmienkach
uhrady lieku zdravotnou poistovilou uzatvorenych medzi drZitelom registracie a
zdravotnymi poistoviiami podl'a § 7a ods. 1 tohto zdkona v zneni u¢innom do 31. m4ja
2022, podrla ktorych je drzitel’ registracie povinny podat’ ziadost’ o vyradenie lieku zo
zoznamu kategorizovanych liekov, ak zmluva o podmienkach thrady lieku zdravotnou
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()

1)

)

3)

(4)

()

poistoviiou uzatvorena medzi drzitel'om registracie a zdravotnymi poistoviiami podl'a
§ 7a ods. 1 tohto zakona v zneni G¢innom do 31. maja 2022, sa neuplatnia.

§ 88 ods. 16 v zneni u¢innom od 1. juna 2022 sa do 31. decembra 2022 neuplatiiuje
a zdravotna poistoviia moéze do 31. decembra 2022 uhradit’ liek, zdravotnicku
pomdcku a dieteticka potravinu podla § 88 ods. 7 a 8 vo vyske podla § 88 ods. 8 a 12
tohto zakona v zneni u¢innom do 31. maja 2022.

§ 98i

Ak bola maximalna suma thrad zdravotnych poistovni uréena podl'a § 21b ods. 5 tohto
zdkona v zneni u¢innom do 31. méja 2022 alebo ministerstvo rozhodlo o urceni
maximalnej sumy uhrad zdravotnych poistovni za liek (d’alej len ,,podmienena
uhrada®) alebo podmienenej uhrady thrne pre lieky s obsahom rovnakého lieciva,
ktoré boli predmetom viacerych sti¢asne podanych Ziadosti o podmienené zaradenie
lieku (d’alej len ,,spolo¢ne posudzované lieky*) na urcité vopred vymedzené obdobie

(dalej len ,rozhodné obdobie), ministerstvo vyhodnoti redlnu sumu thrad

zdravotnych poist'ovni za liek alebo spolo¢ne posudzované lieky vydané alebo podané

poistencom v rozhodnom obdobi v stlade s indikaénym obmedzenim a preskripénym
obmedzenim, vo vztahu ku ktorému bola podmienena thrada za liek alebo spolo¢ne
posudzované lieky rozhodnutim urcend, s prihliadnutim na osobitné podmienky

uhrady lieku alebo spolo¢ne posudzovanych liekov dohodnuté v zmluve o

podmienkach thrady lieku uzatvorenej podl'a § 7a alebo v zmluve uzatvorenej podl'a

osobitného predpisu®?) (dalej len ,,redlna Ghrada®).

Ak ministerstvo rozhodlo o zaradeni origindlneho lieku na zaklade ziadosti podl'a § 10

ods. 2 pism. e) druhého bodu a v referentnej skupine zaradenej v zozname

kategorizovanych liekov, do ktorej posudzovany liek patri,

a) bol podmienene zaradeny iny liek toho istého drzitel'a registracie, podmienena
uhrada urcend pre tento podmienene zaradeny liek sa povazuje za podmienent
uhradu uréent Uhrne pre spolo¢ne posudzované lieky, ktorymi st posudzovany liek
a liek, pre ktory bola podmienend tthrada pdvodne urcena,

b) boli podmienene zaradené iné spolo¢ne posudzované lieky toho istého drzitel'a
registracie, podmienena thrada urcend thrne pre tieto podmienene zaradené lieky
sa povazuje za podmienenu thradu ur¢ent thrne pre spolo¢ne posudzované lieky,
ktorymi st posudzovany liek a spolocne posudzované lieky, pre ktoré bola
podmienena thrada pdvodne thrnne urcena.

Ak reédlna thrada prevySuje podmienent thradu uréent pre liek alebo spolo¢ne

posudzované lieky, drzitel' registracie je povinny uhradit’ zdravotnym poistovniam

sumu rovnajucu sa rozdielu medzi redlnou thradou a podmienenou tthradou (d’alej len

,vyrovnaci rozdiel”). Vyska urcenej podmienenej uhrady za liek alebo spolo¢ne

posudzované lieky sa pre G€ely vyrovnacieho rozdielu primerane znizi v zavislosti od

skutoénej dizky rozhodného obdobia, za ktoré sa vyrovnaci rozdiel podla prvej vety
urcuje.

Ak liek bol vyradeny zo zoznamu kategorizovanych liekov pred uplynutim

rozhodného obdobia, ministerstvo ur¢i vyrovnaci rozdiel za obdobie od kedy bola

podmienena thrada uréend do vyradenia lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov.

