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ZAKON
z 13. septembra 2011

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

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:
CLT

PRVA CAST
ZAKLADNE USTANOVENIA

§1
Predmet zakona

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

§2
Vymedzenie zikladnych pojmov

Na ucely tohto zakona sa rozumie

a) dietetickou potravinou potravina indikovana lekdrom, uréena na osobitné vyzivové ucely
alebo medicinske ucely, ktora ma $pecialne zlozenie, je upravena alebo vytvorena na diétny
rezim

1. pacientov s obmedzenou, poSkodenou alebo narusenou schopnostou prijimat, stravit,
vstrebavat’, metabolizovat’ alebo vylucovat’ potraviny na beznt spotrebu, ziviny alebo
metabolity vratane dojciat a deti alebo
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2. pacientov, ktorych iné lekdrom stanovené vyzivové a lieCebné potreby nemozno dosiahnut’
upravou prirodzenej stravy,

u uréenou u li ieku ur¢ena mini vom, j 0Z cena
b) uradne urcenou cenou lieku cena lieku ur¢end ministerstvom, ktora nemoze byt’ prekrocena
pri prvom predaji lieku na tizemi Slovenskej republiky ani pri d'alSom predaji lieku drzitel'ovi

povolenia na vel’kodistribticiu liekov,

¢) uradne urc¢enou cenou zdravotnickej pomocky cena zdravotnickej pomdcky urcena
ministerstvom, ktora nemdze byt prekroc¢ena pri prvom predaji zdravotnickej pomdcky na uzemi
Slovenskej republiky ani pri d’alSom predaji zdravotnickej pomdcky dodavatelovi
zdravotnickych pomocok,

d) tradne ur¢enou cenou dietetickej potraviny cena dietetickej potraviny ur¢ena ministerstvom,
ktora nemdze byt prekrocena pri prvom predaji dietetickej potraviny na izemi Slovenske;j
republiky ani pri d’alSom predaji dietetickej potraviny dodavatel’'ovi dietetickych potravin,

e) uradne urcenou cenou lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny v inom
¢lenskom State Eurdpskej unie (d’alej len ,,Clensky $tat™)

1. cena lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny pri prvom predaji na tzemi
iného Clenského Statu, ak je cena lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny
uradne urcena alebo regulovana vecne prislusnym organom v tomto ¢lenskom State,

2. ina cena uradne urcena alebo regulovana vecne prisluSnym organom v inom ¢lenskom State
prepocitana na cenu pri prvom predaji na tizemi tohto ¢lenského §tatu, ak cenu lieku,
zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny nemozno urcit’ podl’a prvého bodu,

3. najniz$ia cena Uradne ur¢end alebo regulovana vecne prislusnym organom v inom ¢lenskom
State, ak cenu lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny nemozno urcit’ podla
druhého bodu,

f) europskou referencnou cenou lieku aritmeticky priemer troch najnizsich cien spomedzi iradne
uréenych cien lieku v inych ¢lenskych §tatoch; ak

1. ma liek uradne ur¢ent cenu len v jednom z inych ¢lenskych §tatov, aritmeticky priemer suctu
uradne urcenej ceny lieku v tomto ¢lenskom State a dvoch najnizsich jednotkovych cien tohto
lieku v inych ¢lenskych Statoch s najnizSou jednotkovou cenou lieku prepocitanych na velkost
balenia lieku, ktorého eurdpska referencna cena sa urcuje,

2. ma liek uradne uréent cenu len v dvoch inych ¢lenskych Statoch, aritmeticky priemer stctu
uradne uréenej ceny lieku v tychto ¢lenskych Statoch a najnizsej jednotkovej ceny tohto lieku v
inom Clenskom $tate s najnizSou jednotkovou cenou lieku prepocitanej na velkost’ balenia lieku,
ktorého eurdpska referencna cena sa urcuje,

3. nema liek tradne urcent cenu v inych ¢lenskych §tatoch, aritmeticky priemer troch

najnizsich jednotkovych cien tohto lieku v inych ¢lenskych §tatoch s najnizSou jednotkovou
cenou lieku prepocitanych na vel'kost’ balenia lieku, ktorého eurdpska referencna cena sa urcuje,

g) europskou referenénou cenou zdravotnickej pomdcky priemer troch najnizsich cien
prepocitanych na jednotkovi cenu zdravotnickej pomocky spomedzi uradne uréenych cien
zdravotnickej pomocky v inych ¢lenskych Statoch; ak ma zdravotnicka pomdcka tradne uréent
cenu



1. len v jednom z inych ¢lenskych Statov, tradne uréena cena zdravotnickej pomocky v tomto
State prepocitand na jednotkovil cenu zdravotnickej pomocky,

2. v dvoch z inych ¢lenskych Statov, priemer cien v tychto ¢lenskych §tatoch prepocitany na
jednotkovi cenu zdravotnickej pomocky,

h) eurdpskou referencnou cenou dietetickej potraviny priemer troch najnizsich cien
prepocitanych na jednotkovu cenu dietetickej potraviny spomedzi uradne uréenych cien
dietetickej potraviny v inych ¢lenskych Statoch; ak ma dieteticka potravina uradne uréenu cenu

1. len v jednom z inych ¢lenskych Statov, iradne urcena cena dietetickej potraviny prepocitana
na jednotkovu cenu dietetickej potraviny v tomto State,

2. v dvoch z inych ¢lenskych Statov, priemer cien dietetickej potraviny prepocitany na
jednotkovu cenu dietetickej potraviny v tychto ¢lenskych Statoch,

1) maximalnou cenou lieku vo verejnej lekarni cena lieku, ktord neméze byt’ prekrocena pri
vydaji lieku vo verejnej lekarni alebo v pobocke verejnej lekarne; v tejto cene je zahrnuta aj dan z
pridanej hodnoty, cena obchodného vykonu drzitel’a povolenia na vel'kodistribuciu liekov a cena
obchodného vykonu drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekarni,

j) maximalnou cenou zdravotnickej pomdcky cena zdravotnickej pomocky, ktora nemoze byt
prekroc¢ena pri vydaji zdravotnickej pomocky osobou, ktorda ma povolenie na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti podl'a osobitného predpisul); v tejto cene je zahrnuta aj dan z pridane;j
hodnoty, cena obchodného vykonu dodavatel’a zdravotnickych pomdcok a cena obchodného
vykonu drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti,

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

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

m) preskripénym obmedzenim podmienenie plnej alebo Ciastocnej thrady lieku, zdravotnicke;j
pomocky alebo dietetickej potraviny na zéklade verejného zdravotného poistenia predpisanim
lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny lekarom so $pecializaciou v uréenom
$pecializacnom odbore, zubnym lekarom, v§eobecnym lekarom, sestrou alebo pérodnou
asistentkou na zaklade pisomného odportcania lekara so Specializaciou v uréenom
Specializacnom odbore,

n) indikacnym obmedzenim podmienenie plnej alebo Ciastocnej uhrady lieku, zdravotnicke;j
pomdcky alebo dietetickej potraviny na zaklade verejného zdravotného poistenia predpisanim a
pouzitim lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny pri indikaciach a za



podmienok ur€enych v rozhodnuti v rdmci kategorizécie liekov, zdravotnickych pomdcok,
Specialnych zdravotnickych materidlov alebo dietetickych potravin,

o) finanénym limitom maximalna vyska peniaznych prostriedkov, ktoré je mozné vynalozit’ na
plnu alebo ¢iastocnu thradu urcenych zdravotnickych pomdcok, $pecidlneho zdravotnickeho
materialu alebo dietetickych potravin na zdklade verejného zdravotného poistenia pre poistenca
verejného zdravotného poistenia (dalej len ,,poistenec®) pocas uréeného ¢asového obdobia,

p) mnozstvovym limitom maximalne mnozstvo urcenych zdravotnickych pomocok, $pecidlneho
zdravotnickeho materialu alebo dietetickych potravin, ktoré je mozné poistencovi plne alebo
¢iastocne uhradit’ na zaklade verejného zdravotného poistenia pocas uréeného ¢asového obdobia,

q) Specialnym zdravotnickym materidlom zdravotnicka pomocka pouzivana pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti ako nevyhnutna stucast’ zdravotnych vykonov,) ktora zasadne
ovplyviuje medicinsku tspesnost’ tychto zdravotnych vykonov a ktora sa docasne alebo natrvalo
stava sucast’ou tela pacienta, vratane jej prislusenstva, ktoré je vyrobcom uréené na kontinualne
pouzivanie jednym pacientom spolu so zdravotnickou pomdckou so $pecifickym cielom
umoznit, aby sa tato zdravotnicka pomocka dala pouzivat’ v stlade so svojim t¢elom urcenia,
alebo aby Specificky a priamo prispievala k zdravotnickej funkcii danej zdravotnickej pomocky z
hladiska jej i€elu urcenia,

r) originalnym liekom humanny liek, ktory bol ako prvy registrovany podla osobitného
predpisu,) s danym obsahom lie¢iva, kombinaciou lie¢iva, v liekovej forme a s mnozstvom
lie¢iva v jednej davke lieku,

s) generickym lickom humanny liek, ktory je registrovany podl'a osobitného predpisulc) a ktory
obsahuje liecivo alebo kombinaciu lieiv ako originalny liek,

t) biologickym liekom humanny liek, ktorého u¢inna latka je vyrobena alebo extrahovana z
biologického zdroja a na ktorej charakteristiku a stanovenie kvality je potrebna kombinacia
fyzikalnych, chemickych a biologickych skusok, ako aj znalost’ vyrobného postupu a jeho
kontroly,

u) biologicky podobnym lieckom biotechnologicka képia biologického lieku, ktord ma
porovnavacimi klinickymi skaskami dokazanu podobnost’ vo fyzikalno-chemickych
vlastnostiach, ti€innosti a bezpecnosti,

v) prvym generickym liekom genericky liek, ak v Case podania ziadosti o zaradenie tohto prvého
generického lieku do zoznamu kategorizovanych liekov nie je v zozname kategorizovanych
liekov v prislusnej referencnej skupine pravoplatne zaradeny iny genericky liek,

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

x) dovernou informéciu informacia, ktora nie je obchodnym tajomstvom a nie je informaciou
chranenou podl'a osobitného predpisu,’®®) pred jej poskytnutim osobou, ktora Ziada jej ochranu,
bola dostupna len obmedzenému okruhu 0s6b a jej spristupnenim by bolo mozné priamo alebo
nepriamo identifikovat’ osobitné podmienky uhrady lieku, ktoré buda predmetom zmluvy o
podmienkach thrady lieku podl'a § 7a alebo rokovania o tejto zmluve, osobitné podmienky
uhrady zdravotnickej pomdcky, ktoré buda predmetom zmluvy o podmienkach thrady



zdravotnickej pomocky podla § 29a alebo rokovania o tejto zmluve alebo osobitné podmienky
uhrady dietetickej potraviny, ktoré budi predmetom zmluvy o podmienkach thrady dietetickej
potraviny podl'a § 57a alebo rokovania o tejto zmluve,

y) lickom na ojedinelé ochorenie liek, ktory Europska komisia zaradila na pouzitie pre indikaciu
v sulade s navrhovanym indika¢nym obmedzenim medzi lieky na ojedinelé ochorenia, <)

z) lickom ur¢enym na lieCbu zavazného ochorenia liek, ktory ma dostato¢ne odévodneny prinos
k liecbe zavazného ochorenia tym, Ze primarny klinicky vyznamny ciel’ v klinickom skusani
preukazal, Ze v hodnotenom parametri, ktory ma vplyv na kvalitu Zivota, doslo aspon k 30 %
zlepSeniu oproti inej medicinskej intervencii uhradzanej na zéklade verejného zdravotného
poistenia, alebo sa preukaze prediZenie strednej doby celkového prezivania najmenej o 30 % v
porovnani s inou medicinskou intervenciou uhradzanou na zaklade verejného zdravotného
poistenia, najmenej vsak o tri mesiace,

aa) zavaznym ochorenim ochorenie vyzadujuce trvala alebo dlhodobu hospitalizaciu, ochorenie
veduce k ¢astym opakovanym hospitalizaciam alebo k invalidite, ochorenie, ktoré ma za
nasledok trvalé zavazné poskodenie zdravia, Uplnu alebo takmer uplnu stratu zraku, sluchu, reci
alebo pohybu, alebo ochorenie, ktoré skracuje predpokladanu dizku Zivota o viac ako 20 %.

DRUHA CAST
LIEKY

PRVA HLAVA
Rozsah dhrady liekov

§3

(1) Ak v tomto zékone nie je ustanoven¢ inak, na zaklade verejného zdravotného poistenia sa
plne uhradzaja

a) lieky poskytované v ramci Ustavnej zdravotnej starostlivostild) (dalej len ,,astavna
starostlivost™), ktoré st zaradené v zozname liekov s tiradne urenou cenou; ak je na trhu
dostupnych viacero navzajom nahraditel'nych lieckov s obsahom rovnakého lieciva alebo
kombinacie lie¢iv (d’alej len ,,liecivo*), poskytnuty liek sa na zaklade verejného zdravotného

poistenia uhradza len do vysky ceny najlacnejSieho z nich,

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

¢) lieky poskytované v ramci ustavnej starostlivosti, ak ide o lieky s obsahom lie¢iv ur€enych
na podpornu alebo doplnkovi liecbu,

d) neregistrované lieky poskytované v ramci ustavnej starostlivosti, ktorych pouzitie povolilo
ministerstvo podla osobitného predpisu.?)

(2) Na zéklade verejného zdravotného poistenia sa plne alebo ciasto¢ne uhradzaju lieky na
inovativnu lie¢bu®) zaradené v zozname kategorizovanych liekov poskytované v ramci ustavnej
starostlivosti, ktor¢ st pouzité v sulade s indikaénymi obmedzeniami a obmedzeniami thrady
zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci stihlas uvedenymi v tomto zozname.



(3) Na zéklade verejného zdravotného poistenia sa plne alebo ¢iasto¢ne uhradzaju lieky
poskytované v ramci ambulantnej zdravotnej starostlivosti®) (d’alej len ,,ambulantna
starostlivost™) alebo lekarenskej starostlivosti‘) zaradené v zozname kategorizovanych liekov,
ktoré st predpisané a pouzité v stilade s preskripénymi obmedzeniami, indikaénymi
obmedzeniami a obmedzeniami thrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci sthlas
uvedenymi v tomto zozname.

(4) Lieky sa podl'a odseku 2 a 3 uhradzaji 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 thrady za liek po
uplatneni osobitnych podmienok dohodnutych v tejto zmluve.

(5) Na zéklade verejného zdravotného poistenia sa v ramci ambulantne;j starostlivosti alebo
lekarenskej starostlivosti plne uhradzaju lieky pripravované v lekarni podl'a predpisu lekara
urcené na vydaj v lekarni, v ktorej boli pripravené (d’alej len ,,individudlne pripravovany liek®),
okrem individualne pripravovanych liekov, na ktorych pripravu sa pouzivaju hromadne
vyrabané lieky neuhradzané alebo ciasto¢ne uhradzané na zaklade verejného zdravotného
poistenia; individualne pripravované lieky, na ktorych pripravu sa pouzivaju hromadne vyrabané
lieky neuhradzané alebo Ciasto¢ne uhradzané na zaklade verejného zdravotného poistenia, sa
uhradzaju v takom rozsahu, v akom st na zaklade verejného zdravotného poistenia uhradzané
zlozky pouzité na ich pripravu. Hromadne vyrabané lieky pouzité na pripravu individualne
pripravovanych liekov sa na zaklade verejného zdravotného poistenia uhradzaju len pri pouziti v
indikaciach, ktoré st v sulade so stthrnom charakteristickych vlastnosti lieku.

(6) Poistenec sa na uhrade liekov poskytovanych v ramci Gstavnej starostlivosti nepodiel’a.
§5
Zoznam liekov s uradne uréenou cenou
(1) Ministerstvo uvedie v zozname liekov s uradne uréenou cenou pre kazdy liek najma
a) kod lieku prideleny Statnym ustavom pre kontrolu liegiv,
b) nazov lieku,
¢) liekova formu,
d) mnozstvo lie¢iva v liekovej forme,
e) velkost balenia lieku,

f) meno a priezvisko alebo obchodné meno drzitel’a registracie lieku (d’alej len ,,drzitel’
registracie®),

g) uradne urcenu cenu lieku,

h) informéaciu o tom, ¢i pre liek bolo vydané rozhodnutie podl'a § 21, na zaklade ktorého sa na
liek neuplatituje § 16 ods. 7, § 17 ods. 5 pism. e), § 20 ods. 8 a 10, § 89 a 94 a uplatiiujt sa
postupy podla § 21 (d’alej len ,,0sobitna cenova regulacia®).

(2) Zoznam liekov s uradne uréenou cenou zverejituje ministerstvo na svojom webovom sidle
vzdy k prvému diu mesiaca.



DRUHA HLAVA
KATEGORIZACIA LIEKOV

§6

(1) Ministerstvo rozhoduje kategorizaciou liekov o
a) zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a tradnom urceni ceny lieku,
b) urceni a zruSeni urcenia, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii,
¢) zniZeni tradne urcenej ceny lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov,
d) zvySeni uradne urcenej ceny lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov,
e) uréeni maximalnej ceny lieku vo verejnej lekarni,
f) vyradeni lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov,

g) urCeni referen¢nych skupin liekov zaradenych v zozname kategorizovanych lickov a ich
charakteristik,

h) zmene charakteristik referencnych skupin liekov zaradenych v zozname kategorizovanych
liekov,

1) tom, ¢i zdravotna poistovina uhradza liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov
poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti (d’alej len ,,poskytovatel*‘) ako pripocitateI'nti polozku
k uhrade vykonu v ambulantne;j starostlivosti alebo tistavnej starostlivosti (d’alej len ,,0sobitny
spdsob uhrady lieku®).

(2) Pre kazdy liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov sa urcuje referen¢na skupina a
jej charakteristiky, pricom o zmene urcenia referenc¢nej skupiny méze ministerstvo rozhodnut’ aj
z vlastného podnetu.

(3) Referencna skupina obsahuje lieky zaradené v zozname kategorizovanych liekov, ktoré
a) obsahuju rovnaké liecivo,
b) maju rovnaku cestu podania,
¢) maju rovnaku alebo porovnatel'nu lieckov( formu a

d) obsahuju rovnaké mnozstvo lieCiva v jednej davke lieku, maju rovnaku koncentréciu lieciva
alebo rovnaké mnozstvo lie¢iva v baleni lieku; prihliada sa na charakter lieciva a liekovej
formy.

(4) Referencna skupina sa rozdeli na referencné podskupiny tak, aby rozdiel v pocte
Standardnych davok lieciva v jednom baleni lieku medzi najmen$im a najvacsim balenim lieku v
jednej referencnej podskupine nebol vacsi ako 20 % z poctu Standardnych davok lieCiva
najmensieho balenia lieku.

(5) Pre kazdu referencnu skupinu sa urcuju tieto charakteristiky:

a) Standardna davka lieCiva,



b) maximalna vySka thrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lie€iva.
(6) Pre kazdu referencnu skupinu sa mézu urcit’ aj tieto charakteristiky:

a) preskripéné obmedzenie,

b) indikacné obmedzenie,

¢) obmedzenie uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajici suhlas,

d) uhradova skupina a koeficient thradovej skupiny.

(7) Maximalna vyska thrady zdravotnej poistovne za Standardnti davku lieciva v referencne;j
skupine, v ktorej st zaradené lieky uréené na povinné ockovanie, sa urci tak, aby bola
zabezpecena plna uhrada zdravotnej poistovne najmenej za jeden liek uréeny na povinné
ockovanie proti prenosnému ochoreniu alebo prenosnym ochoreniam.

(8) Maximalna vyska thrady zdravotnej poistovne za Standardnti davku lieciva v referencne;j
skupine, v ktorej st zaradené lieky obsahujtiice kombinaciu lie€iv, sa urci

a) suc¢tom maximalnych vysok uhrad zdravotnej poistovne za Standardntl davku lieciva v
referencnych skupinach, v ktorych su zaradené lieky s obsahom rovnakych mnozstiev tychto
lieciv, ako st obsiahnuté v lickovej forme obsahujucej kombinaciu lieCiv,

b) prepo¢tom na sucet maximalnych vysok tthrad zdravotnej poistovne za Standardnu davku
liec¢iva v referencnych skupinach, v ktorych su zaradené lieky s obsahom inych mnoZzstiev
tychto lie¢iv, ako su obsiahnuté v liekovej forme obsahujicej kombinaciu lie¢iv; prihliada sa na
najbliz§ie mnozstvo lieciva v lickovej forme; ak vznikne pochybnost’ o tom, ktoré mnozstvo
liec¢iva v liekovej forme je najblizsie, prihliada sa na najblizsie niz§ie mnozstvo lieCiva v
liekovej forme,

¢) vo vyske najnizSej maximalnej ceny lieku vo verejnej lekarni prepocitanej na Standardnti
davku lieciva lieku zaradeného v referencnej skupine, ak t je nizs$ia ako hodnota vypocitana
podl'a pismena a) alebo b).

(9) Vseobecne zavizny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo, ustanovi sposob
a) urcenia Standardnej davky lieCiva,

b) uréenia maximalnej vySky thrady zdravotnej poistovne za Standardnti davku lieCiva, ak nie
je ustanoveny podl'a odseku 8, a spdsob zniZenia a zvySenia maximalnej vysky Ghrady
zdravotnej poistovne podl'a § 20 ods. 8 az 11,

¢) uréenia thradovej skupiny, zmeny thradovej skupiny a zruSenia thradovej skupiny.

(10) Pre liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov sa ur¢i osobitny spdsob thrady
lieku, ak

a) ide o liek, ktory sa musi podavat’ oSetrujucim zdravotnickym pracovnikom,

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



¢) ide o liek, ktory vyZzaduje osobitny spdsob skladovania,

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

e) ide o lick na inovativnu lie¢bu poskytovany v ramci stavnej starostlivosti.

(11) Urcovanie osobitného spdsobu thrady lieku podl'a odseku 10 sa nevzt'ahuje na lieky
uréené na ockovanie a depotné antipsychotika.

(12) Pri rozhodovani o urceni indika¢ného obmedzenia pre referen¢nu skupinu, ktorého
sucast'ou je uvedenie podmienok pre zacatie, d’alSie pokra¢ovanie alebo zastavenie lieCby
uhradzanej na zéklade verejného zdravotného poistenia, sa prihliada najmi na odporucané
terapeutické postupy, nakladovu efektivnost’ a predpokladany vplyv na vydavky verejného
zdravotného poistenia.

(13) O zmene osobitného sposobu uhrady lieku podl'a odseku 1 pism. i) méze ministerstvo
rozhodnut’ aj z vlastného podnetu.

(14) Ministerstvo zverejituje na svojom webovom sidle zoznam thradovych skupin, v ktorom
uvedie referenéné skupiny tvoriace thradovu skupinu a koeficient thradovej skupiny, vzdy k
prvému dilu mesiaca.

§7
Kritéria kategorizacie liekov
(1) Pri kategorizacii liekov ministerstvo zohl'adiiuje
a) ucinnost’ lieiva potvrdenu klinickymi skiskami realizovanymi na principoch mediciny
zalozenej na dokazoch pri
1. zachrane zivota,
2. vylie€eni choroby,
3. zmierneni priznakov choroby,
4. zabraneni vzniku zdvaznych zdravotnych komplikécii,
5. zabraneni zhorSenia zavaznosti choroby alebo jej prechodu do chronického $tadia,
6. ucinnej profylaxii proti chorobe,
b) ucinnost’ a bezpecnost’ lieku potvrdenti v podmienkach beznej terapeutickej praxe,

¢) prinos lieku pri zniZovani chorobnosti a umrtnosti,

d) vysku tihrady zdravotnej poistovne za iné lieky uréené na pouzitie pri rovnakych
indikaciach,

e) farmaceutické charakteristiky lieku, ktorymi su:

1. cesta podania,



2. liekova forma,

3. mnozstvo lieciva v liekovej forme,

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

2. vyskytu neziaducich uc¢inkov,

3. liecebnej davky na dant1 indikéaciu,

4. davkovania lieCiva,

5. interakcie s inymi lie¢ivami,

6. lieCebného prinosu lieciva,

7. nakladovej efektivnosti,

8. preskripného obmedzenia,

9. indika¢ného obmedzenia,

10. obmedzenia uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajici suhlas,

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

h) skutoc¢nost’, Ze ide o liek na ojedinelé ochorenie, liek urc¢eny na lie¢bu zavazného ochorenia
alebo liek na inovativnu liecbu.

(2) Ak v odseku 5 nie je ustanovené inak, v zozname kategorizovanych liekov méze byt liek
zaradeny, ak vzhl'adom na kazdu indikaciu navrhovaného indikacného obmedzenia
posudzovant samostatne

a) dodato¢né naklady vynalozené z verejného zdravotného poistenia na jednotku zlepSenia
zdravotného stavu pri pouziti posudzovaného lieku nepresiahnu prahovi hodnotu
posudzovaného lieku za jeden ziskany rok zivota Standardizovanej kvality,

b) dodatocné naklady vynalozené z verejného zdravotného poistenia na jednotku zlepSenia
zdravotného stavu pri pouziti posudzovaného lieku nepresiahnu prahova hodnotu
posudzovaného lieku za jeden ziskany rok Zivota Standardizovanej kvality na zdklade zmluvy o
podmienkach thrady lieku podla § 7a ods. 1,

¢) analyza minimalizacie nakladov

1. preukaZze na zaklade priamo porovnavajucich §tadii alebo nepriamych porovnani
vykonanych s pouzitim vhodnych Statistickych metod Statisticky nevyznamny rozdiel v
ucinnosti a bezpecnosti medzi lickom, ktory je predmetom Ziadosti a porovnavanymi
medicinskymi intervenciami a



2. preukdze, ze naklady vynalozené z verejného zdravotného poistenia pri pouziti lieku, ktory
je predmetom ziadosti podl'a § 10 alebo 14 v sulade s navrhovanym indika¢nym obmedzenim
a navrhovanym preskripénym obmedzenim st nizSie ako naklady vynalozené z verejného
zdravotného poistenia pri pouziti inej medicinskej intervencie, alebo

d) analyza minimalizacie nakladov

1. preukaze na zaklade priamo porovnavajucich studii alebo nepriamych porovnani
vykonanych s pouzitim vhodnych Statistickych metod Statisticky nevyznamny rozdiel v
ucinnosti a bezpecnosti 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 podl'a § 10 alebo 14 v stlade s navrhovanym indika¢nym obmedzenim
a navrhovanym preskripénym obmedzenim st nizSie ako naklady vynaloZené z verejného
zdravotného poistenia pri pouziti inej medicinskej intervencie na zaklade zmluvy o
podmienkach uhrady lieku podla § 7a ods. 1.

(3) Prahova hodnota posudzovaného lieku za jeden ziskany rok zivota Standardizovanej kvality
je prislusny nasobok hrubého domaceho produktu Slovenskej republiky, ktory nesmie byt’ vyssi
ako 3; ak predmetom Zziadosti je liek na ojedinelé ochorenie alebo liek na inovativnu liecbu,
prislusny nasobok hrubého doméceho produktu Slovenskej republiky nesmie byt’ vyssi ako 10.
Podrobnosti vypoctu nasobku podla prvej vety ustanovi v§eobecne zavazny pravny predpis,
ktory vyda ministerstvo.

(4) Hrubym domacim produktom podla odseku 3 sa rozumie hodnota hrubého domaceho
produktu v beznych cenach v Slovenskej republike zistena Statistickym uradom Slovenskej
republiky v prepocte na jedného obyvatel’a Slovenskej republiky za kalendarny rok, ktory dva
roky predchadza kalendarnemu roku, v ktorom sa urcuje prahova hodnota posudzovaného lieku
podl'a odseku 3. Poctom obyvatel'ov sa rozumie pocet obyvatel'ov (stredny stav) zisteny
Statistickym tiradom Slovenskej republiky za kalendarny rok, ktory dva roky predchadza
kalendarnemu roku, v ktorom sa urcuje prahova hodnota posudzovaného lieku podl'a odseku 3.

(5) Ak podmienky podl'a odseku 2 nie su splnené, lick moze byt do zoznamu kategorizovanych
liekov zaradeny iba, ak

a) predmetom Ziadosti podla § 10 alebo 14 je liek na ojedinelé ochorenie alebo liek na
inovativnu lieCbu,

b) drzitel’ registracie lieku, ktory je predmetom ziadosti podl'a § 10 alebo 14 uzatvoril s
ministerstvom zmluvu o podmienkach thrady lieku podl'a § 7a ods. 1,

¢) plati, ze:

1. nie je dostupna ind medicinska intervencia zaradena v zozname kategorizovanych liekov,
ktora ma preukazanu a potvrdenu ucinnost’ a bezpecnost’ vysledkami klinickych skusok
realizovanych na principoch mediciny zalozenej na dokazoch, a

2. primarny klinicky vyznamny ciel’ v klinickom skuSani preukazal, ze v hodnotenom
parametri, ktory ma vplyv na kvalitu zivota, doslo pri pouZiti posudzovaného lieku aspon k 30
% zlepSeniu oproti zlepSeniu pri pouziti iného lieku alebo inej medicinskej intervencie, alebo
sa pri pouziti posudzovaného lieku preukaze prediZenie strednej doby celkového prezivania



najmenej o0 30 % v porovnani s inym liekom alebo inou medicinskou intervenciou, najmenej
vSak o tri mesiace,

d) vynakladanie prostriedkov verejného zdravotného poistenia je ucelné a efektivne, a
e) financna stabilita systému verejného zdravotného poistenia je zabezpecena.

(6) V zozname kategorizovanych liekov nemozu byt’ zaradené lieky s obsahom lie¢iv uréenych
na podpornu alebo doplnkovu liecbu. Zoznam lieciv ur¢enych na podpornt alebo doplnkovu
liecbu ustanovi vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo.

§7a
Zmluva o podmienkach thrady lieku

(1) Pre zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov alebo zrusenie alebo zmenu
indika¢ného obmedzenia alebo preskripcného obmedzenia moze drzitel’ registracie s
ministerstvom uzatvorit’ zmluvu o podmienkach thrady lieku.

(2) Zmluvu o podmienkach thrady lieku méze na iny tcel ako v odseku 1 uzatvorit’ s drzitel'om
registracie ministerstvo alebo zdravotna poistovia; zmluvu o podmienkach thrady lieku

nemoze ministerstvo s drzitelom registracie uzatvorit’ na osobitné pripady uhrady lieku podl'a §
88.

(3) Zmluva o podmienkach thrady lieku musi obsahovat’
a) oznacenie lieku, ktory je predmetom zmluvy o podmienkach thrady lieku,

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

¢) indikacné obmedzenia a preskripéné obmedzenia, ak sa navrhuju urcit,

d) dojednanie o maximalnej sume thrad zdravotnych poistovni za liek, ktoru zdravotné
poistovne vynalozia za vydany alebo podany liek za kazdych 12 mesiacov pocas trvania
platnosti zmluvy o podmienkach tihrady lieku alebo spdsob jej stanovenia; o maximalnej sume
uhrad zdravotnych poistovni sa zmluvné strany dohodnt na zdklade maximalnej vysky thrady
zdravotnej poistovne za liek alebo lieky s obsahom rovnakého lieciva vo vztahu k
posudzovanym indik4cidm alebo na zaklade maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za
liek alebo lieky s obsahom rovnakého lieciva po uplatneni osobitnych podmienok tihrady lieku
dohodnutych v zmluve o podmienkach uhrady lieku, ak predmetom zmluvy o podmienkach
uhrady lieku je dohoda o poskytnuti zl'avy z uradne urcenej ceny lieku vo vzt'ahu k
posudzovanym indikacidm, ktory je predmetom Zziadosti podl'a § 10 alebo 14,

e) zavizok drzitel'a registracie uhradit’ rozdiel medzi sumou tihrad, ktora vSetky zdravotné
poistovne skuto¢ne vynalozili za vydany alebo podany liek za prislusnych 12 mesiacov pocas
trvania platnosti zmluvy o podmienkach thrady lieku a dohodnutou maximalnou sumou uhrad
zdravotnych poistovni podl'a pismena d), ak suma thrad, ktora vSetky zdravotné poistovne
skuto¢ne vynalozili za vydany alebo podany liek za prislusnych 12 mesiacov pocas trvania
platnosti zmluvy o podmienkach thrady lieku prevysuje dohodnuti maximalnu sumu thrad
zdravotnych poist'ovni podl'a pismena d), spésob vypoctu tohto rozdielu, mechanizmus
namietania uréeného rozdielu v pripade pochybnosti zdravotnej poistovne alebo drzitel'a



registracie o spravnosti urcenia rozdielu, podmienky a sposob thrady tohto rozdielu
zdravotnym poist'ovniam a lehotu splatnosti tohto rozdielu, ktora nesmie byt” dlhSia ako 60 dni,

f) dohodu o zmluvnej pokute za nesplnenie zavizku drzitel'a registracie podl'a pismena e),

g) maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne, ktor zdravotna poistoviia uhradi za liek po
uplatneni osobitnych podmienok uhrady lieku dohodnutych v zmluve o podmienkach uhrady
lieku, ktora musi byt’ nizsia ako maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne podla pismena
b), a spdsob vypoctu tejto maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne, ak predmetom
zmluvy o podmienkach uhrady lieku je dohoda o poskytnuti zl'avy z iradne urcenej ceny lieku,
ktory je predmetom Ziadosti podla § 10 alebo 14; maximalna vySka tihrady zdravotnej
poistovne za liek sa dohodne osobitne pre indikaciu vymedzenu v indikaénom obmedzeni,
pricom ak predmetom zmluvy o podmienkach uhrady lieku je dohoda o osobitnych
podmienkach thrady lieku pouzitého vo viac ako jednej indikacii vymedzenej v indika¢nom
obmedzeni, maximalna vyska thrady zdravotnej poistovne za liek sa ur¢i samostatne pre kazda
indikaciu vymedzenu v indikacnom obmedzeni,

h) obdobie platnosti zmluvy o podmienkach thrady lieku.

(4) Zmluva o podmienkach thrady licku méze obsahovat’ aj d’al$ie podmienky delenia
terapeutického rizika, najma

a) dojednanie o poskytnuti zl'avy z uradne urcenej ceny lieku, ktory nie je predmetom Ziadosti
o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov, vo vztahu ku ktorému sa zmluva o
podmienkach uhrady lieku uzatvara; predmetom tohto dojednania nemédze byt liek, ktory je
zaradeny v referen¢nej skupine, v ktorej je zaradeny genericky liek alebo biologicky podobny
liek,

b) dojednanie o poskytnuti zl'avy z uradne uréenej ceny lieku pouzitého v inej indikacii ako v
indikécii, ktora je predmetom ziadosti o rozsirenie indikacného obmedzenia, alebo

¢) dojednanie o poskytnuti zl'avy, ktoru poskytne drzitel’ registracie, vo forme lieku, ktory je
predmetom tejto zmluvy o podmienkach uhrady lieku alebo iného lieku.

(5) 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 dvanast’ mesa¢ného obdobia, na ktoré bola stanovena maximalna suma thrad
zdravotnych poistovni za liek podl'a odseku 3 pism. d).

(6) Zmluva o podmienkach uhrady lieku nadobuda ti¢innost’ najneskdr diiom nadobudnutia
vykonatel'nosti rozhodnutia o

a) zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov, ktory je predmetom ziadosti o
zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov, vo vzt'ahu ku ktorej sa zmluva o
podmienkach uhrady lieku uzatvorila,

b) zmene alebo zruseni indikaéného obmedzenia alebo preskripéného obmedzenia ur¢eného
pre referenénu skupinu, ktora je predmetom ziadosti, vo vzt'ahu ku ktorej sa zmluva o
podmienkach thrady lieku uzatvorila.



(7) Podmienky dohodnuté v zmluve o podmienkach uhrady lieku podl'a odseku 3 pism. d), e) a
g) a odseku 4 sa nespristupiiuju a nezverejiuju; to neplati, ak ide o spristupnenie tychto
podmienok ¢lenom poradnych organov podla § 91 ods. 1 a 2.

(8) Ak ministerstvo rozhodne o zmene charakteristik referenénej skupiny, ktorej charakteristiky
su predmetom zmluvy o podmienkach uhrady lieku alebo referencnej skupiny, do ktorej je
zaradeny liek, ktory je predmetom zmluvy o podmienkach thrady lieku, na zaklade vyzvy
ministerstva adresovanej drzitel'ovi registracie stt zmluvné strany povinné uviest’ zmluvu o
podmienkach thrady licku do suladu s tymto rozhodnutim spésobom, ktory maximalne zachova
hospodarsky ucel zmluvy o podmienkach thrady lieku a pdvodny zdmer zmluvnych stran
najneskor do dia nadobudnutia vykonatel'nosti tohto rozhodnutia.

(9) Ak ministerstvo rozhodne o zaradeni iného originalneho lieku do referenénej skupiny, v
ktorej je zaradeny liek, ktory je predmetom zmluvy o podmienkach uhrady lieku, na zaklade
vyzvy ministerstva adresovanej drzitel'ovi registracie si zmluvné strany povinné uviest’ zmluvu
o podmienkach uhrady lieku do suladu s tymto rozhodnutim spdsobom, ktory maximalne
zachova hospodarsky ucel zmluvy o podmienkach thrady lieku a pdvodny zadmer zmluvnych
stran najneskor do dia nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia o zaradeni tohto iné¢ho
originalneho lieku do referencnej 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 o podmienkach
uhrady lieku, zmluva o podmienkach thrady lieku straca platnost’ odo dna nadobudnutia
vykonatel'nosti rozhodnutia o znizeni maximalnej vysky tihrady zdravotnej poistovne za
Standardnu davku lieciva podla § 20 ods. 10 a 11.

(11) Rokovanie o uzatvoreni zmluvy o podmienkach tihrady lieku vratane s tym stvisiacej
komunikécie, informacii, navrhov a podkladov, ktor¢ tvoria predmet rokovania alebo su
vzajomne predkladané medzi ministerstvom a drzitelom registracie, nepodlieha spristupiiovaniu
ani zverejiiovaniu a moze prebiehat’ aj prostrednictvom ustnych prejednani alebo elektronickej
komunikécie. Z tistnych prejednani sa vyhotovuje zvukovy zaznam. Ministerstvo zvukové
zaznamy a elektronicku komunikaciu archivuje po dobu desiatich rokov. Rokovanie o
uzatvoreni zmluvy o podmienkach thrady lieku medzi ministerstvom a drzitel'om registracie
prebieha vylucne za stalej pritomnosti najmenej troch zastupcov ministerstva. Za drzitel'a
registracie sa na rokovani mozu zacastiiovat’ aj jeho zamestnanci a nim splnomocnené tretie
0soby.