Vyska urcenej podmienenej thrady za liek alebo spolo¢ne posudzované lieky sa pre

Gigely uréenia vyrovnacieho rozdielu primerane znizi v zavislosti od skutoénej dizky

rozhodného obdobia, za ktoré sa vyrovnaci rozdiel podl'a prvej vety urcuje.

Ak podmienend uhrada bola urend rozhodnutim alebo podl'a § 21b ods. 5 tohto

zakona v zneni G¢innom do 31. méja 2022 pre rozhodné obdobie v trvani 12 mesiacov
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(6)

(7)

(8)

a redlna thrada za toto rozhodné obdobie prevysuje podmienent thradu v dosledku
okolnosti hodnych osobitného zretel'a, ministerstvo moze vySku vyrovnacieho
rozdielu znizit’ alebo zvysit'.

Ministerstvo moze vyrovnaci rozdiel znizit' alebo zvysit’ podl'a odseku 5 najmi ak

zisti, ze

a) nastala zmena v epidemickom alebo pandemickom vyskyte ochorenia, ktorou je
zvySeny vyskyt infekénych ochoreni v porovnani s ich beznym vyskytom,

b) drzitel' registracie posudzovaného lieku alebo spolo¢ne posudzovanych lickov
alebo drzitel’ registracie in¢ho lieku alebo inych spolo¢ne posudzovanych liekov s
rovnakou terapeutickou indikéciou nezabezpecil dostupnost’ lieku alebo spolocne
posudzovanych liekov na trhu v dostatoénom mnozstve pocas celého rozhodného
obdobia, vo vztahu ku ktorému sa urCuje vyrovnaci rozdiel, a tito nedostupnost’
posudzovaného lieku alebo posudzovanych spolo¢ne posudzovanych liekov alebo
in¢ho lieku alebo inych spolo¢ne posudzovanych liekov s rovnakou indikéciou
mala nezanedbateI'ny vplyv na spotrebu posudzovaného lieku alebo posudzovanych
spolo¢ne posudzovanych liekov,

) nastala zmena maximalnej vysky thrady zdravotnej poist'ovne za Standardnt davku
lieCiva inej alternativnej medicinskej intervencie, v dosledku ktorej nastala zmena
vo vyske spotreby posudzovaného lieku alebo spolo¢ne posudzovanych liekov,

d) nastali zmeny skuto¢nosti, ktoré boli predvidané v ziadosti o podmienené zaradenie
lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a uradné urcenie ceny licku a
akceptované ministerstvom v rozhodnuti o podmienenom zaradeni lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov a iradnom urceni ceny lieku alebo nastali zmeny
inych skuto¢nosti, na zaklade ktorych ministerstvo rozhodlo o uréeni podmienene;
uhrady a st uvedené v rozhodnuti,

e) nedoslo k zaradeniu alternativnej medicinskej intervencie predpokladanej v
ziadosti, ¢o spdsobilo zvySenie spotreby podmienene zaradeného lieku,

f) nastala zmena vo vyskyte ochorenia sposobena inym ako infekénym ochorenim,

g) nastali iné zmeny v pacientskej populacii, napriklad v obdobi mimoriadne;j situacie
alebo vojnového stavu,

h) nastali zmeny v lieCebnych protokoloch alebo v usmerneniach hlavnych
odbornikov,

i) s ohladom na dizku lie¢by pacienti lie¢eni lickom prechadzaji z jedného roka do
druhého, v dosledku ¢oho sa v obdobi po prvych 12 mesiacoch akumulujt pacienti
lieeni liekom z predchadzajiacich obdobi a nastupujuci novi pacienti, v dosledku
¢oho dizka lie¢by liekom trva viac ako 12 mesiacov a ministerstvo nerozhodlo o
ur¢eni podmienenej thrady podl'a § 21b ods. 4 v zneni u¢innom do 30. aprila 2022,

J) na obdobie po wuplynuti 12 mesiacov od vykonatelnosti rozhodnutia o
podmienenom zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov nebola urc¢ena
nova podmienena uhrada napriek opodstatnene zvysSenej sa spotrebe lieku,

K) klinicky prinos lieku, ktory ma vplyv na dizku lie¢by liekom, je v skuto¢nosti vysi,
nez bol preukazany v ramci $tadii predlozenych v konani o ziadosti o zaradenie
lieku do zoznamu kategorizovanych liekov.

Ministerstvo moze vyrovnaci rozdiel znizit' alebo zvysit' podl'a odseku 5 tak, aby

vynakladanie prostriedkov verejného zdravotného poistenia bolo tcelné a efektivne

a bola zabezpec¢na finan¢na stabilita systému verejného zdravotného poistenia.

Ministerstvo urci vysku vyrovnacieho rozdielu rozhodnutim, v ktorom uvedie vySku

vyrovnacieho rozdielu, vySku podielu zdravotnej poistovne na vyrovnacom rozdiele a

lehotu splatnosti vyrovnacieho rozdielu, ktora nesmie byt’ kratSia ako 30 dni od dia

vykonatelnosti tohto rozhodnutia. Ak uplynulo rozhodné obdobie, na ktoré bola
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podmienena uhrada urcena, do 1. juna 2022, ministerstvo za¢ne konanie o uréeni
vysky vyrovnacieho rozdielu do 31. decembra 2022. Ak rozhodné obdobie, na ktoré
bola podmienena uhrada urcend, neuplynulo do 1. jina 2022, ministerstvo zac¢ne
konanie o uréeni vysky vyrovnacieho rozdielu do Siestich kalendarnych mesiacov od
uplynutia rozhodného obdobia, na ktoré je podmienend thrada urcena.

(9) Podiel zdravotnej poistovne na vyrovnacom rozdiele sa vypocita ako sucin
vyrovnacieho rozdielu a podielu redlnej thrady zdravotnej poistovne za liek alebo za
spolo¢ne posudzované lieky za rozhodné obdobie a redlnej thrady.

(10) Ak ministerstvo rozhodlo o urceni podmienenej thrady lieku alebo spolo¢ne
posudzovanych liekov na rozhodné obdobie v trvani 24 mesiacov a nerozhodlo o
d’alSom podmienenom zaradeni lieku v zozname kategorizovanych liekov a urceni
podmienenej uhrady tak, aby sa rozhodnutie stalo vykonate'nym deii nasledujuci po
uplynuti rozhodné¢ho obdobia, a to aj opakovane, liek zostdva zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov bez urcenia podmienenej tthrady uplynutim posledného dia
rozhodného obdobia, na ktoré bola podmienend thrada rozhodnutim uréena.

(11) Ak ministerstvo rozhodlo o ur¢eni podmienenej Uhrady licku alebo spolocne
posudzovanych lieckov na rozhodné obdobie v trvani 12 mesiacov, liek zostava
zaradeny v zozname kategorizovanych liekov bez urCenia podmienenej thrady
uplynutim posledného dna rozhodného obdobia, na ktoré bola podmienena thrada
uréend rozhodnutim alebo podla § 21b ods. 5 v zneni u¢innom do 1. méja 2022.

(12) Ak drzitel registracie vo vztahu k lieku, ktory bol od 1. januara 2018 do 31. méja
2022 podmienene zaradeny do zoznamu kategorizovanych liekov neuzavrie do 31.
decembra 2022 s ministerstvom zmluvu o podmienkach tthrady lieku podla § 7a ods. 2,
predmetom ktorej bude dojednanie podla § 7a ods. 3 pism. d) a €), ministerstvo
rozhodne o vyradeni lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov.*.

141.7Za § 100 sa dopina § 101, ktory vratane nadpisu znie:
,»$ 101Zrusovacie ustanovenie ucinné od 1. juna 2022

Zrusuje sa vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 93/2018 Z. z.
0 kritériach na stanovenie vyznamnosti vplyvu lieku na prostriedky verejného
zdravotného poistenia, o hodnotiacich kritéridch pre vypocet koeficientu prahove;j
hodnoty a 0 podrobnostiach vypoctu koeficientu prahovej hodnoty.*.