(12) Na zmluvu o podmienkach tihrady lieku podl'a odseku 2 sa ustanovenia odsekov 3 az 5 a 8
az 11 vzt'ahuji primerane.

§8
Zoznam kategorizovanych liekov

(1) Ministerstvo uvedie v zozname kategorizovanych liekov
a) pre kazdu referenc¢nu skupinu a referencnt podskupinu najma

1. anatomicko-terapeuticko-chemicku skupinu lie¢iva,
2. nazov lie¢iva uvedeny v rozhodnuti o registracii lieku,

3. cestu podania,



4. liekovu formu,
5. Standardnua davku lieCiva,
6. maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne za Standardnti davku lieciva,
7. preskripéné obmedzenie, ak je urcené,
8. indika¢né obmedzenie, ak je urcené,
9. obmedzenie thrady zdravotnej poistovne na jej predchddzajuci stihlas, ak je urcené,
10. thradovu skupinu, ak je uréena,
b) pre kazdy liek najma
1. kéd lieku prideleny Statnym ustavom pre kontrolu lieéiv,
2. nazov lieku,
3. liekovu formu,
4. mnozstvo lieCiva v liekovej forme,
5. velkost’ balenia lieku,
6. pocet Standardnych davok lieciva v jednom baleni lieku,
7. meno a priezvisko alebo obchodné meno drzitel'a registracie,
8. maximalnu cenu lieku vo verejnej lekarni,
9. maximalnu vysku thrady zdravotnej poistovne za liek,
10. maximalnu vysku doplatku poistenca za liek,

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

12. preskripéné obmedzenie, ak je urcené,
13. indika¢né obmedzenie, ak je urcené, a kod pre prislusné indikacné obmedzenie,
14. obmedzenie uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajtci suhlas, ak je urcené,

15. oznacenie originalneho lieku, oznacenie generického lieku s uvedenim, ¢i ide o prvy
genericky liek, alebo oznacenie biologicky podobného lieku s uvedenim, ¢i ide o prvy
biologicky podobny liek,

16. oznacenie podmienene kategorizovaného lieku,

17. oznacenie, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii, ak bolo pre tento liek vydané
rozhodnutie podla § 21,



18. vysku prepocitaného doplatku za najlacnejsi nahradny liek, ak sa tento zapocitava do
uhrnnej vysky thrad poistenca podla § 4, inak sa uvedie nula,

19. osobitny spdsob thrady lieku, ak je urceny,

20. oznacenie lieku, ktory je uhradzany z verejného zdravotného poistenia na zaklade zmluvy
o podmienkach uhrady licku uzatvorenej s ministerstvom,

21. oznacenie, ¢i ide o liek na ojedinelé ochorenie, lick na inovativnu liecbu alebo lick ureny
na liecbu zavazného ochorenia,

22. identifika¢ny udaj, na zaklade ktorého mozno identifikovat’ maximalnu vysku thrady
zdravotnej poistovne za Standardntl davku lieciva ur¢ent samostatne pre kazdu indikaciu
osobitne vymedzenu v indikaénom obmedzeni,

23. priznak osobitne ur¢enej maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za liek urcene;j
pre indikaciu osobitne vymedzent v indika¢nom obmedzeni, ak ministerstvo podla § 20 ods. 6
urcéi pre indikaciu osobitne vymedzenu v indikacnom obmedzeni osobitni maximalnu vysku
uhrady zdravotnej poistovne.

(2) Maximalna vyska thrady zdravotnej poistovne za liek zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov sa ur¢i vo vyske nasobku poctu standardnych davok lieciva
obsiahnutych v lieku a maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za jednotku Standardne;j
davky lieciva, najviac vSak vo vySke maximalnej ceny lieku vo verejnej lekarni.

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

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

§9
Nedostupnost’ liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov

(1) Drzitel registracie licku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov je povinny
zabezpecit,, aby bol liek dostupny na trhu v dostatoénom mnozstve pocas celého trvania
zaradenia lieku v zozname kategorizovanych liekov. Ak liek nie je dostupny na trhu v
dostato¢énom mnozstve poc¢as 60 po sebe nasledujucich dni, ministerstvo méze rozhodnit
vyradit’ liek zo zoznamu kategorizovanych liekov. Drzitel’ registracie lieku takto vyradeného zo
zoznamu kategorizovanych liekov méze po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia podat’
ziadost’ o opatovné zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov podl'a § 10; v tejto
ziadosti musi drzitel’ registracie preukazat’ schopnost’ plnit’ povinnost’ podla prvej vety.

(2) Za dostatocné mnozstvo sa povazuju zasoby lieku dostacujuce na pokrytie odhadovane;j
mesacnej spotreby lieku v Slovenskej republike.

(3) Odhadovana mesac¢na spotreba licku v Slovenskej republike sa vypocita z tychto udajov:

a) spotreba liekov zaradenych v tej istej referencnej skupine za posledny Stvrtrok, pre ktory st
tieto udaje dostupné,



b) spotreba liekov zaradenych v referencnej skupine za Stvrtrok, ktory dvanast’ mesiacov
predchéadzal §tvrtroku, v ktorom sa odhadovand mesacna spotreba lieku v Slovenskej republike
posudzuje, ak ide o lick uréeny na sezénne pouzitie alebo prevazne na sezéonne pouzitie,

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

d) predpokladany trhovy podiel lieku pri zohl'adneni spotreby lickov zaradenych v tej istej
referenénej skupine s rovnakou alebo porovnate'nou maximalnou cenou lieku vo verejnej
lekarni prepocitanou na Standardnu davku lieciva; za porovnatel'nii maximalnu cenu lieku vo
verejnej lekarni prepocitant na Standardna davku lieciva sa povazuje najblizSia niZia cena, ak
taka existuje, inak najblizsia vyssia cena.

(4) Povinnost’ drzitela registracie zabezpecit’ dostupnost’ lieku sa nevzt'ahuje na liek na
ojedinelé ochorenie alebo na liek na inovativnu liecbu.

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

§10

Ziadost’ o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a iradné urcenie ceny
lieku

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

(2) Ziadost' obsahuje

a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo drzitel’a registracie;
ak je urCeny splnomocneny zastupca, aj meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo
obchodné meno a sidlo splnomocneného zastupcu,

b) nazov lieku, liekovii formu, cestu podania, vel'kost balenia, kod lieku prideleny Statnym
ustavom pre kontrolu lieCiv, identifikaciu lieku uvedenim polozky alebo podpolozky

kombinovanej nomenklatiry colného sadzobnika®) a anatomicko-terapeuticko-chemicku
skupinu lie¢iva obsiahnutého v lieku,

c) kvalitativne a kvantitativne zlozenie lieku s uvedenim vsetkych v nom obsiahnutych lieciv,
d) tradne urcent cenu licku v inych ¢lenskych Statoch; uvadza sa v prisluSnej narodnej mene,
e) informéaciu o tom, ze liek svojou charakteristikou

1. nepatri do ziadnej referencnej skupiny zaradenej v zozname kategorizovanych liekov alebo

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

f) navrh tradne urcenej ceny lieku a prepocet tejto ceny na maximalnu cenu lieku vo verejnej
lekarni,



g) registracné Cislo lieku,
h) informdciu o tom, ¢i ide o originalny liek, genericky liek, alebo biologicky podobny liek

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

(3) Ak ide o liek podla odseku 2 pism. e) prvého bodu, ziadost’ obsahuje aj

a) navrh Standardnej davky lieCiva a pocet navrhovanych Standardnych davok lieciva v jednom
baleni lieku,

b) zddévodnenie navrhu Standardnej davky lieciva,

¢) navrh maximalnej vySky thrady zdravotnej poistovne za liek a odévodnenie tohto navrhu
alebo ndvrh maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za liek pre jednotlivé indikéacie
osobitne vymedzené v indikacnom obmedzeni a odévodnenie tohto navrhu,

d) navrh preskripéného obmedzenia na Specializa¢ny odbor lekara alebo zubného lekara,
e) navrh indika¢ného obmedzenia,
f) navrh obmedzenia Gihrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci sthlas,

g) zoznam ¢lenskych statov, v ktorych ma liek uradne uréent cenu, s uvedenim overitel'nych
zdrojov udajov o cene lieku podl'a § 94 ods. 8, ak ide o liek podla § 16 ods. 6,

h) navrh sumy uhrad zdravotnych poistovni za liek na 12, 24 a 36 po sebe nasledujucich
mesiacov od nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia o zaradeni lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov na kazdé obdobie 12 po sebe nasledujucich mesiacov samostatne, ak
predmetom ziadosti je liek podl'a odseku 2 pism. e) prvého bodu.

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

b) pravoplatné rozhodnutie o registracii lieku alebo jeho osvedcenu kopiu; ak ide o pravoplatné
rozhodnutie o registracii licku vydané Eurépskou komisiou, kopia pravoplatného rozhodnutia o
registracii lieku nemusi byt’ osvedcena,

¢) doklad o prideleni kodu lieku Statnym ustavom pre kontrolu lieéiv,
d) ak ide o lieck podla odseku 2 pism. e) prvého bodu, aj
1. udaje o Gcinnosti lieku podlozené vysledkami klinickych skusSok,
2. prehlad vyznamnych porovnavacich klinickych skusok,
3. vyznamné sthrnné ¢lanky z odborne;j literatury,

4. farmako-ekonomicky rozbor lieku ak odsek 6 neustanovuje inak,



5. vypocet prahovej hodnoty posudzovaného lieku s uvedenim overitel'nych zdrojov udajov
pre vSetky hodnotiace kritérid na vypocet prahovej hodnoty tohto lieku podla vSeobecne
zavazného pravneho predpisu vydaného podla § 7 ods. 6.

(5) Podrobnosti o farmako-ekonomickom rozbore lieku ustanovi v§eobecne zavazny pravny
predpis, ktory vyda ministerstvo.

(6) Ziadatel’ nemusi prilozit’ k Ziadosti farmako-ekonomicky rozbor lieku, ak
a) predmetom Ziadosti je lick podl'a odseku 2 pism. e) prvého bodu a

1. navrh maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva
neprevysSuje maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieCiva
urcenu pre referencnu skupinu zaradent v zozname kategorizovanych liekov, do ktorej patri
liek s rovnakou ucinnou latkou a lickovou formou ako posudzovany liek alebo ak vyska
nakladov na jeden den liecby alebo jeden cyklus liecby posudzovanym liekom nepresahuje
vysku nakladov na jeden dei liecby alebo jeden cyklus lie¢by liekom, ktory ma rovnaku
ucinnu latku a liekova formu ako posudzovany liek a patri do referencnej skupiny zaradenej v
zozname kategorizovanych liekov, a

2. indikacia uvedena v suhrne charakteristickych vlastnosti posudzovaného lieku alebo navrh
indikacného obmedzenia je rovnaky ako indikécia uvedena v sthrne charakteristickych
vlastnosti alebo indikacné obmedzenie uréené pre referencnu skupinu zaradenu v zozname
kategorizovanych liekov, do ktorej patri liek s rovnakou ti¢innou latkou a liekovou formou ako
posudzovany liek,

b) predmetom ziadosti je liek obsahujuci kombinaciu lieciv podl'a odseku 2 pism. e) prvého
bodu a

1. navrh maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva
neprevysSuje sucet maximalnych vysok tthrad zdravotnej poistovne za Standardna davku
lieciva uréenych pre referencné skupiny zaradené v zozname kategorizovanych liekov, do
ktorych patria lieky s rovnakymi G¢innymi latkami a liekovymi formami ako su obsiahnuté v
kombinacii lie¢iv posudzovaného lieku alebo ak vyska nakladov na jeden den lieCby alebo
jeden cyklus lie¢by posudzovanym liekom nepresahuje sucet nakladov na jeden den liecby
alebo jeden cyklus liecby liekmi s rovnakymi u¢innymi latkami a liekovymi formami ako st
obsiahnuté v kombinacii lieCiv posudzovaného lieku a patria do referenénych skupin
zaradenych v zozname kategorizovanych liekov, a

2. indikacia uvedena v suhrne charakteristickych vlastnosti posudzovaného lieku alebo navrh
indika¢ného obmedzenia je rovnaky ako indikacia uvedena v sihrne charakteristickych
vlastnosti alebo indika¢né obmedzenie urcené pre referenéné skupiny zaradené v zozname
kategorizovanych liekov, do ktorych patria lieky s rovnakymi G¢innymi latkami a liekovymi
formami ako su obsiahnuté v kombinacii lie¢iv posudzovaného lieku.

§11
Ziadost o vyradenie lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov

(1) Ziadost' o vyradenie lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov podéva ministerstvu drzitel
registracie alebo zdravotna poist'ovia.

(2) Ziadost’ obsahuje



a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo drzitel’a registrécie,
ak ziadost’ podéava drzitel registracie; ak je urCeny splnomocneny zstupca, aj meno, priezvisko
a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo splnomocneného zastupcu,

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

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

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

(4) Drzitel registracie moze sucasne poziadat’ aj o zruSenie uradne urcenej ceny lieku, co uvedie
v Ziadosti.

§ 12

Ziadost’ o zniZenie Gradne urcenej ceny lieku zaradeného v zozname kategorizovanych
liekov

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

(2) Ziadost' obsahuje

a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo drZitel’a registracie,
ak ziadost’ podava drzitel’ registracie; ak je urCeny splnomocneny zastupca, aj meno, priezvisko
a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo splnomocneného zastupcu,

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

¢) nazov lieku, liekova formu, velkost balenia a kéd lieku prideleny Stitnym ustavom pre
kontrolu lieciv,

d) navrh tiradne urcenej ceny lieku a prepocet tejto ceny na maximalnu cenu lieku vo verejnej
lekarni.

(3) Ak zZiadost’ podava zdravotna poist'ovia, k ziadosti prilozi aj
a) dovody na znizenie Gradne urcenej ceny lieku,

b) vysku europskej referencnej ceny lieku platnu ku ditu podania ziadosti, ktort vypocitala
zdravotna poist'ovia,

¢) vysku uradne urcenej ceny lieku v kazdom inom ¢lenskom $tate, v ktorom je urcend, platnu
ku ditu podania Ziadosti,

d) overite'né zdroje udajov podl'a § 94 ods. 8 o cenach lieku platnych ku ditu podania Ziadosti
v kazdom inom clenskom State.

(4) Ziadost’ je mozné podat’ sucasne pre viacero liekov.



(5) Zdravotna poist'ovita modze podat’ ziadost’, ak ministerstvo neza¢ne konanie o porovnavani
uradne urcenych cien liekov podl'a planu porovnavania tiradne urcenych cien liekov
zverejnené¢ho na webovom sidle ministerstva podla § 94 ods. 3, a to len pre liek, ktory podl'a
planu porovnavania uradne urcenych cien liekov mal byt predmetom konania o porovnavani
uradne urcenych cien liekov. Zdravotna poistoviia méze podat’ Ziadost’ podl'a prvej vety
jedenkréat v priebehu kalendarneho roka, ak od nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o
zaradeni lieku 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.

§13

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

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

(2) Ziadost’ obsahuje

a) nalezitosti podl'a § 12 ods. 2 pism. a), ¢) a d),

b) dévody na zvySenie uradne urcenej ceny lieku,
¢) uradne urcenu cenu lieku v inych ¢lenskych $tatoch; uvadza sa v prislusnej narodnej mene.
§ 14
Ziadost’ 0 zmenu charakteristik referen¢nej skupiny

(1) Ziadost’ o zmenu charakteristik referenénej skupiny podava ministerstvu drzitel’ registracie
alebo zdravotna poistovia.

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

(3) Predmetom ziadosti méze byt
a) zmena maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva,
b) zmena Standardnej davky lieciva,
¢) zmena, zruSenie alebo urcenie preskripného obmedzenia,
d) zmena, zruSenie alebo urcenie indika¢ného obmedzenia alebo

e) zruSenie alebo urcenie obmedzenia thrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci
suhlas.

(4) Predmetom jednej ziadosti moze byt’ sucasne viacero zmien podl'a odseku 3.

(5) Ziadost’ obsahuje



a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo drzitela registracie,
ak ziadost’ podéava drzitel registracie; ak je urCeny splnomocneny zstupca, aj meno, priezvisko
a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo splnomocneného zéstupcu,

b) obchodné meno a sidlo zdravotnej poistovne, ak ziadost’ podava zdravotna poistovia,
¢) jednu referencnt skupinu, v ktorej ziadatel’ navrhuje zmenu,

d) navrh pozadovanej zmeny a jej odévodnenie; ak predmetom ziadosti je navrh na rozsirenie
indika¢ného obmedzenia, ziadost’ obsahuje aj navrh maximalnej vysky thrady zdravotnej
poistovne za liek pre jednotlivé indikacie osobitne vymedzené v indika¢nom obmedzeni,

e) farmako-ekonomicky rozbor lieku, ak predmetom ziadosti je
1. zvySenie maximalnej vySky thrady zdravotnej poistovne za Standardnt davku lieciva,
2. zrusenie preskripcného obmedzenia alebo rozsirenie preskripéného obmedzenia,

3. zruSenie indikacného obmedzenia alebo rozsirenie indikacného obmedzenia; vyzaduje sa
farmako-ekonomicky rozbor lieku formou analyzy uzito¢nosti nakladov alebo analyzy
minimalizacie ndkladov,

f) navrh sumy uhrad zdravotnych poistovni dodato¢ne vynalozenych na lie¢bu lickom
dodatocne liecenych poistencov alebo dodato¢nych indikacii na 12, 24 a 36 po sebe
nasledujucich mesiacov od nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia o zmene charakteristiky
referencnej skupiny na kazdé obdobie 12 po sebe nasledujucich mesiacov samostatne.

§ 14a
Ziadost’ o uréenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii

(1) Ziadost’ o uréenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii podava ministerstvu drzitel
registracie alebo zdravotna poistoviia. Ziadost' o uréenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej
regulacii, moze drzitel’ registracie podat’ spolu so Ziadost'ou o zaradenie lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov a iradné urcenie ceny lieku. Ak drzitel’ registracie poda ziadost’ o
urcenie, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulécii, spolu so Ziadostou o zaradenie lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov a uradné urcenie ceny lieku, ministerstvo o takto podanych
ziadostiach rozhodne k rovnakému dnu.

(2) Predmetom Ziadosti podl'a odseku 1 mdze byt navrh na urcenie, Ze liek podlieha osobitnej
cenovej regulécii a

a) navrh na uréenie tradne uréenej ceny lieku, ktora prevysuje europsku referenéni cenu,

b) navrh, aby vyska tiradne urcenej ceny lieku a maximalna vyska thrady zdravotnej
poistovne za Standardnti davku lieciva sa pri urceni, zZe liek podlicha osobitnej cenove;j
regulacii, nezmenili,

¢) navrh na zvySenie Gradne uréenej ceny lieku a zvySenie maximalnej vySky thrady
zdravotnej poist'ovne za Standardnt davku lieciva,

d) navrh na zvySenie uradne urCenej ceny lieku bez zvySenia maximalnej vysky thrady
zdravotnej poistovne za Standardnt davku lieciva, alebo



e) navrh na uréenie uradne urcenej ceny lieku, ktora prevysuje eurdpsku referencnu cenu a
zvySenie maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnt davku lieciva.

(3) Ziadost o uréenie, Ze liek podlicha osobitnej cenovej regulacii 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 poist'oviia,

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

d) dovody preukazujuce okolnosti hodné osobitného zretel’a, pre ktoré drzitel’ registracie Ziada
urcit’, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii,

e) eurdpsku referenénti cenu lieku platnu ku diu podania ziadosti,

f) uradne urcenu cenu lieku v kazdom inom ¢lenskom §tate platnt ku ditu podania ziadosti;
uvadza sa v prislu$nej narodnej mene,

g) aritmeticky priemer desiatich najnizsich cien spomedzi Giradne ur¢enych cien lieku v inych
¢lenskych statoch platny ku dnu podania ziadosti; ak lieck nema tradne uré¢enu cenu lieku v
desiatich inych ¢lenskych Statoch, aritmeticky priemer vSetkych tradne urcenych cien lieku v
inych ¢lenskych Statoch,

h) idaj o maximalnej vyske thrady zdravotnej poistovne za liek; ak je maximalna vyska
uhrady zdravotnej poistovne za liek osobitne dohodnuta v zmluve o podmienkach thrady lieku
uzatvorenej so zdravotnou poistoviiou podla § 7a alebo v zmluve uzatvorenej podla
osobitného predpisu,) ziadost’ obsahuje len informaciu o tom, Ze takato zmluva bola so
zdravotnou poist'oviiou uzavreta a tradne osvedcena kopia zmluvy o podmienkach thrady
lieku uzatvorenej so zdravotnou poist'oviiou podl'a § 7a alebo zmluvy uzatvorenej podla
osobitného predpisu®) tvori neverejnu prilohu ziadosti, ktora sa ministerstvu doruéi sp6sobom
podla § 75 ods. 2,

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

J) farmako-ekonomicky rozbor lieku, ak liek bol do zoznamu kategorizovanych liekov prvykrat
zaradeny po 1. januari 2012, pricom pred 1. janudrom 2012 nebol do zoznamu
kategorizovanych liekov prvykrat zaradeny iny liek obsahujtci rovnaké liecivo alebo rovnaki
kombindciu 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 originalny liek alebo

2. ide o ziadost’ podl'a odseku 2 pism. c) alebo ¢) a predmetom Zziadosti je originalny liek,

k) predpokladany vplyv zvySenia maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za
Standardnt davku lieciva na prostriedky verejného zdravotného poistenia za 12, 24 a 36 po sebe



nasledujtcich mesiacov odo dita nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia o urcent, zZe liek
podlieha osobitnej cenovej regulacii, ak ide o ziadost’ podl'a odseku 2 pism. c) alebo e).

(4) Ziadost podra odseku 1 je mozné podat’ stiiéasne pre viacero lickov.
§ 14b
Ziadost o zruSenie uréenia, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii

(1) Ziadost o zruSenie uréenia, Ze liek podlicha osobitnej cenovej regulécii podava ministerstvu
drzitel’ registracie alebo zdravotna poist'ovia.

(2) Ziadost podra odseku 1 obsahuje

a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo drzitela registracie,
ak ziadost’ podéava 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 poistovia,

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

d) dovody pre zrusenie urcenia, Ze liek podlicha osobitnej cenovej regulacii, ak ziadost’ podava
zdravotna poist'ovia.

(3) Ziadost’ podla odseku 1 je mozné podat’ su¢asne pre viacero lickov.
§16

Rozhodovanie o zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a iradnom urceni
ceny lieku

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

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruci ucastnikom konania najneskér do 180
dni odo dina dorucenia plnej ziadosti.

(3) Ak ministerstvo rozhodne zaradit’ liek do zoznamu kategorizovanych liekov, zaradi liek do
zoznamu kategorizovanych liekov zverejneného v dent nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia
o zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov.

(4) Do zoznamu kategorizovanych liekov nemozZno zaradit’ liek, ak
a) liek nespina kritéria kategorizacie lieckov podl'a § 7 alebo 90,
b) ide o liek, ktorého vydaj nie je viazany na lekarsky predpis,

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



d) ide o liek, ktory nie je uréeny na poskytovanie v ramci ambulantnej starostlivosti,
lekéarenskej starostlivosti alebo ktory nie je lickom na inovativnu lie¢bu uréenym na
poskytovanie v ramci Gstavnej starostlivosti,

e) ide o liek urceny
1. vyluéne na regulaciu pocatia (kontraceptiva),
2. na lie¢bu erektilnej dysfunkcie,
3. na zniZenie telesnej hmotnosti,

4. na odvykanie od faj€enia, liecbu zavislosti od tabaku, zmiernenie potreby fajcit’ alebo na
zmiernenie abstinen¢nych priznakov fajcenia,

f) ide o homeopaticky liek,

g) nakladova efektivnost’ pouzitia lieku pri zohl'adneni indikécii, neziaducich tc¢inkov,
davkovania a predpokladanej dizky lie¢by potrebnej na dosiahnutie pozadovaného
terapeutického ucinku nedosahuje nakladovt efektivnost’ inych medicinskych intervencii
uhréddzanych na zaklade verejného zdravotného poistenia,

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

1) drzitel’ registracie neuzatvoril s ministerstvom zmluvu o podmienkach uhrady lieku podl'a §
7a 0ds. 1, predmetom ktorej je dohoda o osobitnych podmienkach thrady posudzovaného
originalneho lieku a predmetom Ziadosti je

1. liek na ojedinelé ochorenie, a do zoznamu kategorizovanych liekov sa zaradzuje na zaklade
osobitnych podmienok ustanovenych pre lieky na ojedinelé ochorenie podla § 7 ods. 5 alebo
osobitného pravneho predpisu, )

2. liek na lie¢bu zavazného ochorenia,

3. liek na inovativnu lie¢bu, a do zoznamu kategorizovanych liekov sa zaradzuje na zaklade
osobitnych podmienok ustanovenych pre lieky na inovativnu liecbu podl'a § 7 ods. 5 alebo
osobitného pravneho predpisu, )

4. liek, za ktory predpokladana suma Ghrad zdravotnych poistovni je najmenej 1 500 000 eur
za 1 az 12, 13 az 24 alebo 25 az 36 po sebe nasledujucich kalendarnych mesiacov od
nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych
liekov; ak je suc¢asne podanych viacero ziadosti o zaradenie liekov s obsahom rovnakého
lieCiva, predpokladana suma thrad zdravotnych poist'ovni sa posidi spolo¢ne pre vSetky tieto
lieky,

j) ide o prvy genericky liek, ktory svojou charakteristikou patri do referencnej skupiny alebo
referencnej podskupiny zaradenej v zozname kategorizovanych liekov a navrhovana
maximalna cena tohto lieku vo verejnej lekarni prepocitana na Standardnti davku lieCiva je
vyssia ako 51 % z najnizSej maximalnej ceny lieku vo verejnej lekarni platnej v deti podania



ziadosti prepocitanej na Standardni davku lie¢iva lieku zaradeného v referen¢nej skupine alebo
referencnej podskupine,

k) ide o prvy biologicky podobny liek, ktory svojou charakteristikou patri do referencnej
skupiny alebo referen¢nej podskupiny zaradenej v zozname kategorizovanych lickov a
navrhovana maximalna cena tohto lieku vo verejnej lekarni prepocitana na Standardnti davku
lieCiva je vysSia ako 75 % z najnizSej maximalnej ceny licku vo verejnej lekarni platnej v den
podania ziadosti prepocitanej na Standardnt davku lieciva lieku zaradeného v referencnej
skupine alebo referencnej podskupine,

1) predmetom ziadosti je liek podl'a § 10 ods. 2 pism. e) druhého bodu a navrh uradne urcenej
ceny lieku presahuje europsku referencnu cenu lieku.

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

(6) Ak predmetom Ziadosti je originalny liek a v ziadnom ¢lenskom §tate nie su registrované
lieky inych drzitel'ov registracie, ktoré by sa vyznacovali rovnakou kombindciou lieciva,
liekovej formy a mnozstva lie¢iva v jednej davke lieku, a ministerstvo rozhodne zaradit’ lick do
zoznamu kategorizovanych liekov, pricom tento liek nemd radne ur€ent1 cenu aspon v piatich
¢lenskych Statoch, maximalna vyska tthrady zdravotnej poistovne za Standardnt davku lie¢iva v
referencnej skupine sa urci tak, aby maximalna vyska thrady zdravotnej poistovne za originalny
liek neprevysila 20 % z maximalnej ceny lieku vo verejnej lekarni. Zmenu takto urcenej
maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za Standardnti davku lieciva je mozné vykonat’
na zéklade Ziadosti drzitel'a registracie podl'a § 14, ak preukaze, ze liek ma tiradne urcenti cenu
aspon v piatich ¢lenskych Statoch. Na ucely preukazovania tradne urc¢enej ceny originalneho
lieku podrl'a tohto odseku sa na pocet kusov liekovej formy v baleni lieku neprihliada.

(7) Ak predmetom Ziadosti je liek podl'a § 10 ods. 2 pism. e) prvého bodu a navrh Gradne
urcenej ceny lieku presahuje eurdpsku referencni cenu lieku platnt ku ditu nadobudnutia
vykonatel'nosti rozhodnutia o iradnom urceni ceny lieku, drzitel’ registracie je povinny podat’
ziadost’ podla § 12 do 30 dni odo dia vykonatel'nosti rozhodnutia o uradnom ur¢eni ceny lieku
tak, aby navrh tradne uréenej ceny lieku uvedeny v Ziadosti podla § 12 neprevysSoval tto
eurdpsku referenént cenu lieku; drzitel’ registracie nie je povinny podat’ ziadost’ podla § 12, ak
sa europska referenéna cena lieku znizila vyluéne z ddvodu zmeny menového kurzu podla § 94
0ds. 5 alebo do¢asného znizenia Gradne urcenej ceny lieku v inom ¢lenskom $tate uplatnenim
$pecialneho spdsobu nakupu lieku.

(8) Do zoznamu kategorizovanych liekov mozno zaradit’ liek podla § 10 ods. 2 pism. e) prvého
bodu na zaklade § 7 ods. 5 vyluéne po postudeni splnenia kritérii podla § 7 ods. 2.

(9) Ak predmetom rozhodovania ministerstva je zaradenie prvého generického lieku alebo
prvého biologicky podobného lieku do referencnej skupiny, v ktorej je zaradeny originalny liek,
ktory je predmetom zmluvy o podmienkach thrady lieku podla § 7a ods. 1, a podmienky thrady
originalneho lieku dohodnuté v tejto zmluve sa v dosledku zaradenia prvého generického lieku
alebo prvého biologicky podobného lieku nestavaji ekonomicky nevyhodnymi v porovnani s
podmienkami uhrady zalozenymi zaradenim prvého generického lieku alebo prvého biologicky
podobného lieku do zoznamu kategorizovanych liekov, ministerstvo je povinné pisomne



oznamit’ drzitel'ovi registracie prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného
lieku, Ze podmienky thrady lieku sa vstupom prvého generického lieku alebo prvého biologicky
podobného lieku nestavaju s prihliadnutim na uzatvorenu zmluvu o podmienkach thrady lieku
ekonomicky vyhodnymi (d’alej len ,,0zndmenie o ekonomickej nevyhodnosti*) do 15 dni od
podania ziadosti o zaradenie prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného
lieku.

(10) Ministerstvo v oznameni o ekonomickej nevyhodnosti uvedie navrh tiradne urcenej ceny
prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku, v sulade s ktorym sa
podmienky uhrady lieku zalozené vstupom prvého generického lieku alebo prvého biologicky
podobného lieku stanu s prihliadnutim na podmienky dohodnuté v zmluve o podmienkach
uhrady lieku ekonomicky vyhodnymi. Drzitel registracie prvého generického lieku alebo prvého
biologicky podobného lieku je povinny do 15 dni od doru¢enia oznamenia o ekonomickej
nevyhodnosti svoju ziadost’ o zaradenie lieku s ohl'adom na navrh tradne urcenej ceny prvého
generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku uvedeny v oznameni o ekonomickej
nevyhodnosti zmenit’, vziat’ ju spat’ alebo poziadat’ ministerstvo o pokra¢ovanie v konani bez
zmeny ziadosti.

§17
Rozhodovanie o vyradeni lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov

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

(2) Ministerstvo rozhodne o Ziadosti a rozhodnutie doru¢i uc¢astnikom konania najneskor do 90
dni odo diia dorucenia iplnej ziadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 90 dni od jej dorucenia a ziadatel'om je drzitel
registracie, povazuje sa liek za vyradeny zo zoznamu kategorizovanych liekov; ministerstvo liek
vyradi z najblizS§ieho zoznamu kategorizovanych liekov po uplynuti tejto lehoty. Ak drzitel
registracie sucasne poziadal o zruSenie uradne urcenej ceny lieku, povazuje sa tradne uréena
cena lieku za zruSent1 a ministerstvo liek vyradi z najblizSieho zoznamu liekov s tiradne ur¢enou
cenou po uplynuti lehoty podl'a predchadzajucej vety.

(4) Ministerstvo z vlastného podnetu vyradi liek zo zoznamu kategorizovanych liekov, ak
a) nebola prediZzena platnost’ rozhodnutia o registracii lieku,
b) bolo zrusené rozhodnutie o registracii lieku,

c) drzitel registracie nesplnil zavdzok uhradit’ zdravotnej poistovni rozdiel podl'a § 7a ods. 3
pism. e) a ak je v zozname kategorizovanych liekov zaradeny iny liek, ktory ma preukdzant a
potvrdenu rovnaku alebo lepsiu ucinnost’ a bezpec¢nost,

d) liek nespiiia aspoti jednu z podmienok podl'a § 7 ods. 5; ministerstvo posudi splnenie
podmienok podla § 7 ods. 5 najneskor pat’ rokov od nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia
o zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov alebo rozhodnutia o rozsireni
indika¢ného obmedzenia vydaného podl'a § 7 ods. 5 alebo do 180 dni od predloZenia farmako-
ekonomického rozboru lieku podl'a § 93 ods. 2 podl'a toho, ktora z tychto skuto¢nosti nastane
skor,



e) liek nie je v stilade s prisluSnym indika¢nym obmedzenim zaradeny medzi lieky na ojedinelé
ochorenia a podmienky podl'a § 7 ods. 2 nie st splnené; ministerstvo posudi splnenie
podmienok podla § 7 ods. 2 najneskor do jedného roka od kedy zistilo alebo mohlo zistit, Zze
liek, ktory bol do zoznamu kategorizovanych liekov zaradeny na zéklade osobitnych
podmienok ustanovenych pre lieky na ojedinelé ochorenie podla § 7 ods. 5 alebo osobitného
pravneho predpisu,®) nie je v sulade s prislusnym indika¢nym obmedzenim Eurdpskou
komisiou zaradeny medzi lieky na ojedinelé ochorenia alebo do 180 dni od predlozenia
farmako-ekonomického rozboru lieku podl'a § 93 ods. 3 podla toho, ktora z tychto skuto¢nosti
nastane skor.

(5) Ak sa neohrozi zivot a zdravie pacienta, ministerstvo z vlastného podnetu méze vyradit’ liek
zo zoznamu kategorizovanych liekov, ak

a) je splnena aspon jedna z podmienok podl'a § 16 ods. 4 pism. a) az g) a i); ministerstvo
posudi splnenie podmienky podla § 16 ods. 4 pism. i) Stvrtého bodu po uplynuti 12, 24 a 36
mesiacov od zaradenia lieku do zoznamu kategorizovanych liekov,

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

¢) drzitel registracie nezabezpecil dostupnost’ lieku na trhu v dostato¢nom mnozstve podla § 9,

d) liek nebol preukazatelne uhradzany na zdklade verejného zdravotného poistenia najmene;j
Sest’ po sebe nasledujucich mesiacov, pricom sa prihliada najmai na prevalenciu choroby v
Slovenskej republike,

e) uradne urcena cena lieku presahuje eurdpsku referenénu cenu lieku; uvedené sa nevzt'ahuje
na lieky podlichajuce osobitnej cenovej regulacii, lieky, ktorych tradne ur€ena cena presahuje
europsku referenénu cenu lieku vyluéne z dévodu zmeny menového kurzu podl'a § 94 ods. 5
alebo docasného znizenia uradne uréenej ceny lieku v inom ¢lenskom State z dovodu
$pecialneho spdsobu nakupu lieku a pocas plynutia lehoty podla § 16 ods. 7,

f) drzitel registracie nepredlozil ministerstvu farmako-ekonomicky rozbor lieku podl'a § 93,

g) drzitel’ registracie nepredlozil ministerstvu daje o Gradne urcenych cenach lieku v inych
¢lenskych Statoch alebo vyhlasenie o tom, Ze také udaje neexistuju alebo nie st verejne
dostupné podl'a § 94 ods. 4 pism. a),

h) nakladova efektivnost’ pouzitia lieku pri zohl'adneni indikacii, neziaducich ucinkov,
davkovania a predpokladanej dizky lie¢by potrebnej na dosiahnutie pozadovaného
terapeutického ucinku nedosahuje nakladovt efektivnost’ inych medicinskych intervencii
uhradzanych na zaklade verejného zdravotného poistenia,

1) udaje uvedené vo farmako-ekonomickom rozbore lieku predlozenom podla § 93 su
nepravdivé alebo vzdjomne rozporné, farmako-ekonomicky rozbor lieku neobsahuje vSetky
nalezitosti alebo farmako-ekonomicky rozbor je zaloZeny na porovnani lieku s nevhodne
zvolenou inou medicinskou intervenciou,

j) zmluva o podmienkach thrady lieku uzatvorena podl'a § 7a ods. 1 medzi drzitel'om
registracie a ministerstvom strati platnost’ z inych ako v tomto zakone uvedenych dévodov
alebo ak zmluvné strany neuviedli podl'a § 7a ods. 8 a 9 zmluvu o podmienkach thrady licku
do suladu s vydanym rozhodnutim,



k) suma thrad zdravotnych poistovni za origindlny liek alebo originalne lieky s obsahom
rovnakého lieCiva zaradené v referencnej skupine, v ktorej nie je zaradeny ziadny genericky
liek alebo biologicky podobny liek, vynalozenych za 12 po sebe nasledujucich kalendarnych
mesiacov v najviac 24 mesiacoch predchadzajucich ditu posudenia tejto sumy thrad
zdravotnych poist'ovni presahuje 1 500 000 eur a drzitel’ registracie neuzatvoril s ministerstvom
zmluvu o podmienkach thrady lieku podl'a § 7a.

(6) Ak ministerstvo vyradi lieck zo zoznamu kategorizovanych lickov podla odseku 4 pism. ¢),
d) alebo e), drzitel’ registracie je povinny uhradit’ naklady na liecbu lickom kazdému
poistencovi, ktorému bol vyradeny liek poskytnuty v obdobi, ked’ bol lick zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov, v stlade s preskripénymi obmedzeniami, indikacnymi obmedzeniami
a obmedzeniami uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajtci suhlas uvedenymi v
zozname kategorizovanych liekov, a to do obdobia, kym nebude poistencovi poskytnuta vhodna,
porovnatel'ne ¢inna a bezpecna lieCba uhradzana z prostriedkov verejného zdravotného
poistenia, najviac vSak po dobu 24 mesiacov.