CL 1l

Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni
zékona Narodnej rady Slovenskej republiky €. 123/1996 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenske;j
republiky €. 224/1996 Z. z., zakona €. 70/1997 Z. z., zakona ¢. 1/1998 Z. z., zakona €. 232/1999
7. z., zakona €. 3/2000 Z. z., zédkona ¢. 142/2000 Z. z., zakona ¢. 211/2000 Z. z., zakona ¢.
468/2000 Z. z., zakona ¢. 553/2001 Z. z., zakona ¢. 96/2002 Z. z., zakona ¢. 118/2002 Z. z.,
zakona ¢. 215/2002 Z. z., zakona ¢. 237/2002 Z. z., zakona ¢. 418/2002 Z. z., zakona ¢.
457/2002 Z. z., zakona ¢. 465/2002 Z. z., zakona ¢. 477/2002 Z. z., zakona ¢. 480/2002 Z. z.,
zakona ¢. 190/2003 Z. z., zakona ¢. 217/2003 Z. z., zakona ¢. 245/2003 Z. z., zakona C.
450/2003 Z. z., zakona ¢. 469/2003 Z. z., zakona ¢. 583/2003 Z. z., zakona ¢. 5/2004 Z. z.,
zakona ¢. 199/2004 Z. z., zakona ¢. 204/2004 Z. z., zakona ¢. 347/2004 Z. z., zakona C.
382/2004 Z. z., zakona ¢. 434/2004 Z. z., zakona ¢. 533/2004 Z. z., zakona ¢. 541/2004 Z. z.,
zakona ¢. 572/2004 Z. z., zékona ¢. 578/2004 Z. z., zdkona ¢. 581/2004 Z. z., zakona ¢.
633/2004 Z. z., zakona ¢. 653/2004 Z. z., zakona ¢. 656/2004 Z. z., zakona ¢. 725/2004 Z. z.,
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zakona ¢. 5/2005 Z. z., zdkona ¢. 8/2005 Z. z., zakona ¢. 15/2005 Z. z., zakona ¢. 93/2005 Z. z.,
zakona ¢. 171/2005 Z. z., zakona ¢. 308/2005 Z. z., zakona ¢. 331/2005 Z. z., zakona C.
341/2005 Z. z., zakona ¢. 342/2005 Z. z., zakona ¢. 468/2005 Z. z, zakona ¢. 473/2005 Z. z.,
zakona ¢. 491/2005 Z. z., zakona ¢. 538/2005 Z. z., zakona ¢. 558/2005 Z. z., zakona C.
572/2005 Z. z., zakona ¢. 573/2005 Z. z., zakona ¢. 610/2005 Z. z., zakona ¢. 14/2006 Z. z.,
zakona ¢. 15/2006 Z. z., zdkona €. 24/2006 Z. z., zakona ¢. 117/2006 Z. z., zakona ¢. 124/2006
Z. z., zakona ¢. 126/2006 Z. z., zakona ¢. 224/2006 Z. z., zakona ¢. 342/2006 Z. z., zakona C.
672/2006 Z. z., zakona €. 693/2006 Z. z., zakona ¢. 21/2007 Z. z., zakona ¢. 43/2007 Z. z.,
zakona €. 95/2007 Z. z., zdkona ¢. 193/2007 Z. z., zakona ¢. 220/2007 Z. z., zdkona &. 279/2007
Z. z., zakona ¢. 295/2007 Z. z., zakona ¢. 309/2007 Z. z., zdkona ¢. 342/2007 Z. z., zakona ¢.
343/2007 Z. z., zakona ¢. 344/2007 Z. z., zakona ¢. 355/2007 Z. z., zakona ¢. 358/2007 Z. z.,
zakona ¢. 359/2007 Z. z., zakona ¢. 460/2007 Z. z., zakona ¢. 517/2007 Z. z., zakona ¢.
537/2007 Z. z., zakona ¢. 548/2007 Z. z., zakona ¢. 571/2007 Z. z., zékona ¢. 577/2007 Z. z.,
zakona €. 647/2007 Z. z., zdkona ¢. 661/2007 Z. z., zdkona ¢. 92/2008 Z. z., zakona ¢. 112/2008
Z. z., zakona ¢. 167/2008 Z. z., zakona ¢. 214/2008 Z. z., zakona ¢. 264/2008 Z. z., zakona C.
405/2008 Z. z., zdkona ¢. 408/2008 Z. z., zakona ¢. 451/2008 Z. z., zakona ¢. 465/2008 Z. z.,
zakona ¢.495/2008 Z. z., zakona ¢. 514/2008 Z. z., zakona ¢. 8/2009 Z. z., zdkona ¢. 45/2009
Z. z., zakona ¢. 188/2009 Z. z., zakona ¢. 191/2009 Z. z., zakona ¢. 274/2009 Z. z., zakona ¢.
292/2009 Z. z., zakona ¢. 304/2009 Z. z., zakona ¢. 305/2009 Z. z., zakona ¢. 307/2009 Z. z.,
zakona €. 465/2009 Z. z., zakona ¢. 478/2009 Z. z., zakona ¢. 513/2009 Z. z., zakona C.
568/2009 Z. z., zakona ¢. 570/2009 Z. z., zakona ¢. 594/2009 Z. z., zakona ¢. 67/2010 Z. z.,
zakona €. 92/2010 Z. z., zakona ¢. 136/2010 Z. z., zakona ¢. 144/2010 Z. z., zdkona ¢. 514/2010
Z. z., zakona €. 556/2010 Z. z., zakona ¢. 39/2011 Z. z., zakona ¢. 119/2011 Z. z., zakona ¢.
200/2011 Z. z., zdkona ¢. 223/2011 Z. z., zdkona ¢. 254/2011 Z. z., zékona ¢. 256/2011 Z. z.,
zakona €. 258/2011 Z. z., zakona ¢. 324/2011 Z. z., zakona ¢. 342/2011 Z. z., zakona C.
363/2011 Z. z., zakona ¢. 381/2011 Z. z., zakona ¢. 392/2011 Z. z., zakona ¢. 404/2011 Z. z.,
zakona €. 405/2011 Z. z., zakona ¢. 409/2011 Z. z., zakona ¢. 519/2011 Z. z., zakona C.
547/2011 Z. z., zakona ¢. 49/2012 Z. z., zakona ¢. 96/2012 Z. z., zakona ¢. 251/2012 Z. z.,
zakona €. 286/2012 Z. z., zakona ¢. 336/2012 Z. z., zakona ¢. 339/2012 Z. z., zakona C.
351/2012 Z. z., zakona ¢. 439/2012 Z. z., zakona ¢. 447/2012 Z. z., zakona ¢. 459/2012 Z. z.,
zakona €. 8/2013 Z. z., zakona ¢. 39/2013 Z. z., zakona ¢. 40/2013 Z. z., zakona ¢. 72/2013 Z.
z.,zakona €. 75/2013 Z. z., zakona ¢. 94/2013 Z. z., zakona ¢. 96/2013 Z. z., zakona ¢. 122/2013
Z. z., zakona ¢. 144/2013 Z. z., zakona ¢. 154/2013 Z. z., zakona ¢. 213/2013 Z. z., zakona C.
311/2013 Z. z., zakona ¢. 319/2013 Z. z., zakona ¢. 347/2013 Z. z., zakona ¢. 387/2013 Z. z.,
zakona €. 388/2013 Z. z., zakona ¢. 474/2013 Z. z., zakona ¢. 506/2013 Z. z., zakona ¢. 35/2014
Z. z., zakona €. 58/2014 Z. z., zakona ¢. 84/2014 Z. z., zakona ¢. 152/2014 Z. z., zakona ¢.
162/2014 Z. z., zakona ¢. 182/2014 Z. z., zakona ¢. 204/2014 Z. z., zakona ¢. 262/2014 Z. z.,
zakona €. 293/2014 Z. z., zdkona ¢. 335/2014 Z. z., zékona ¢. 399/2014 Z. z., zakona ¢. 40/2015
Z. z., zakona ¢. 79/2015 Z. z., zakona ¢. 120/2015 Z. z., zakona ¢. 128/2015 Z. z., zakona ¢.
129/2015 Z. z., zakona ¢. 247/2015 Z. z., zakona ¢. 253/2015 Z. z., zakona ¢. 259/2015 Z. z.,
zakona ¢. 262/2015 Z. z., zakona ¢. 273/2015 Z. z., zakona ¢. 387/2015 Z. z., zakona C.
403/2015 Z. z., zakona ¢. 125/2016 Z. z., zakona ¢. 272/2016 Z. z., zakona ¢. 342/2016 Z. z.,
zakona €. 386/2016 Z. z., zakona ¢. 51/2017 Z. z., zakona ¢. 238/2017 Z. z., zakona ¢. 242/2017
Z. z., zakona ¢. 276/2017 Z. z., zakona €. 292/2017 Z. z., zakona ¢. 293/2017 Z. z., zakona ¢.
336/2017 Z. z., zakona ¢. 17/2018 Z. z., zakona ¢. 18/2018 Z. z., zakona ¢. 49/2018 Z. z., zakona
¢. 52/2018 Z. z., zakona ¢. 56/2018 Z. z., zakona ¢. 87/2018 Z. z., zakona ¢. 106/2018 Z. z.,
zakona ¢. 108/2018 Z. z., zakona ¢. 110/2018 Z. z., zakona ¢. 156/2018 Z. z., zakona C.
157/2018 Z. z., zakona ¢. 212/2018 Z. z., zakona ¢. 215/2018 Z. z., zakona ¢. 284/2018 Z. z.,
zakona €. 312/2018 Z. z., zakona ¢. 346/2018 Z. z., zakona ¢. 9/2019 Z. z., zakona ¢. 30/2019
Z. z., zakona ¢. 150/2019 Z. z., zakona ¢. 156/2019 Z. z., zakona ¢. 158/2019 Z. z., zakona ¢.
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211/2019 Z. z., zékona ¢. 213/2019 Z. z., zakona ¢. 216/2019 Z. z., zakona ¢. 221/2019 Z. z.,
zakona ¢. 234/2019 Z. z., zakona €. 356/2019 Z. z., zakona ¢. 364/2019 Z. z., zakona C.
383/2019 Z. z., zakona ¢. 386/2019 Z. z., zakona ¢. 390/2019 Z. z., zakona ¢. 395/2019 Z. z.,
zakona ¢. 460/2019 Z. z., zakona ¢. 165/2020 Z. z., zakona ¢. 198/2020 Z. z., zakona C.
310/2020 Z. z., zakona ¢. 128/2021 Z. z., zakona ¢. 149/2021 Z. z., zakona ¢. 259/2021 Z. z.,
zakona ¢. 287/2021 Z. z., zakona ¢. 310/2021 Z. z., zakona ¢. 372/2021 Z. z., zakona ¢.
378/2021 Z. z., zakona ¢. 395/2021 Z. z., zakona ¢. 402/2021 Z. z., zakona ¢. 404/2021 Z. z.,
zakona ¢. 455/2021 Z. z., zakona ¢. 490/2021 Z. z., zakona ¢. 500/2021 Z. z.,
zékona &. 532/2021 Z. z. a zakona &. 540/2021 Z. z. sa meni a dopliia takto:

1. 'V sadzobniku spravnych poplatkov v Casti VIII. Finan¢na sprava a obchodné ¢innost’ sa
V polozke 152 vypusta pismeno u).

DoterajSie pismend v) az aj) sa oznacuju ako pismena u) az ai).

2. 'V sadzobniku spravnych poplatkov v €asti VIII. Financné sprava a obchodné ¢innost’ sa
V polozke 152 za pismeno ai) vklada pismeno aj), ktory znie:

,,a]) Rozhodovanie o Ziadosti o ur¢enie alebo zrusenie urcenia, ze liek podlicha osobitnej
cenovej regulécii ..... 600 eur®.

3. Vsadzobniku spravnych poplatkov casti VIII. Finan¢nd sprava a obchodnd cinnost’ sa
Vv polozke 152 z poznamky vypusta Siesty bod.

CL 1

Zakon €. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach, dohl'ade nad zdravotnou starostlivostou
a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni zdkona ¢. 719/2004 Z. z., zakona ¢. 7/2005
Z. z., zakona €. 353/2005 Z. z., zakona ¢. 538/2005 Z. z., zakona ¢. 660/2005 Z. z., zakona C.
25/2006 Z. z., zakona ¢. 282/2006 Z. z., zakona ¢. 522/2006 Z. z., zakona ¢. 12/2007 Z. z.,
zakona €. 215/2007 Z. z., zakona ¢. 309/2007 Z. z., zakona ¢. 330/2007 Z. z., zakona C.
358/2007 Z. z., zakona ¢. 530/2007 Z. z., zakona ¢. 594/2007 Z. z., zakona ¢. 232/2008 Z. z.,
zakona €. 297/2008 Z. z., zakona ¢. 461/2008 Z. z., zakona ¢. 581/2008 Z. z., zakona C.
192/2009 Z. z., zakona ¢. 533/2009 Z. z., zakona ¢. 121/2010 Z. z., zakona ¢. 34/2011 Z. z.,
zakona €. 79/2011 Z. z., zakona ¢. 97/2011 Z. z., zakona ¢. 133/2011 Z. z., zakona ¢. 250/2011
Z. z., zakona €. 362/2011 Z. z., zakona ¢. 547/2011 Z. z., zakona ¢. 185/2012 Z. z., zakona €.
313/2012 Z. z., zakona ¢. 421/2012 Z. z., zakona ¢. 41/2013 Z. z., zakona ¢. 153/2013 Z. z.,
zakona ¢. 220/2013 Z. z., zakona €. 338/2013 Z. z., zakona ¢. 352/2013 Z. z., zakona ¢.
185/2014 Z. z., ¢. zakona ¢. 77/2015 Z. z., zakona ¢. 140/2015 Z. z., zakona ¢. 265/2015 Z. z.,
zakona €. 429/2015 Z. z., zakona ¢. 91/2016 Z. z., zakona ¢. 125/2016 Z. z., zakona ¢. 286/2016
Z. z., zakona ¢. 315/2016 Z. z., zdkona ¢. 317/2016 Z. z., zakona ¢. 356/2016 Z. z., zakona ¢.
41/2017 Z. z., zakona ¢. 238/2017 Z. z., zakona ¢. 257/2017 Z. z., zakona ¢. 266/2017 Z. z.,
zéakona €. 336/2017 Z. z., zdkona ¢. 351/2017 Z. z., zakona ¢. 87/2018 Z. z., zakona ¢. 109/2018
Z. z., zakona ¢. 156/2018 Z. z., zakona ¢. 177/2018 Z. z., zakona ¢. 192/2018 Z. z., zakona ¢.
345/2018 Z. z., zakona ¢. 351/2018 Z. z., zakona ¢. 35/2019 Z. z., zakona ¢. 139/2019 Z. z.,
zakona ¢. 221/2019 Z. z., zadkona €. 231/2019 Z. z., zakona ¢. 398/2019 Z. z., zakona ¢.
125/2020 Z. z., zdkona ¢. 264/2020 Z. z., zakona ¢. 392/2020 Z. z., zakona ¢. 81/2021 Z. z.,
zakona ¢. 133/2021 Z. z., zakona ¢. 252/2021 Z. z., zakona ¢. 310/2021 Z. z., zakona C.
358/2021 Z. z., zakona ¢&. 540/2021 Z. z. a zdkona &. 2/2022 Z. z. sa meni takto:
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V § 6 ods. 4 sa za pismeno t) vklad4 pismeno u), ktoré znie:

,»u) zachovavat mlcanlivost o vSetkych skuto¢nostiach vyplyvajicich zo zmluvy
0 podmienkach thrady lieku, zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky
a zmluvy o podmienkach uhrady dietetickej potraviny uzatvorenej podl'a osobitného
predpisu'’®), o ktorych sa dozvedel pri vykone velkodistribucie licku, zdravotnickej
pomdcky alebo dietetickej potraviny, a nespristipnit’ ich tretej osobe.*.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 17e znie:

L€ § 7a, § 29a a § 57a zakona &. 363/2011 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.*.

V § 6 ods. 13 pism. f) sa vypustaju slové ,,zdravotnou poistoviiou'"?)«.

V § 6 ods. 13 pismeno g) znie:

,»d) prijimat’ od drzitela registracie lieku, vyrobcu zdravotnickej pomdcky alebo vyrobcu
dietetickej potraviny rozdiel alebo podiel na rozdiele medzi sumou tihrad zdravotnych
poistovni za liek, spolocne posudzované lieky, zdravotnicku pomodcku alebo
dietetickl potravinu a maximélnou sumou thrad zdravotnych poistovni za liek,
spolo¢ne posudzované lieky, zdravotnicku pomocku alebo dieteticki potravinu za
vopred uréené obdobie, ktory ur€ilo ministerstvo rozhodnutim podla osobitného
predpisu’®® alebo ktory urilo ministerstvo alebo zdravotna poistoviia na ziklade
podmienok dohodnutych v zmluve uzatvorenej podl'a osobitného predpisu. )<,

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 18aa a 18ab zneju:

,,182) 8 98i zakona ¢. 363/2011 Z. z. v zneni zakona ¢&. ...../2022 Z. z.
18b) & 7a, § 29a alebo § 57a zakona &. 363/2011 Z. z. v zneni zékona ¢. ...../2022 Z. 2.,

CL 1V

Zéakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a 0 zmene a doplneni iektorych
zakonov v zneni ¢. 244/2012 Z. z., 459/2012 Z. z., 459/2012 Z. z., 153/2013 Z. z., 153/2013 Z.
z.,220/2013 Z. z., 220/2013 Z. z., 185/2014 Z. z., 77/2015 Z. z., 77/2015 Z. z., 77/2015 Z. z.,
393/2015 Z. z., 91/2016 Z. z., 167/2016 Z. z., 306/2016 Z. z., 306/2016 Z. z., 41/2017 Z. z.,
41/2017 Z. z., 257/2017 Z. z., 336/2017 Z. z., 351/2017 Z. z., 351/2017 Z. z., 87/2018 Z. z.,
156/2018 Z. z.,177/2018 Z. z., 177/2018 Z. z., 192/2018 Z. z., 374/2018 Z. z., 374/2018 Z. z.,
221/2019 Z. z., 383/2019 Z. z., 383/2019 Z. z., 69/2020 Z. z., 125/2020 Z. z., 165/2020 Z. z.,
165/2020 Z. z., 133/2021 Z. z., 532/2021 Z. z., 532/2021 Z. z.) sa doplia takto:

1.

V § 18 ods. 1 sa za pismeno ai) vklada pismeno aj), ktoré znie:

,»4)) zachovavat' mlcanlivost’ o vSetkych skuto¢nostiach vyplyvajicich zo zmluvy
0 podmienkach thrady lieku, zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky
a zmluvy o podmienkach tihrady dietetickej potraviny uzatvorenej podla osobitného
predpisu??*®), o ktorych sa dozvedel pri vykone velkodistribticie lieku, zdravotnickej
pomdcky alebo dietetickej potraviny, a nespristipnit’ ich tretej osobe.*.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 22bc znie:
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,2¢) 8 7a, § 29a, § 57a zakona &. 363/2011 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.*.
2. 'V § 23 ods. 1 sazapismeno bd) vklada pismeno be), ktoré znie:

»be)zachovavat mlcanlivost’ o vSetkych skutoCnostiach vyplyvajicich zo zmluvy
0 podmienkach tihrady lieku, zmluvy o podmienkach thrady zdravotnickej pomdcky
a zmluvy o podmienkach uhrady dietetickej potraviny uzatvorenej podl'a osobitného
predpisu??®), o ktorych sa dozvedel pri vykone velkodistribucie lieku, zdravotnickej
pomdcky alebo dietetickej potraviny, a nespristipnit’ ich tretej osobe.*.