§18

Rozhodovanie o zniZeni iradne uréenej ceny lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov

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

(2) Ministerstvo rozhodne o Ziadosti a rozhodnutie doru¢i ucastnikom konania najneskor do 90
dni odo diia dorucenia iplnej ziadosti.

(3) Ak v ziadosti podl'a § 12 ziadatel’ navrhuje zniZenie Gradne urenej ceny lieku na rovnaku
vysku, ako je uvedena v Ziadosti podanej podl'a § 10 ods. 2 pism. e) druhého bodu alebo § 12
inym ziadatel'om a vo svojej ziadosti uvedie, Ze zniZenie tiradne urcenej ceny lieku navrhuje ako

reakciu na ziadost’ o zniZenie Gradne uréenej ceny lieku alebo ziadost’ o zaradenie lieku do
referen¢nej skupiny zaradenej v zozname kategorizovanych liekov podanej inym Ziadatel'om, a
tuto ziadost’ poda do siedmych dni od uplynutia posledného diia mesiaca, v ktorom bola ziadost,
na ktoru odkazuje, podana, ministerstvo o takto podanych ziadostiach rozhodne k rovnakému
diiu. O znizenie Gradne urcenej ceny lieku na rovnaka vysku, ako je uvedena v ziadosti podanej
podla § 12 inym ziadatel'om podl'a predchadzajicej vety, nemozno ziadat’ podla
predchadzajicej vety, ak sa ziadost’ podava v dosledku ziadosti podanej podl'a predchadzajuce;j
vety. Ziadost’ podla predchadzajucej vety nemozno podat’ ako reakciu na ziadost' podla
predchadzajucej vety. Ak ziadatel’ navrhuje znizenie uradne uréenej ceny lieku podl'a prvej vety
ako reakciu na ziadost’ podanu podl'a § 10 ods. 2 pism. e¢) druhého bodu a tato ziadost’ podana
podl'a § 10 ods. 2 pism. ¢) druhého bodu je nasledne zmenena podla § 16 ods. 10, ziadatel’ moze
svoju ziadost’ o znizenie Gradne urenej ceny lieku zmenit’ do siedmych dni od zmeny ziadosti
podanej podl'a § 10 ods. 2 pism. ¢) druhého bodu.

(4) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 90 dni od jej dorucenia a ziadatel'om je drzitel’
registracie, od prvého dia nasledujuceho po uplynuti tejto lehoty je uradne uréenou cenou cena
navrhnutd v ziadosti; ministerstvo cenu navrhnut v Ziadosti zverejni v najblizSom zozname
liekov s uradne urc¢enou cenou po uplynuti tejto lehoty. Maximalnu cenu lieku vo verejnej
lekarni zverejni ministerstvo v zozname kategorizovanych liekov v prvy deni mesiaca
nasledujuceho po mesiaci, v ktorom bol zverejneny zoznam liekov s uradne uréenou cenou
podl'a predchadzajucej vety.



(5) Ministerstvo nevyhovie ziadosti podanej zdravotnou poistoviiou podl'a § 12 a ani z
vlastného podnetu nerozhodne o znizeni uradne urcenej ceny lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov, ak uradne urcené cena lieku presahuje eurdpsku referencnu cenu lieku
vyluéne z dovodu zmeny menového kurzu podla § 94 ods. 5 alebo docasného zniZenia Gradne
urcenej ceny lieku v inom ¢lenskom $tate uplatnenim Specidlneho sposobu ndkupu lieku.

(6) Ministerstvo pri rozhodovani o znizeni tiradne ur¢enej ceny lieku postupuje primerane
podl'a § 94 ods. 5 az 11.

§19

Rozhodovanie o zvySeni iradne urcenej ceny lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov

(1) O zvyseni tradne urcenej ceny lieku zaradené¢ho v zozname kategorizovanych liekov
rozhoduje ministerstvo na zaklade Ziadosti podla § 13 alebo z vlastného podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o Ziadosti a rozhodnutie doruci ucastnikom konania najneskor do 90
dni odo dia dorucenia tiplnej ziadosti. Pri mimoriadnom pocte ziadosti méze ministerstvo tito
lehotu predizit o 60 dni, o dom Ziadatel'a upovedomi pred uplynutim lehoty podla prvej vety.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti v lehote podl'a odseku 2, od prvého dia
nasledujticeho po uplynuti tejto lehoty je uradne ur€enou cenou cena navrhnuté v ziadosti;
ministerstvo cenu navrhnutt v ziadosti zverejni v najblizSom zozname liekov s tiradne urcenou
cenou po uplynuti tejto lehoty. Maximalnu cenu lieku vo verejnej lekarni zverejni ministerstvo v
zozname kategorizovanych liekov v prvy deii mesiaca nasledujiceho po mesiaci, v ktorom bol
zverejneny zoznam liekov s uradne uréenou cenou podl'a predchadzajicej vety.

(4) Ministerstvo vyhovie Ziadosti a rozhodne o zvySeni uradne urcenej ceny lieku,
a) ak st splnené vsetky tieto podmienky:

1. navrh tGradne ur¢enej ceny lieku nepresahuje europsku referenént cenu lieku; to neplati, ak
navrh tradne urcenej ceny lieku presahuje europsku referencnu cenu lieku vylucne z dévodu
zmeny menového kurzu podl'a § 94 ods. 5 alebo doc¢asného zvysenia Gradne urcenej ceny lieku
v inom ¢lenskom §tate uplatnenim $pecialneho spésobu nakupu lieku,

2. uradne urcena cena lieku bola v uplynulych 12 mesiacoch predchadzajticich mesiacu, v
ktorom bola Ziadost’ podand, kumulativne zniZzena najmenej o 10 %; rozhodujicim kritériom je
porovnanie uradne urcenej ceny lieku platnej 12 mesiacov predo diiom podania Ziadosti s
uradne urcenou cenou lieku platnou v deni podania ziadosti,

3. névrh Uradne urcenej ceny lieku predstavuje najviac 102 % z Gradne urcenej ceny lieku
platnej v deni podania Ziadosti alebo

b) ak st splnené vsetky tieto podmienky:

1. navrh Gradne uréenej ceny lieku predstavuje najviac 103 % z uradne uréenej ceny lieku
platnej v defn podania Ziadosti,

2. uradne ur¢ena cena lieku platna v den podania Ziadosti predstavuje najviac 95 % z
europskej referencnej ceny lieku,



3. v uplynulych 12 mesiacoch predchadzajicich mesiacu, v ktorom bola ziadost’ podana,
nedoslo k zmene tiradne urcenej ceny lieku; rozhodujucim kritériom je porovnanie uradne
urcenej ceny lieku platnej 12 mesiacov predo ditom podania ziadosti s uradne uréenou cenou
lieku platnou v defi podania ziadosti.

(5) Vyhoviet ziadosti a rozhodnut’ o zvySeni tiradne urcenej ceny lieku na zdklade splnenia
podmienok podla odseku 4 je mozné najviac dvakrat v priebehu kalendarneho roka.

(6) Ministerstvo mdze rozhodnat’ o zvySeni tiradne uréenej ceny lieku najviac o 20 %, ak st
splnené vsetky tieto podmienky:

a) v deii podania ziadosti je liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov najmenej 12 po
sebe nasledujicich mesiacov,

b) zasoby lieku preukéazatel'ne neboli dostacujuce na pokrytie redlnej spotreby lieku v
Slovenskej republike pocas najmenej 30 po sebe nasledujucich dni bezprostredne
predchadzajucich ditu podania ziadosti,

¢) v Slovenskej republike nie s dostupné iné dostac¢ujiice medicinske intervencie,

d) navrh tiradne urcenej ceny lieku nepresahuje eurdpsku referen¢nu cenu lieku; to neplati, ak
navrh tradne urcenej ceny lieku presahuje eurépsku referencnu cenu lieku vyluéne z dovodu
zmeny menového kurzu podla § 94 ods. 5 alebo docasného zvySenia uradne urcenej ceny lieku
v inom ¢lenskom §tate uplatnenim Specialneho spdsobu nakupu lieku.

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

(8) Ministerstvo pri rozhodovani o zvySeni uradne ur¢enej ceny lieku na ucel stanovenia
europskej referencnej ceny lieku postupuje primerane podla § 94 ods. S az 11.

§20
Rozhodovanie o zmene charakteristik referen¢nej skupiny

(1) O zmene charakteristik referencnej skupiny, okrem urcenia, zmeny alebo zrusenia urcenia
uhradovej skupiny a koeficientu tthradovej skupiny, rozhoduje ministerstvo na zaklade Ziadosti
podla § 14 alebo z vlastného podnetu. O urceni, zmene alebo zruseni urcenia thradovej skupiny
a koeficientu thradovej skupiny rozhoduje ministerstvo z vlastného podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doru¢i uc¢astnikom konania najneskor do 270
dni odo dina dorucenia Gplnej ziadosti.

(3) Pri rozhodovani o zmene charakteristik referencnej skupiny sa prihliada najméa na
a) ucelnost’ a efektivnost’ vynakladania prostriedkov verejného zdravotného poistenia,
b) ucinnost’ a bezpec¢nost’ liecby,

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



d) zabezpecenie finan¢nej stability systému verejného zdravotného poistenia.

(4) Zrusenie preskripéného obmedzenia na zaklade ziadosti drzitel'a registracie je mozné, ak
pocas poslednych 12 mesiacov predchddzajucich mesiacu, v ktorom bola Ziadost’ podand, bola
maximalna vySka thrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva kumulativne znizena
najmenej o 30 %. Ministerstvo prihliada na zniZzenie maximalnej vysky thrady zdravotnej
poistovne za Standardnti davku lieciva podla prvej vety uskutocnené na zaklade zmluvy o
podmienkach thrady lieku uzatvorenej podl'a § 7a medzi drzitel'om registracie a ministerstvom.

(5) Zrusenie alebo zmeny preskripéného obmedzenia alebo indikaéného obmedzenia na zaklade
ziadosti drzitel'a registracie st mozné, ak

a) su splnené podmienky podla § 7; to neplati, ak je predmetom Ziadosti rozsirenie
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 podl'a §
7a, ak predmetom rozhodovania

1. je navrh na zmenu charakteristik referencnej skupiny, v ktorej je zaradeny liek na ojedinelé
ochorenie, liek na lieCbu zavazného ochorenia alebo liek na inovativnu liecbu; to neplati, ak
charakteristika referenc¢nej skupiny sa nemeni na zéklade osobitnych podmienok stanovenych
pre liek na lie¢bu ojedinelého ochorenia alebo liek na inovativnu lie¢bu podla § 7 ods. 5 alebo
osobitného pravneho predpisu,®2)

2. je navrh na zruSenie alebo zmenu preskripcného obmedzenia alebo indikacného
obmedzenia referencnej skupiny, v ktorej s zaradené len originalne lieky, v dosledku ktorého
zdravotné poistovne uhradia za lieky zaradené v tejto referencnej skupine najmenej 1 500 000
eur zalaz 12, 13 az 24 alebo 25 az 36 po sebe nasledujucich kalendarnych mesiacov od
nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zruseni alebo zmene preskripéného obmedzenia
alebo indika¢ného obmedzenia; ak je sucasne podanych viacero ziadosti o zrusenie alebo
zmenu preskripéného obmedzenia alebo indikacného obmedzenia referencnych skupin, v
ktorych st zaradené len originalne lieky s obsahom rovnakého lie¢iva, predpokladana suma
uhrad, ktora zdravotné poistovne uhradia v désledku navrhovanej zmeny sa posudi spolocne.

(6) V odoévodnenych pripadoch ministerstvo moze pre indikaciu osobitne vymedzenu v
indika¢nom obmedzeni urcit’ osobitnii maximalnu vysku thrady zdravotnej poistovne za
Standardnt davku lieCiva.

(7) Zvysenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieCiva na
zaklade ziadosti drzitel'a registracie je mozné najviac jedenkrat pocas kalendarneho roka.

(8) Ministerstvo z vlastného podnetu prehodnoti maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne
za Standardnu davku lieCiva urcenti pre referencnu skupinu raz za kalendarny Stvrtrok, ak nie je
v odsekoch 9 a 10 ustanovené inak. Ministerstvo neznizi maximalnu vysku uhrady zdravotnej
poistovne za Standardntl davku lie¢iva podla prvej vety, ak k prvému dnu kalendarneho
mesiaca, v ktorom ministerstvo z vlastného podnetu prehodnocuje maximalnu vysku uhrady
zdravotnej poistovne za §tandardnu davku liegiva podla prvej vety, nebol Statnemu Gistavu pre
kontrolu lie¢iv oznameny datum uvedenia na trh v Slovenskej republike®) prvého generického
lieku alebo prvého biologicky podobného lieku.



(9) 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 lekarni prepocitanej na Standardnti davku lieciva ktorého je ur€end maximalna vyska
uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu dévku lie€iva, nie je podl'a § 9 dostupny po dobu
dlhsiu ako 30 dni. Namietky proti rozhodnutiu vydanému podla predchadzajicej vety nemaju
odkladny ucinok a rozhodnutie nadobudne vykonatel'nost’ v prvy deii kalendarneho mesiaca
bezprostredne nasledujuceho po mesiaci, v ktorom bolo rozhodnutie zverejnené podla § 80 ods.
1.

(10) Ministerstvo z vlastného podnetu rozhodne o zniZzeni maximalnej vysky uhrady zdravotnej
poistovne za Standardnti davku lieciva, ak rozhodne o zaradeni prvého generického lieku alebo
prvého biologicky podobného lieku do zoznamu kategorizovanych liekov tak, aby rozhodnutie o
znizeni maximalnej vysky tthrady zdravotnej poist'ovne za Standardnu davku lieciva nadobudlo
vykonatel'nost’ k rovnakému diiu ako nadobudne vykonateI'nost’ rozhodnutie o zaradeni prvého
generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku do zoznamu kategorizovanych
liekov. Ak k prvému dnu kalendarneho mesiaca bezprostredne predchadzajiceho kalendarnemu
mesiacu, v ktorom rozhodnutie o zaradeni prvého generického lieku alebo prvého biologicky
podobného lieku do zoznamu kategorizovanych liekov nadobudne vykonatel'nost,, nebol
Statnemu tstavu pre kontrolu lie¢iv oznameny datum uvedenia na trh v Slovenskej republike®)
prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku, na zaklade ktorého
ministerstvo rozhodlo a ur¢ilo maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu
davku lieciva podrla prvej vety, ministerstvo rozhodne o zruseni tohto rozhodnutia o zniZeni
maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnt davku lieciva. Proti rozhodnutiu
o zruseni rozhodnutia o zniZzeni maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu
davku lieCiva nie je mozné podat’ namietky a nadobudne vykonatelnost’ v prvy den
kalendarneho mesiaca bezprostredne nasledujuceho po mesiaci, v ktorom bolo rozhodnutie
zverejnené podla § 80 ods. 1. Pravoplatnost'ou rozhodnutia o zruseni rozhodnutia o zniZeni
maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardna davku lie¢iva sa zastavuju vsetky
konania o zniZeni uradne urcenej ceny lieku, ktoré podla informécii uvedenych v ziadosti podl'a
§ 12 boli zacaté ako reakcia na znizenie maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za
Standardnt davku liec¢iva podl'a tohto odseku.

(11) Ak podmienky uhrady lieku dohodnuté v zmluve o podmienkach uhrady lieku podl'a § 7a
ods. 1 sa v dosledku zaradenia prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného
lieku nestali preukédzatel'ne nevyhodnymi v porovnani s podmienkami uhrady zalozenymi
zaradenim prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov, ministerstvo rozhodne o maximalnej vyske thrady zdravotne;j
poistovne za Standardnti davku lieciva podl'a odseku 10 tak, Ze stanovenim maximalnej vysky
uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva bude zachovana ekonomicka
vyhodnost” osobitnych podmienok thrady lieku dohodnuté v zmluve o podmienkach uhrady
lieku.

§ 21

Rozhodovanie o urceni alebo zruseni urcenia, Ze liek podlieha

osobitnej cenovej regulacii

(1) O urceni, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii rozhoduje ministerstvo na zaklade
ziadosti podl'a § 14a alebo z vlastného podnetu.



(2) Ministerstvo rozhodne o Ziadosti a rozhodnutie zverejni na webovom sidle ministerstva
podl'a § 80 ods. 1 najneskdr do 90 dni odo diia dorucenia tiplnej ziadosti. Ak ministerstvo
rozhoduje o ziadosti o urcenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulécii podanej stiCasne so
ziadost'ou podl'a § 10, ministerstvo rozhodne o Ziadosti v lehote podl'a § 16 ods. 2.

(3) Ministerstvo uvedie informaciu, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii v zozname
uradne ur¢enych cien liekov zverejnenom ku dnu nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia o
uréeni, ze liek podlicha osobitnej cenovej regulacii.

(4) Ministerstvo moze urcit,, Ze liek podliecha osobitnej cenovej regulacii a urcuje sa uradne
uré¢ena cena lieku, ktora prevysSuje eurdpsku referencntl cenu, vyska tradne urCenej ceny lieku a
maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za Standardnti davku lieCiva sa nemenia alebo ze
sa zvySuje uradne urcena cena licku bez zvys$enia maximalnej vysky uhrady zdravotnej
poistovne za Standardnti davku lieciva, ak

a) preukazatel'ne existuji okolnosti hodné osobitného zretel’a pre ur¢enie, Ze liek podlicha
osobitnej cenovej regulacii; ak ministerstvo rozhoduje na zaklade Ziadosti, existenciu okolnosti
hodnej osobitného zretel'a preukazuje ziadatel,

b) maximalna vySka uhrady zdravotnej poistovne za liek uvedend v zozname
kategorizovanych liekov alebo maximalna vyska ihrady kazdej zdravotnej poistovne
dohodnuta v zmluve o podmienkach uhrady lieku uzatvorenej podl'a § 7a alebo v zmluve
uzatvorenej podl'a osobitného predpisu,®) neprevySuje maximalnu vysku thrady zdravotne;j
poistovne za liek vypocitani na zaklade eurdpskej referencnej ceny lieku platnej ku ditu
podania ziadosti,

¢) uradne urcena cena lieku alebo navrh uradne urcenej ceny lieku neprevysuje

1. aritmeticky priemer desiatich najnizsich cien spomedzi tradne uréenych cien lieku v inych
¢lenskych Statoch alebo

Tvvr

Statoch, ak liek nema uradne urcenu cenu lieku v desiatich inych ¢lenskych Statoch,
d) ziadatel’ k Ziadosti prilozil farmako-ekonomicky rozbor lieku, ak

1. predmetom Ziadosti je originalny liek, ktory bol do zoznamu kategorizovanych liekov
prvykrat zaradeny po 1. januari 2012, pri¢om pred 1. januarom 2012 nebol do zoznamu
kategorizovanych liekov prvykrat zaradeny iny liek obsahujtici rovnaké liecivo alebo rovnaku
kombindciu lieciv ako liek, ktory je predmetom ziadosti a

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

(5) Ministerstvo moze urcit, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii a tradne urcena cena
lieku a maximalna vySka uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva sa zvySuji
alebo Ze sa urCuje uradne urcena cena lieku, ktorad prevysuje europsku referenéni cenu a
maximalna vySka thrady zdravotnej poistovne za $tandardnt davku lie¢iva sa zvySuje, ak su
splnené podmienky

a) odseku 4 pism. a) a ¢),



b) odseku 4 pism. b), ak od nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia o prvom zaradeni lieku,
ktory je predmetom ziadosti, alebo iného lieku obsahujuceho rovnaké liecivo alebo rovnakt
kombinaciu lieciv do zoznamu kategorizovanych liekov neuplynulo viac ako desat’ rokov a

) § 7 ods. 2, ak predmetom Ziadosti je originalny liek, ktory bol do zoznamu
kategorizovanych liekov prvykrat zaradeny po 1. januari 2012, pricom pred 1. janudrom 2012
nebol do zoznamu kategorizovanych lickov prvykrat zaradeny iny liek obsahujuci rovnaké
liecivo alebo rovnaka kombinaciu lieciv ako liek, ktory je predmetom Ziadosti.

(6) Pri rozhodovani podl'a odseku 5 ministerstvo prihliada aj na predpokladany vplyv zvysenia
maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnt davku lieciva na prostriedky
verejného zdravotného poistenia.

(7) Ziadatel o uréenie, Ze liek podlicha osobitnej cenovej regulacii je povinny preukazat’
pretrvavanie splnenia podmienok pre urcenie, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii,
najskor 120 dni a najneskor 90 dni pred uplynutim kazdych 12 mesiacov nasledujucich odo dna
nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o urceni, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii.
Ziadatel je na G&el preukézania pretrvavania splnenia podmienok pre uréenie, Ze lick podlicha
osobitnej cenovej regulacii, povinny podat’ ministerstvu oznamenie o pretrvavani splnenia
podmienok pre urcenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulécii (dalej len ,,0zndmenie o
pretrvavani splnenia podmienok®), ktoré obsahuje

a) dovody preukazujuce okolnosti hodné osobitného zretel’a pre urcenie, Ze liek podlieha
osobitnej cenovej regulacii,

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

¢) aritmeticky priemer desiatich najniz§ich cien spomedzi uradne uréenych cien lieku v inych
¢lenskych Statoch platny ku dnu podania oznamenia o pretrvavani splnenia podmienok, ak liek
ma uradne uréenu cenu v najmenej desiatich inych ¢lenskych statoch,

d) aritmeticky priemer Uradne ur€enych cien lieku v inych ¢lenskych $tatoch platny ku diu
podania oznamenia o pretrvavani splnenia podmienok, ak liek ma uradne uréent 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 dohodnuta v zmluve o podmienkach thrady lieku
uzatvorenej so zdravotnou poistoviiou podla § 7a alebo zmluve uzatvorenej podl'a osobitného
predpisu,) ziadost’ obsahuje len informaciu o tom, Ze takato zmluva bola so zdravotnou
poistoviiou uzavretd a uradne osvedcena kopia zmluvy o podmienkach thrady lieku
uzatvorenej so zdravotnou poistoviiou podla § 7a alebo zmluvy uzatvorenej podla osobitného
predpisu,?) tvori neverejnu prilohu oznamenia o pretrvavani splnenia podmienok, ktora sa
ministerstvu doruci podl'a § 75 ods. 2.

(8) Ziadatel je na uicel preukazania pretrvavania splnenia podmienok pre uréenie, Ze liek
podlieha osobitnej cenovej regulacii, opravneny ozndmenim o pretrvavani splnenia podmienok
ministerstvo poziadat’ o zniZenie uradne uréenej ceny lieku, zniZzenie maximalnej vysky uhrady
zdravotnej poistovne za Standardnt davku lieciva alebo zniZenie tiradne urcenej ceny lieku a
znizenie maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieiva; takéto
oznamenie o pretrvavani splnenia podmienok sa povazuje za ziadost'. Ministerstvo rozhodne o



ziadosti podl’a prvej vety, ak st splnené podmienky pre urcenie, ze liek podlieha osobitnej
cenovej regulacii, do uplynutia prislusnych 12 mesiacov podl'a odseku 7.

(9) Ak drzitel’ registracie nepoda ministerstvu ozndmenie o pretrvdvani splnenia podmienok
podl'a odseku 7, urcenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii sa zrusuje ku ditu uplynutia
prislusnych 12 mesiacov podl'a odseku 7.

(10) Ministerstvo posudzuje pretrvavanie splnenia podmienok pre urcenie, Ze liek podlicha
osobitnej cenovej regulacii. Ministerstvo rozhodne o zruseni urcenia, Ze liek podlicha osobitnej
cenovej regulacii, ak posudenim oznamenia o pretrvavani splnenia podmienok zisti, Ze

a) zanikli okolnosti hodné osobitného zretel’a pre ucenie, ze lick podlieha osobitnej cenove;j
regulacii,

b) uradne urcena cena lieku prevysuje aritmeticky priemer desiatich najnizsich cien spomedzi
uradne urcenych cien lieku v inych ¢lenskych Statoch platny ku ditu podania oznamenia o
pretrvavani splnenia podmienok a liek ma iradne ur¢ent cenu v najmene;j desiatich inych
¢lenskych Statoch,

C) Gradne ur¢ena cena lieku prevySuje aritmeticky priemer Gradne uréenych cien lieku v inych
¢lenskych statoch platny ku diiu podania ozndmenia o pretrvadvani splnenia podmienok a liek
ma uradne urenu cenu v menej ako desiatich inych ¢lenskych $tatoch, alebo

d) maximalna vyska tihrady zdravotnej poistovne za liek uvedend v zozname
kategorizovanych liekov alebo maximalna vyska ihrady zdravotnej poistovne za liek
dohodnuta v zmluve o podmienkach uhrady lieku uzatvorenej podl'a § 7a alebo v zmluve
uzatvorenej podla osobitného predpisu®) prevySuje maximalnu vySku thrady zdravotnej
poistovne za liek vypocitanu na zaklade eurdpskej referencnej ceny lieku platnej ku diiu
podania oznamenia o pretrvavani splnenia podmienok a od nadobudnutia vykonatel'nosti
rozhodnutia o prvom zaradeni lieku, ktory je predmetom ziadosti, ani rozhodnutia o prvom
zaradeni iného lieku obsahujiiceho rovnaké liecivo alebo rovnaka kombinaciu lie¢iv ako liek,
ktory je predmetom Zziadosti, do zoznamu kategorizovanych liekov neuplynulo viac ako desat’
rokov.

(11) Ziadatel je povinny podat’ ministerstvu Ziadost' o zrusenie uréenia, ze lick podlieha
osobitnej cenovej regulacii alebo ziadost’ o znizenie uradne urcenej ceny lieku, zniZzenie
maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardna davku lieCiva alebo znizenie
uradne uréenej ceny lieku a zniZzenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za
Standardnt davku liec¢iva do 30 dni odkedy sa dozvedel alebo mohol dozvediet, Ze existuje
niektory z dovodov pre zrusenie urcenia, ze liek podlicha osobitnej cenovej regulacii podl'a
odseku 10.

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

(13) Ministerstvo z vlastného podnetu alebo na zaklade ziadosti zdravotnej poistovne o
zruSenie urcenia, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulécii rozhodne o zruseni urcenia, Ze liek
podlieha osobitnej cenovej regulacii, ak zisti, ze existuje niektory z ddvodov pre zrusenie
urcenia, 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 uréenych cien lickov zverejneného ku ditu nadobudnutia vykonatel'nosti
rozhodnutia o zruSeni uréenia, ze lick podlicha osobitnej cenovej regulacii.



(15) Ministerstvo ku ditu zruSenia urcenia, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii podl'a
odseku 9, alebo ku ditu nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia o zruSeni urcenia, ze liek
podlieha osobitnej cenovej regulacii, uvedie Gradne ur¢ent cenu lieku v zozname tiradne
urcenych cien liekov vo vyske zodpovedajticej eurdpskej referencnej cene lieku platnej k
prvému diu kalendéarneho mesiaca bezprostredne predchadzajiceho kalendarnemu mesiacu, v
ktorom nadobudlo vykonatel'nost’ rozhodnutie o zruSeni ur¢enia, Ze liek podlicha osobitnej
cenovej regulacii.

(16) Vseobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo, ustanovi okolnosti hodné
osobitného zretel'a na ucely posudenia a rozhodovania o urceni alebo zruSeni urcenia, Ze lieck
podlieha osobitnej cenovej regulacii. Okolnosti hodné osobitného zretela na ucely posudenia a
rozhodovania o urceni alebo zruseni urcenia, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii, musia
byt sti¢ast’ou odovodnenia rozhodnutia.

TRETIA HLAVA
URADNE URCENIE CIEN LIEKOV, ktoré nie st zaradené v zozname kategorizovanych
liekov

§ 22

Ziadost’ o diradné uréenie ceny lieku, ktory nie je zaradeny v zozname kategorizovanych
liekov

(1) Ziadost’ o uradné urcenie ceny lieku, ktory nie je zaradeny v zozname kategorizovanych
liekov, podava ministerstvu drzitel’ registracie.

(2) Ziadost’ o uradné ur&enie ceny licku sa podava pre kazdy liek, ktorého vydaj je viazany na
lekarsky predpis a ktory je uvedeny na trh v Slovenskej republike, okrem liekov podl’a odseku 3.

(3) Ziadost’ o uradné urcenie ceny lieku sa nepodava pre

a) homeopatické lieky,

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

¢) lieky s obsahom lie¢iv ur¢enych na podpornu liecbu alebo doplnkovu liecbu,

d) oc¢kovacie latky, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis a nie su uhradzané alebo
¢iasto¢ne uhradzané na zaklade verejného zdravotného poistenia,

e) lieky, ktoré nie st uhradzané alebo Ciasto¢ne uhradzané na zaklade verejného zdravotného
poistenia.

(4) Ziadost' o uradné uréenie ceny lieku obsahuje naleZitosti podl'a § 10 ods. 2 pism. a) az d) a

f) az h).

(5) Ziadatel’ k ziadosti o uradné uréenie ceny lieku prilozi

a) pravoplatné rozhodnutie o registracii lieku alebo jeho osvedéenu kopiu; ak ide o pravoplatné
rozhodnutie o registracii lieku vydané Eurdépskou komisiou, kopia pravoplatného rozhodnutia o
registracii lieku nemusi byt’ osvedcena,



b) doklad o prideleni kédu lieku Statnym ustavom pre kontrolu lieiv,

¢) zoznam inych ¢lenskych Statov, v ktorych ma liek iradne urcenu cenu, s uvedenim
overite'nych zdrojov udajov o cene lieku podl'a § 94 ods. 8, a to najmene;j troch inych
¢lenskych Statov.

§22a

Rozhodovanie o iradne urcenej cene lieku, ktory nie je zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov

(1) Ministerstvo rozhodne o Ziadosti o uradné urcenie ceny lieku, ktory nie je zaradeny v
zozname kategorizovanych liekov, a rozhodnutie doru¢i ticastnikom konania najneskor do 90
dni odo dia dorucenia ziadosti.

(2) Ak ministerstvo rozhodne zaradit’ lick do zoznamu liekov s tradne ur¢enou cenou, zaradi
liek do zoznamu liekov s tradne uréenou cenou zverejneného najneskér do 90 dni odo dna
dorucenia uplnej ziadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti podl'a odseku 1 do 90 dni od jej dorucenia, od
prvého diia nasledujuceho po uplynuti tejto lehoty je tradne uréenou cenou cena navrhnutd v
ziadosti; ministerstvo zaradi liek s takou cenou do najbliz§ieho zoznamu liekov s Gradne
urcenou cenou vydaného po uplynuti tejto lehoty.

(4) Ak navrh tradne uréenej ceny lieku presahuje eurdpsku referen¢nti cenu lieku, liek
nemozno zaradit’ do zoznamu liekov s tradne urc¢enou cenou, okrem pripadu podl'a odseku 3.

(5) Ak nema liek tradne uréent cenu v ziadnom z inych ¢lenskych statov, do zoznamu liekov s
uradne ur¢enou cenou sa liek zaradi s cenou uvedenou v Ziadosti.

§ 23

Rozhodovanie o zniZeni uradne urcenej ceny lieku, ktory nie je zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov

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

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

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

(4) Ziadost obsahuje nélezitosti podl'a § 12 ods. 2 a 3.
(5) Ziadost’ je mozné podat’ stiasne pre viacero liekov.

(6) Ministerstvo rozhodne o Ziadosti a rozhodnutie doruci ucastnikom konania najneskor do 90
dni odo dia dorucenia plnej ziadosti.

(7) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 90 dni od jej dorucenia a ziadatel'om je drzitel
registracie, od prvého dna nasledujtiiceho po uplynuti tejto lehoty je uradne ur¢enou cenou cena



navrhnutd v ziadosti; ministerstvo cenu navrhnutt v ziadosti zverejni v najblizZSom zozname
liekov s uradne ur¢enou cenou zverejnenom po uplynuti tejto lehoty.

(8) Pri rozhodovani o zniZeni iradne urcenej ceny lieku sa postupuje primerane podla § 18.
§ 24

Rozhodovanie 0 zvySeni uradne urcenej ceny lieku, ktory nie je zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov

(1) O zvyseni Gradne urcenej ceny lieku, ktory nie je zaradeny v zozname kategorizovanych
liekov, rozhoduje ministerstvo na zaklade ziadosti o zvySenie Uradne urcenej ceny lieku alebo z
vlastného podnetu.

(2) Ziadost o zvySenie uradne uréenej ceny lieku podava ministerstvu drzitel’ registracie.

(3) Ziadost’ sa podava pre lieky, ktoré maja tiradne urcent1 cenu a ktoré nie su zaradené v
zozname kategorizovanych liekov.

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

(5) Ministerstvo rozhodne o Ziadosti a rozhodnutie doru¢i u¢astnikom konania najneskor do 90
dni odo dna dorucenia plnej ziadosti.

(6) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 90 dni od jej dorucenia, od prvého dia
nasledujtiiceho po uplynuti tejto lehoty je uradne uréenou cenou cena navrhnuta v ziadosti;
ministerstvo cenu navrhnutll v ziadosti zverejni v najblizSom zozname liekov s tiradne urcenou
cenou zverejnenom po uplynuti tejto lehoty.

(7) Pri rozhodovani o zvySeni Gradne urCenej ceny lieku sa postupuje primerane podla § 19.
§25

Rozhodovanie o zruseni iradne urcenej ceny lieku, ktory nie je zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov

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

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

a) nalezitosti podl'a § 11 ods. 2 pism. a) az c),

b) dovody na zruSenie tradne urcenej ceny lieku.
(4) Ziadost’ je mozné podat’ sucasne pre viacero liekov.

(5) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doru¢i uc¢astnikom konania najneskor do 90
dni odo dia dorucenia iplnej ziadosti.



(6) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 90 dni od jej dorucenia a Ziadatel'om je drzitel
registracie, povazuje sa Uradne ur¢end cena lieku za zruSenu; ministerstvo liek vyradi z
najbliz§ieho zoznamu liekov s Gradne uréenou cenou zverejneného po uplynuti tejto lehoty.

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

TRETIA CAST
ZDRAVOTNICKE POMOCKY

PRVA HLAVA
Rozsah thrady zdravotnickych pomodcok

§26
(1) Ak v tomto zakone nie je ustanovené inak, na zaklade verejného zdravotného poistenia sa

a) plne uhradzaju zdravotnicke pomocky poskytované v ramci ustavnej starostlivosti okrem
zdravotnickych pomocok podl'a pismena b); ak je na trhu dostupnych viacero navzajom
funkéne zamenitel'nych zdravotnickych pomocok, poskytnuta zdravotnicka pomocka sa na
zaklade verejného zdravotného poistenia uhradza len do vysky ceny najlacnejSej z nich, pri¢om
poistenec sa na tthrade zdravotnickych pomocok poskytovanych v ramci istavne;j starostlivosti
nepodiel’a,

b) plne alebo ¢iastocne uhradzaju zdravotnicke pomodcky poskytované v ramci ustavnej
starostlivosti zaradené v zozname kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materidlov,
ktor¢ st poskytnuté v stlade s preskripnymi obmedzeniami, indikaénymi obmedzeniami,
mnozstvovymi limitmi a obmedzeniami thrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci
suhlas uvedenymi v tomto zozname.

(2) Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa plne alebo ¢iasto¢ne uhradzajii zdravotnicke
pomdcky poskytované v ramci ambulantnej starostlivosti zaradené v zozname kategorizovanych

a) zdravotnickych pomocok, ktoré st predpisané a pouzité v sulade s preskripénymi
obmedzeniami, indika¢nymi obmedzeniami, mnozstvovymi limitmi, finanénymi limitmi a
obmedzeniami uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci sihlas uvedenymi v tomto
zozname,

b) $pecialnych zdravotnickych materialov, ktoré s poskytnuté v sulade s preskripEnymi
obmedzeniami, indika¢nymi obmedzeniami, mnoZstvovymi limitmi a obmedzeniami uhrady
zdravotnej poist'ovne na jej predchadzajuici stihlas uvedenymi v tomto zozname.

(3) Na zéklade verejného zdravotného poistenia sa plne alebo ¢iasto¢ne uhradzaji zdravotnicke
pomdcky poskytované v ramci lekarenske;j starostlivosti zaradené v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomocok, ktoré s predpisané a pouzité v sulade s preskripénymi
obmedzeniami, indikacnymi obmedzeniami, mnoZstvovymi limitmi, finanénymi limitmi a
obmedzeniami tthrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci sthlas uvedenymi v tomto
Z0zname.

(4) Zdravotnicke pomdcky sa podl'a odseku 1 pism. b) a odsekov 2 a 3 uhradzaja v rozsahu
uvedenom v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomdcok; ak je zdravotnicka pomocka
zaradena v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomdcok predmetom zmluvy o



podmienkach thrady zdravotnickej pomocky podla § 29a, uhrddza sa v rozsahu dohodnutom v
tejto zmluve.

(5) Skupiny zdravotnickych pomocok, pri ktorych plné alebo Ciasto¢na thrada zdravotnicke;j
pomdcky je podmienena jej zaradenim v zozname kategorizovanych $pecialnych
zdravotnickych materidlov podla odseku 1 pism. b) a odseku 2 pism. b), ministerstvo zverejiiuje
na svojom webovom sidle vzdy k prvému diu kalendarneho Stvrtroka.

(6) Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa plne alebo ¢iasto¢ne uhradzaji zdravotnicke
pomdcky individualne vyrobené podl'a lekarskeho poukazu a sériovo vyrobené optické
zdravotnicke pomocky tak, aby zodpovedali osobitnym poziadavkam poistenca (dalej len
»zdravotnicka pomocka na mieru®), poskytované v ramci ambulantnej starostlivosti alebo
lekarenskej starostlivosti zaradené v zozname zdravotnickych pomdcok na mieru, ktoré st
predpisané a pouzité v stlade s preskripnymi obmedzeniami, indika¢nymi obmedzeniami,
mnozstvovymi limitmi, finan¢nymi limitmi a obmedzeniami uhrady zdravotnej poistovne na jej
predchadzajuci suhlas uvedenymi v tomto zozname.

(7) Zoznam zdravotnickych pomdcok na mieru ministerstvo zverejiiuje na svojom webovom
sidle vzdy k prvému diu kalendarneho stvrtroka.

(8) Na zéklade verejného zdravotného poistenia sa plne alebo ¢iasto¢ne uhradzaji zdravotnicke
pomdcky predpisané a pouzité pri indikaciach zodpovedajucich ti¢elu urcenia zdravotnickej
pomdcky uvedenému na zdravotnickej pomdcke, na jej obale alebo v navode na pouzitie
zdravotnickej pomocky.

§27

Zoznam zdravotnickych pomédcok na mieru

Ministerstvo v§eobecne zavdznym pravnym predpisom ustanovi Zoznam zdravotnickych
pomocok na mieru, v ktorom uvedie

a) kéd zdravotnickej pomdcky na mieru prideleny ministerstvom,

b) nazov alebo opis zdravotnickej pomocky na mieru,

) maximalnu vysku Ghrady zdravotnej poist'ovne za zdravotnicku pomocku na mieru,

d) preskripné obmedzenie, ak je urcené,

e) indikacné obmedzenie, ak je urcené,

f) mnozstvovy limit, ak je urCeny,

g) finan¢ny limit, ak je uréeny,

h) obmedzenie uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajtci suhlas, ak je urcené.
§28

Zoznam zdravotnickych pomécok s iradne uréenou cenou



(1) Ministerstvo uvedie v zozname zdravotnickych pomocok s uradne uréenou cenou pre kazdu
zdravotnicku pomocku najma

a) kéd zdravotnickej pomdcky prideleny Statnym ustavom pre kontrolu lieciv,
b) nazov zdravotnickej pomdcky,

c) velkost a typ zdravotnickej pomdcky,

d) pocet kusov zdravotnickej pomdcky v baleni,

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

f) sadzbu dane z pridanej hodnoty,
g) meno a priezvisko alebo obchodné meno vyrobcu zdravotnickej pomdcky,
h) tradne uréent cenu zdravotnickej pomocky.

(2) Zoznam zdravotnickych pomdcok s tradne uréenou cenou zverejituje ministerstvo na
svojom webovom sidle vzdy k prvému dinu mesiaca, ktory predchadza mesiacu, v ktorom
ministerstvo zverejiiuje na svojom webovom sidle zoznam kategorizovanych zdravotnickych
pomdcok a zoznam kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materialov.

DRUHA HLAVA
KATEGORIZACIA ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

§29
(1) Ministerstvo rozhoduje kategorizaciou zdravotnickych pomocok o

a) zaradeni zdravotnickej pomocky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomocok a
uradnom urceni ceny zdravotnickej pomocky,

b) zniZeni Gradne urenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomocok,

¢) zvyseni Uradne urcenej ceny zdravotnickej pomdcky zaradenej v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomocok,

d) urceni maximalnej ceny zdravotnickej pomdcky vo vydajni zdravotnickych pomocok,
e) vyradeni zdravotnickej pomdcky zo zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomdcok,

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

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

h) tom, ¢i zdravotna poistoviia uhradza zdravotnicku poméocku zaradent v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomocok poskytovatel'ovi ako pripocitatel'na polozku k



uhrade vykonu v ambulantnej starostlivosti (d’alej len ,,0sobitny sposob thrady zdravotnicke;j
pomodcky*®).

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

(3) Podskupina zdravotnickych pomdcok zahtnia zdravotnicke pomdcky zaradené v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomdcok, ktoré maju porovnatel'ny ucel urcenia a
porovnatel'né zakladné funkcéné vlastnosti.

(4) Pre kazda podskupinu zdravotnickych pomdcok sa uréuje maximalna vyska uhrady
zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomdcku zaradenu v tejto podskupine zdravotnickych
pomocok.

(5) Pre kazda podskupinu zdravotnickych pomocok sa mozu uréit’ aj tieto charakteristiky:
a) preskripéné obmedzenie,
b) indika¢né obmedzenie,
¢) mnozstvovy limit,
d) financny limit,
¢) obmedzenie uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajtci suhlas.

(6) Mnozstvovy limit a finan¢ny limit sa mézu urcit’ aj thrnne pre viacero podskupin
zdravotnickych pomocok.

(7) Pre zdravotnicku pomdcku zaradentl v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomocok
sa urci osobitny sposob thrady zdravotnickej pomocky, ak ide o

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

b) diagnostickll zdravotnicku pomécku in vitro alebo int1 zdravotnicku pomécku urent na
vySetrenie alebo diagnostiku pacienta, ktoré sa musi vykonat’ oSetrujucim zdravotnickym
pracovnikom.

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

§ 29a
Zmluva o podmienkach thrady zdravotnickej pomdcky

(1) Pre zaradenie zdravotnickej pomdcky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
pomocok alebo do zoznamu kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materidlov moze
vyrobca zdravotnickej pomocky s ministerstvom uzatvorit’ zmluvu o podmienkach thrady
zdravotnickej pomocky.



(2) Zmluvu o podmienkach uhrady zdravotnickej pomdcky méze na iny ucel ako v odseku 1
uzatvorit’

a) s vyrobcom zdravotnickej pomdcky ministerstvo alebo zdravotna poistoviia; zmluvu o
podmienkach thrady zdravotnickej pomdcky nemdze ministerstvo s vyrobcom zdravotnicke;j
pomdcky uzatvorit’ na osobitné pripady thrady zdravotnickej pomdcky podla § 88,

b) s distributorom zdravotnickej pomocky zdravotna poist'ovia.
(3) Zmluva o podmienkach uhrady zdravotnickej pomo6cky musi obsahovat

a) oznacenie zdravotnickej pomocky, ktora je predmetom zmluvy o podmienkach tthrady
zdravotnickej pomdcky,

b) maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne za tato zdravotnicku pomocku, ktora sa
uvedie v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomdcok alebo zozname
kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov,

¢) maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne, ktor zdravotna poistovina uhradi za
zdravotnicku pomocku po uplatneni osobitnych podmienok thrady zdravotnickej pomocky
dohodnutych v zmluve o podmienkach thrady zdravotnickej pomocky alebo spdsob jej
vypoctu, ktord musi byt’ nizSia ako maximalna vySka thrady zdravotnej poistovne podla
pismena b),

d) indika¢né obmedzenia a preskripéné obmedzenia, ak sa navrhuju urcit,
e) obdobie platnosti zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky.

(4) Zmluva o podmienkach uhrady zdravotnickej pomdcky nadobuda i€innost’ najneskdr diiom
nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia o zaradeni zdravotnickej pomocky do zoznamu
kategorizovanych zdravotnickych pomdcok alebo zoznamu kategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materialov, ktora je predmetom ziadosti, vo vzt'ahu ku ktorej sa zmluva o
podmienkach thrady zdravotnickej pomdcky uzatvorila.

(5) Podmienky dohodnuté v zmluve o podmienkach uhrady zdravotnickej pomdcky podla
odseku 3 pism. c) sa nespristupiiuju a nezverejiuj; ministerstvo podmienky o uhrade
zdravotnickej pomocky dohodnuté v zmluve spristupni iba ¢lenom poradnych organov podla §
9lods.1a2.

(6) Ak ministerstvo rozhodne o zmene charakteristik referencnej podskupiny, do ktorej je
zaradena zdravotnicka pomdcka, ktora je predmetom zmluvy o podmienkach thrady
zdravotnickej pomdcky, na zdklade vyzvy ministerstva adresovanej vyrobcovi zdravotnickej
pomocky su zmluvné strany povinné uviest’ zmluvu o podmienkach thrady zdravotnicke;
pomdcky do suladu s tymto rozhodnutim spésobom, ktory maximalne zachova hospodarsky ucel
zmluvy a pévodny zamer zmluvnych stran najneskor do diia nadobudnutia vykonatel'nosti tohto
rozhodnutia.

(7) Ak ministerstvo rozhodne o zaradeni inej zdravotnickej pomocky do referenéne;j
podskupiny, v ktorej je zaradena zdravotnicka pomdcka, ktora je predmetom zmluvy o
podmienkach thrady zdravotnickej pomdcky a podmienky thrady zdravotnickej pomocky
dohodnuté v tejto zmluve sa v désledku zaradenia inej zdravotnickej pomdcky stani
preukazatel'ne nevyhodnymi v porovnani s podmienkami tthrady zaloZenymi zaradenim inej



zdravotnickej pomocky, zmluva o podmienkach thrady zdravotnickej pomdcky straca platnost’
odo diia nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia o zaradeni inej zdravotnickej pomocky do
zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomdcok alebo zoznamu kategorizovanych
$pecialnych zdravotnickych materidlov; ministerstvo o nevyhodnosti podmienok dohodnutych v
uzatvorenej zmluve o podmienkach tihrady zdravotnickej pomocky a ukonceni zmluvy o
podmienkach thrady zdravotnickej pomdcky pisomne upovedomi vyrobcu zdravotnickej
pomdcky, s ktorym zmluvu o podmienkach thrady zdravotnickej pomdcky uzatvorilo, a to
najneskor do diia nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni inej zdravotnickej
pomodcky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomdcok alebo zoznamu
kategorizovanych Speciadlnych zdravotnickych materialov, v désledku zaradenia ktorej sa
osobitné podmienky o uhrade zdravotnickej pomocky dohodnuté v uzatvorenej zmluve o
podmienkach thrady zdravotnickej pomdcky stali nevyhodnymi. Ak sa podmienky o thrade
zdravotnickej pomdcky dohodnuté v zmluve o podmienkach tihrady zdravotnickej pomocky
nestanu preukazatel'ne nevyhodnymi v porovnani s podmienkami thrady zalozenymi zaradenim
inej zdravotnickej pomocky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomdcok alebo
zoznamu kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materialov, ministerstvo o trvani
zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej pomdcky pisomne upovedomi vyrobcu inej
zdravotnickej pomocky, a to najneskor do diia nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia o
zaradeni inej zdravotnickej pomdcky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomocok
alebo zoznamu kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materialov, v désledku zaradenia
ktorej sa osobitné podmienky o thrade zdravotnickej pomdcky dohodnuté v uzatvorenej zmluve
o podmienkach thrady zdravotnickej pomdcky nestali nevyhodnymi.

(8) Rokovanie o uzatvoreni zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej pomdcky vratane s
tym stvisiacej komunikacie, informécii, navrhov a podkladov, ktoré tvoria predmet rokovania
alebo su vzajomne predkladané medzi ministerstvom a vyrobcom zdravotnickej pomocky,
nepodlieha spristupfiovaniu ani zverejiiovaniu a méze prebiehat’ aj prostrednictvom ustnych
prejednani alebo elektronickej komunikécie. Z ustnych prejednani sa vyhotovuje zvukovy
zaznam. Ministerstvo zvukové zdznamy a elektronicki komunikaciu archivuje po dobu desiatich
rokov. Rokovanie o uzatvoreni zmluvy o podmienkach thrady zdravotnickej pomdcky medzi
ministerstvom a vyrobcom zdravotnickej pomdcky prebieha vylucne za stalej pritomnosti
najmene;j troch zastupcov ministerstva. Za vyrobcu zdravotnickej pomdcky sa na rokovani mozu
zucCastnovat aj jeho zamestnanci a nim splnomocnené tretie osoby.

(9) Na zmluvu o podmienkach thrady zdravotnickej pomdcky podla odseku 2 sa ustanovenia
odsekov 3 a 4 vzt'ahuju primerane.

§30
Kritéria kategorizacie zdravotnickych pomdcok

(1) Pri kategorizacii zdravotnickych pomocok sa prihliada na
a) ucinnost’ zdravotnickej pomdcky potvrdenu klinickymi skiiSkami alebo klinickym
hodnotenim pri

1. lieCebnom prinose zdravotnickej pomocky,
2. podpore stabilizacie zdravotného stavu,

3. zlepSeni kvality Zivota,



b) vysku uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicke pomocky uréené na pouzitie v
rovnakych indikaciach,

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

2. ziskanej kvality Zivota, lieCebného prinosu, podpory stabilizacie zdravotného stavu,
zlepsenia zdravotného stavu alebo vylucenia jeho zhorsenia,

3. obnovenia pracovnej schopnosti,

4. nakladovej efektivnosti,

5. preskripéného obmedzenia,

6. indika¢ného obmedzenia,

7. mnozstvového limitu,

8. finan¢ného limitu,

9. obmedzenia thrady zdravotnej poist'ovne na jej predchadzajuci sthlas,

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

(2) Zékladny funk¢ny typ zdravotnickej pomdcky poskytuje poistencovi s urcitym zdravotnym
postihnutim alebo urc¢itou chorobou vyhovujici funkény efekt, ktory je rovnocenny s inymi
porovnatel'nymi typmi alebo vyhotoveniami, ma pozadovany esteticky vzhl'ad, pozadovanu
Zivotnost’ a cenu.

(3) Rozsireny funkény typ zdravotnickej pomdcky poskytuje poistencovi s uréitym zdravotnym
postihnutim alebo urc¢itou chorobou rozsirené funkéné vyuzitie, lepsi esteticky vzhl'ad alebo

mensiu hmotnost’ alebo ma iné pozitivne vlastnosti ako zakladny funkcny typ, ktoré nie s pre
objektivne zisteny zdravotny stav poistenca nevyhnutné.

(4) Maximalna vyska thrady zdravotnej poistovne za roz$ireny funkény typ zdravotnickej
pomdcky je vo vyske thrady zakladného funkéného typu zdravotnickej pomdcky.

§31
Zoznam kategorizovanych zdravotnickych pomécok

(1) Ministerstvo uvedie v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomdcok
a) pre kazdl podskupinu zdravotnickych pomocok najméa

1. maximalnu vySku uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomdcku zaradenu v tejto
podskupine zdravotnickych pomocok,

2. preskripcné obmedzenie, ak je urcené,

3. indika¢né obmedzenie, ak je uréené,



4. mnozstvovy limit, ak je urceny,

5. finan¢ny limit, ak je urceny,

6. obmedzenie thrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci stihlas, ak je urcené,
b) pre kazda zdravotnicku pomdcku najma

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

2. nazov zdravotnickej pomocky,

3. velkost’ a typ zdravotnickej pomocky,

4. pocet kusov zdravotnickych pomdcok v baleni,

5. identifikédciu zdravotnickej pomdcky uvedenim polozky alebo podpolozky kombinovane;j
nomenklatry colného sadzobnika,?)

6. sadzbu dane z pridanej hodnoty,

7. oznacenie zakladného funkéného typu, ak je zdravotnicka pomécka urcend ako zakladny
funk¢ny typ,

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

9. maximalnu cenu zdravotnickej pomocky vo vydajni zdravotnickych pomécok,
10. maximalnu vysku thrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomdcku,
11. maximalnu vysku doplatku poistenca za zdravotnicku pomdcku,

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

13. preskripéné obmedzenie, ak je urcené,

14. indika¢né obmedzenie, ak je urcené,

15. mnozstvovy limit, ak je urCeny,

16. finan¢ny limit, ak je urceny,

17. obmedzenie uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajtci suhlas, ak je urcené,
18. osobitny spdsob thrady zdravotnickej pomdcky, ak je urceny.

(2) Maximalna vyska thrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomocku zaradenu v
zozname kategorizovanych zdravotnickych pomécok nemoze presiahnut’ maximalnu cenu
zdravotnickej pomocky vo vydajni zdravotnickych pomécok.

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



(4) Zoznam kategorizovanych zdravotnickych pomocok zverejituje ministerstvo na svojom
webovom sidle vzdy k prvému diiu kalendarneho $tvrtroka.

§32

Ziadost o zaradenie zdravotnickej pomécky do zoznamu kategorizovanych
zdravotnickych pomécok a uradné urcenie ceny zdravotnickej pomécky

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

(2) Ziadost' obsahuje

a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu
zdravotnickej pomocky; ak je uréeny splnomocneny zastupca, aj meno, priezvisko a adresu
trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo splnomocneného zéstupcu,

b) nazov zdravotnickej pomocky,
¢) kod zdravotnickej pomdcky prideleny Statnym tstavom pre kontrolu liegiv,

d) identifikaciu zdravotnickej pomdcky uvedenim polozky alebo podpolozky kombinovanej
nomenklatiry colného sadzobnika,?)

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

f) ucel urcenia zdravotnickej pomocky,

g) velkost’ a typ zdravotnickej pomocky,

h) stru¢nt charakteristiku zdravotnickej pomocky,

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

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

1) informaciu o tom, ze zdravotnicka pomocka svojou charakteristikou

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

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

m) navrh Gradne urcenej ceny zdravotnickej pomdcky a prepocet tejto ceny na maximalnu
cenu zdravotnickej pomocky vo vydajni zdravotnickych pomdcok,

n) medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomdcky, ak



1. ide o zdravotnicku pomocku podla pismena 1) prvého bodu, alebo

2. ide o zdravotnicku pomodcku podl'a pismena 1) druhého bodu a navrh maximalnej vysky
uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomocku je rovnaky alebo prevysuje maximalnu
vysku uhrady zdravotnej poistovne za najpouzivanejsiu zdravotnicku pomdcku zaradent v
podskupine zdravotnickych pomdcok, do ktorej posudzovana zdravotnicka pomocka podla
pismena 1) druhého bodu patri,

0) navrh maximalnej sumy thrad zdravotnych poistovni za zdravotnicku pomdcku na 12, 24 a
36 po sebe nasledujucich mesiacov od nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia o zaradeni
zdravotnickej pomocky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomdcok.

(3) Ak ide o zdravotnicku pomdocku podl'a odseku 2 pism. 1) prvého bodu, ziadost’ obsahuje aj
navrh

a) maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomdcku a jej
odovodnenie,

b) preskripcného obmedzenia na Specializa¢ny odbor lekara alebo zubného lekéra,
¢) indika¢ného obmedzenia,
d) obmedzenia Gihrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci sthlas,
e) oznacenia podskupiny zdravotnickych pomocok.
(4) Ziadatel k Ziadosti prilozi

a) doklad o splneni poziadaviek na uvedenie zdravotnickej pomocky na trh alebo do prevadzky
v Slovenskej republike,)

b) doklad o prideleni kodu zdravotnickej pomocky Statnym Gistavom pre kontrolu lieciv,
¢) zobrazenie zdravotnickej pomdcky,

d) na vyzvu ministerstva zavizna informaciu o nomenklatirnom zatriedeni tovaru vydanu
colnym organom podl'a osobitného predpisu,’?) ak nebolo jej vydanie colnym organom

odmietnuté,

e) zoznam inych clenskych Statov, v ktorych ma zdravotnicka pomécka tiradne urcent1 cenu, s
uvedenim overitelnych zdrojov tidajov o cene zdravotnickej pomocky podla § 94 ods. 8.

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

§33

Ziadost o vyradenie zdravotnickej pomdcky zo zoznamu Kkategorizovanych zdravotnickych
pomédcok

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



(2) Ziadost' obsahuje

a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu
zdravotnickej pomocky, ak ziadost’ podava vyrobca zdravotnickej pomdcky; ak je urceny
splnomocneny zastupca, aj meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a
sidlo splnomocneného zastupcu,

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

€) nazov zdravotnickej pomocky, vel'kost’ a typ zdravotnickej pomdcky a kod zdravotnicke;j
pomdcky prideleny Statnym tstavom pre kontrolu lieciv,

d) dovody na vyradenie zdravotnickej pomocky zo zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
pomocok.

(3) Ziadost’ je mozné podat’ sii¢asne pre viacero zdravotnickych pomécok.
§34

Ziadost’ o zniZenie Gradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomdcok

(1) Ziadost’ o zniZenie uradne uréenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomocok podava ministerstvu vyrobca zdravotnickej
pomocky alebo zdravotna poist'ovia.

(2) Ziadost' obsahuje

a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu
zdravotnickej pomdcky, ak ziadost’ podava vyrobca zdravotnickej pomocky; ak je 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 poistovina,

¢) nazov zdravotnickej pomocky, vel'kost a typ zdravotnickej pomdcky a kéd zdravotnicke;j
pomdcky prideleny Statnym tstavom pre kontrolu lieciv,

d) navrh tGradne urenej ceny zdravotnickej pomocky a prepocet tejto ceny na maximalnu cenu
zdravotnickej pomocky vo vydajni zdravotnickych pomécok,

¢) dovody na zniZenie Uradne uréenej ceny zdravotnickej pomocky, ak ziadost’ podava
zdravotna poist'ovia.

(3) Ziadost’ je mozné podat’ stéasne pre viacero zdravotnickych pomocok.
§35

Ziadost’ o zvySenie uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomécok



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

(2) Ziadost' obsahuje

a) nalezitosti podl'a § 34 ods. 2 pism. a), ¢) a d),
b) dévody na zvySenie uradne urcenej ceny zdravotnickej pomdcky,

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

§36
Ziadost’ 0 zmenu charakteristik podskupiny zdravotnickych pomdcok

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

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

(3) Predmetom ziadosti moze byt

a) zmena maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomocku zaradenu
v podskupine zdravotnickych pomocok,

b) zmena, zrusenie alebo urcenie preskripéného obmedzenia,
¢) zmena, zruSenie alebo ur¢enie indika¢ného obmedzenia,
d) zmena, zrusenie alebo urcenie mnozstvového limitu,

e) zmena, zrusenie alebo ur¢enie finanéného limitu alebo

f) zrusenie alebo uréenie obmedzenia thrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajtci
suhlas.

(4) Predmetom jednej Ziadosti moze byt’ sucasne viacero zmien podl'a odseku 3.
(5) Ziadost’ obsahuje

a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu
zdravotnickej pomdcky, ak Ziadost’ podava vyrobca zdravotnickej pomdcky; ak je urceny
splnomocneny zéstupca, aj meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a
sidlo splnomocnené¢ho zastupcu,

b) obchodné meno a sidlo zdravotnej poistovne, ak Ziadost’ podava zdravotna poistoviia,
¢) podskupinu zdravotnickych pomdcok, v ktorej ziadatel’ navrhuje zmenu,

d) navrh pozadovanej zmeny a jej odovodnenie,



e) medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomdcky, ak predmetom ziadosti je

1. zvySenie maximalnej vySky thrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomdcku
zaradenu v podskupine zdravotnickych pomocok,

2. zruSenie preskripcného obmedzenia alebo rozsirenie preskripéného obmedzenia,
3. zrusenie indikacného obmedzenia alebo rozsirenie indikacného obmedzenia,

4. zvySenie mnozstvového limitu,

5. zvySenie financného limitu,

f) navrh maximalnej sumy uhrad zdravotnych poistovni dodato¢ne vynalozenych na
zdravotnicku pomdcku na 12, 24 a 36 po sebe nasledujtcich mesiacov od nadobudnutia
vykonatel'nosti rozhodnutia o zmene charakteristik podskupiny zdravotnickych pomocok, ak
predmetom ziadosti je

1. zvySenie maximalnej vySky thrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomocku
zaradenu v podskupine zdravotnickych pomocok,

2. zruSenie preskripcného obmedzenia alebo rozsirenie preskripéného obmedzenia,
3. zrusenie indikacného obmedzenia alebo rozsirenie indikacného obmedzenia,
4. zvySenie mnozstvového limitu,
5. zvySenie financného limitu.
§37

Rozhodovanie o zaradeni zdravotnickej pomécky do zoznamu kategorizovanych
zdravotnickych pomdcok a iradnom urceni ceny zdravotnickej pomdécky

(1) O zaradeni zdravotnickej pomdcky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomécok
a uradnom urceni ceny zdravotnickej pomocky rozhoduje ministerstvo na zaklade Ziadosti podla

§32.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruci ucastnikom konania najneskér do 270
dni odo dina dorucenia Gplnej ziadosti.

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

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

(5) Do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomodcok nemozno zaradit’ zdravotnicku
pomdcku, ak

a) zdravotnicka pomédcka nesplia kritéria kategorizacie zdravotnickych pomécok podra § 30,



b) ide o zdravotnicku pomdcku, ktora nie je uréend na poskytovanie v rdmci ambulantne;j
starostlivosti alebo lekarenske;j starostlivosti,

¢)ideo

1. zdravotnicku pomdcku uréenu na aplikaciu liekov alebo lie¢iv poCas zdravotného vykonu
pri poskytovani ambulantne;j starostlivosti,

2. zdravotnicku pomécku urcent na meranie krvného tlaku,
3. zdravotnicku pomdcku uréent na meranie telesnej teploty,
4. zdravotnicku pomdcku uréent na meranie telesnej hmotnosti,

5. diagnosticku zdravotnicku pomdcku in vitro ur¢ent1 na diagnostiku ovulacie alebo
gravidity,

6. zdravotnicku pomdcku urc¢ent na regulaciu pocatia,

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

8. diagnosticku zdravotnicku pomocku in vitro uréenti na meranie cholesterolu v organizme,
9. zdravotnicku pomécku uré¢enti na monitorovanie dychu dietata,

10. zdravotnicku pomocku s vlastnostami masazneho pristroja,

11. naplast’ urenu na bezné pouZitie,

12. lekarnic¢ku alebo autolekarnicku,

13. odsavacku materského mlieka,

14. svetlofiltrujice telové mlieko, krém, olej alebo inti zdravotnicku pomécku obdobného
ucelu uréenia,

15. zdravotnicku pomocku na oSetrenie pokozky, ochranu pokozky, vyhladzovanie pokozky
alebo vyhladzovanie jaziev,

16. fixaény krém na zubné protézy,
17. zdravotnicku pomocku urcentl na zabezpecenie hygieny ustnej dutiny,
18. zdravotnicku pomocku, ktora ma iny ako medicinsky ucel urcenia.

d) nékladova efektivnost’ pouzitia zdravotnickej pomdcky pri zohl'adneni indikacii,
kontraindikacii a predpokladanej dizky pouZivania zdravotnickej pomocky potrebnej na
dosiahnutie pozadovaného liecebného prinosu nedosahuje nédkladovu efektivnost’ inych
medicinskych intervencii uhradzanych na zaklade verejného zdravotného poistenia,

¢) navrh uradne ur¢enej ceny zdravotnickej pomocky presahuje eurdpsku referencnu cenu
zdravotnickej pomocky,



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

g) zdravotnicka pomocka obsahuje ftalaty,

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

(6) Ak predmetom Ziadosti je zdravotnicka pomdcka, ktora nema tradne uréent cenu aspon v
dvoch inych ¢lenskych §tatoch, maximalna vyska thrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku
pomocku sa urci tak, aby maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne neprevysila 20 % z
maximalnej ceny zdravotnickej pomocky.

§38

Rozhodovanie o vyradeni zdravotnickej pomocky zo zoznamu kategorizovanych
zdravotnickych pomécok

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

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruci ucastnikom konania najneskér do 270
dni odo dina dorucenia plnej ziadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 270 dni od jej doruCenia a Ziadatel'om je vyrobca
zdravotnickej pomocky, povazuje sa zdravotnicka pomdcka za vyradenu zo zoznamu
kategorizovanych zdravotnickych pomocok; ministerstvo zdravotnicku pomécku vyradi z
najblizsieho zoznamu

a) kategorizovanych zdravotnickych pomocok zverejneného po uplynuti tejto lehoty,
b) zdravotnickych pomocok s uradne uréenou cenou zverejneného po uplynuti tejto lehoty.

(4) Ministerstvo z vlastného podnetu vyradi zdravotnicku pomocku zo zoznamu
kategorizovanych zdravotnickych pomocok, ak

a) prestala spifiat’ poziadavky podl'a osobitného predpisu®) na uvedenie zdravotnickej
pomocky na trh alebo do prevadzky v Slovenskej republike,

b) obsahuje ftalaty.

(5) Ministerstvo z vlastného podnetu moéze vyradit’ zdravotnicku pomocku zo zoznamu
kategorizovanych zdravotnickych pomdcok, ak

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

b) zdravotnicka pomdcka je dodavana na trh v mnozstve, ktorym sa neda zabezpecit’ plynuld a
dostupna zdravotna starostlivost’,

¢) zdravotnicka pomdcka bola preukazatel'ne nedostupna na trhu dlhsie ako tri mesiace,



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

e) uradne urcena cena zdravotnickej pomocky presahuje europsku referenéni cenu
zdravotnickej pomocky,

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

g) vyrobca zdravotnickej pomocky nepredlozil ministerstvu idaje o uradne uréenych cenach
zdravotnickej pomdcky v inych ¢lenskych Statoch alebo vyhlasenie o tom, ze také tidaje
neexistuju alebo nie su verejne dostupné podl'a § 94 ods. 4 pism. a).

§39

Rozhodovanie o zniZeni iradne urcéenej ceny zdravotnickej pomdcky zaradenej v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomodcok

(1) O zniZeni tiradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomocok rozhoduje ministerstvo na zéklade ziadosti podla §
34 alebo z vlastného podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruci ucastnikom konania najneskér do 270
dni odo dina dorucenia plnej ziadosti.

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

§ 40

Rozhodovanie o zvySeni uradne urcenej ceny zdravotnickej pomécky zaradenej v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomécok

(1) O zvyseni uradne urcenej ceny zdravotnickej pomdcky zaradenej v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomdcok rozhoduje ministerstvo na zaklade Ziadosti podla §
35 alebo z vlastného podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o Ziadosti a rozhodnutie doru¢i uc¢astnikom konania najneskor do 270
dni odo dina dorucenia Gplnej ziadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 270 dni od jej dorucenia, od prvého dna
nasledujticeho po uplynuti tejto lehoty je uradne ur¢enou cenou cena navrhnuta v Ziadosti;
ministerstvo cenu navrhnuttl v ziadosti zverejni v najblizSom zozname zdravotnickych pomdcok
s tradne ur¢enou cenou po uplynuti tejto lehoty. Maximalnu cenu zdravotnickej pomocky vo
vydajni zdravotnickych pomécok zverejni ministerstvo v zozname kategorizovanych



zdravotnickych pomocok v prvy dent mesiaca nasledujuceho po mesiaci, v ktorom bol
zverejneny zoznam zdravotnickych pomocok s uradne uréenou cenou podl'a predchadzajuce;j
vety.

(4) Ministerstvo vyhovie ziadosti a rozhodne o zvySeni uradne urcenej ceny zdravotnickej
pomdcky, ak su splnené vsetky tieto podmienky:

a) navrh uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky nepresahuje europsku referenéni cenu
zdravotnickej pomdcky,

b) uradne urcena cena zdravotnickej pomocky bola v uplynulych 12 mesiacoch
predchadzajucich mesiacu, v ktorom bola ziadost’ podana, kumulativne znizena najmenej o 5
%; rozhodujucim kritériom je porovnanie uradne uréenej ceny zdravotnickej pomdcky platnej
12 mesiacov predo dilom podania ziadosti s uradne ur¢enou cenou zdravotnickej pomocky
platnou v den podania Ziadosti,

¢) navrh uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky predstavuje najviac 102 % z tiradne
urcenej ceny zdravotnickej pomocky platnej v deni podania ziadosti.

(5) Vyhoviet ziadosti a rozhodnut’ o zvySeni tiradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky na

zaklade splnenia podmienok podl'a odseku 4 je mozné najviac jedenkrat v priebehu
kalendarneho roka.

(6) Ministerstvo moze rozhodnut’ o zvySeni uradne urenej ceny zdravotnickej pomocky najviac
0 5 %, ak st splnené vSetky tieto podmienky:

a) v den podania ziadosti je zdravotnicka pomodcka zaradend v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomocok najmenej 12 po sebe nasledujicich mesiacov,

b) zasoby zdravotnickej pomdcky preukazatel'ne neboli dostacujuce na pokrytie realne;j
spotreby zdravotnickej pomdcky v Slovenskej republike po¢as najmenej 30 po sebe
nasledujtcich dni bezprostredne predchadzajtcich dnu podania ziadosti,

¢) v Slovenskej republike nie su dostupné iné dostac¢ujice medicinske intervencie.
(7) Ministerstvo moze rozhodnut’ o zvyseni uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky, ak:

a) navrh uradne urcenej ceny zdravotnickej pomdcky neprevysuje eurdpsku referencnu cenu
zdravotnickej pomdcky a

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 zretela.

(8) Pri rozhodovani podla odsekov 6 a 7 sa prihliada najmi na nakladovu efektivnost’ pouzitia
zdravotnickej pomocky a predpokladany vplyv zvySenia uradne uréenej ceny zdravotnickej
pomodcky na prostriedky verejného zdravotného poistenia.

§ 41

Rozhodovanie o zmene charakteristik podskupiny zdravetnickych pomodcok



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

(2) Ministerstvo rozhodne o zZiadosti a rozhodnutie doruci G¢astnikom konania najneskér do 270
dni odo diia dorucenia plnej ziadosti.

(3) Pri rozhodovani o zmene charakteristik podskupiny zdravotnickych pomdcok sa prihliada
najmi na

a) ucelnost’ a efektivnost’ vynakladania prostriedkov verejného zdravotného poistenia,
b) ucinnost’ a bezpecnost’ pouzitia zdravotnickych pomoécok,

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

d) zabezpecenie finan¢nej stability systému verejného zdravotného poistenia.

(4) Rozsirenie indikacného obmedzenia o novu indikéaciu na zéklade Ziadosti vyrobcu
zdravotnickej pomocky je mozné, ak v uplynulych 12 mesiacoch predchadzajacich mesiacu, v
ktorom bola ziadost’ podana, bola maximalna vyska thrady zdravotnej poistovne za
zdravotnicku pomocku zaradenu v podskupine zdravotnickych pomocok kumulativne znizena
najmenej o 3 %; rozhodujlicim kritériom je porovnanie maximalnej vysky thrady zdravotne;j
poistovne platnej 12 mesiacov predo ditom podania ziadosti s maximalnou vyskou thrady
zdravotnej poistovne platnou v den podania ziadosti.

(5) Zvysenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomécku
zaradenu v podskupine zdravotnickych pomocok na zaklade ziadosti vyrobcu zdravotnickej
pomocky je mozné najviac jedenkrat pocas kalendarneho roka.

TRETIA HLAVA
KATEGORIZACIA SPECIALNYCH ZDRAVOTNICKYCH MATERIALOV

§42
(1) Ministerstvo rozhoduje kategorizaciou Specialnych zdravotnickych materidlov o

a) zaradeni zdravotnickej pomocky do zoznamu kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych
materialov a uradnom uréeni ceny zdravotnickej pomdcky,

b) zniZeni Gradne urenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname kategorizovanych
$pecialnych zdravotnickych materialov,

¢) zvyseni Uradne urcenej ceny zdravotnickej pomdcky zaradenej v zozname kategorizovanych
$pecialnych zdravotnickych materialov,

d) urceni maximalnej ceny zdravotnickej pomdcky zaradenej v zozname kategorizovanych
$pecidlnych zdravotnickych materialov, za ktortt moze byt dodavana poskytovatelovi,

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



f) ureni podskupin zdravotnickych pomécok zaradenych v zozname kategorizovanych
Specialnych zdravotnickych materidlov a ich charakteristik,

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

(2) Pre kazda zdravotnicku pomdcku zaradenu v zozname kategorizovanych $pecialnych
zdravotnickych materialov sa uréuje podskupina Specialnych zdravotnickych materialov a jej
charakteristiky, pricom o zmene urcenia podskupiny Specialnych zdravotnickych materidlov
modze ministerstvo rozhodnit’ aj z vlastného podnetu.

(3) Podskupina $pecialnych zdravotnickych materidlov zahtia zdravotnicke pomdcky zaradené
v zozname kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materialov, ktoré maji porovnatel'ny
ucel urcenia a porovnatel'né zakladné funkéné vlastnosti.

(4) Pre kazdu podskupinu $pecialnych zdravotnickych materialov sa ur¢uje maximalna vyska
uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomocku zaradent v tejto podskupine Specialnych
zdravotnickych materidlov.

(5) Pre kazdu podskupinu $pecialnych zdravotnickych materidlov sa moézu urcit’ aj tieto
charakteristiky:

a) preskripéné obmedzenie,

b) indikacné obmedzenie,

¢) mnozstvovy limit,

d) finan¢ny limit,

e) obmedzenie uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajtici suhlas.

(6) Mnozstvovy limit sa moze urcit’ aj thrnne pre viacero podskupin $pecialnych
zdravotnickych materidlov.

§43
Kritéria kategorizacie Specialnych zdravotnickych materialov

(1) V zozname kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materiadlov méze byt zaradena
zdravotnicka pomdcka, ktora patri do niektorej zo skupin zdravotnickych pomécok
zverejnenych na webovom sidle ministerstva.

(2) Pri kategorizacii Specidlnych zdravotnickych materialov sa prihliada na
a) klinickymi sktiskami

1. potvrdenu ziskanu kvalitu Zivota,
2. potvrdeny liecebny prinos zdravotnickej pomocky,
3. potvrdent podporu stabilizacie zdravotného stavu,

4. potvrdené zlepSenie zdravotného stavu alebo vylucenie jeho zhorsenia,



b) vysku uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicke pomocky uréené na pouzitie v
rovnakych indikaciach,

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

2. ziskanej kvality Zivota, liecebného prinosu, podpory stabilizacie zdravotného stavu,
zlepsenia zdravotného stavu alebo vylucenia jeho zhorsenia,

3. obnovenia pracovnej schopnosti,

4. nakladovej efektivnosti,

5. preskripéného obmedzenia,

6. indika¢ného obmedzenia,

7. mnozstvového limitu,

8. finan¢ného limitu,

9. obmedzenia thrady zdravotnej poist'ovne na jej predchadzajuci sthlas,

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

§ 44
Zoznam kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materidlov

(1) Ministerstvo uvedie v zozname kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materialov
a) pre kazdt podskupinu $pecialnych zdravotnickych materialov najméa

1. maximalnu vysku thrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomocku zaradenu v tejto
podskupine $pecialnych zdravotnickych materidlov,

2. preskripéné obmedzenie, ak je urcené,

3. indika¢né obmedzenie, ak je uréené,

4. mnozstvovy limit, ak je urCeny,

5. finanény limit, ak je urCeny,

6. obmedzenie tthrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci stihlas, ak je urcené,
b) pre kazda zdravotnicku pomdcku najméa

1. kéd zdravotnickej pomédcky prideleny Statnym ustavom pre kontrolu liegiv a
ministerstvom,

2. nazov zdravotnickej pomocky,



3. velkost’ a typ zdravotnickej pomocky,

4. identifik4ciu zdravotnickej pomdcky uvedenim polozky alebo podpolozky kombinovanej
nomenklatiry colného sadzobnika,?)

5. sadzbu dane z pridanej hodnoty,
6. meno a priezvisko alebo obchodné meno vyrobcu zdravotnickej pomocky,

7. maximalnu cenu zdravotnickej pomdcky, za ktorti méze byt dodavana poskytovatelovi; v
tejto cene je zahrnuta aj cena obchodného vykonu dodavatela zdravotnickych pomdcok,

8. maximdlnu vysku thrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomdcku,
9. maximalnu vysku doplatku poistenca za zdravotnicku pomdcku,

10. podiel maximalnej vysky doplatku poistenca za zdravotnicku pomocku a maximalnej ceny
zdravotnickej pomocky, za ktora méze byt dodadvana poskytovatel'ovi, vyjadreny v
percentach,

11. preskripéné obmedzenie, ak je urcené,

12. indika¢né obmedzenie, ak je urcené,

13. mnozstvovy limit, ak je urCeny,

14. finan¢ny limit, ak je urceny,

15. obmedzenie uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci suhlas, ak je ur¢ené.