CLV

Zakon ¢. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych
pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve a 0 zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni ¢. r1/c267/2004 Z. z., 720/2004 Z. z., 351/2005 Z. z., 351/2005 Z. z., 538/2005
Z.z.,538/2005 Z. z., 282/2006 Z. z., 282/2006 Z. z., 527/2006 Z. z., 673/2006 Z. z., 18/2007
Z.z.,272/2007 Z. z., 330/2007 Z. z., 464/2007 Z. z., 464/2007 Z. z., 653/2007 Z. z., 653/2007
Z.z.,206/2008 Z. z., 284/2008 Z. z., 447/2008 Z. z., 461/2008 Z. z., 560/2008 Z. z., 192/2009
Z.2.,192/2009 Z. z., 214/2009 Z. z., 8/2010 Z. z., 133/2010 Z. z., 34/2011 Z. z., 250/2011 Z.
z.,362/2011 Z. z.,390/2011 Z. z., 512/2011 Z. z., 512/2011 Z. z., 5/2012 Z. z., 185/2012 Z. z.,
313/2012 Z. z., 324/2012 Z. z., 41/2013 Z. z., 153/2013 Z. z., 153/2013 Z. z., 153/2013 Z.
153/2013 Z. z., 204/2013 Z. z., 220/2013 Z. z., 220/2013 Z. z., 220/2013 Z. z., 365/2013 Z.
185/2014 Z. z., 333/2014 Z. z., 53/2015 Z. z., 53/2015 Z. z., 77/2015 Z. z., 77/2015 Z.
77/2015 Z. z., 77/2015 Z. z., 77/2015 Z. z., 393/2015 Z. z., 422/2015 Z. z., 428/2015 Z.
428/2015 Z. z., 91/2016 Z. z., 125/2016 Z. z., 167/2016 Z. z., 317/2016 Z. z., 317/2016 Z.
356/2016 Z. z., 41/2017 Z. z., 41/2017 Z. z., 92/2017 Z. z., 92/2017 Z. z., 257/2017 Z.
336/2017 Z. z., 351/2017 Z. z., 351/2017 Z. z., 351/2017 Z. z., 4/2018 Z. z., 87/2018 Z.
109/2018 Z. z., 156/2018 Z. z., 156/2018 Z. z., 177/2018 Z. z., 177/2018 Z. z., 192/2018 Z.
192/2018 Z. z., 270/2018 Z. z., 351/2018 Z. z., 374/2018 Z. z., 374/2018 Z. z., 374/2018 Z.
139/2019 Z. z.,139/2019 Z. z., 212/2019 Z. z., 231/2019 Z. z., 383/2019 Z. z., 398/2019 Z.
467/2019 Z. z., 125/2020 Z. z., 158/2020 Z. z., 243/2020 Z. z., 319/2020 Z. z., 346/2020 Z.
347/2020 Z. z., 392/2020 Z. z., 392/2020 Z. z., 393/2020 Z. z., 9/2021 Z. z., 133/2021 Z. z.,
213/2021 Z. z., 252/2021 Z. z., 264/2021 Z.z., 310/2021 Z.z., 540/2021 Z.2.,2/2022 Z. z. Sa
dopiia takto:

NNNNNNNNNNN

V § 79 ods. 1 sa za pismeno bi) vklada pismeno bj), ktoré znie:

»34]) zachovavat’ mlcCanlivost o vSetkych skutoCnostiach vyplyvajucich zo zmluvy
0 podmienkach thrady lieku, zmluvy o podmienkach thrady zdravotnickej pomdcky
azmluvy o podmienkach thrady dietetickej potraviny uzatvorenej podla osobitného
predpisu2"9), o ktorych sa dozvedel pri vykone velkodistribicie lieku, zdravotnickej
pomdcky alebo dietetickej potraviny, a nespristipnit’ ich tretej osobe.*.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 55jawg znie:

L2010y & 74§ 29a, § 57a zakona &. 363/2011 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.*.

CL VI
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Tento zakon nadobuda ucinnost’ 1. maja 2022, okrem ¢l. I bodu 19, ktory nadobuda G¢innost’
diom nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia, ktorym sa urci vyrovnaci rozdiel podla § 98i
pre posledny podmienene zaradeny liek a ¢l. I bodu 27 (§ 8 ods. 1 pism. b) bod 21.), bodu 32,
bodu 62 (§ 20 ods. 6), a bodov 124 a 125, ktoré nadobudaja Géinnost’ 1. januara 2023.
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