(2) Maximalna vyska thrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomdcku zaradent1 v
zozname kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materidlov nemoze presiahnut’
maximalnu cenu zdravotnickej pomocky, za ktorut méze byt dodavana poskytovatel'ovi.

(3) Maximalna vyska doplatku poistenca za zdravotnicku pomocku sa rovna rozdielu medzi
maximalnou cenou zdravotnickej pomocky, za ktori méze byt dodavana poskytovatel'ovi, a
maximalnou vyskou uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomocku.

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

§ 45

Ziadost’ o zaradenie zdravotnickej pomdcky do zoznamu kategorizovanych $pecialnych
zdravotnickych materidlov a iradné urcenie ceny zdravotnickej pomocky

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

(2) Ziadost' obsahuje



a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu
zdravotnickej pomocky; ak je ur€eny splnomocneny zastupca, aj meno, priezvisko a adresu
trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo splnomocneného zéstupcu,

b) nazov zdravotnickej pomocky,
¢) kéd zdravotnickej pomocky prideleny Statnym ustavom pre kontrolu lieciv,

d) identifikaciu zdravotnickej pomdcky uvedenim polozky alebo podpolozky kombinovanej
nomenklatiry colného sadzobnika,?)

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

f) ucel urcenia zdravotnickej pomdcky,

g) velkost’ a typ zdravotnickej pomocky,

h) stru¢nt charakteristiku zdravotnickej pomocky,

1) technické parametre a Gzitkovi dobu zdravotnickej pomdcky,
j) navod na pouzitie zdravotnickej pomdcky,

k) uradne urc¢enu cenu zdravotnickej pomocky v inych ¢lenskych statoch; uvadza sa v
prislusnej narodnej mene,

1) informéciu o tom, ze zdravotnicka pomécka svojou charakteristikou

1. nepatri do ziadnej podskupiny $pecialnych zdravotnickych materidlov zaradenej v zozname
kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych materialov alebo

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

m) navrh Gradne uréenej ceny zdravotnickej pomdcky a prepocet tejto ceny na maximalnu
cenu zdravotnickej pomdcky, za ktori moze byt dodavana poskytovatel'ovi,

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

2. ide o $pecidlny zdravotnicky material podl'a pismena 1) druhého bodu a navrh maximalne;
vysky thrady zdravotnej poistovne za Specialny zdravotnicky materidl je rovnaky alebo
prevySuje maximalnu vySku thrady zdravotnej poistovne za najpouzivanejsi Specialny
zdravotnicky material zaradeny v podskupine Specialnych zdravotnickych materialov, do
ktorej posudzovany $pecialny zdravotnickych material podl'a pismena 1) druhého bodu patri,

0) nadvrh maximalnej sumy thrad zdravotnych poistovni za zdravotnicku pomdcku na 12, 24 a
36 po sebe nasledujucich mesiacov od nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia o zaradeni
zdravotnickej pomdcky do zoznamu kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materialov.



(3) Ak ide o zdravotnicku pomdcku podl'a odseku 2 pism. 1) prvého bodu, ziadost’ obsahuje aj
navrh

a) maximalnej vySky tihrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomdcku a jej
oddvodnenie,

b) preskripéného obmedzenia,

¢) indika¢ného obmedzenia,

d) obmedzenia tihrady zdravotnej poist'ovne na jej predchadzajuci stihlas,

e) oznacenia podskupiny Specialnych zdravotnickych materialov.

(4) Ziadatel k Ziadosti prilozi

a) doklad o splneni poziadaviek na uvedenie zdravotnickej pomdcky na trh alebo do prevadzky
v Slovenskej republike,0)

b) doklad o prideleni kodu zdravotnickej pomédcky Statnym tstavom pre kontrolu lieéiv,
C) zobrazenie zdravotnickej pomocky,

d) na vyzvu ministerstva zavdznl informaciu o nomenklatirnom zatriedeni tovaru vydant

colnym organom podl'a osobitného predpisu,’?) ak nebolo jej vydanie colnym organom
odmietnuté,

e) zoznam inych ¢lenskych §tatov, v ktorych ma zdravotnicka pomdcka tiradne uréenti cenu, s
uvedenim overitelnych zdrojov idajov o cene zdravotnickej pomocky podl'a § 94 ods. 8.

§ 46

Ziadost’ o vyradenie zdravotnickej pomdcky zo zoznamu kategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materialov

(1) Ziadost’ o vyradenie zdravotnickej pomdcky zo zoznamu kategorizovanych $pecialnych
zdravotnickych materialov podava ministerstvu vyrobca zdravotnickej pomocky alebo zdravotna
poistovna.

(2) Ziadost' obsahuje

a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu
zdravotnickej pomdcky, ak ziadost’ podava vyrobca zdravotnickej pomdcky; ak je uréeny

splnomocneny zastupca, aj meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a
sidlo splnomocneného zastupcu,

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

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

d) dovody na vyradenie zdravotnickej pomocky zo zoznamu kategorizovanych $pecidlnych
zdravotnickych materialov.



(3) Ziadost' je mozné podat’ stii¢asne pre viacero zdravotnickych pomocok.
§47

Ziadost’ o zniZenie uradne urcenej ceny zdravotnickej pomdcky zaradenej v zozname
kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych materidlov

(1) Ziadost’ o zniZenie uradne uréenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname
kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materidlov podéava ministerstvu vyrobca
zdravotnickej pomocky alebo zdravotna poistovia.

(2) Ziadost' obsahuje

a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu
zdravotnickej pomocky, ak ziadost' podava vyrobca zdravotnickej pomdcky; ak je ureny
splnomocneny zastupca, aj meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a
sidlo splnomocneného zastupcu,

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

¢) nazov zdravotnickej pomocky, vel'kost a typ zdravotnickej pomdcky a kéd zdravotnicke;j
pomécky prideleny Statnym tstavom pre kontrolu lie¢iv a ministerstvom,

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

e) dovody na zniZenie Uradne uréenej ceny zdravotnickej pomocky, ak ziadost’ podava
zdravotna poist'ovia.

(3) Ziadost’ je mozné podat’ siasne pre viacero zdravotnickych pomocok.
§48

Ziadost’ o zvySenie uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname
kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych materialov

(1) Ziadost’ o zvy3enie iradne uréenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname
kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov podava ministerstvu vyrobca
zdravotnickej pomocky.

(2) Ziadost' obsahuje

a) nalezitosti podla § 47 ods. 2 pism. a), ¢) a d),

b) dovody na zvySenie uradne uréenej ceny zdravotnickej pomdcky,

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

§ 49

Ziadost’ o zmenu charakteristik podskupiny 3pecialnych zdravotnickych materialov



(1) Ziadost o zmenu charakteristik podskupiny $pecidlnych zdravotnickych materialov podéva
ministerstvu vyrobca zdravotnickej pomdcky alebo zdravotna poistoviia.

(2) Vyrobca zdravotnickej pomdcky moze ziadost’ podat’ iba pre podskupinu Specialnych
zdravotnickych materidlov, v ktorej je zaradend aspoi jedna zdravotnicka pomdcka, ktore;j
vyrobcom je ziadatel’.

(3) Predmetom ziadosti moze byt

a) zmena maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomdcku zaradenti
v podskupine $pecialnych zdravotnickych materialov,

b) zmena, zrusenie alebo urcenie preskripéného obmedzenia,
¢) zmena, zruSenie alebo uréenie indika¢ného obmedzenia,
d) zmena, zruSenie alebo ur¢enie mnozstvového limitu, alebo

e) zrusenie alebo uréenie obmedzenia uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajtci
suhlas.

(4) Predmetom jednej ziadosti moze byt’ sucasne viacero zmien podl'a odseku 3.
(5) Ziadost’ obsahuje

a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu
zdravotnickej pomocky, ak ziadost’ podava vyrobca zdravotnickej pomdcky; 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 poist'ovne, ak Ziadost’ podava zdravotna poist'ovna,
¢) podskupinu Specidlnych zdravotnickych materialov, v ktorej ziadatel’ navrhuje zmenu,
d) navrh pozadovanej zmeny a jej odovodnenie,

e) medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomdcky, ak predmetom Ziadosti je

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

2. zruSenie preskripcného obmedzenia alebo rozsirenie preskripéného obmedzenia,
3. zruSenie indika¢ného obmedzenia alebo rozsirenie indika¢ného obmedzenia,
4. zvySenie mnozstvového limitu,

f) navrh maximalnej sumy thrad zdravotnych poistovni dodatocne vynaloZenych na
zdravotnicku pomocku na 12, 24 a 36 po sebe nasledujucich mesiacov od nadobudnutia
vykonatel'nosti rozhodnutia o zmene charakteristik podskupiny $pecialnych zdravotnickych
materialov, ak predmetom Ziadosti je

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



2. zruSenie preskripéného obmedzenia alebo rozsirenie preskripcného obmedzenia,
3. zruSenie indika¢ného obmedzenia alebo rozsirenie indikacného obmedzenia,
4. zvySenie mnozstvového limitu.

§ 50

Rozhodovanie o zaradeni zdravotnickej pomécky do zoznamu kategorizovanych
Specidlnych zdravotnickych materidlov a uradnom urceni ceny zdravotnickej pomocky

(1) O zaradeni zdravotnickej pomdcky do zoznamu kategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materidlov a iradnom urceni ceny zdravotnickej pomdcky rozhoduje
ministerstvo na zéklade Zziadosti podla § 45.

(2) Ministerstvo rozhodne o Ziadosti a rozhodnutie doru¢i uc¢astnikom konania najneskor do 270
dni odo diia dorucenia iplnej ziadosti.

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

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

(5) Do zoznamu kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materialov nemozno zaradit’
zdravotnicku pomocku, ak

a) zdravotnicka pomdcka nespliia kritéria kategorizacie $pecialnych zdravotnickych materialov
podla § 43,

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

¢) navrh uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky presahuje eurdpsku referencnti cenu
zdravotnickej pomdcky,

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

e) zdravotnicka pomdcka obsahuje ftalaty,

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

§ 51



Rozhodovanie o vyradeni zdravotnickej pomocky zo zoznamu kategorizovanych
Specialnych zdravotnickych materialov

(1) O vyradeni zdravotnickej pomdcky zo zoznamu kategorizovanych Specidlnych
zdravotnickych materialov rozhoduje ministerstvo na zaklade ziadosti podl'a § 46 alebo z
vlastného podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruci ucastnikom konania najneskér do 270
dni odo dia dorucenia plnej ziadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 270 dni od jej dorucenia a ziadatel'om je vyrobca
zdravotnickej pomdcky, povazuje sa zdravotnicka pomocka za vyradentl zo zoznamu
kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materidlov; ministerstvo zdravotnicku pomocku
vyradi z najblizSiecho zoznamu

a) kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov zverejneného po uplynuti tejto
lehoty,

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

(4) Ministerstvo z vlastného podnetu vyradi zdravotnicku pomocku zo zoznamu
kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov, ak

a) prestala spinat’ poziadavky podl'a osobitného predpisul®) na uvedenie zdravotnickej
pomdcky na trh alebo do prevadzky v Slovenskej republike,

b) obsahuje ftalaty.

(5) Ministerstvo z vlastného podnetu moze vyradit’ zdravotnicku pomocku zo zoznamu
kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materialov, ak

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

b) zdravotnicka pomocka je doddvana na trh v mnozstve, ktorym sa neda zabezpecit’ plynuld a
dostupna zdravotna starostlivost’,

¢) zdravotnicka pomdcka bola preukazatel'ne nedostupna na trhu dlhsie ako tri mesiace,

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

e) uradne uréena cena zdravotnickej pomocky presahuje europsku referenéni cenu
zdravotnickej pomdcky,

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

g) vyrobca zdravotnickej pomdcky nepredlozil ministerstvu tdaje o Gradne urcenych cenach
zdravotnickej pomdcky v inych ¢lenskych Statoch alebo vyhldsenie o tom, ze také tidaje
neexistuju alebo nie su verejne dostupné podl'a § 94 ods. 4 pism. a).

§52



Rozhodovanie o zniZeni Giradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname
kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov

(1) O zniZeni uradne uréenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname
kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materidlov rozhoduje ministerstvo na zaklade
ziadosti podl'a § 47 alebo z vlastného podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doru¢i uc¢astnikom konania najneskor do 270
dni odo dia dorucenia plnej ziadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 270 dni od jej dorucenia a ziadatel'om je vyrobca
zdravotnickej pomocky, od prvého dia nasledujuceho po uplynuti tejto lehoty je tiradne urcenou
cenou cena navrhnutd v ziadosti; ministerstvo cenu navrhnutu v ziadosti zverejni v najblizSom
zozname zdravotnickych pomécok s uradne ur¢enou cenou po uplynuti tejto lehoty. Maximalnu
cenu zdravotnickej pomdcky, za ktori moze byt dodavana poskytovatel'ovi, zverejni
ministerstvo v zozname kategorizovanych $pecidlnych zdravotnickych materialov v prvy den
mesiaca nasledujuceho po mesiaci, v ktorom bol zverejneny zoznam zdravotnickych pomdcok s
uradne ur¢enou cenou podl'a predchadzajicej vety.

§53

Rozhodovanie o zvySeni iradne uréenej ceny zdravotnickej pomécky zaradenej v zozname
kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych materialov

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

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doru¢i uc¢astnikom konania najneskor do 270
dni odo dina dorucenia plnej ziadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 270 dni od jej dorucenia, od prvého dna
nasledujticeho po uplynuti tejto lehoty je uradne ur¢enou cenou cena navrhnuta v Ziadosti;
ministerstvo cenu navrhnutt v ziadosti zverejni v najblizSom zozname zdravotnickych pomdcok
s tradne urc¢enou cenou po uplynuti tejto lehoty. Maximalnu cenu zdravotnickej pomdcky, za
ktorti méze byt dodavana poskytovatel'ovi, zverejni ministerstvo v zozname kategorizovanych
$pecialnych zdravotnickych materialov v prvy dent mesiaca nasledujuceho po mesiaci, v ktorom
bol zverejneny zoznam zdravotnickych pomocok s uradne uréenou cenou podl'a predchadzajicej
vety.

(4) Ministerstvo vyhovie ziadosti a rozhodne o zvyseni tiradne urCenej ceny zdravotnicke;j
pomocky, ak st splnené vsetky tieto podmienky:

a) navrh uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky nepresahuje eurdpsku referencnti cenu
zdravotnickej pomdcky,

b) uradne urcena cena zdravotnickej pomdcky bola v uplynulych 12 mesiacoch
predchadzajicich mesiacu, v ktorom bola ziadost’ podana, kumulativne znizena najmenej o 5
%; rozhodujticim kritériom je porovnanie Uradne urcenej ceny zdravotnickej pomdcky platnej
12 mesiacov predo ditom podania Ziadosti s iradne ur¢enou cenou zdravotnickej pomocky
platnou v den podania Ziadosti,



¢) navrh uradne uréenej ceny zdravotnickej pomocky predstavuje najviac 102 % z tiradne
ur¢enej ceny zdravotnickej pomdcky platnej v defi podania ziadosti.

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

(6) Ministerstvo moze rozhodnut’ o zvyseni iradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky najviac
0 5 %, ak su splnené vsetky tieto podmienky:

a) v den podania Ziadosti je zdravotnicka pomodcka zaradena v zozname kategorizovanych
$pecialnych zdravotnickych materialov najmenej 12 po sebe nasledujucich mesiacov,

b) zasoby zdravotnickej pomdcky preukazatel'ne neboli dostacujtice na pokrytie realnej
spotreby zdravotnickej pomdcky v Slovenskej republike pocas najmenej 30 po sebe
nasledujticich dni bezprostredne predchadzajticich diiu podania ziadosti,

c) v Slovenskej republike nie st dostupné iné dostacujice medicinske intervencie.
(7) Ministerstvo mdze rozhodnut’ o zvyseni uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky, ak:

a) navrh uradne urcenej ceny zdravotnickej pomdcky neprevysuje eurdpsku referencnti cenu
zdravotnickej pomocky a

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 zretela.

(8) Pri rozhodovani podl'a odsekov 6 a 7 sa prihliada najma na nakladovu efektivnost’ pouZitia
zdravotnickej pomocky a predpokladany vplyv zvySenia uradne uréenej ceny zdravotnickej
pomodcky na prostriedky verejného zdravotného poistenia.

§ 54
Rozhodovanie o zmene charakteristik podskupiny Specidlnych zdravotnickych materialov

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

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruci ucastnikom konania najneskér do 270
dni odo dina dorucenia Gplnej ziadosti.

(3) Pri rozhodovani o zmene charakteristik podskupiny $pecialnych zdravotnickych materialov
sa prihliada najmé na

a) ucelnost’ a efektivnost’ vynakladania prostriedkov verejného zdravotného poistenia,
b) ucinnost’ a bezpecnost’ pouzitia zdravotnickych pomocok,

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

d) zabezpecenie financnej stability systému verejného zdravotného poistenia.



(4) Rozsirenie indikacného obmedzenia o novu indikéciu na zéklade ziadosti vyrobcu
zdravotnickej pomocky je mozné, ak v uplynulych 12 mesiacoch predchadzajiacich mesiacu, v
ktorom bola ziadost’ podana, bola maximalna vyska thrady zdravotnej poistovne za
zdravotnicku pomoécku zaradenu v podskupine Specidlnych zdravotnickych materialov
kumulativne zniZzena najmenej o 3 %; rozhodujtiicim kritériom je porovnanie maximalnej vysky
uhrady zdravotnej poistovne platnej 12 mesiacov predo diiom podania ziadosti s maximalnou
vyskou tihrady zdravotnej poistovne platnou v deni podania Ziadosti.

(5) Zvysenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomocku
zaraden v podskupine Specialnych zdravotnickych materialov na zéklade Ziadosti vyrobcu
zdravotnickej pomdcky je mozné najviac jedenkrat pocas kalendarneho roka.

STVRTA CAST
DIETETICKE POTRAVINY

PRVA HLAVA
Rozsah uhrady dietetickych potravin

§ 55

(1) Ak v tomto zékone nie je ustanoven¢ inak, na zaklade verejného zdravotného poistenia sa
plne uhradzaju dietetické potraviny poskytované v ramci tistavnej starostlivosti; ak je na trhu
dostupnych viacero navzajom zamenitel'nych dietetickych potravin, poskytnuta dieteticka
potravina sa na zaklade verejného zdravotného poistenia uhradza len do vysky ceny najlacnejsej
z nich, pricom poistenec sa na thrade dietetickych potravin poskytovanych v ramci tstavnej
starostlivosti nepodiel’a.

(2) Na zéklade verejného zdravotného poistenia sa plne alebo ¢iasto¢ne uhradzaju dietetické
potraviny poskytované v ramci ambulantnej starostlivosti alebo lekarenskej starostlivosti
zaradené v zozname kategorizovanych dietetickych potravin, ktoré su predpisané a pouzité v
sulade s preskripcnymi obmedzeniami, indikacnymi obmedzeniami, mnoZstvovymi limitmi,
finan¢nymi limitmi a obmedzeniami thrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajtci suhlas
uvedenymi v tomto zozname.

(3) Dietetické potraviny sa podl’a odseku 2 uhradzaju v rozsahu uvedenom v zozname
kategorizovanych dietetickych potravin; ak je dieteticka potravina zaradena v zozname
kategorizovanych dietetickych potravin predmetom zmluvy o podmienkach thrady dieteticke;j
potraviny podla § 57a, uhradza sa v rozsahu dohodnutom v tejto zmluve.

(4) Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa plne alebo ¢iasto¢ne uhradzaju dietetické
potraviny predpisané a pouzité pri indikaciach zodpovedajicich ucelu ur¢enia dieteticke;j
potraviny uvedenému na jej obale.

§ 56

Zoznam dietetickych potravin s iradne uréenou cenou

(1) Ministerstvo uvedie v zozname dietetickych potravin s tiradne urc¢enou cenou pre kazda
dietetickt potravinu najmé

a) kod dietetickej potraviny prideleny ministerstvom,



b) nazov dietetickej potraviny,

¢) aplika¢nu formu dietetickej potraviny,

d) velkost’ balenia dietetickej potraviny,

e) meno a priezvisko alebo obchodné meno vyrobcu dietetickej potraviny,
f) uradne urcenu cenu dietetickej potraviny.

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

DRUHA HLAVA
KATEGORIZACIA DIETETICKYCH POTRAVIN

§57
(1) Ministerstvo rozhoduje kategorizaciou dietetickych potravin o

a) zaradeni dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin a
uradnom urceni ceny dietetickej potraviny,

b) znizeni tiradne urcenej ceny dietetickej potraviny zaradenej v zozname kategorizovanych
dietetickych potravin,

¢) zvySeni uradne urcenej ceny dietetickej potraviny zaradenej v zozname kategorizovanych
dietetickych potravin,

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

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

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

h) tom, ¢i zdravotna poist'ovia uhradza dietetickll potravinu zaradent v zozname
kategorizovanych dietetickych potravin poskytovatel'ovi ako pripocitateI'nt polozku k tihrade
vykonu v ambulantne;j starostlivosti (d’alej len ,,0sobitny sposob thrady dietetickej potraviny*).

(2) Pre kazdu dieteticku potravinu zaradent v zozname kategorizovanych dietetickych potravin
sa urcuje podskupina dietetickych potravin a jej charakteristiky, priCom o zmene urcenia
podskupiny dietetickych potravin méze ministerstvo rozhodntt’ aj z vlastného podnetu.

(3) Podskupina dietetickych potravin zahfiia dietetické potraviny zaradené v zozname

kategorizovanych dietetickych potravin, ktoré maja porovnatel'né zlozenie, si uréené na rovnaké

alebo porovnatel'né vyzivové ucely a v zasade sl navzajom nahraditel'né.

(4) Pre kazdt podskupinu dietetickych potravin sa uréuju tieto charakteristiky:



a) jednotka referencnej davky dietetickej potraviny,

b) maximalna vySka thrady zdravotnej poistovne za jednotku referencnej davky dietetickej
potraviny.

(5) Sposob urcenia jednotky referencnej davky dietetickej potraviny a maximalnej vysky
uhrady zdravotnej poistovne za jednotku referencnej davky dietetickej potraviny ustanovi
vSeobecne zavidzny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo.

(6) Pre kazda podskupinu dietetickych potravin sa mézu ur€it’ aj tieto charakteristiky:

a) preskripéné obmedzenie,

b) indika¢né obmedzenie,

¢) mnozstvovy limit,

d) finan¢ny limit,

¢) obmedzenie uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajlci suhlas.

(7) Mnozstvovy limit a finanény limit sa mézu ur¢it’ aj thrnne pre viacero podskupin
dietetickych potravin.

(8) Pre dietetickl potravinu zaradenu v zozname kategorizovanych dietetickych potravin sa urc¢i
osobitny spdsob thrady dietetickej potraviny, ak ide o dietetickll potravinu uréent na vySetrenie
alebo diagnostiku pacienta, ktoré sa musi vykonat’ o$etrujiicim zdravotnickym pracovnikom.

(9) O zmene osobitného sposobu thrady dietetickej potraviny podla odseku 1 pism. h) mdze
ministerstvo rozhodnut’ aj z vlastného podnetu.

§ 57a
Zmluva o podmienkach thrady dietetickej potraviny

(1) Pre zaradenie dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin
moze vyrobca dietetickej potraviny s ministerstvom uzatvorit’ zmluvu o podmienkach tthrady
dietetickej potraviny.

(2) Zmluvu o podmienkach tihrady dietetickej potraviny mdze na iny tucel ako v odseku 1
uzatvorit’

a) s vyrobcom dietetickej potraviny ministerstvo alebo zdravotna poistoviia; zmluvu o
podmienkach thrady dietetickej potraviny nemdze ministerstvo s vyrobcom dieteticke;
potraviny uzatvorit’ na osobitné pripady uhrady dietetickej potraviny podla § 88,

b) s distributorom dietetickej potraviny zdravotna poist'ovia.
(3) Zmluva o podmienkach uhrady dietetickej potraviny musi obsahovat’
a) oznacenie dietetickej potraviny, ktora je predmetom zmluvy,

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



¢) maximalnu vysku thrady zdravotnej poistovne, ktort zdravotna poistovia uhradi za
dieteticku potravinu po uplatneni osobitnych podmienok thrady dietetickej potraviny
dohodnutych v zmluve alebo spdsob jej vypoctu, ktora nesmie byt nizsia ako maximalna vyska
uhrady zdravotnej poistovne podl'a pismena b),

d) indika¢né obmedzenia a preskripéné obmedzenia, ak sa navrhuju urcit,
e) obdobie platnosti zmluvy.

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

(5) Podmienky dohodnuté v zmluve o podmienkach uhrady dietetickej potraviny podl'a odseku
3 pism. ¢) sa nespristupiiuji a nezverejiiuja; ministerstvo podmienky o uhrade dietetickej
potraviny dohodnuté v zmluve spristupni iba ¢lenom poradnych organov podl'a § 91 ods. 1 a 2.

(6) Ak ministerstvo rozhodne o zmene charakteristik referen¢nej podskupiny, do ktorej je
zaradena dieteticka potravina, ktora je predmetom zmluvy o podmienkach uhrady dieteticke;j
potraviny, na zdklade vyzvy ministerstva adresovanej vyrobcovi dietetickej potraviny st
zmluvné strany povinné uviest’ zmluvu o podmienkach uhrady dietetickej potraviny do suladu s
tymto rozhodnutim spésobom, ktory maximalne zachova hospodarsky ucel zmluvy a povodny
zamer zmluvnych stran najneskor do dita nadobudnutia vykonatel'nosti tohto rozhodnutia.

(7) Ak ministerstvo rozhodne o zaradeni inej dietetickej potraviny do referencnej podskupiny, v
ktorej je zaradena dieteticka potravina, ktora je predmetom zmluvy o podmienkach thrady
dietetickej potraviny a podmienky uhrady dietetickej potraviny dohodnuté v tejto zmluve sa v
dosledku zaradenia inej dietetickej potraviny stana preukazatel'ne nevyhodnymi v porovnani s
podmienkami uhrady zalozenymi zaradenim inej dietetickej potraviny, zmluva o podmienkach
uhrady dietetickej potraviny straca platnost’ odo dna nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia o
zaradeni inej dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin;
ministerstvo o nevyhodnosti podmienok dohodnutych v uzatvorenej zmluve o podmienkach
uhrady dietetickej potraviny a ukon¢eni zmluvy pisomne upovedomi vyrobcu dietetickej
potraviny, s ktorym zmluvu o podmienkach thrady dietetickej potraviny uzatvorilo, a to
najneskor do dna 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 stali nevyhodnymi. Ak sa podmienky o thrade dietetickej potraviny
dohodnuté v zmluve o podmienkach thrady dietetickej potraviny nestant preukazatelne
nevyhodnymi v porovnani s podmienkami uhrady zalozenymi zaradenim inej dieteticke;j
potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin, ministerstvo o trvani zmluvy o
podmienkach uhrady dietetickej potraviny pisomne upovedomi vyrobcu inej dietetickej
potraviny, a to najneskdr do dna nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia o zaradeni inej
dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin, v désledku zaradenia
ktorej sa osobitné podmienky o tthrade dietetickej potraviny dohodnuté v uzatvorenej zmluve o
podmienkach uhrady dietetickej potraviny nestali nevyhodnymi.

(8) Rokovanie o uzatvoreni zmluvy o podmienkach thrady dietetickej potraviny vratane s tym
suvisiacej komunikacie, informacii, navrhov a podkladov, ktoré tvoria predmet rokovania alebo
st vzajomne predkladané medzi ministerstvom a vyrobcom dietetickej potraviny, nepodlicha



spristupfiovaniu ani zverejiiovaniu a moze prebiehat’ aj prostrednictvom ustnych prejednani
alebo elektronickej komunikacie. Z ustnych prejednani sa vyhotovuje zvukovy zdznam.
Ministerstvo zvukové zaznamy a elektronicki komunikaciu archivuje po dobu desiatich rokov.
Rokovanie o uzatvoreni zmluvy o podmienkach tihrady dietetickej potraviny medzi
ministerstvom a vyrobcom dietetickej potraviny prebieha vylucne za stalej pritomnosti najmenej
troch zastupcov ministerstva. Za vyrobcu dietetickej potraviny sa na rokovani mézu zicastiiovat
aj jeho zamestnanci a nim splnomocnené tretie osoby.

(9) Na zmluvu o podmienkach uhrady zdravotnickej pomdcky podl'a odseku 2 sa ustanovenia
odsekov 3 a 4 vztahuju primerane.

§58
Kritéria kategorizacie dietetickych potravin
(1) Pri kategorizacii dietetickych potravin sa prihliada na

a) lieGebny prinos dietetickej potraviny, podporu stabilizacie zdravotného stavu, jeho vyrazné
zlepsenie alebo vylucenie jeho zhorSenia,

b) vysku uhrady zdravotnej poistovne za dietetické potraviny urcené na pouzitie v rovnakych
indikéciach,

C) porovnanie dietetickej potraviny s inymi dostupnymi moznost'ami lieCby z hl'adiska
1. indikacie a kontraindikacie,

2. lie¢ebného prinosu,

3. bezpecnosti v podmienkach beznej terapeutickej praxe,

4. ziskanej kvality zivota,

5. obnovenia pracovnej schopnosti,

6. nakladovej efektivnosti,

7. preskripéného obmedzenia,

8. indika¢ného obmedzenia,

9. mnozstvového limitu,

10. finan¢ného limitu,

11. obmedzenia uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajtci suhlas.

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

§59

Zoznam kategorizovanych dietetickych potravin



(1) Ministerstvo uvedie v zozname kategorizovanych dietetickych potravin
a) pre kazdu podskupinu dietetickych potravin najma

1. jednotku referencnej davky dietetickej potraviny,

2. maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne za jednotku referencnej davky dieteticke;j
potraviny,

3. preskripéné obmedzenie, ak je urcené,

4. indika¢né obmedzenie, ak je uréené,

5. mnozstvovy limit, ak je urceny,

6. finan¢ny limit, ak je urceny,

7. obmedzenie tihrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuici sthlas, ak je urcené,
b) pre kazdu dietetick(l potravinu najma

1. kod dietetickej potraviny prideleny ministerstvom,

2. nazov dietetickej potraviny,

3. aplika¢nu formu dietetickej potraviny,

4. velkost balenia dietetickej potraviny,

5. pocet referenénych davok dietetickej potraviny v jednom baleni dietetickej potraviny,

6. meno a priezvisko alebo obchodné meno vyrobcu dietetickej potraviny,

7. maximalnu cenu dietetickej potraviny vo verejnej lekarni,

8. maximalnu vysku thrady zdravotnej poistovne za dietetickl potravinu,

9. maximalnu vysku doplatku poistenca za dieteticku potravinu,

10. podiel maximalnej vysky doplatku poistenca za dieteticku potravinu a maximalnej ceny
dietetickej potraviny vo verejnej lekarni vyjadreny v percentach,

11. preskrip¢né obmedzenie, ak je urcené,

12. indika¢né obmedzenie, ak je urcené,

13. mnozstvovy limit, ak je urCeny,

14. finan¢ny limit, ak je urceny,

15. obmedzenie uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajtci suhlas, ak je uréené,
16. osobitny sposob thrady dietetickej potraviny, ak je uréeny,

17. ¢iarovy kod dietetickej potraviny,



18. vyzivové hodnoty na 100 g alebo 100 ml dietetickej potraviny vyjadrené ako
la. energeticka hodnota,

1b. mnozstvo bielkovin,

1c. mnozstvo sacharidov,

1d. mnozstvo tukov,

19. informaciu o obsahu gluténu v dietetickej potravine.

(2) Maximalna vyska thrady zdravotnej poistovne za dietetick(l potravinu zaradenti v zozname
kategorizovanych dietetickych potravin sa rovna nasobku poctu referenénych davok dietetickej
potraviny obsiahnutych v jednom baleni dietetickej potraviny a maximalnej vysky uhrady
zdravotnej poistovne za jednotku referencnej davky dietetickej potraviny, pricom nemdze
presiahnut’ maximalnu cenu dietetickej potraviny vo verejnej lekarni.

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

(4) Zoznam kategorizovanych dietetickych potravin zverejiiuje ministerstvo na svojom
webovom sidle vzdy k prvému dnu kalendarneho $tvrtroka.

§ 60

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

(1) Ziadost’ o zaradenie dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych
potravin a tiradné urcenie ceny dietetickej potraviny poddva ministerstvu vyrobca dieteticke;
potraviny.

(2) Ziadost’ obsahuje

a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu dieteticke;j
potraviny; ak je uréeny splnomocneny zastupca, aj meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu
alebo obchodné meno a sidlo splnomocneného zastupcu,

b) nazov dietetickej potraviny,

¢) identifikaciu dietetickej potraviny uvedenim polozky alebo podpolozky kombinovane;j
nomenklatiry colného sadzobnika,?)

d) ¢iarovy kod dietetickej potraviny,

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

f) aplika¢nu formu dietetickej potraviny,

g) vel'kost’ balenia dietetickej potraviny,



h) ucel urcenia dietetickej potraviny zhodny s i€elom urcenia dietetickej potraviny uvedenym
na jej obale,

1) davkovanie dietetickej potraviny,

j) tradne urc¢ent cenu dietetickej potraviny v inych ¢lenskych Statoch; uvadza sa v prislusnej
narodnej mene,

k) informéaciu o tom, ze dietetickd potravina svojou charakteristikou

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

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

I) navrh uradne uréenej ceny dietetickej potraviny a prepocet tejto ceny na maximalnu cenu
dietetickej potraviny vo verejnej lekarni,

m) medicinsko-ekonomicky rozbor dietetickej potraviny, ak ide o dieteticka potravinu podla
pismena k) prvého bodu,

n) informaciu o kone¢nej cene dietetickej potraviny pre spotrebitel’a v inych ¢lenskych §tatoch,
kde je dieteticka potravina uvedena na trh; kone¢na cena pre spotrebitel'a sa uvadza v prislusnej
narodnej mene, na velkost’ balenia dietetickej potraviny a pocet kusov v baleni dietetickej
potraviny sa neprihliada,

0) navrh maximalnej sumy thrad zdravotnych poist'ovni za dieteticka potravinu na 12, 24 a 36
po sebe nasledujucich mesiacov od nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia o zaradeni
dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin.

(3) Ak ide o dieteticku potravinu podl'a odseku 2 pism. k) prvého bodu, Ziadost’ obsahuje aj
navrh

a) jednotky referencnej davky dietetickej potraviny a pocet navrhovanych jednotiek
referencnej davky dietetickej potraviny v jednom baleni dietetickej potraviny,

b) maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za dietetickt potravinu a jej odovodnenie,
¢) preskripéného obmedzenia na $pecializacny odbor lekara alebo zubného lekara,
d) indika¢ného obmedzenia,
¢) obmedzenia uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajtci suhlas,
f) oznacenia podskupiny dietetickych potravin.
(4) Ziadatel’ k ziadosti prilozi

a) publikacie, klinické Studie alebo vedecké prace, ktoré dokazuji vhodnost’ a opodstatnenost’
pouzitia vyzivovych latok obsiahnutych v dietetickej potravine u 0sob, pre ktoré je tato
dieteticka potravina urcena,



b) doklad o ozndmeni prvého uvedenia dietetickej potraviny na trh, ak sa na fiu vztahuje
oznamovacia povinnost’ podl'a osobitného predpisu, inak vyhlasenie vyrobcu kedy a na akom
trhu iného ¢lenského Statu bola dieteticka potravina uvedena na trh prvykrat alebo vyhlasenie
vyrobcu, ze dietetickd potravina nebola uvedend na trh iného ¢lenského Statu,

c) zobrazenie dietetickej potraviny,
d) Gplné aktualne znenie textu na obale dietetickej potraviny,
€) na vyzvu ministerstva zavéznu informaciu o nomenklatirnom zatriedeni tovaru vydanua

colnym organom podl'a osobitného predpisu,’?) ak nebolo jej vydanie colnym organom
odmietnuté,

f) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu dieteticke;j
potraviny.

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

§ 61

Ziadost’ o vyradenie dietetickej potraviny zo zoznamu Kkategorizovanych dietetickych
potravin

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

(2) Ziadost' obsahuje

a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu dietetickej
potraviny, ak ziadost’ podava vyrobca dietetickej potraviny; ak je ur¢eny splnomocneny
zastupca, aj meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo
splnomocneného zastupcu,

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

¢) nazov dietetickej potraviny, aplika¢nt formu dietetickej potraviny, velkost’ balenia
dietetickej potraviny a kod dietetickej potraviny prideleny ministerstvom,

d) dovody na vyradenie dietetickej potraviny zo zoznamu kategorizovanych dietetickych
potravin.

(3) Ziadost' je mozné podat’ stiéasne pre viacero dietetickych potravin.
§ 62

Ziadost’ o zniZenie tiradne ur&enej ceny dietetickej potraviny zaradenej v zozname
kategorizovanych dietetickych potravin

(1) Ziadost' o zniZzenie tiradne uréenej ceny dietetickej potraviny zaradenej v zozname
kategorizovanych dietetickych potravin podava ministerstvu vyrobca dietetickej potraviny alebo
zdravotna poistovia.



(2) Ziadost' obsahuje

a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu dieteticke;j
potraviny, ak ziadost’ podéva vyrobca dietetickej potraviny; ak je ur¢eny splnomocneny
zastupca, aj meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo
splnomocneného zastupcu,

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

¢) nazov dietetickej potraviny, aplika¢ntl formu dietetickej potraviny, vel’kost’ balenia
dietetickej potraviny a kod dietetickej potraviny prideleny ministerstvom,

d) navrh tradne urcenej ceny dietetickej potraviny a prepocet tejto ceny na maximalnu cenu
dietetickej potraviny vo verejnej lekarni,

e) dovody na zniZenie Uradne urcenej ceny dietetickej potraviny, ak ziadost’ podava zdravotna
poistoviia.

(3) Ziadost’ je mozné podat’ sti¢asne pre viacero dietetickych potravin.
§ 63

Ziadost’ o zvy3enie tradne ur&enej ceny dietetickej potraviny zaradenej v zozname
kategorizovanych dietetickych potravin

(1) Ziadost’ o zvySenie Gradne uréenej ceny dietetickej potraviny zaradenej v zozname
kategorizovanych dietetickych potravin podava ministerstvu vyrobca dietetickej potraviny.

(2) Ziadost' obsahuje

a) nalezitosti podl'a § 62 ods. 2 pism. a), ) a d),

b) dovody na zvySenie uradne uréenej ceny dietetickej potraviny,

¢) uradne urcenu cenu dietetickej potraviny v inych ¢lenskych Statoch uvedenu v prislusne;j
narodnej mene; na vel'kost’ balenia dietetickej potraviny a pocet kusov v baleni sa neprihliada.

§ 64
Ziadost’ 0 zmenu charakteristik podskupiny dietetickych potravin

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

(2) Vyrobca dietetickej potraviny moze ziadost’ podat’ iba pre podskupinu dietetickych potravin,
v ktorej je zaradend aspoii jedna dietetickd potravina, ktorej vyrobcom je Ziadatel'.

(3) Predmetom ziadosti méze byt

a) zmena maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za jednotku referencnej davky
dietetickej potraviny,

b) zmena, zrusenie alebo urcenie preskripéného obmedzenia,



¢) zmena, zruSenie alebo ur¢enie indika¢ného obmedzenia,
d) zmena, zrusenie alebo urcenie mnozstvového limitu,
¢) zmena, zrusenie alebo urcenie finanéného limitu alebo

f) zruSenie alebo urCenie obmedzenia thrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci
suhlas.

(4) Predmetom jednej ziadosti moze byt’ sucasne viacero zmien podl'a odseku 3.
(5) Ziadost' obsahuje

a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu dieteticke;j
potraviny, ak ziadost’ podéva vyrobca dietetickej potraviny; ak je ur¢eny splnomocneny
zastupca, aj meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo
splnomocneného zéstupcu,

b) obchodné meno a sidlo zdravotnej poistovne, ak ziadost’ podava zdravotna poistovna,
¢) podskupinu dietetickych potravin, v ktorej ziadatel’ navrhuje zmenu,

d) navrh pozadovanej zmeny a jej odovodnenie,

e) medicinsko-ekonomicky rozbor dietetickej potraviny, ak predmetom ziadosti je

1. zvySenie maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za jednotku referenénej davky
dietetickej potraviny,

2. zrusenie preskripcného obmedzenia alebo rozsirenie preskripéného obmedzenia,
3. zruSenie indika¢ného obmedzenia alebo rozsirenie indika¢ného obmedzenia,

4. zvySenie mnozstvového limitu,

5. zvysenie finan¢ného limitu,

f) navrh maximalnej sumy thrad zdravotnych poistovni dodatoéne vynalozenych na dieteticka
potravinu na 12, 24 a 36 po sebe nasledujicich mesiacov od nadobudnutia vykonatel'nosti
rozhodnutia o zmene charakteristik podskupiny dietetickych potravin, ak predmetom Ziadosti je

1. zvySenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za dietetickl potravinu zaradenu
v podskupine dietetickych potravin,

2. zruenie preskripéného obmedzenia alebo rozsirenie preskripéného obmedzenia,
3. zruSenie indika¢ného obmedzenia alebo rozsirenie indikaéného obmedzenia,

4. zvySenie mnozstvového limitu,

5. zvySenie finan¢ného limitu.

§ 65



Rozhodovanie o zaradeni dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych
potravin a iradnom urdeni ceny dietetickej potraviny

(1) O zaradeni dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin a
uradnom uréeni ceny dietetickej potraviny rozhoduje ministerstvo na zéklade ziadosti podla §
60.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doru¢i uc¢astnikom konania najneskor do 270
dni odo dia dorucenia plnej ziadosti.

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

(4) Do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin nemozno zaradit’ dieteticku potravinu,
ak

a) dieteticka potravina nespia kritéria kategorizacie dietetickych potravin podl'a § 58,

b) ide o dieteticku potravinu, ktord nie je urend na poskytovanie v ramci ambulantnej
starostlivosti alebo lekarenskej starostlivosti,

¢)ideo
1. dietetickt potravinu ur¢ent na znizenie telesnej hmotnosti,

2. pociato¢ntl vyzivu doj€iat alebo nasledna vyzivu dojciat, ktora nie je uréena na osobitné
medicinske ucely alebo nema na obale uvedeny osobitny medicinsky ucel,

3. dietetickt potravinu doplnkového charakteru bez preukazaného medicinskeho efektu alebo
dietetickl potravinu v pevnej davkovanej forme okrem prasku a granulatu,

4. vyzivovy doplnok,

d) nakladova efektivnost’ pouZitia dietetickej potraviny pri zohl'adneni indikacii,
kontraindikécii, neZiaducich u¢inkov a predpokladanej dizky lie¢by potrebnej na dosiahnutie
pozadovaného lieCebného prinosu nedosahuje nakladovu efektivnost’ inych medicinskych
intervencii uhradzanych na zaklade verejného zdravotného poistenia,

e) navrh uradne ur¢enej ceny dietetickej potraviny presahuje eurdpsku referencnu cenu
dietetickej potraviny prepocitanti na poc¢et kusov dietetickej potraviny v baleni,

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

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

(5) Ak predmetom ziadosti je dieteticka potravina, ktora nepatri do ziadnej podskupiny
dietetickych potravin zaradenych v zozname kategorizovanych dietetickych potravin a nema
uradne uréenu cenu aspon v jednom inom ¢lenskom State, maximalna vyska uhrady zdravotnej



poistovne za jednotku referencnej ddvky dietetickej potraviny sa urc¢i tak, aby maximalna vyska
uhrady zdravotnej poistovne za dietetickll potravinu neprevysila 20 % z maximalnej ceny
dietetickej potraviny vo verejnej lekarni. Zmenu takto ur¢enej maximalnej vySky tthrady
zdravotnej poistovne za referen¢nu davku dietetickej potraviny je mozné vykonat’ na zaklade
ziadosti vyrobcu podla § 64, ak preukédze, ze dieteticka potravina mé iradne urcent cenu aspon
v dvoch inych ¢lenskych §tatoch. Na tcely preukazovania tradne urcenej ceny dietetickej
potraviny podl’a tohto odseku mdze ministerstvo akceptovat’ vyhlasenie vyrobcu o cene; na
vel'kost’ balenia dietetickej potraviny a pocet kusov v baleni dietetickej potraviny sa neprihliada.

§ 66

Rozhodovanie o vyradeni dietetickej potraviny zo zoznamu kategorizovanych dietetickych
potravin

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

(2) Ministerstvo rozhodne o Ziadosti a rozhodnutie doruci tcastnikom konania najneskor do 270
dni odo diia dorucenia iplnej ziadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 270 dni od jej dorucenia a ziadate'om je vyrobca
dietetickej potraviny, povazuje sa dietetickd potravina za vyradenu zo zoznamu
kategorizovanych dietetickych potravin; ministerstvo dietetickll potravinu vyradi z najblizSieho
Z0znamu

a) kategorizovanych dietetickych potravin zverejneného po uplynuti tejto lehoty,
b) dietetickych potravin s iradne urc¢enou cenou zverejneného po uplynuti tejto lehoty.

(4) Ministerstvo z vlastného podnetu moze vyradit’ dieteticka potravinu zo zoznamu
kategorizovanych dietetickych potravin, ak

a) je splnena aspon jedna z podmienok podla § 65 ods. 4 pism. a) az d),

b) dieteticka potravina je doddvana na trh v mnozstve, ktorym sa neda zabezpecit’ plynulé a
dostupna zdravotna starostlivost’,

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

d) dieteticka potravina nebola preukazatel'ne uhradzand na zaklade verejného zdravotného
poistenia najmenej Sest’ po sebe nasledujiicich mesiacov, pricom sa prihliada najmé na
prevalenciu choroby v Slovenskej republike,

) uradne urcena cena dietetickej potraviny presahuje eurdpsku referenénti cenu dieteticke;j
potraviny prepocitanti na pocet kusov dietetickej potraviny v baleni,

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

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



h) vyrobca dietetickej potraviny nepredlozil ministerstvu udaje o tradne urcenych cendch
dietetickej potraviny v inych ¢lenskych §tatoch alebo vyhlasenie o tom, Ze také udaje neexistuji
alebo nie su verejne dostupné podl'a § 94 ods. 4 pism. a).

§ 67

Rozhodovanie o zniZeni iradne urcenej ceny dietetickej potraviny zaradenej v zozname
kategorizovanych dietetickych potravin

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

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruci ucastnikom konania najneskér do 270
dni odo diia dorucenia iplnej ziadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 270 dni od jej doruéenia a Ziadatel'om je vyrobca
dietetickej potraviny, od prvého dia nasledujuceho po uplynuti tejto lehoty je tiradne urcenou
cenou cena navrhnuta v ziadosti; ministerstvo cenu navrhnuta v ziadosti zverejni v najblizSom
zozname dietetickych potravin s tiradne urenou cenou po uplynuti tejto lehoty. Maximalnu
cenu dietetickej potraviny vo verejnej lekarni zverejni ministerstvo v zozname kategorizovanych
dietetickych potravin v prvy deii mesiaca nasledujiceho po mesiaci, v ktorom bol zverejneny
zoznam dietetickych potravin s iradne urcenou cenou podla predchadzajicej vety.

§ 68

Rozhodovanie o zvySeni iradne urcenej ceny dietetickej potraviny zaradenej v zozname
kategorizovanych dietetickych potravin

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

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doru¢i u¢astnikom konania najneskor do 270
dni odo diia dorucenia iplnej ziadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 270 dni od jej dorucenia, od prvého dna
nasledujticeho po uplynuti tejto lehoty je uradne ur¢enou cenou cena navrhnuta v ziadosti;
ministerstvo cenu navrhnutt v Ziadosti zverejni v najblizSom zozname dietetickych potravin s
uradne ur¢enou cenou po uplynuti tejto lehoty. Maximalnu cenu dietetickej potraviny vo
verejnej lekarni zverejni ministerstvo v zozname kategorizovanych dietetickych potravin v prvy
den mesiaca nasledujiceho po mesiaci, v ktorom bol zverejneny zoznam dietetickych potravin s
uradne ur¢enou cenou podl'a predchadzajicej vety.

(4) Ministerstvo vyhovie ziadosti a rozhodne o zvyseni tiradne urcenej ceny dietetickej
potraviny, ak su splnené vsetky tieto podmienky:

a) navrh uradne ur¢enej ceny dietetickej potraviny nepresahuje europsku referenéna cenu
dietetickej potraviny,

b) uradne urcena cena dietetickej potraviny bola v uplynulych 12 mesiacoch predchadzajtcich
mesiacu, v ktorom bola ziadost’ podana, kumulativne znizena najmenej o 5 %; rozhodujucim



kritériom je porovnanie Uradne urenej ceny dietetickej potraviny platnej 12 mesiacov predo
ditom podania ziadosti s uradne ur¢enou cenou dietetickej potraviny platnou v deni podania
Ziadosti,

c¢) navrh uradne urcenej ceny dietetickej potraviny predstavuje najviac 102 % z Gradne urcenej
ceny dietetickej potraviny platnej v deil podania ziadosti.

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

(6) Ministerstvo moze rozhodnut’ o zvyseni uradne urcenej ceny dietetickej potraviny najviac o
5 %, ak st splnené vsetky tieto podmienky:

a) v den podania ziadosti je dieteticka potravina zaradena v zozname kategorizovanych
dietetickych potravin najmenej 12 po sebe nasledujucich mesiacov,

b) zasoby dietetickej potraviny preukazatelne neboli dostacujiice na pokrytie realnej spotreby
dietetickej potraviny v Slovenskej republike poc¢as najmenej 30 po sebe nasledujucich dni
bezprostredne predchadzajtcich diiu podania ziadosti,

¢) v Slovenskej republike nie st dostupné iné¢ dostacujiice medicinske intervencie.

(7) Ministerstvo moze rozhodnat’ o zvySeni uradne uréenej ceny dietetickej potraviny, ak st
splnené vsetky tieto podmienky:

a) navrh uradne ur¢enej ceny dietetickej potraviny neprevysuje eurdpsku 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 a

c) v Slovenskej republike nie st dostupné iné dostacujuce medicinske intervencie.

(8) Pri rozhodovani podl'a odsekov 6 a 7 sa prihliada najmé na nakladovt efektivnost’ pouzitia
dietetickej potraviny a predpokladany vplyv zvySenia tiradne urcenej ceny dietetickej potraviny
na prostriedky verejného zdravotného poistenia.

§ 69

Rozhodovanie 0 zmene charakteristik podskupiny dietetickych potravin

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

(2) Ministerstvo rozhodne o Ziadosti a rozhodnutie doru¢i uc¢astnikom konania najneskor do 270
dni odo dina dorucenia Gplnej ziadosti.

(3) Pri rozhodovani o zmene charakteristik podskupiny dietetickych potravin sa prihliada najma
na

a) ucelnost’ a efektivnost’ vynakladania prostriedkov verejného zdravotného poistenia,



b) ucinnost’ a bezpecnost’ pouzitia dietetickych potravin,

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

d) zabezpecenie financ¢nej stability systému verejného zdravotného poistenia.

(4) Rozsirenie indikacného obmedzenia o novu indikaciu na zaklade Ziadosti vyrobcu
dietetickej potraviny je mozné, ak v uplynulych 12 mesiacoch predchadzajucich mesiacu, v
ktorom bola ziadost’ podand, bola maximalna vyska thrady zdravotnej poistovne za jednotku
referen¢nej davky dietetickej potraviny v podskupine dietetickych potravin kumulativne znizena
najmenej 0 3 %; rozhodujicim kritériom je porovnanie maximalnej vysky uhrady zdravotnej
poistovne za jednotku referenénej davky dietetickej potraviny platnej 12 mesiacov predo diiom
podania ziadosti s maximalnou vyskou uhrady zdravotnej poistovne za jednotku referencnej
davky dietetickej potraviny platnou v defi podania ziadosti.

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

PIATA CAST
KONANIA VO VECIACH KATEGORIZACIE A URADNEHO URCENIA CIEN

LIEKOV, ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK A DIETETICKYCH POTRAVIN
§70
Ziakladné zasady konani

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

(2) Ministerstvo postupuje v konaniach v uzkej sti¢innosti s u¢astnikmi konania.
(3) Pravom aj povinnost'ou ti¢astnikov konania je tzko spolupracovat’ s ministerstvom.

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

(5) Vsetci ucastnici konania maju v konani rovnaké procesné prava a procesné povinnosti.
§71
Ucastnici konania

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

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



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

(4) V konani o ur€eni, zmene alebo zruseni thradovej skupiny referencnej skupiny zaradenej v
zozname kategorizovanych liekov su ucastnikmi konania vSetci drzitelia registracie liekov
zaradenych v referencnych skupinach, ktoré su ur€enim, zmenou alebo zrusenim tthradovej
skupiny dotknuté a zdravotné poist'ovne.

(5) Ucastnikmi konania vo veciach kategorizacie zdravotnickych pomocok su vyrobca
zdravotnickej pomdcky, o ktorej kategorizacii sa kona, a zdravotné poistovne.

(6) V konani o zmene charakteristik podskupiny zdravotnickych pomocok zaradenej v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomdcok ucastnikmi konania st vSetci vyrobcovia
zdravotnickych pomocok zaradenych v podskupine zdravotnickych pomdcok a zdravotné
poist'ovne.

(7) Ucastnikmi konania vo veciach kategorizacie $pecidlnych zdravotnickych materialov su
vyrobca zdravotnickej pomdcky, o ktorej kategorizacii sa kond, a zdravotné poistovne.

(8) V konani o zmene charakteristik podskupiny $pecialnych zdravotnickych materialov
zaradenej v zozname kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materidlov uc¢astnikmi
konania su vSetci vyrobcovia zdravotnickych pomocok zaradenych v podskupine Specialnych
zdravotnickych materidlov a zdravotné poistovne.

(9) Utastnikmi konania vo veciach kategorizacie dietetickych potravin st vyrobca dietetickej
potraviny, o ktorej kategorizacii sa kona, a zdravotné poistovne.

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

§ 72
Zastupovanie

(1) Utastnik konania sa moze dat’ zastupovat’ zastupcom, ktorého si zvoli a ktory kona v rozsahu
plnomocenstva udeleného pisomne alebo tstne do zépisnice na ministerstve.

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

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

(4) Odvolanie plnomocenstva tc¢astnikom konania alebo vypoved’ plnomocenstva zastupcom su
ucinné odo dna ich dorucenia ministerstvu.

(5) Zastupovanie tucastnika konania zastupcom nevylucuje, aby ministerstvo vykonavalo tikony
v nevyhnutnych pripadoch s ti¢astnikom konania priamo alebo aby ministerstvo vyzvalo



Gi¢astnika konania na vykonanie niektorych tikonov. Ugastnik konania je povinny vyzve
ministerstva vyhoviet. Ministerstvo je povinné o tomto konani vyrozumiet’ zastupcu ti€astnika
konania.

(6) Ak v tej istej veci koné ucastnik konania a nim zvoleny zastupca a ich konanie si odporuje,
re$pektuje ministerstvo konanie ti¢astnika konania.

§73
Vylucenie zamestnancov ministerstva a ¢lenov poradnych organov

(1) Zamestnanec ministerstva je vyluceny z prejednavania a rozhodovania veci a ¢len poradného
organu je vyluceny z prejednavania veci, pripravy a prijatia odborného odportcania podl'a § 91
0ds. 2, ak so zretel'om na jeho pomer k veci, drzitel'ovi registracie, vyrobcovi zdravotnickej
pomdcky alebo vyrobcovi dietetickej potraviny ako ti€astnikovi konania alebo k ich zastupcom
mozno mat’ pochybnost’ o jeho nezaujatosti.

(2) Medzi skutocnosti nasvedcujuce vyluceniu patria najma

a) Clenstvo v Statutarnych, riadiacich a poradnych organoch vyrobcov alebo dodavatel'ov liekov,
zdravotnickych pomocok, dietetickych potravin, ich distributorov alebo ich zdujmovych
zdruzeni,

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

¢) pracovny pomer alebo obdobny pracovnopravny vztah s vyrobcami alebo dodavatel'mi
liekov, zdravotnickych pomoécok, dietetickych potravin, ich distribitormi alebo ich zaujmovymi
zdruzeniami,

d) vykonavanie poradenskych a konzulta¢nych sluzieb pre vyrobcov alebo dodavatelov liekov,
zdravotnickych pomocok, dietetickych potravin, ich distribiitorov alebo ich zdujmové zdruzenia;
to sa nevztahuje na konzultaciu pred zacatim konania (d’alej len ,,konzultacia“) podla § 73a,

e) pohostinnost’ alebo pokrytie vydavkov na cestovanie, rekreaciu, prednasatel'ska alebo
konferencnu ¢innost’ a podobné aktivity od vyrobcov alebo dodavatel'ov liekov, zdravotnickych
pomdcok, dietetickych potravin, ich distribtitorov alebo ich zaujmovych zdruzeni,

f) vyskum, vzdelavanie alebo ind forma spolocenskej angazovanosti, ktoré st financované
vyrobcami alebo dodéavatel'mi liekov, zdravotnickych pomocok, dietetickych potravin, ich
distribatormi alebo ich zaujmovymi zdruZzeniami,

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

h) prijmy alebo vyhody finan¢nej alebo nefinan¢nej povahy od vyrobcov alebo dodavatel'ov
liekov, zdravotnickych pomocok, dietetickych potravin ich distributorov alebo ich vzajomnych
zdruzeni,



1) vztah uvedeny v pismenach a) az d) ¢lena poradného orgénu k osobam, ktoré v relevantnom
obdobi ziskali alebo by mohli ziskat’ viac nez 20 % vynosov alebo vynakladaju viac nez 20 %
nakladov na zéklade obchodnych vzt'ahov s vyrobcami alebo dodévateI'mi liekov,
zdravotnickych pomocok, dietetickych potravin, ich distributorov a ich zdujmovych zdruzeni; to
neplati, ak ¢lenovi poradného organu uvedené obchodné vztahy nemohli byt zndme.

(3) Clen poradného organu je vylu¢eny z pripravy a prijatia odborného odportéania, ak sa
zOcastnil v tej istej veci pripravy a prijatia odborného odporucania ako ¢len poradného organu v
konani iného stupna.

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

(5) Clen poradného organu je povinny pred vymenovanim pisomne oznamit’ ministrovi
skuto¢nosti nasved¢ujice jeho vyluceniu podl'a odseku 2 existujice v ¢ase oznamenia alebo o
ktorych v ¢ase ozndmenia vie, vo forme vyhlasenia. Clen poradného organu je povinny uviest
ich charakteristiku a trvanie. Clen poradného organu je povinny uviest’ vysku prijatych sim, ak
kumulativne od jedného subjektu podl'a odseku 2 pism. h) prekrocili alebo je mozné ocakavat, ze
kumulativne od jedného subjektu prekrocia vysku trojnasobku referenc¢nej priemernej nomindlne;j
mesacnej mzdy.

(6) Clen poradného organu je povinny kazdoro¢ne pisomne oznamit’ ministrovi skuto&nosti
nasvedcujuce jeho vyliceniu podl'a odseku 2 existujuce v ¢ase ozndmenia ihned’, ako sa o nich
dozvie, vo forme vyhlasenia. Clen poradného organu je povinny uviest ich charakteristiku a
trvanie. Clen poradného organu je povinny uviest' vysku prijatych siim, ak kumulativne od
jedného subjektu podla odseku 2 pism. h) prekrocili alebo je mozné ocakavat, ze kumulativne od
jedného subjektu prekrocia vysku trojnasobku referencnej priemernej nominalnej mesacne;j

mzdy.

(7) Povinnosti uvedené v odseku 6 sa primerane vzt'ahuju aj na ¢lenov odbornych pracovnych
skupin, zamestnancov ministerstva zapojenych do tvorby liekovej politiky alebo do procesov
kategorizacie a uradného urcovania cien liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych
potravin. Oznamenia ¢lenov odbornych pracovnych skupin a zamestnancov ministerstva
zapojenych do tvorby liekovej politiky alebo do procesov kategorizacie a uradného ur¢ovania
cien liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin sa zverejnuji len vtedy, ak minister
alebo ministrom poverena osoba rozhodli o ich vyli¢eni. Oznamenie ministra sa zverejiiuje
obdobnym spésobom ako oznamenie ¢lena poradného organu.

(8) Ucastnik konania pisomne oznami skuto¢nosti nasved¢ujtice vyliceniu ¢lena poradného
organu ministrovi ihned’, ako sa o nich dozvie.

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

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



podl’a odseku 6 alebo ktory pri splneni povinnosti podl'a odseku 6 opomenul uviest’ niektoré
skuto¢nosti.

(11) Minister nevymenuje ¢lena poradného organu, ak sa u neho pocas Siestich mesiacov pred
terminom vymenovania vyskytuje skuto¢nost’ nasvedcujuica vylucenie podl'a odseku 2 pism. a)
azc).

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

§ 73a
Konzultacia

,»(1) Drzitel’ registracie lieku, vyrobca zdravotnickej pomdcky alebo vyrobca dietetickej
potraviny méze pred podanim ziadosti poziadat’ ministerstvo o konzultdciu, ktorej predmetom
mdzu byt najmi

a) Ciastkové procesné a iné otazky, najma splnenie kritérii pre zaradenie lieku, zdravotnickej
pomdcky alebo dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych liekov, zoznamu
kategorizovanych zdravotnickych pomocok, zoznamu kategorizovanych $pecialnych
zdravotnickych materidlov alebo zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin, nalezitosti
farmako-ekonomického rozboru lieku alebo medicinsko-ekonomického rozboru zdravotnickej
pomdcky alebo dietetickej potraviny, identifikacia liekov, zdravotnickych pomdcok a
dietetickych potravin a inych medicinskych intervencii na ucely porovnania odhadovanych
nakladov verejného zdravotného poistenia pri pouziti lieku, zdravotnickej pomdcky alebo
dietetickej potraviny s odhadovanymi nakladmi na doterajsiu liecbu, identifikacia inej
medicinskej intervencie na Gcely analyzy nakladovej efektivnosti,

b) postidenie navrhu ziadosti a stivisiacich priloh z hl'adiska uplnosti,
¢) iné skuto¢nosti v zavislosti od charakteru prislusnej ziadosti.

(2) O konzultaciu mozno poziadat’ podanim Ziadosti, ktorej vzor zverejiiuje ministerstvo na
svojom webovom sidle, podanej ministerstvu podla § 75 ods. 1 prostrednictvom elektronickej
komunikacie.

(3) Ministerstvo vykona konzultaciu v poradi, v akom sa ministerstvu dorug¢ili ziadosti o
konzultaciu. Ministerstvo podla prvej vety vyhotovi plan konzultacii. Ministerstvo do konca
prislusného kalendarneho mesiaca zverejni na svojom webovom sidle plan konzultéacii pre
nasledujuci kalendarny mesiac.

(4) Konzultacia moze prebiehat’ aj prostrednictvom ustnych prejednani, a to za osobnej ti¢asti
drzitel'a registracie, vyrobcu zdravotnickej pomodcky alebo vyrobcu dietetickej potraviny, a
ministerstva alebo ich ucasti zabezpe€enej prostrednictvom elektronickych prostriedkov, alebo
elektronickej komunikacie. Konzultacie sa méze zacastnit’ aj zdravotna poist'ovia.

(5) Ministerstvo je povinné z konzultacie vyhotovit’ zapisnicu a zverejnit’ ju na svojom
webovom sidle najneskdr do 10 dni od uskuto¢nenia konzultacie. Pri zverejiiovani podl'a tohto
odseku ministerstvo zo zapisnice vylici udaj, ktory tvori predmet obchodného tajomstva alebo
dovernt informaciu a osobné udaje ucastnikov konzultacie.



(6) Ministerstvo v zapisnici uvedie skutoc¢nosti, ktoré boli predmetom konzultacie a informaciu o
tom, ¢i podklady a informacie, ktoré boli ministerstvu predlozené v ndvrhu ziadosti a jej
prilohach, st tiplné, pripadne uvedie nedostatky v pripravovanej ziadosti a jej prilohdch; pravo
ministerstva podl'a § 75 ods. 8 tymto nie je dotknuté. Zavery ministerstva prijaté v ramci
konzultécie nie su zavazné.

(7) Informacie poskytnuté v ramci konzultacie, ktoré su predmetom obchodného tajomstva, st
dovernymi informaciami podla § 2 pism. x) alebo st informaciami chranenymi podl'a osobitného
predpisu,i) mézu byt spristupnené tretim stranam len s predchadzajucim pisomnym sthlasom
toho, kto ich poskytol.

(8) Ak po uskutocneni konzultacie neddjde k podaniu Ziadosti, ministerstvo na ziadost’ ziadatel'a
zni¢i do jedného kalendarneho roka vsetky podklady, ktoré mu boli poskytnuté, tak, aby nebolo
mozné ich navratit’ do pévodného stavu.

(9) Za zZiadatel’a a zdravotnu poist'oviiu sa na konzultacii mézu zacastiovat’ aj ich zamestnanci a
nimi splnomocnené tretie osoby.

(10) Konzultacia sa ukoncuje pisomnym zaverom, ktory mdze byt sucastou zapisnice z
konzultacie. Obsahom pisomného zdveru je strucny sumar skutocnosti, ktoré boli predmetom
konzultacii.

(11) Ministerstvo mdze uskutoc¢nit’ konzulticiu v tej istej veci najviac jedenkrat; za konzultaciu
v tej istej veci sa nepovazuje konzultacia, predmetom ktorej je vec, vo vztahu ku ktorej Ziadatel’
o konzultaciu uvadza nové skutocnosti, ktoré majt 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 spdsobom akym bola podana ziadost’.

§ 73b
Vyzva na zacatie konania

Ak je ministerstvu doru¢ena vyzva na zacatie konania vo veci kategorizacie liekov,
zdravotnickych pomécok alebo dietetickych potravin osobou, ktora nie je ucastnikom konania,
ministerstvo zverejni vyzvu na zacatie konania na elektronickom portali a predloZi ju na
posudenie poradnému organu podla § 91 ods. 1.

§74
Zacatie konania
(1) Konanie sa za¢ina na navrh ucastnika konania alebo z podnetu ministerstva.

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

(3) O zacati konania ministerstvo upovedomi vSetkych znamych tc¢astnikov konania.
§75

Podania



(1) Ziadosti a iné podania (d’alej len ,,podanie®) sa ministerstvu doruduji prostrednictvom
elektronického portalu ministerstva na ucely kategorizacie a uradného urcenia cien (dalej len
»elektronicky portal*), ak tento zdkon neustanovuje inak.

(2) Podania, ktoré sa dorucuju ministerstvu a obsahuju obchodné tajomstvo alebo dévernu
informdciu sa dorucia ministerstvu prostrednictvom tej Casti elektronického portalu, ktora
umoziuje dorucenie podania vylu¢ne ministerstvu bez ich spristupnenia a zverejnenia vSetkym
ucastnikom konania alebo verejnosti.

(3) Elektronickym portalom je informacny systém verejnej spravy urceny na komunikaciu medzi
ministerstvom a uc¢astnikom konania.

(4) Podanie sa povazuje za doru¢ené ministerstvu ditom jeho prijatia prostrednictvom
elektronického portalu, o com ministerstvo ucastnikovi konania zasle potvrdenie o doruceni.

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

(6) Ak z dévodov na strane ministerstva elektronicky portal nie je dostupny v posledny dent
lehoty, ktora by inak i€astnikovi konania plynula, podanie sa povazuje za dorucené v lehote, ak
bolo podané v najblizsi pracovny deii nasledujuci po poslednom dni tejto lehoty, a to aj v
listinnej podobe.

(7) Dorucovanie podani prostrednictvom elektronického portalu je podmienené predchadzajicim
uzatvorenim pisomnej zmluvy medzi ucastnikom konania a ministerstvom (d’alej len ,,zmluva®).
Zmluva upravuje sposob vzajomne;j elektronickej komunikacie a obsahuje najma nalezitosti
elektronického dorucovania, sposob overovania podania urobeného elektronickymi prostriedkami
a spdsob preukazovania doruc¢enia. Predmetom zmluvy neméze byt dojednanie o odplate.

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

(9) Ak podanie alebo jeho prilohy maju iné nedostatky ako podl'a odseku 8, ministerstvo moze
vyzvat G¢astnika konania, aby podanie alebo jeho prilohy opravil, pricom uvedie nedostatky,
ktoré podanie alebo jeho prilohy maji; ministerstvo na zaklade tejto vyzvy rozhodne o preruseni
konania. Ak tcastnik konania do 30 dni od dorucenia vyzvy podanie alebo jeho prilohy neopravi
alebo v rovnakej lehote neoznami, Ze trvé na podani a jeho prilohéch tak, ako boli podané s
uvedenim dévodov, pre ktoré nie je podl'a neho mozné vyzve ministerstva vyhoviet, ministerstvo
v konani pokracuje a rozhodne o ziadosti. Ministerstvo v konani pokracuje deii bezprostredne
nasledujuci po dni, kedy mu je ucastnikom konania dorucend oprava podania alebo jeho priloh
alebo oznamenie ucastnika konania, Ze trva na podani a jeho prilohach tak, ako boli tieto podané,
alebo uplynutim lehoty podla druhej vety, podl'a toho, ktord z uvedenych skutoc¢nosti nastane
skor.

(10) Podanie, ktor¢ je ziadost'ou podl’a tohto zakona sa povazuje za uplné, ak ma vsetky
pozadované nalezitosti a prilohy.

(11) V konaniach o ziadostiach podl'a § 12, 23, 34, 47 a 62 nemozno vziat’ navrh spat’, ak
ziadatel'om je drzitel registracie, vyrobca zdravotnickej pomocky alebo vyrobca dietetickej



potraviny. V konaniach o ziadostiach podl’a § 11 mozno vziat’ navrh spat’ najneskoér pred
nadobudnutim pravoplatnosti rozhodnutia o vyradeni lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov
alebo najneskor 10 dni pred uplynutim lehoty na vydanie rozhodnutia o vyradeni lieku zo
zoznamu kategorizovanych liekov, ak ministerstvo rozhodnutie dovtedy nevydalo.

(12) Podania ucastnikov konania sa zverejniujil na webovom sidle ministerstva bezodkladne. Pri
zverejiiovani podl’a tohto odseku ministerstvo z podania vylici tdaj, ktory tvori predmet
obchodného tajomstva alebo dovernu informaciu, a farmako-ekonomicky model lieku.

(13) Ak ucastnik konania nie je oslobodeny od spravneho poplatku podl'a osobitného predpisu,3)
dolozi k Ziadosti doklad o poukazani spravneho poplatku na tucet ministerstva; lehota na
dorucenie tohto dokladu je tri dni odo dia podania Ziadosti ministerstvu.

§ 75a
Postup pre urcenie obchodného tajomstva a dévernych informacii

(1) Ucastnik konania v podani ozna¢i, ktoré informacie alebo podklady predkladané ministerstvu
povazuje za predmet obchodného tajomstva, ktoré informacie povazuje za doverné informéacie
podl'a § 2 pism. x) a ktoré informacie su chranené podl'a osobitnych prepdisov,'«) oznali subjekt,
o ktorého obchodné tajomstvo alebo dovernu informaciu ide a predlozi pisomné odévodnenie
takéhoto oznac¢enia informdcii alebo podkladov.

(2) Clenovia poradného organu podl'a § 91 ods. 1 a 2 maju pravo vyjadrit sa k oznageniu
informacie alebo podkladu predkladaného ministerstvu za predmet obchodného tajomstva alebo
za dovernu informéaciu podl'a odseku 1.

(3) Ak ministerstvo napriek odovodneniu podla odseku 1 dospeje k zaveru, ze predlozené
informacie a podklady nenapiiiaju znaky obchodného tajomstva, nejde o dovernti informéaciu
alebo informaciu chranenu podl'a osobitnych predpisov,i®?) oznami to Gcastnikovi konania, ktory
0 ochranu informacii ziada; ministerstvo v oznameni uvedie skuto¢nosti a ivahy, na zaklade
ktorych dospelo k tomuto zaveru. Osoba, ktora o ochranu informacii ziada, moze ministerstvu
podat’ vyjadrenie, ze na ochrane informécii nad’alej trva (d’alej len ,,vyjadrenie k ochrane
informacii*), a to do 5 dni od doru¢enia oznamenia ministerstva. Ak napriek vyjadreniu k
ochrane informacii, informacie oznac¢ené podla odseku 1 nie st informaciami, ktoré predstavuju
predmet obchodného tajomstva, dovernymi informaciami alebo informaciami chranenymi podl'a
osobitného predpisu,’*?) ministerstvo konanie, v ramci ktorého boli informacie ministerstvu
predloZené, zastavi. Ak osoba, ktora o ochranu informdcii ziada, nepoda ministerstvu vyjadrenie
k ochrane informacii v lehote podl'a druhej vety, ministerstvo zverejni informacie alebo
ministerstvu predlozené podklady na elektronickom portali.

§ 75b

Postup ministerstva a icastnikov konania pre uzatvorenie zmluvy

o podmienkach thrady lieku podl’a § 7a

(1) Ak drzitel registracie poziada v ziadosti podl’a § 10 alebo § 14 ods. 3 pism. ¢) alebo pism. d)
0 uzatvorenie zmluvy o podmienkach uhrady lieku podl'a § 7a ods. 1 alebo ministerstvo povazuje
uzatvorenie zmluvy o podmienkach uhrady licku za opodstatnené, ministerstvo vyzve drzitel'a
registracie na rokovanie o zmluve o podmienkach uhrady lieku do siedmych dni od zverejnenia
odborného hodnotenia Narodného instititu pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve®) (d’alej




len ,,institut*) alebo odborného odporucania poradného organu na webovom sidle ministerstva,
predmetom ktorého je posudenie ndkladovej efektivnosti lieku alebo navrhovaného zruSenia
alebo zmeny indika¢ného obmedzenia alebo preskripéného obmedzenia; ak predmetom
rokovania o zmluve o podmienkach thrady lieku je liek, ktory je predmetom konania o
kategorizacii, ministerstvo ku ditu dorucenia tejto vyzvy rozhodne o preruSeni konania o
kategorizécii, a to najviac na 90 dni.

(2) Drzitel registracie moze poziadat’ ministerstvo o pokracovanie v konani bez uzatvorenia
zmluvy o podmienkach tihrady lieku.

(3) Ministerstvo pokracuje v konani prerusenom podl'a odseku 1 v de, ktory bezprostredne
nasleduje po dni uzatvorenia zmluvy o podmienkach uhrady lieku, po dni dorucenia Ziadosti
drzitel'a registracie o pokracovanie v konani bez uzatvorenia zmluvy o podmienkach tihrady lieku
alebo po dni, v ktorom uplynula doba, na ktor méze byt konanie prerusené podl'a odseku 1,
podl’a toho, ktora z uvedenych skuto¢nosti nastane skor.

(4) Ak pocas doby, na ktort bolo konanie prerusené, neddjde k uzatvoreniu zmluvy o
podmienkach thrady lieku a drzitel registracie nevezme svoju ziadost’ spat’, ministerstvo
pokracuje v konani a posudi ziadost’ bez osobitnych podmienok dohodnutych v zmluve o
podmienkach uhrady lieku.

(5) Ak pocas doby, na ktoru bolo konanie prerusené, neddjde k uzatvoreniu zmluvy o
podmienkach uhrady lieku a drzitel’ registracie zmeni svoju ziadost’ s oh'adom na odborné
hodnotenie instititu alebo odborné odportcanie poradného organu, ministerstvo pokracuje v
konani a postidi zmenent ziadost'.

(6) Ak dojde k uzatvoreniu zmluvy o podmienkach tihrady lieku, ministerstvo pokracuje v
konani a uzatvorent1 zmluvu o podmienkach uhrady lieku v celom jej rozsahu spristupni ¢lenom
poradnych organov najneskor 15 dni pred zasadnutim poradného organu. Ak s prihliadnutim na
osobitné podmienky dohodnuté v uzatvorenej zmluve o podmienkach thrady lieku nie st splnené
podmienky stanovené tymto zakonom pre zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov
alebo zruSenie alebo zmenu indika¢ného alebo preskripéného obmedzenia, ¢lenovia poradného
organu mdzu podat’ ministerstvu nesuhlas s podmienkami uhrady lieku dohodnutymi v
uzatvorenej zmluve o podmienkach thrady lieku (d’alej len ,,nestihlas s uzatvorenou zmluvou o
podmienkach Ghrady lieku®), a to do 7 dni od dorucenia uzatvorenej zmluvy o podmienkach
uhrady lieku; ministerstvo neprihliada na podany nesuhlas s uzatvorenou zmluvou o
podmienkach tihrady lieku, ak nebol podany vSetkymi ¢lenmi poradného organu, navrhnutymi
vSetkymi zdravotnymi poistoviiami vykonavajucimi zdravotné poistenie na tzemi Slovenskej
republiky spolo¢ne alebo ak bol podany po uplynuti 7 dni od dorucenia uzatvorenej zmluvy o
podmienkach tihrady lieku ¢lenom poradného organu.

(7) Nesuhlas s uzatvorenou zmluvou o podmienkach thrady lieku obsahuje:

a) ¢islo uzatvorenej zmluvy o podmienkach thrady lieku, ktora je predmetom nesuhlasu s
uzatvorenou zmluvou o podmienkach thrady lieku,

b) oznacenie zmluvnych stran uzatvorenej zmluvy o podmienkach thrady lieku,
¢) oznacenie lieku, ktory je predmetom uzatvorenej zmluvy o podmienkach thrady lieku,

d) meno a priezvisko ¢lenov poradného organu, ktori nestihlasia s podmienkami thrady lieku
dohodnutymi v uzatvorenej zmluve o podmienkach thrady lieku,



e) presné urcenie podmienok thrady lieku dohodnutych v uzatvorenej zmluve o podmienkach
uhrady lieku, s ktorymi ¢lenovia poradného organu nestihlasia,

f) presné urcenie podmienok thrady lieku, pri ktorych st podmienky stanovené zdkonom,
g) odovodnenie nesthlasu s uzatvorenou zmluvou o podmienkach uhrady lieku,
h) podpis ¢lenov poradného organu podl’a pismena b).

(8) V odovodneni nesthlasu s uzatvorenou zmluvou o podmienkach thrady lieku sa uvedie,
ktoré skuto¢nosti boli podkladom pre prijatie zaveru podl'a odseku 7 pism. e) a f) a aké postupy
boli pouzité pri hodnoteni dokazov a pouziti pravnych predpisov, na ktorych zéklade sa prijali
tieto zavery.

(9) Ak nesuhlas s uzatvorenou zmluvou o podmienkach tihrady lieku nie je podany ministerstvu
v lehote podl'a odseku 6, ministerstvo posudi ziadost’ s prihliadnutim na vSetky osobitné
podmienky dohodnuté v uzatvorenej zmluve o podmienkach thrady lieku.

(10) Ak dojde k podaniu nesuhlasu s uzatvorenou zmluvou o podmienkach thrady lieku,
ministerstvo vyzve drzitel'a registracie na uzatvorenie dodatku k uzatvorenej zmluve o
podmienkach uhrady lieku v stilade s podmienkami uvedenymi v nesuhlase s uzatvorenou
zmluvou o podmienkach uhrady lieku, a to do 7 dni od dorucenia tohto nestthlasu ministerstvu;
ministerstvo na zaklade tejto vyzvy rozhodne o preruseni konania, v ktorom ministerstvo
rozhoduje o kategorizacii, a to najviac na 90 dni.

(11) Drzitel registracie moze poziadat’ ministerstvo o pokracovanie v konani bez uzatvorenia
dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach tihrady lieku.

(12) Ministerstvo pokracuje v konani prerusenom podl'a odseku 10 den bezprostredne
nasledujtci po dni uzatvorenia dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach thrady lieku, po
dni dorucenia ziadosti drzitel’a registracie o pokracovanie v konani bez uzatvorenia dodatku k
uzatvorenej zmluve o podmienkach thrady lieku alebo po dni, v ktorom uplynula doba, na ktora
moze byt konanie prerusené podl'a odseku 10, podl'a toho, ktora z uvedenych skuto¢nosti nastane
skor.

(13) Ak dojde k uzatvoreniu dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach thrady lieku,
ministerstvo dodatok k uzatvorenej zmluve o podmienkach thrady lieku v celom jej rozsahu
spristupni ¢lenom poradnych organov najneskor 15 dni pred zasadnutim poradného organu,
pokracuje v konani a posudi ziadost s prihliadnutim na vSetky osobitné podmienky dohodnuté v
uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady lieku a v uzatvorenom dodatku k tejto zmluve.

(14) Ak pocas doby, na ktort bolo konanie podl'a odseku 10 prerusené, nedojde k uzatvoreniu
dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach thrady lieku v stlade s podmienkami uvedenymi
v nesthlase s uzatvorenou zmluvou o podmienkach thrady lieku alebo ak drZzitel registracie
poziada ministerstvo o pokracovanie v konani bez uzatvorenia dodatku k uzatvorenej zmluve o
podmienkach thrady lieku, uzatvorend zmluva o podmienkach tihrady lieku straca platnost’
uplynutim doby, na ktort bolo konanie podl'a odseku 10 prerusené alebo diiom ziadosti o
pokracovanie v konani bez uzatvorenia dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach thrady
lieku podla toho, ktora z uvedenych skuto¢nosti nastane skor.

(15) Ak pocas doby, na ktort bolo konanie podl'a odseku 10 prerusené, nedojde k uzatvoreniu
dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach thrady lieku a drZzitel’ registracie nevezme svoju



Ziadost’ spét’, ministerstvo pokracuje v konani a posudi Ziadost’ bez osobitnych podmienok
dohodnutych v zmluve o podmienkach thrady lieku.

(16) Ak pocas doby, na ktort bolo konanie podl'a odseku 10 prerusené, nedojde k uzatvoreniu
dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach tihrady lieku a drZzitel’ registracie zmeni svoju
ziadost’ s ohl'adom na odborné hodnotenie institiitu, odborné odportii¢anie poradného orgénu
alebo nesuhlas s uzatvorenou zmluvou o podmienkach thrady lieku, ministerstvo pokracuje v
konani a postdi zmenenu Ziadost'.

§ 75c¢

Postup ministerstva a icastnikov konania pre uzatvorenie zmluvy

o podmienkach uhrady zdravotnickej pomécky podPla § 29a

(1) Ak vyrobca zdravotnickej pomocky poziada v Zziadosti podl'a § 32 alebo § 45 o uzatvorenie
zmluvy o podmienkach thrady zdravotnickej pomocky podla § 29a ods. 1 alebo ministerstvo
povazuje uzatvorenie zmluvy o podmienkach thrady zdravotnickej pomdcky za opodstatnené,
ministerstvo vyzve vyrobcu zdravotnickej pomocky na rokovanie o zmluve o podmienkach
uhrady zdravotnickej pomdcky do siedmych dni od zverejnenia odborného hodnotenia institatu
alebo odborného odporucania poradného organu na webovom sidle ministerstva, predmetom
ktorého je posudenie nakladovej efektivnosti pouzitia zdravotnickej pomocky; ak predmetom
rokovania o zmluve o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky je zdravotnicka pomdcka,
ktora je predmetom konania o kategorizacii, ministerstvo ku diiu dorucenia tejto vyzvy rozhodne
o preruseni konania o kategorizacii, a to najviac na 90 dni.

(2) Vyrobca zdravotnickej pomdcky moze poziadat’ ministerstvo o pokracovanie v konani bez
uzatvorenia zmluvy o podmienkach tthrady zdravotnickej pomocky.

(3) Ministerstvo pokracuje v konani prerusenom podl'a odseku 1 v den, ktory bezprostredne
nasleduje po dni uzatvorenia zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej pomdcky, dni
doruéenia ziadosti vyrobcu zdravotnickej pomocky o pokra¢ovanie v konani bez uzatvorenia
zmluvy o podmienkach tihrady zdravotnickej pomdcky alebo po dni, v ktorom uplynula lehota,
na ktoru méze byt konanie prerusené podl'a odseku 1, podla toho, ktora z uvedenych skutocnosti
nastane skor.

(4) Ak pocas doby, na ktort bolo konanie prerusené, nedojde k uzatvoreniu zmluvy o
podmienkach tthrady zdravotnickej pomocky a vyrobca zdravotnickej pomocky nevezme svoju
ziadost’ spét’, ministerstvo pokracuje v konani a posudi Ziadost’ bez osobitnych podmienok
dohodnutych v zmluve o podmienkach uhrady zdravotnickej pomdcky.

(5) Ak pocas doby, na ktorti bolo konanie prerusené, nedojde k uzatvoreniu zmluvy o
podmienkach uhrady zdravotnickej pomdcky a vyrobca zdravotnickej pomdcky zmeni svoju
ziadost’ s ohl'adom na odborné hodnotenie instititu alebo odborné odportc¢anie poradného
organu, ministerstvo pokracuje v konani a posudi zmenent ziadost'.

(6) Ak dojde k uzatvoreniu zmluvy o podmienkach thrady zdravotnickej pomocky, ministerstvo
pokracuje v konani a uzatvorenti zmluvu o podmienkach thrady zdravotnickej pomdcky v celom
jej rozsahu spristupni ¢lenom poradnych organov najneskor 15 dni pred zasadnutim poradného
organu. Ak s prihliadnutim na osobitné podmienky dohodnuté v uzatvorenej zmluve o
podmienkach uhrady zdravotnickej pomdcky nie st splnené podmienky stanovené tymto



zakonom pre zaradenie zdravotnickej pomdcky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
pomdcok alebo zoznamu kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materialov, ¢lenovia
poradného orgdnu mozu podat’ ministerstvu nesthlas s podmienkami tthrady zdravotnickej
pomdcky dohodnutymi v uzatvorenej zmluve o podmienkach thrady zdravotnickej pomdcky
(dalej len ,,nesuhlas s uzatvorenou zmluvou o podmienkach thrady zdravotnickej pomocky*), a
to do 7 dni od dorucenia uzatvorenej zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej pomdcky;
ministerstvo neprihliada na podany nesthlas s uzatvorenou zmluvou o podmienkach uhrady
zdravotnickej pomocky, ak nebol podany vSetkymi ¢lenmi poradného organu, navrhnutymi
vSetkymi zdravotnymi poistoviiami vykonavajucimi zdravotné poistenie na tizemi Slovenske;j
republiky spolo¢ne alebo ak bol podany po uplynuti 7 dni od dorucenia uzatvorenej zmluvy o
podmienkach uhrady zdravotnickej pomdcky ¢lenom poradného organu.

(7) Nesuhlas s uzatvorenou zmluvou o podmienkach thrady zdravotnickej pomdcky obsahuje:

a) Cislo uzatvorenej zmluvy o podmienkach tthrady zdravotnickej pomocky, ktora je predmetom
nesthlasu s uzatvorenou zmluvou o podmienkach thrady zdravotnickej pombcky,

b) oznacenie zmluvnych stran uzatvorenej zmluvy o podmienkach tihrady zdravotnickej
pomocky,

¢) oznacenie zdravotnickej pomocky, ktora je predmetom uzatvorenej zmluvy o podmienkach
uhrady zdravotnickej pomocky,

d) meno a priezvisko ¢lenov poradného orgéanu, ktori nestihlasia s podmienkami thrady
zdravotnickej pomocky dohodnutymi v uzatvorenej zmluve o podmienkach thrady
zdravotnickej pomocky,

e) presné urcenie podmienok tthrady zdravotnickej pomdcky dohodnutych v uzatvorene;j
zmluve o podmienkach thrady zdravotnickej pomocky, s ktorymi ¢lenovia poradného organu
nesuhlasia,

f) presné urcenie podmienok thrady zdravotnickej pomocky, pri ktorych st podmienky
stanovené zakonom,

g) odévodnenie nesuhlasu s uzatvorenou zmluvou o podmienkach uhrady zdravotnickej
pomocky,

h) podpis ¢lenov poradného organu podl'a pismena b).

(8) V odovodneni nesthlasu s uzatvorenou zmluvou o podmienkach thrady zdravotnickej
pomdcky sa uvedie, ktoré skutocnosti boli podkladom pre prijatie zaveru podla odseku 7 pism. e)
a ) a aké postupy boli pouzité pri hodnoteni dokazov a pouziti pravnych predpisov, na ktorych
zaklade sa prijali tieto zavery.

(9) Ak nesuhlas s uzatvorenou zmluvou o podmienkach tthrady zdravotnickej pomocky nie je
podany ministerstvu v lehote podl'a odseku 6, ministerstvo posudi ziadost’ s prihliadnutim na
vSetky osobitné podmienky dohodnuté v uzatvorenej zmluve o podmienkach thrady
zdravotnickej pomocky.

(10) Ak dojde k podaniu nestihlasu s uzatvorenou zmluvou o podmienkach thrady zdravotnicke;
pomdcky, ministerstvo vyzve vyrobcu zdravotnickej pomdcky na uzatvorenie dodatku k
uzatvorenej zmluve o podmienkach thrady zdravotnickej pomocky v stlade s podmienkami



uvedenymi v nesuhlase s uzatvorenou zmluvou o podmienkach tihrady zdravotnickej pomocky, a
to do 7 dni od dorucenia tohto nesuhlasu ministerstvu; ministerstvo na zaklade tejto vyzvy
rozhodne o preruseni konania, v ktorom ministerstvo rozhoduje o kategorizacii, a to najviac na
90 dni.

(11) Vyrobca zdravotnickej pomdcky moze poziadat’ ministerstvo o pokracovanie v konani bez
uzatvorenia dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach tthrady zdravotnickej pomdcky.

(12) Ministerstvo pokracuje v konani preruSenom podl'a odseku 10 den bezprostredne
nasledujuci po dni uzatvorenia dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach thrady
zdravotnickej pomocky, po dni dorucenia ziadosti vyrobcu zdravotnickej pomdcky o
pokracovanie v konani bez uzatvorenia dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady
zdravotnickej pomocky alebo po dni, v ktorom uplynula doba, na ktort méze byt’ konanie
prerusené podla odseku 10, podla toho, ktora z uvedenych skuto¢nosti nastane skor.

(13) Ak dojde k uzatvoreniu dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady zdravotnicke;j
pomdcky, ministerstvo dodatok k uzatvorenej zmluve o podmienkach thrady zdravotnickej
pomocky v celom jej rozsahu spristupni ¢lenom poradnych organov najneskor 15 dni pred
zasadnutim poradného organu, pokracuje v konani a posudi ziadost’ s prihliadnutim na vsetky
osobitné podmienky dohodnuté v uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady zdravotnickej
pomdcky a v uzatvorenom dodatku k tejto zmluve.

(14) Ak pocas doby, na ktort bolo konanie podl'a odseku 10 prerusené, neddjde k uzatvoreniu
dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach tthrady zdravotnickej pomocky v stilade s
podmienkami uvedenymi v nesuhlase s uzatvorenou zmluvou o podmienkach thrady
zdravotnickej pomocky alebo ak vyrobca zdravotnickej pomocky poziada ministerstvo o
pokracovanie v konani bez uzatvorenia dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach tthrady
zdravotnickej pomocky, uzatvorena zmluva o podmienkach uhrady zdravotnickej pomdcky
straca platnost’ uplynutim doby, na ktorti bolo konanie podl'a odseku 10 prerusené alebo diiom
ziadosti o pokraovanie v konani bez uzatvorenia dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach
uhrady zdravotnickej pomdcky podla toho, ktora z uvedenych skutocnosti nastane skor.

(15) Ak pocas doby, na ktorti bolo konanie podl'a odseku 10 prerusené, neddjde k uzatvoreniu
dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach tihrady 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
pomdcky.

(16) Ak pocas doby, na ktorti bolo konanie podl'a odseku 10 prerusené, neddjde k uzatvoreniu
dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach tthrady zdravotnickej pomdcky a vyrobca
zdravotnickej pomocky zmeni svoju ziadost’ s oh'adom na odborné hodnotenie institutu, odborné
odportcanie poradného organu alebo nestihlas s uzatvorenou zmluvou o podmienkach uhrady
zdravotnickej pomodcky, ministerstvo pokracuje v konani a postidi zmenent ziadost'.

§75d

Postup ministerstva a icastnikov konania pre uzatvorenie zmluvy

o podmienkach tihrady dietetickej potraviny podl’a § 57a



(1) Ak vyrobca dietetickej potraviny poziada v ziadosti podla § 60 0 uzatvorenie zmluvy o
podmienkach thrady dietetickej potraviny podl'a odseku 1 alebo ministerstvo povazuje
uzatvorenie zmluvy o podmienkach tihrady dietetickej potraviny za opodstatnené, ministerstvo
vyzve vyrobcu dietetickej potraviny na rokovanie o zmluve o podmienkach thrady dietetickej
potraviny do siedmych dni od zverejnenia odborného hodnotenia institatu alebo odborného
odportcania poradného organu na webovom sidle ministerstva, predmetom ktorého je postdenie
nakladovej efektivnosti pouzitia dietetickej potraviny; ak predmetom rokovania o zmluve o
podmienkach uhrady dietetickej potraviny je dieteticka potravina, ktora je predmetom konania o
kategorizécii, ministerstvo ku ditu dorucenia tejto vyzvy rozhodne o preruseni konania o
kategorizécii, a to najviac na 90 dni.

(2) Vyrobca dietetickej potraviny mbze poziadat’ ministerstvo o pokracovanie v konani bez
uzatvorenia zmluvy o podmienkach thrady dietetickej potraviny.

(3) Ministerstvo pokracuje v konani prerusenom podl'a odseku 1 v defi, ktory bezprostredne
nasleduje po dni uzatvorenia zmluvy o podmienkach uhrady dietetickej potraviny, dni dorucenia
ziadosti vyrobcu dietetickej potraviny o pokracovanie v konani bez uzatvorenia zmluvy o
podmienkach thrady dietetickej potraviny alebo po dni, v ktorom uplynula lehota, na ktora méze
byt konanie prerusené podl'a odseku 1, podl'a toho, ktora z uvedenych skuto¢nosti nastane skor.

(4) Ak pocas doby, na ktoru bolo konanie prerusené, neddjde k uzatvoreniu zmluvy o
podmienkach uhrady dietetickej potraviny a vyrobca dietetickej potraviny nevezme svoju zZiadost’
spat’, ministerstvo pokracuje v konani a postdi Ziadost’ bez osobitnych podmienok dohodnutych
v zmluve o podmienkach tihrady dietetickej potraviny.

(5) Ak pocas doby, na ktort bolo konanie prerusen¢, nedojde k uzatvoreniu zmluvy o
podmienkach uhrady dietetickej potraviny a vyrobca dietetickej potraviny zmeni svoju ziadost’ s
ohl'adom na odborné hodnotenie institutu alebo odborné odporucanie poradného organu,
ministerstvo pokracuje v konani a posudi zmenenu ziadost'.

(6) Ak dojde k uzatvoreniu zmluvy o podmienkach uhrady dietetickej potraviny, ministerstvo
pokracuje v konani a uzatvorenti zmluvu o podmienkach thrady dietetickej potraviny v celom jej
rozsahu spristupni ¢lenom poradnych organov najneskor 15 dni pred zasadnutim poradného
organu. Ak s prihliadnutim na osobitné podmienky dohodnuté v uzatvorenej zmluve o
podmienkach uhrady dietetickej potraviny nie st splnené podmienky stanovené tymto zakonom
pre zaradenie dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin, ¢lenovia
poradného organu moézu podat’ ministerstvu nesuhlas s podmienkami thrady dietetickej
potraviny dohodnutymi v uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady dietetickej potraviny (d’alej
len ,,nestihlas s uzatvorenou zmluvou o podmienkach uhrady dietetickej potraviny*), a to do 7
dni od dorucenia uzatvorenej zmluvy o podmienkach thrady dietetickej potraviny; ministerstvo
neprihliada na podany nesuhlas s uzatvorenou zmluvou o podmienkach tihrady dieteticke;j
potraviny, ak nebol podany vSetkymi ¢lenmi poradného organu, navrhnutymi vSetkymi
zdravotnymi poistoviiami vykonavajicimi zdravotné poistenie na izemi Slovenskej republiky
spolo¢ne alebo ak bol podany po uplynuti 7 dni od dorucenia uzatvorenej zmluvy o podmienkach
uhrady dietetickej potraviny ¢lenom poradného organu.

(7) Nesthlas s uzatvorenou zmluvou o podmienkach uhrady dietetickej potraviny obsahuje:

a) Cislo uzatvorenej zmluvy o podmienkach thrady dietetickej potraviny, ktora je predmetom
nesuhlasu s uzatvorenou zmluvou o podmienkach uhrady dietetickej potraviny,



b) oznacenie zmluvnych stran uzatvorenej zmluvy o podmienkach uhrady dietetickej potraviny,

¢) oznacenie dietetickej potraviny, ktora je predmetom uzatvorenej zmluvy o podmienkach
uhrady dietetickej potraviny,

d) meno a priezvisko ¢lenov poradného organu, ktori nestihlasia s podmienkami tthrady
dietetickej potraviny dohodnutymi v uzatvorenej zmluve o podmienkach tihrady dieteticke;j
potraviny,

e) presné urcenie podmienok thrady dietetickej potraviny dohodnutych v uzatvorenej zmluve o
podmienkach uhrady dietetickej potraviny, s ktorymi ¢lenovia poradného organu nesuhlasia,

f) presné urcenie podmienok tihrady dietetickej potraviny, pri ktorych st podmienky stanovené
zakonom,

g) odovodnenie nesuhlasu s uzatvorenou zmluvou o podmienkach uhrady dietetickej potraviny,
h) podpis ¢lenov poradného organu podl'a pismena b).

(8) V oddvodneni nestihlasu s uzatvorenou zmluvou o podmienkach thrady dietetickej potraviny
sa uvedie, ktoré skutoc¢nosti boli podkladom pre prijatie zaveru podl'a odseku 7 pism. e) a f) a aké
postupy boli pouzité pri hodnoteni dokazov a pouziti pravnych predpisov, na ktorych zéklade sa
prijali tieto zavery.

(9) Ak nesuhlas s uzatvorenou zmluvou o podmienkach tihrady dietetickej potraviny nie je
podany ministerstvu v lehote podl'a odseku 6, ministerstvo posudi ziadost’ s prihliadnutim na
vSetky osobitné podmienky dohodnuté v uzatvorenej zmluve o podmienkach thrady dietetickej
potraviny.

(10) Ak dojde k podaniu nestuhlasu s uzatvorenou zmluvou o podmienkach thrady dietetickej
potraviny, ministerstvo vyzve vyrobcu dietetickej potraviny na uzatvorenie dodatku k
uzatvorenej zmluve o podmienkach thrady dietetickej potraviny v stilade s podmienkami
uvedenymi v nesuhlase s uzatvorenou zmluvou o podmienkach thrady dietetickej potraviny, a to
do 7 dni od dorucenia tohto nesuhlasu ministerstvu; ministerstvo na zaklade tejto vyzvy rozhodne
o preruseni konania, v ktorom ministerstvo rozhoduje o kategorizacii, a to najviac na 90 dni.

(11) Vyrobca dietetickej potraviny mdze poziadat’ ministerstvo o pokracovanie v konani bez
uzatvorenia dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady dietetickej potraviny.

(12) Ministerstvo pokracuje v konani prerusenom podl'a odseku 10 den bezprostredne
nasledujuci po dni uzatvorenia dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach thrady dietetickej
potraviny, po dni dorucenia ziadosti vyrobcu dietetickej potraviny o pokracovanie v konani bez
uzatvorenia dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady dietetickej potraviny alebo po
dni, v ktorom uplynula doba, na ktort mdze byt’ konanie prerusené podl'a odseku 10, podla toho,
ktora z uvedenych skutoCnosti nastane skor.

(13) Ak dojde k uzatvoreniu dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach thrady dietetickej
potraviny, ministerstvo dodatok k uzatvorenej zmluve o podmienkach tihrady dieteticke;j
potraviny v celom jej rozsahu spristupni ¢lenom poradnych organov najneskor 15 dni pred
zasadnutim poradného organu, pokrac¢uje v konani a posudi Ziadost’ s prihliadnutim na vSetky
osobitné podmienky dohodnuté v uzatvorenej zmluve o podmienkach thrady dietetickej
potraviny a v uzatvorenom dodatku k tejto zmluve.



(14) Ak pocas doby, na ktoru bolo konanie podl'a odseku 10 prerusené, nedodjde k uzatvoreniu
dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach tihrady dietetickej potraviny v stilade s
podmienkami uvedenymi v nesuhlase s uzatvorenou zmluvou o podmienkach uhrady dieteticke;j
potraviny alebo ak vyrobca dietetickej potraviny poziada ministerstvo o pokracovanie v konani
bez uzatvorenia dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady dietetickej potraviny,
uzatvorena zmluva o podmienkach thrady dietetickej potraviny straca platnost’ uplynutim doby,
na ktort bolo konanie podla odseku 10 prerusené alebo ditom ziadosti o pokrac¢ovanie v konani
bez uzatvorenia dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady dietetickej potraviny
podl’a toho, ktora z uvedenych skuto¢nosti nastane skor.

(15) Ak pocas doby, na ktort bolo konanie podl'a odseku 10 prerusené, nedojde k uzatvoreniu
dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach thrady dietetickej potraviny a vyrobca dieteticke;j
potraviny nevezme svoju zZiadost’ spat’, ministerstvo pokracuje v konani a posudi Ziadost’ bez
osobitnych podmienok dohodnutych v zmluve o podmienkach thrady dietetickej potraviny.

(16) Ak pocas doby, na ktorti bolo konanie podl'a odseku 10 prerusené, neddjde k uzatvoreniu
dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach thrady dietetickej potraviny a vyrobca dietetickej
potraviny zmeni svoju Ziadost’ s ohl'adom na odborné hodnotenie institutu, odborné odporucanie
poradného organu alebo nestihlas s uzatvorenou zmluvou o podmienkach uhrady dieteticke;j
potraviny, ministerstvo pokracuje v konani a posidi zmenent ziadost'.

§76
Dorucovanie ucastnikovi konania

(1) Pisomnosti ministerstva sa povazuju za doruc¢ené ucastnikom konania diiom nasledujiacim po
dni ich zverejnenia na webovom sidle ministerstva. Ak z d6vodov na strane ministerstva nie je
webové sidlo ministerstva dostupné v Casti, v ktorej je zverejnena pisomnost, nepretrzite viac
ako Styri hodiny v ¢ase medzi 8. hodinou a 16. hodinou pracovného diia, nepocita sa tento deni do
plynutia lehoty, ktora by inak tucastnikovi konania plynula na zaklade doru¢enia pisomnosti, ak
ministerstvo nezabezpecilo dorucenie pisomnosti inym spdsobom.

(2) O zacati konania, ktoré ministerstvo zacalo z vlastného podnetu, upovedomi ministerstvo
ucastnikov konania oznamenim o zacati konania. Zverejnenie oznamenia o zacati konania na
webovom sidle ministerstva sa povaZuje za doruéenie ozndmenia o zacati konania v8etkym
ucastnikom konania.

(3) Zverejnenie Ziadosti alebo namietok podanych uc¢astnikom konania na webovom sidle
ministerstva sa povazuje za dorucenie oznamenia o zacati konania vS§etkym ucastnikom konania.

(4) Rozhodnutim podl’a tohto zédkona je aj rozhodnutie, ktoré sa vyhotovuje v elektronicke;j
podobe a je podpisané zaru¢enym elektronickym podpisom.

§ 77
Pocitanie lehot
(1) Do lehoty sa nezapocitava den, ked’ doslo ku skuto¢nosti urcujtcej zaciatok lehoty.

(2) Lehoty uréené podla tyzdnov, mesiacov alebo rokov sa kon¢ia uplynutim toho dna, ktory sa
svojim ozna¢enim zhoduje s diiom, ked’ doslo ku skuto¢nosti ur¢ujucej zaciatok lehoty. Ak taky
deni v mesiaci nie je, kon¢i sa lehota poslednym dilom mesiaca.



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

(4) V pochybnostiach sa povazuje lehota za zachovanti, ak sa nepreukaze opak.
§78
Zastavenie konania
(1) Ministerstvo konanie zastavi, ak
a) zisti, ze ten, kto podal ndvrh na zacatie konania, nie je ucastnikom konania,
b) ucastnik konania vzal svoj navrh na zacatie konania spit’ okrem pripadov podla § 75 ods. 10,

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

d) Gcastnik konania na vyzvu ministerstva podl'a § 75 ods. 8 riadne nedoplnil podanie a prilohy
do siedmich dni od dorucenia vyzvy,

e) odpadol dovod konania zacatého z podnetu ministerstva,
f) bolo v tej istej veci zacaté konanie a rozhodnutie nenadobudlo vykonatel'nost’,

g) kaucia nebola pripisana na G¢et ministerstva najneskdr v nasledujuci pracovny den po
poslednom dni lehoty na podanie namietok podla § 82 ods. 4,

h) informécia predloZena ministerstvu nie je informaciou, ktora je predmetom obchodného
tajomstva, dovernou informéaciu alebo informaciou chranenou podl'a osobitnych predpisovie)
napriek vyjadreniu k ochrane informacii podl'a § 75a ods. 3.

(2) Proti rozhodnutiu o zastaveni konania nemozno podat’ namietky.
§ 78a
Prerus$enie konania
(1) Ministerstvo rozhodne o preruseni konania, ak vyzve Gcastnika konania na
a) uzatvorenie zmluvy o podmienkach uhrady lieku podla § 75b ods. 1,
b) uzatvorenie dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach thrady lieku podl'a 75b ods. 10,
¢) uzatvorenie zmluvy o podmienkach tthrady zdravotnickej pomocky podla § 75¢ ods. 1,

d) uzatvorenie dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady zdravotnickej pomdcky
podla 75c¢ ods. 10,

) uzatvorenie zmluvy o podmienkach uhrady dietetickej potraviny podl'a § 75d ods. 1,

f) uzatvorenie dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach tihrady dietetickej potraviny podla
75d ods. 10,



g) opravu podania alebo jeho priloh podl'a § 75 ods. 9,
h) zmenu ziadosti podl'a § 79 ods. 9.
(2) Proti rozhodnutiu o preruseni konania nie je mozné podat’ namietky.

(3) Rozhodnutie o preruSeni konania sa stava vykonatenym v defi doruc¢enia rozhodnutia o
preruseni konania u€astnikom konania.

(4) Ak je konanie prerusené, lehoty podl'a tohto zdkona neplynu.
§79
Podklady rozhodnuti

(1) Podkladom na rozhodnutie st najmé podania, navrhy a vyjadrenia ucastnikov konania,
dokazy, ako aj skutoc¢nosti vS§eobecne zname alebo zndme ministerstvu z jeho tiradnej ¢innosti.
Rozsah a sp6sob zist'ovania podkladov na rozhodnutie urcuje ministerstvo. Skutoc¢nosti
vSeobecne zname alebo zndme ministerstvu z jeho tradnej ¢innosti netreba dokazovat’.

(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 pomécok a dietetickych potravin vychadza z
europskej referencnej ceny lieku platnej v Case zacatia konania; to neplati v pripade uradného
urcenia ceny lieku podla § 16 ods. 7, porovnavania Gradne uréenych cien podla § 94 a znizenia
uradne urcenej ceny liekov podla § 94 ods. 6a 7.

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

(4) Ministerstvo zist'uje presne a Uplne skutocny stav veci a na ten ucel si obstarava potrebné
podklady na rozhodnutie, priCom nie je viazané len podkladmi na rozhodnutie predloZzenymi
ucastnikmi konania.

(5) Utastnici konania maju pravo vyjadrovat’ sa k podkladom prvostupiiového rozhodnutia
ministerstva a podavat’ k nim pripomienky do siedmich dni od zacatia konania alebo, ak
ministerstvu dorucené podanie ucastnika konania, na zaklade ktorého za¢ina konanie, nema
pozadované nalezitosti alebo prilohy, od takého doplnenia podania alebo priloh ucastnikom
konania, ktorym sa podanie a prilohy ucastnika konania povazuji za tuplné. Na neskor podané
vyjadrenia a pripomienky sa neprihliada.

(6) Ministerstvo bezodkladne zverejiiuje na svojom webovom sidle vyjadrenia a pripomienky
podl'a odseku 5. Pri zverejiiovani podla tohto odseku sa z vyjadrenia a pripomienky vylaéi udaj,
ktory tvori predmet obchodného tajomstva alebo dovernt informaciu.

(7) Ziadatel’ moZe podat’ zavereéné vyjadrenie vo veci do troch dni od uplynutia lehoty podla
odseku 5 alebo do troch dni od zverejnenia vyjadreni a pripomienok na webovom sidle
ministerstva, ak ministerstvo zverejnilo vyjadrenia a pripomienky po uplynuti lehoty podl'a
odseku 5. Na neskor podané vyjadrenia sa neprihliada.

(8) Ak z podania, vyjadrenia alebo pripomienky zverejnenych na webovom sidle ministerstva je
vyluceny udaj, ktory tvori predmet obchodného tajomstva alebo dovernt informéaciu, ucastnici



konania a ich zastupcovia maji pravo nazerat’ do spisov, robit’ si z nich vypisy, odpisy a dostat’
képie spisov alebo dostat’ informécie zo spisov inym spésobom. Ministerstvo je povinné urobit’
opatrenia, aby sa postupom podl'a predchadzajiicej vety nespristupnilo obchodné tajomstvo alebo
ddverna informécia.

(9) Ak podrla odborného odporti¢ania poradného organu podla § 91 ods. 1 pism. a) mozno
ziadosti vyhoviet’ vylucne vtedy, ak dojde k zmene Ziadosti, ministerstvo vyzve Ziadatel'a na
zmenu ziadosti; ministerstvo na zaklade tejto vyzvy rozhodne o preruseni konania. Ministerstvo
moéZe prerusit’ konanie podl'a prvej vety najdlhsie na dobu 30 dni. Ziadatel’ moZe poziadat
ministerstvo o pokracovanie v konani bez zmeny Ziadosti. Ministerstvo v konani pokracuje deni
bezprostredne nasledujuci po dni dorucenia zmenenej ziadosti, dni dorucenia ziadosti ziadatel'a o
pokracovanie v konani bez zmeny ziadosti alebo uplynutim lehoty podl'a druhej vety podla toho,
ktora z uvedenych skuto¢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 pévodnej ziadosti.

§ 80
Rozhodnutie

(1) Ministerstvo zverejiiuje rozhodnutia vo veciach kategorizacie a iradného uréenia cien na
svojom webovom sidle vzdy 15. defi mesiaca; to neplati pre rozhodnutia o preruseni konania
podla § 78a. Ak boli proti prvostupiiovému rozhodnutiu podané namietky, ministerstvo zverejni
rozhodnutie o namietkach 15. defi mesiaca nasledujuceho po mesiaci, v ktorom bolo zverejnené
prvostupnové rozhodnutie. Pri zverejiiovani podl'a tohto odseku sa z rozhodnutia vyluci udaj,
ktory tvori predmet obchodného tajomstva alebo dévernti informaciu. Ministerstvo spristupni
rozhodnutie obsahujtice tidaj, ktory tvori predmet obchodného tajomstva alebo doverna
informaciu, vSetkym tcastnikom konania.

(2) Rozhodnutia podla § 17, 22 az 25, 38, 51 a 66 sa stavaju vykonatelnymi vzdy prvy dei
kalendarneho mesiaca nasledujuceho po mesiaci od zverejnenia prvostupniového rozhodnutia.

(3) Ak v tomto zakone nie je ustanovené inak, rozhodnutia vo veciach kategorizacie liekov,
kategorizacie zdravotnickych pomdcok, kategorizacie Specialnych zdravotnickych materialov a
kategorizacie dietetickych potravin sa vo vyrokovej ¢asti tykajucej sa tradne urenej ceny lieku,
uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky a uradne uréenej ceny dietetickej potraviny a
rozhodnutia podl'a § 20 ods. 10 stdvaju vykonateI'nymi vzdy prvy den kalendarneho mesiaca
nasledujiiceho po mesiaci od zverejnenia prvostupnového rozhodnutia.

(4) Ak v tomto zakone nie je ustanovené inak, rozhodnutia vo veciach kategorizacie liekov,
kategorizacie zdravotnickych pomdcok, kategorizacie Specialnych zdravotnickych materialov a
kategorizacie dietetickych potravin sa vo vyrokovej Casti tykajucej sa inych udajov ako podla
odseku 3 stavaju vykonatelnymi vzdy prvy den kalendarneho mesiaca nasledujtiiceho po dvoch
mesiacoch od zverejnenia prvostupnového rozhodnutia.

(5) Rozhodnutie sa ucastnikovi konania oznamuje dorucenim.

(6) Dorucené rozhodnutie, proti ktorému nemozno podat’ namietky, je pravoplatné.

(7) Vyrok pravoplatného rozhodnutia je zavazny pre kazdého.

(8) Na zéklade pravoplatnych a vykonatel'nych rozhodnuti ministerstvo aktualizuje zoznam



a) liekov s tradne ur€enou cenou,

b) kategorizovanych liekov,

¢) zdravotnickych pomocok s tiradne urc¢enou cenou,

d) kategorizovanych zdravotnickych pomd&cok,

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

g) kategorizovanych dietetickych potravin.

§ 81
NalezZitosti rozhodnutia

(1) Rozhodnutie obsahuje najma

a) oznacenie organu, ktory rozhodnutie vydal,

b) datum rozhodnutia,

¢) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo ucastnikov konania,

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

e) odovodnenie rozhodnutia,

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

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

h) podpis osoby s uvedenim jej mena, priezviska a funkcie a odtla¢ok Gradnej peciatky; ak sa
rozhodnutie dorucuje elektronickymi prostriedkami, vlastnoru¢ny podpis a odtlac¢ok uradne;j
peciatky sa nahradzaju zaru¢enym elektronickym podpisom.

(2) V odovodneni rozhodnutia sa uvedie, ktoré skutocnosti boli podkladom na rozhodnutie, aké
uvahy boli pouzité pri hodnoteni dokazov a pouziti pravnych predpisov, na ktorych zaklade sa
rozhodovalo, sposob vyrovnania sa s navrhmi, vyjadreniami a pripomienkami t€astnikov
konania a dovody odchylenia sa od odborného odporticania poradnych orgénov podl'a § 91 ods. 2
a odborného hodnotenia institatu.

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

§ 82



Konanie o namietkach

(1) Proti rozhodnutiu ministerstva vo veci samej méze ucastnik konania podat’ na ministerstvo
namietky do siedmich dni od dorucenia rozhodnutia, ak v tomto zdkone nie je ustanovené inak.

(2) Dévodom na podanie namietok je, ze
a) ministerstvo v ramci uvahy vybocilo z medzi ustanovenych tymto zakonom,
b) ucastnikovi konania sa postupom ministerstva odiiala moznost’ konat’,

c) ten, kto v konani vystupoval ako tc¢astnik konania, nemal spdsobilost’ byt’ ucastnikom
konania.

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

(4) Ten, kto podava namietky, je povinny zlozit' na ucet ministerstva kauciu v sume 3 000 eur.
Kaucia musi byt pripisand na i€et ministerstva najneskor v nasledujuci pracovny den po
poslednom dni lehoty na podanie namietok, inak sa konanie o tychto namietkach zastavi. Kaucia
je prijmom Statneho rozpoctu, ak v tomto zakone nie je ustanovené inak.

(5) Ministerstvo kauciu vrati, ak minister namietkam co aj len ¢iastocne vyhovel alebo
vysledkom preskiimania rozhodnutia sidom je jeho zrusenie.

(6) V¢as podané namietky maji odkladny Gi¢inok ak v tomto zakone nie je ustanovené inak.
(7) Namietky musia obsahovat’

a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo ucastnika konania,
ktory podava nadmietky; ak je urCeny splnomocneny zastupca, aj meno, priezvisko a adresu
trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo splnomocneného zéstupcu,

b) oznacenie organu, ktory rozhodnutie vydal,

¢) oznacenie rozhodnutia, proti ktorému namietky smerujt,
d) dovody namietok,

e) opis rozhodujucich skuto¢nosti a oznacenie dokazov,

f) navrh na rozhodnutie o namietkach podla odseku 13.

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

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

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

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



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

(13) Ak st na to dévody, minister rozhodnutie zmeni alebo zrusi, inak ndmietky zamietne a
rozhodnutie potvrdi.

(14) Minister rozhodnutie zrusi a vec vrati ministerstvu na nové prejednanie a rozhodnutie, ak je
to vhodnejsie najma z dévodov rychlosti alebo hospodarnosti.

(15) Proti rozhodnutiu ministra o namietkach nemozno podat’ namietky.
(16) Na konanie o namietkach sa primerane vzt'ahuju ustanovenia § 70 az 81.
§83
Preskiimanie rozhodnutia mimo konania o namietkach

(1) Rozhodnutie, ktoré je pravoplatné, moéze z vlastného podnetu preskimat’ minister; minister
mdze na vypracovanie stanoviska k preskimaniu rozhodnutia mimo konania o namietkach
ustanovit’ osobitnu troj¢lennt komisiu.

(2) Preskiimanie rozhodnutia mimo konania o ndmietkach je mozné zacat’ najneskor do jedného
roka od nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia.

(3) Minister nie je navrhom nim ustanovenej osobitnej komisie pri rozhodovani o preskiimani
rozhodnutia viazany. Minister rozhodnutie zrusi alebo zmeni, ak bolo vydané v rozpore s tymto
zakonom alebo inymi v§eobecne zavdznymi pravnymi predpismi.

(4) Pri preskiimavani rozhodnutia sa vychadza z pravneho stavu a skutkovych okolnosti v ¢ase
vydania rozhodnutia, ak tento zakon neustanovuje inak. Osobitna komisia nemo6ze ministrovi
navrhnit’ a minister nemoze zrusit’ alebo zmenit’ rozhodnutie, ak sa po jeho vydani dodatocne
zmenili rozhodujtce skutkové okolnosti, z ktorych povodné rozhodnutie vychadzalo.

(5) Na presktimanie rozhodnutia mimo konania o ndmietkach sa primerane vzt'ahuju ustanovenia

§ 70 az 82.

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

SIESTA CAST
Spolo¢né, PRECHODNE a ZAVERECNE ustanovenia

§ 84

(1) Vseobecné predpisy o spravnom konani'4) sa nevztahuju na konania podl'a tohto zdkona
okrem konania podla § 97 a § 98i.

(2) V pripadoch podl'a § 7a ods. 10, § 17 ods. 3, § 18 ods. 4, § 19 ods. 3, § 22a ods. 3, § 23 ods.
7,824 ods. 6, § 25 ods. 6, § 29a ods. 8, § 38 ods. 3, § 39 ods. 3, § 40 ods. 3, § 51 ods. 3, § 52
0ds. 3, § 53 ods. 3, § 57a 0ds. 8, § 66 ods. 3, § 67 0ds. 3, § 68 ods. 3, § 75 0ds. 9,§ 79 0ds. 9a§
94 ministerstvo nevydava rozhodnutie.

§ 85



Urcenie tradne urcenej ceny lieku, Gradne uréenej ceny zdravotnickej pomocky, tiradne urcenej
ceny dietetickej potraviny, maximalnej ceny lieku vo verejnej lekarni, maximalnej ceny
zdravotnickej pomdcky vo vydajni zdravotnickych pomocok, maximalnej ceny dietetickej
potraviny vo verejnej lekarni a maximalnej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname
kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych materialov, za ktort moéze byt dodavana
poskytovatelovi, je regulaciou cien podl'a osobitného predpisu.t®)

§ 86

Na zéklade verejného zdravotného poistenia sa neuhradzaju lieky, zdravotnicke pombcky a
dietetické potraviny, ak

a) nie su indikované zo zdravotnych dévodov,
b) je ich pouzitie spojené s klinickym sktisanim,¢)

¢) st indikované na liecbu komplikacii alebo nasledkov vzniknutych v désledku klinického
skuSania.

§ 87
Sposob thrady liekov, zdravetnickych pomocok a dietetickych potravin

(1) Uhrada nakladov, ktoré poskytovatel’ vynalozil na lieky, zdravotnicke pomdcky a dietetické
potraviny poskytnuté v ramci Gstavne;j starostlivosti, je zahrnuta v tthrade za poskytnutii
zdravotnu starostlivost’; to neplati ak v zmluve o poskytovani zdravotnej starostlivosti je
dohodnuté inak alebo ide o liek na inovativnu lieCbu zaradeny v zozname kategorizovanych
liekov poskytovany v ramci ustavnej starostlivosti.

(2) Lieky, zdravotnicke pomdcky a dietetické potraviny, ktorym je urc¢eny osobitny spdsob
uhrady lieku, osobitny spdsob thrady zdravotnickej pomodcky, osobitny spdsob thrady
Specialneho zdravotnickeho materialu alebo osobitny sposob thrady dietetickej potraviny,
uhradza zdravotna poistovina poskytovatel'ovi pri ich poskytnuti inak ako v ramci Gstavne;j
starostlivosti ako pripocitateI'ni polozku k uhrade vykonu v ambulantnej starostlivosti. Tym nie
je dotknuta uhrada podla odseku 1.

(3) Lieky, zdravotnicke pomdcky a dietetické potraviny, ktorym je urceny osobitny spdsob
uhrady lieku, osobitny spdsob thrady zdravotnickej pomocky alebo osobitny spdsob uhrady
dietetickej potraviny, sa neuhradzaju na zaklade verejného zdravotného poistenia pri ich
poskytnuti v ramci lekarenskej starostlivosti.

(4) Lieky na inovativnu liecbu zaradené v zozname kategorizovanych liekov poskytované v
ramci ustavnej starostlivosti, uhradza zdravotna poist'oviia poskytovatel'ovi pri ich poskytnuti v
ramci ustavnej starostlivosti ako pripocitatenu polozku k thrade vykonu v Gstavne;j
starostlivosti.

Limit spolutcasti
§ 87a

(1) Ak Ghrnna vy$ka uhrad poistenca za doplatky poistenca za lieky, zdravotnicke pomdcky a
dietetické potraviny prekro¢i v kalendarnom $tvrtroku limit spolutc¢asti ustanoveny v odseku 5,



zdravotna poist'ovila poistencovi uhradi sumu, o ktort je limit spolutucasti prekro¢eny. Do
uhrnnej vysky thrad poistenca sa zapocitavaju doplatky poistenca za lieky, zdravotnicke
pomdcky a dietetické potraviny Ciastoéne uhradzané na zéklade verejného zdravotného poistenia
vo vyske prepocitaného doplatku za najlacnejsi ndhradny liek, najlacnejSiu nahradna
zdravotnicku pomdcku a najlacnejs$iu ndhradnu dietetick potravinu.

cvvr

Standardnu davku lieciva zaradeny v zozname kategorizovanych liekov s obsahom rovnakého
lieCiva, s rovnakou cestou podania a s rovnakym mnozstvom lie¢iva v liekovej forme ako liek
predpisany na lekarskom predpise. Ak v zozname kategorizovanych liekov nie je zaradeny iny
liek, ktory by vyhovoval kritéridm najlacnejsSieho nahradného lieku, povazuje sa zan liek
predpisany na lekarskom predpise. Vyska prepocitaného doplatku za najlacnejsi ndhradny liek sa
ur¢i ako vyska doplatku poistenca prepocitaného na Standardnu davku lieciva najlacnejSicho
nahradného lieku vynasobena poctom standardnych davok lieciva vo vydanom lieku.

(3) Najlacnejsia nahradna zdravotnicka pomdcka je zdravotnicka pomocka s najniz§im
doplatkom poistenca prepocitanym na jednotkovu cenu zdravotnickej pomocky zaradenej v
zozname kategorizovanych zdravotnickych pomdcok v rovnakej podskupine zdravotnickych
pomdcok ako zdravotnicka pomdcka predpisana na lekarskom poukaze. Ak v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomdcok nie je zaradena ina zdravotnicka pomocka, ktora by
vyhovovala kritériam najlacnej$ej ndhradnej zdravotnickej pomdcky, povazuje sa za fiu
zdravotnicka pomocka predpisana na lekarskom poukaze. Vyska prepocitaného doplatku za
najlacnejsiu ndhradnt zdravotnicku pomdcku sa urci ako vyska doplatku poistenca prepocitaného
na jednotkovu cenu najlacnejSej zdravotnickej pomocky vynasobené poctom vydanych
zdravotnickych pomocok.

(4) Najlacnejsia nahradna dieteticka potravina je dieteticka potravina s najniz§im doplatkom
poistenca prepocitanym na jednotkovil cenu dietetickej potraviny zaradenej v zozname
kategorizovanych dietetickych potravin v rovnakej podskupine dietetickych potravin ako
dieteticka potravina predpisana na lekarskom predpise. Ak v zozname kategorizovanych
dietetickych potravin nie je zaradend ina dieteticka potravina, ktord by vyhovovala kritériam
najlacnejsej ndhradnej dietetickej potraviny, povazuje sa za nu dieteticka potravina predpisana na
lekarskom predpise. Vyska prepocitaného doplatku za najlacnejSiu ndhradnt dietetickll potravinu
sa urci ako vyska doplatku poistenca prepocitaného na jednotkovu cenu najlacnejSej dieteticke;j
potraviny vynasobena poctom vydanych dietetickych potravin.

(5) Limit spolutgasti vo vyske
a) 12 eur, ak v § 87¢ nie je ustanovené inak, sa vztahuje na poistenca, ktory je k prvému dfiu
kalendarneho $tvrtroka

1. drzitelom »

%%eka—es%%%meﬂwm—pesﬁhmﬁmwmeuropskeho preukazu osoby

so zdravotnym postihnutim alebo eurdpskeho preukazu osoby so zdravotnym postihnutim so
sprievodcom,

2. poberatel'om invalidného dochodku,’) invalidného vysluhového déchodku®) alebo
3. invalidny a nevznikol mu narok na invalidny déchodok,5)

b) 30 eur, ak v § 87¢ nie je ustanovené inak, sa vzt'ahuje na poistenca, ktory k prvému dnu
kalendarneho Stvrtroka



1. je poberatel'om starobného dochodku, dochodku z vysluhového zabezpecenia policajtov a
vojakove) vo veku ustanovenom na vznik naroku na starobny dochodok, déchodku z iného
clenského Statu, Norska, LichtenStajnska, Islandu, gvaj Ciarska, ak nie je poisteny v tomto State,
nie je poberatel'om dochodku z treticho Statu alebo

2. dovisil dochodkovy vek a nevznikol mu narok na starobny déchodok,
3. je poberatel'om pred¢asného dochodku a nevznikol mu narok na starobny déchodok.

(6) Ak sa na poistenca vzt'ahuju viaceré limity spolutcasti sucasne, uplatni sa limit spoluucasti
vyhodnejsi pre poistenca.

§ 87b

(1) Na poistenca, ktory k prvému diu kalendarneho $tvrtroka nedovfsil Sest’ rokov veku, sa
vzt'ahuje limit spoluucasti vo vyske O eur.

(2) Limit spolutcasti podl'a odseku 1 sa uplatni pri vydaji lieku, zdravotnickej pomdcky alebo
dietetickej potraviny poistencovi a poistenec neuhradza pri vydaji doplatok za lieky, zdravotnicke
pomdcky a dietetické potraviny Ciastocne uhradzané na zéklade verejného zdravotného poistenia
vo vyske prepocitaného doplatku za najlacnejsi ndhradny liek, najlacnejSiu nahradna
zdravotnicku pomdcku a najlacnejs$iu nahradnu dieteticka potravinu (§ 87a ods. 2 az4) u
poskytovatela lekarenskej starostlivosti.

(3) Narok na limit spoluucasti poistenca podl'a odseku 1 sa preukazuje predloZzenim preukazu
poistenca, vydanym obc¢ianskym preukazom s elektronickym ¢ipom, dokladom o pobyte s
elektronickym ¢ipom, zobrazenym preukazom poistenca v mobilnej aplikacii zdravotnej
poist'ovne, ak ju zdravotna poistovna poskytuje.

(4) Doplatok vo vyske prepocitaného doplatku za najlacnej$i nahradny liek, najlacnejsiu
nahradnt zdravotnicku pomdcku a najlacnej$iu nahradnt dieteticku potravinu uhradza
poskytovatel'ovi lekarenskej starostlivosti zdravotna poistova.

(5) Ak limit spoluti¢asti podl'a odseku 1 nebol uplatneny pri vydaji lieku, zdravotnicke;j
pomdcky alebo dietetickej potraviny u poskytovatela zdravotnej starostlivosti, zdravotna
poist'oviia postupuje podl'a § 87a ods. 1

§ 87c¢

(1) Limit spolutcasti vo vyske 0 eur sa vzt'ahuje aj na poistenca, ktorého celkovy prijem nie je
vyssi ako 180 % priemernej nominalnej mesacnej mzdy zamestnanca v hospodarstve Slovenske;j
republiky zistenej Statistickym uradom Slovenskej republiky za kalendarny rok, ktory dva roky
predchadza kalendarnemu roku, v ktorom sa posudzuje narok poistenca na limit spolutiCasti, a
ktory

a) je drzitel'om prevka

ﬁy%ekej—eseby—s—ka%kym—z%emym—pesﬁhﬂamn—s&spﬁevedeem europskeho preukazu osoby

so zdravotnym postihnutim alebo eurdpskeho preukazu osoby so zdravotnym postihnutim so
sprievodcom,

b) je poberatel'om invalidného déchodku,?) invalidného vysluhového dochodku®) alebo je
invalidny a nevznikol mu narok na invalidny d6chodok,?)



¢) je poberatel'om starobného déchodku, déchodku z vysluhového zabezpecenia policajtov a
vojakove) vo veku ustanovenom na vznik naroku na starobny dochodok, déchodku z iného
¢lenského Statu, Norska, Lichtenstajnska, Islandu, Svaj Ciarska, ak nie je poisteny v tomto State,
nie je poberatelom dochodku z treticho Statu,

d) dovrsil déchodkovy vek a nevznikol mu narok na starobny déchodok alebo

e) je poberatel'om predcasného starobného dochodku a nevznikol mu narok na starobny
dochodok.

(2) Celkovy prijem podla odseku 1 je sucet thrnu

a) vymeriavacich zakladov poistenca zo zavislej ¢innosti podl'a osobitného predpisul’) za
obdobie kalendarneho $tvrtroka, za ktory sa urcuje limit spoluti€asti, ak je poistenec aspon v
Casti tohto obdobia povazovany za zamestnanca podl'a osobitného predpisu,™)

b) vymeriavacich zakladov pre odvod preddavkov na poistné na verejné zdravotné poistenie
samostatne zarobkovo ¢innej osoby podl'a osobitného predpisul’™) za obdobie kalendarneho
Stvrtroka, za ktory sa urcuje limit spoluucasti, ak je poistenec aspon v Casti tohto obdobia
povazovany za samostatne zarobkovo ¢innu osobu podl'a osobitného predpisu,t’)

¢) dochodkov uvedenych v odseku 1 pism. b), ¢) a e) poskytnutych v obdobi kalendarneho
Stvrtroka, za ktory sa urCuje limit spoluucasti.

(3) Limit spoluucasti podl'a odseku 1 sa uplatni pri vydaji lieku, zdravotnickej pomdcky alebo
dietetickej potraviny poistencovi a poistenec neuhradza pri vydaji doplatok za lieky, zdravotnicke
pomdcky a dietetické potraviny Ciasto¢ne uhradzané na zaklade verejného zdravotného poistenia
vo vy§ke prepocitaného doplatku za najlacnej$i nahradny liek, najlacnej$iu nahradna
zdravotnicku pomocku a najlacnej$iu nahradnu dieteticku potravinu (§ 87a ods. 2 az4) u
poskytovatela lekarenske;j starostlivosti, ak je poistenec zaradeny v zozname poistencov s
narokom na okamzité uplatnenie limitu spoluti¢asti u poskytovatel'a lekarenskej starostlivosti
(d’alej len ,,zoznam poistencov*) podl'a § 87d.

(4) Doplatok vo vyske prepocitaného doplatku za najlacnejsi nahradny liek, najlacnejsiu
nahradn zdravotnicku pomdcku a najlacnej$iu nahradnt dietetickt potravinu podl'a odseku 3
uhradza poskytovatel'ovi lekarenskej starostlivosti zdravotna poistovia.

(5) Ak limit spolutcasti podla odseku 1 nebol uplatneny pri vydaji lieku, zdravotnickej
pomdcky alebo dietetickej potraviny u poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti, zdravotna
poist'oviia postupuje podl'a § 87a ods. 1.

§87d

(1) Zdravotna poistovia spristupiiuje v elektronickej podobe poskytovatel'ovi lekarenskej
starostlivosti zoznam poistencov, ktori maji narok na limit spolutcasti podl'a § 87c ods. 1 (dalej
len ,,dochodca®) a ktori splnia podmienky zaradenia do zoznamu poistencov, v rozsahu meno,
priezvisko, rodné ¢islo poistenca, ak ide o cudzinca, ktory nema pridelené rodné islo,
bezvyznamové identifikacné ¢islo a datum narodenia.

(2) Do zoznamu poistencov podl'a odseku 1 zdravotna poistovia zaradi poistenca, ktory je k
prvému diiu kalendarneho Stvrtroka poistencom podla § 87¢ ods. 1 a nie je zamestnancom ani
samostatne zarobkovo ¢innou osobou a jeho priznany mesa¢ny dochodok nie je vyssi ako 60 %



priemernej nominalnej mesac¢nej mzdy zamestnanca v hospodarstve Slovenskej republiky
zistenej Statistickym uradom Slovenskej republiky za kalendarny rok, ktory dva roky predchadza
kalendarnemu roku, v ktorom sa zoznam poskytovatel'ovi lekarenskej starostlivosti spristuptiuje.

(3) Zoznam poistencov podla odseku 1 zdravotna poistoviia aktualizuje najmenej raz mesacne k
20. diiu kalendarneho mesiaca.

(4) Ak sa poistenec zverejneny v zozname poistencov podl'a odseku 1 stane zamestnancom alebo
samostatne zarobkovo ¢innou osobou, je zo zoznamu poistencov podla odseku 1 vyradeny. Ak
doslo k vyradeniu poistenca podl'a predchadzajicej vety, zdravotna poistoviia prehodnoti narok
poistenca na limit spolutiCasti v obdobi kalendarneho Stvrtroka, v ktorom doslo k vyradeniu
poistenca zo zoznamu poistencov podla odseku 1. Ak poistenec nesplni v kalendarnom stvrtroku
narok na limit spolutcasti podl'a § 87c ods. 1, zdravotnej poistovni vznika voci poistencovi
narok na vratenie doplatkov, ktoré zdravotna poistovia v kalendarnom Stvrtroku uhradila
poskytovatel'ovi lekarenskej starostlivosti nad ramec limitu spolutcasti, na ktory ma poistenec
narok.

(5) Zdravotna poistovia vy¢isli vysku doplatkov podl'a odseku 4, ktoré zdravotna poistoviia v
kalendarnom stvrtroku uhradila poskytovatel'ovi lekarenskej starostlivosti podl'a odseku 4, a
zaSle poistencovi ozndmenie o ich vyske najneskor do 90 dni po skonceni kalenddrneho
Stvrtroka. Na vymahanie pohl'adavky podl'a predchadzajticej vety sa primerane pouziju
ustanovenia osobitného predpisu.l’€)

§ 88
Osobitné pripady thrad

(1) Zdravotna poist'oviia poskytne poistencovi prispevok na thradu liekov, zdravotnickych
pomdcok alebo dietetickych potravin predpisanych nezmluvnym poskytovatel'om, ak st splnené
kritéria, ktoré urcuje zdravotna poistovia a zverejnuje ich na svojom webovom sidle; prispevok
odsuhlasuje zdravotna poistovia na zaklade pisomnej Ziadosti poistenca.

(2) Nezmluvnym poskytovatel'om podl'a odseku 1 je poskytovatel, s ktorym nema zdravotna
poistoviia uzatvorenti zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti.”)

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

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

(5) Zdravotna poistoviia si voci osobe, ktorej zavinenym protipravnym konanim doslo k tirazu
alebo inému poskodeniu zdravia poistenca, moze narokovat’ uhradenie nakladov, ktoré
vynalozila na lieky, zdravotnicke pomdcky alebo dietetické potraviny poskytnuté poistencovi.

(6) Zdravotna poist'oviia uhradi poistencovi sumu rovnajicu sa doplatku poistenca za liek,
zdravotnicku pomdcku alebo dieteticka potravinu, ak st splnené kritéria, ktoré urcuje zdravotna
poist'oviia a zverejnuje ich na svojom webovom sidle; thradu odsuhlasuje zdravotna poistovia
na zaklade pisomnej ziadosti poistenca.



(7) Zdravotna poistoviia moze po vopred udelenom sthlase poistencovi uhradit’ najviac vo
vyske podla odseku 16

a) liek, ktory nie je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov,
b) liek, ktory nie je zaradeny v zozname liekov s uradne urcenou cenou,

¢) zdravotnicku pomocku, ktora nie je zaradend v zozname kategorizovanych zdravotnickych
pomocok,

d) zdravotnicku pomécku, ktora nie je zaradena v zozname kategorizovanych $pecialnych
zdravotnickych materialov,

e) zdravotnicku pomocku, ktora nie je zaradend v zozname zdravotnickych pomécok s uradne
uréenou cenou,

f) dieteticku potravinu, ktora nie je zaradena v zozname kategorizovanych dietetickych
potravin,

g) dietetickt potravinu, ktora nie je zaradend v zozname dietetickych potravin s tradne uréenou
cenou,

h) liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, ktory nespiia preskripéné obmedzenie
alebo indikacné obmedzenie,

1) zdravotnicku pomocku zaradenu v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomdcok,
ktora nesplna preskripéné obmedzenie alebo indikaéné obmedzenie alebo je predpisana nad
ramec mnozstvového limitu alebo finan¢ného limitu,

j) zdravotnicku pomdcku zaradent v zozname kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych
materialov, ktora nespliia preskripéné obmedzenie alebo indikacné obmedzenie alebo je
predpisana nad ramec mnozstvového limitu,

k) dietetickt potravinu zaradenu v zozname kategorizovanych dietetickych potravin, ktora
nesplia preskripéné obmedzenie alebo indikané obmedzenie alebo je predpisana nad ramec
mnozstvového limitu alebo finan¢ného limitu.

(8) Zdravotna poistoviia moze po vopred udelenom suhlase poistencovi uhradit’ najviac vo
vyske podla odseku 16

a) neregistrovany liek, ktorého pouzitie povolilo ministerstvo podla osobitného predpisu,?)

b) registrovany liek, ktorého pouzitie na terapeutickt indikaciu, ktora nie je uvedena v
rozhodnuti o registracii humanneho lieku, povolilo ministerstvo podla osobitného predpisu,?)

¢) dieteticku potravinu pre pacientov s metabolickou poruchou, ktorej prevalencia v Slovenskej
republike je nizsia ako 1:300 000.

(9) Uhradu podla odsekov 7 a 8 mdZe zdravotna poistoviia odsuhlasit’ rozhodnutim v
oddvodnenych pripadoch najmé vtedy, ak je poskytnutie lieku, zdravotnickej pomdcky alebo
dietetickej potraviny s prihliadnutim na zdravotny stav poistenca jedinou vhodnou moznostou;
uhradu odsthlasuje zdravotna poist'oviia vydanim stanoviska na zéklade pisomnej Ziadosti
poskytovatel'a. Zdravotna poist'oviia rozhodne o Ziadosti do 15 pracovnych dni od dorucenia



uplnej Ziadosti zdravotnej poistovni alebo do 10 pracovnych dni od dorucenia tiplnej ziadosti
zdravotnej poistovni, ak ide o opakovanu zZiadost’; ziadost’ je Gplnd, ak obsahuje vSetky
nalezitosti a prilohy, ktoré zdravotna poistoviia zverejiiuje na svojom webovom sidle.

(10) Ak zdravotna poistoviia thradu podla odseku 9 rozhodnutim neodsuhlasi, poskytovatel’
mobze do 15 dni od dorucenia nestihlasu podat’ zdravotnej poistovni odvolanie proti nestthlasu
zdravotnej poist'ovne s thradou lie¢by. Poskytovatel’ moze podat’ odvolanie podl'a
predchadzajucej vety vylucne s pisomnym suhlasom poistenca, ktory je uvedeny v odvolani
alebo je jeho suhlas k odvolaniu prilozeny. O odvolani proti nesuhlasu zdravotnej poistovne s
uhradou lieku rozhodne priamy nadriadeny zamestnanca zdravotnej poistovne, ktory nestihlas
vydal, a to najneskér do 15 pracovnych dni od dorucenia odvolania zdravotnej poistovni. Ak
zdravotna poistoviia odvolaniu nevyhovie, poistenec je opravneny poziadat’ Urad pre dohl'ad nad
zdravotnou starostlivost'ou o vykonanie dohl'adu podla osobitného predpisu.ie)

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

(12) Zdravotna poist'ovia na svojom webovom sidle zverejnuje Statistické informacie o
rozhodnutiach podl'a odseku 9 v rozsahu podl'a odseku 13 vzdy k 15. ditu kalendarneho mesiaca
nasledujticeho po skonceni kazdého kalendarneho Stvrtroka.

(13) Statistické informéacie podl'a odseku 12 st zverejiiované v rozsahu:
a) poc¢et odsuhlasenych a neodstihlasenych thrad lieku zdravotnou poistoviou,

b) dévody neodstihlasenia tihrady lieku zdravotnou poistoviiou aj s uvedenim poctu
neodsuhlasenych thrad lieku zdravotnou poistoviiou z uvedeného dévodu,

C) pocet prvostuptiovych rozhodnuti a druhostupiiovych rozhodnuti a
d) pocet uhradenych lickov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin.

(14) V pripade epidemického vyskytu choroby, pandemického vyskytu choroby alebo
vynimocnej situacie vyplyvajlcej z prirodnej alebo ekologickej katastrofy zdravotna poistovia
poistencom plne alebo ¢iastocne uhradza lieky, zdravotnicke pomdcky alebo dietetické potraviny
podl'a odsekov 7 a 8 na prikaz ministerstva; v takych pripadoch sa ziadost’ poskytovatel’a alebo
predchadzajtci suhlas zdravotnej poistovne nevyzaduju.

(15) Cena lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny, o ktorej tuhradu ziada
poskytovatel’ podl'a odseku 9, sa vypocita ako sucet

a) uradne urcenej ceny lieku, iradne urcenej ceny zdravotnickej pomdcky alebo uradne urcenej
ceny dietetickej potraviny alebo eurdpskej referencnej ceny lieku, europskej referencnej ceny
zdravotnickej pomocky alebo eurdpskej referencnej ceny dietetickej potraviny, ak nie je uradne
urc¢ena cena,

b) ceny obchodného vykonu drzitel'a povolenia na vel’kodistribaciu liekov,

¢) ceny obchodného vykonu drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo
verejnej lekarni a

d) dane z pridanej hodnoty.



(16) Zdravotna poistoviia moze uhradit’ liek, zdravotnicku pomdcku alebo dietetickll potravinu
podl’a odseku 7 najviac vo vyske

a) 90 % z najniz$ej maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za liek, ktora je uvedena v
zozname kategorizovanych liekov alebo je dohodnutd v zmluve o podmienkach thrady lieku
podla § 7a alebo najviac vo vyske 70 % z ceny lieku vypocitanej podl'a odseku 15, podl’a toho,
ktora z tychto sum je niZSia, ak liek je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov,

b) 90 % z najniz$ej maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomdcku,
ktora je uvedena v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomdcok alebo zozname
kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materidlov alebo je dohodnuta v zmluve o
podmienkach thrady zdravotnickej pomdcky podla § 29a, alebo najviac vo vyske 70 % z ceny
zdravotnickej pomdcky vypocitanej podl'a odseku 15 podrla toho, ktora z tychto siim je nizSia,
ak zdravotnicka pomocka je zaradena v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomdcok
alebo zozname kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materialov,

¢) 90 % z najnizsej maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za dietetickll potravinu,
ktora je uvedena v zozname kategorizovanych dietetickych potravin alebo je dohodnuta v
zmluve o podmienkach uhrady dietetickej potraviny podl'a § 57a, alebo najviac vo vyske 70 % z
ceny dietetickej potraviny vypocitanej podl'a odseku 15 podl'a toho, ktora z tychto sium 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 % z ceny zdravotnickej pomocky vypocitanej podla odseku 15, ak zdravotnicka pomocka
nie je zaradena v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomocok 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 lieku vypocitanej podla odseku 15, ak predmetom ziadosti je neregistrovany
liek, ktorého pouzitie povolilo ministerstvo podl'a osobitného predpisu,?)

h) 70 % z ceny lieku vypocitanej podl'a odseku 15, ak predmetom Ziadosti je registrovany liek,
ktorého pouzitie na terapeuticka indikaciu, ktora nie je uvedena v rozhodnuti o registracii
humanneho lieku indikoval oSetrujuci lekar v stulade s postupom podl'a osobitného predpisu, )

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

(17) Zdravotna poist'ovita moze v pripadoch hodnych osobitného zretel'a uhradit’ liek,
zdravotnicku pomocku alebo dieteticktl potravinu podla odsekov 7 a 8 nad ramec limitov
ustanovenych v odseku 16.

(18) Zdravotna poistovina thradu lieku podl'a odsekov 7 a 8 neodsthlasi, ak by uhradenim tohto
lieku celkova suma thrad zdravotnej poistovne podl'a odsekov 7 a 8 v prislusnom kalendarnom
roku prevysila 1,9 % z vySky verejnych prostriedkov urc¢enych na uhradu liekov pre prislusny
kalendarny rok podl'a osobitného predpisu.&)



§ 89

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

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

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

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

d) zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname kategorizovanych $pecidlnych zdravotnickych
materialov pri jej dodani poskytovatel'ovi.

(2) Ak k znizeniu predajnej ceny dojde iba v dosledku zati¢tovania ceny obchodného vykonu
drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v sume nizsej, ako je suma
maximalnej ceny obchodného vykonu drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti ustanovena na zaklade osobitného predpisu'®) (d’alej len ,,z'ava z doplatku®), odsek
1 sa nepouzije. Zl'avu z doplatku podl'a predchadzajicej vety moze poskytnut’ iba drzitel’
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti; poskytnutd zl'ava z doplatku nesmie
presiahnut’ 50 % vysky doplatku poistenca za liek, zdravotnicku pomdcku alebo dieteticku
potravinu uvedenej v zozname kategorizovanych lickov, zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomocok, zozname kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov
alebo zozname kategorizovanych dietetickych potravin.

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

b) zdravotnickej pomdcky za cenu nizsiu, ako je maximalna cena zdravotnickej pomdcky vo
vydajni zdravotnickych pomdcok,

¢) zdravotnickej pomdcky zaradenej v zozname kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych
materialov za cenu nizsiu, ako je maximalna cena zdravotnickej pomdcky, za ktort méze byt
dodavana poskytovatelovi,

d) dietetickej potraviny za cenu nizSiu, ako je maximalna cena dietetickej potraviny vo verejnej
lekarni.

(4) Odsek 1 sa neuplatiiuje na

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

b) liek, zdravotnicku pomocku alebo dietetickil potravinu, ktora je predmetom zmluvy o
podmienkach thrady lieku, zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej pomdcky alebo
zmluvy o podmienkach thrady dietetickej potraviny,

¢) liek, zdravotnicku pomocku alebo dietetickt potravinu, ktorej doplatok poistenca je vyssi ako
3 % z priemernej nominalnej mesa¢nej mzdy zamestnanca v hospodarstve Slovenskej republiky



zistenej Statistickym uradom Slovenskej republiky za kalendarny rok, ktory dva roky
predchadza kalendarnemu roku, v ktorom sa urcuje thrada,

d) liek, ktory je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov v referenc¢nej skupine, v ktorej je
zaradeny liek podla pismena c), zdravotnicku pomdcku, ktoré je zaradena v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomocok alebo v zozname kategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materidlov v referencnej podskupine, v ktorej je zaradena zdravotnicka pomocka
podl'a pismena c) alebo dieteticku potravinu, ktora je zaradena v zozname kategorizovanych
dietetickych potravin v referencnej podskupine, v ktorej je zaradena dieteticka potravina podl'a
pismena c),

e) liek, ktory podlieha osobitnej cenovej regulacii.
§ 90

(1) Kategorizacia liekov, kategorizacia zdravotnickych pomdcok, kategorizacia Specialnych
zdravotnickych materidlov a kategorizacia dietetickych potravin sa vykonava tak, aby verejné
prostriedky, s ktorymi hospodéria zdravotné poistovne, postacovali na uhradu liekov,
zdravotnickych pomdcok, dietetickych potravin a zdravotnej starostlivosti’®) uhradzanych na
zaklade verejného zdravotného poistenia.

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

(3) Kategorizacia liekov, kategorizacia zdravotnickych pomdcok, kategorizacia Specialnych
zdravotnickych materialov, kategorizacia dietetickych potravin a iradné urcenie cien lickov,
ktoré nie su zaradené v zozname kategorizovanych liekov, sa vykonava tak, aby verejné
prostriedky uréené podl'a osobitného predpisut) postatovali na uhradu liekov, zdravotnickych
pomdcok, Specialnych zdravotnickych materialov a dietetickych potravin uhradzanych na
zaklade verejného zdravotného poistenia.

(4) Spdsob a podrobnosti uréenia, ¢i verejné prostriedky uré¢ené podl'a osobitného predpisulec)
postacuju podl'a odseku 3 na thradu liekov, zdravotnickych pomécok, Specidlnych

zdravotnickych materialov a dietetickych potravin uhradzanych na zaklade verejného
zdravotného poistenia ustanovi v§eobecne zavéazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo.

§ 91
Poradné organy

(1) Minister moze zriadit’
a) ako svoje poradné organy pre konania vo veciach kategorizacie

1. Kategoriza¢nt komisiu pre lieky,
2. Kategoriza¢nu komisiu pre zdravotnicke pomdcky,
3. Kategoriza¢nu komisiu pre $pecialne zdravotnicke materialy,

4. Kategoriza¢nt komisiu pre dietetické potraviny,



b) ako svoje poradné organy pre konania v druhom stupni vo veciach kategorizacie
1. Kategoriza¢nt radu pre lieky,
2. Kategoriza¢nu radu pre zdravotnicke pomocky,
3. Kategoriza¢nu radu pre Specialne zdravotnicke materialy,
4. Kategoriza¢nu radu pre dietetické potraviny,

¢) odborné pracovné skupiny na vypractivanie odbornych podkladov vo veciach kategorizacie
pre poradné orgdny podla pismen a) a b).

(2) Poradné organy podl'a odseku 1 pism. a) a b) predkladaju ministrovi pisomné odporucanie vo
veciach kategorizacie, ktoré obsahuje odborné posudenie veci s odovodnenim podl'a kritérii
ustanovenych tymto zakonom (d’alej len ,,odborné odportii¢anie®). Odborné odporucanie sa
vypracuje na zaklade nazoru, na ktorom sa zhodol najvyssi pocet ziiCastnenych clenov poradného
organu. Odborné odporucanie sa zverejituje na webovom sidle ministerstva. V odbornom
odportcani poradného organu sa uvedu mena a priezviska ¢lenov poradného organu, ktori sa na
odbornom posudeni veci zagastnili. Clen poradného organu, vratane ¢lena, ktory nema
hlasovacie pravo podl'a odseku 9, ktory nesuhlasi s odporacanim vacsiny ¢lenov poradného
organu, ma pravo, aby sa jeho rozdielne stanovisko pripojilo k tomuto odbornému odporticaniu.

(3) Kazdy z poradnych organov podl'a odseku 1 pism. a) a b) ma 15 ¢lenov, ktorych vymentva a
odvolava minister tak, aby v jeho zloZeni boli zastipeni

a) traja ¢lenovia z najmene;j Siestich kandidatov navrhnutych samospravnymi stavovskymi
organizaciami?) a inymi odbornymi spolo¢nostami,

b) Siesti ¢lenovia z najmenej dvanastich kandidatov navrhnutych zdravotnymi poist'oviiami,
¢) Styria ¢lenovia navrhnuti ministerstvom,
d) jeden ¢len z najmenej dvoch kandidatov navrhnutych institatom,

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

(4) Ak v Slovenskej republike vykonava verejné zdravotné poistenie viac ako jedna zdravotna
poist'oviia, minister vymenuje ¢lenov poradného organu podla odseku 3 pism. b) tak, aby za
¢lenov boli vymenovani kandidati navrhnuti zdravotnymi poistoviiami v pomere
zodpovedajicemu podielu zdravotnych poistovni na celkovom pocte poistencov uréenom podl'a
osobitného predpisu.?t) Minister vymenuje ¢lenov poradného organu podl'a predchadzajucej vety
tak, aby kazda zdravotna poistoviia mala zastipenie v poradnom organe.

(5) Podrobnosti o vymenuvani a odvolavani ¢lenov a ¢innosti poradnych organov upravia
Statlty, ktoré schval'uje minister.

(6) Clenovia poradnych organov s povinni dodrZiavat’ ml¢anlivost’ o vietkych skuto¢nostiach,
o ktorych sa dozvedeli v suvislosti s ich ¢lenstvom v poradnom orgéne. Povinnost’ ml¢anlivosti
trva pocas Clenstva v poradnom organe a pocas piatich rokov od zaniku ¢lenstva v poradnom
organe.



(7) Ak institat zverejnil na elektronickom portéli odborné hodnotenie, odborné odporacanie
podl'a odseku 2 obsahuje aj zaver odborného hodnotenia s odévodnenim. Ak odborné
odportcanie nie je v stlade so zaverom odborného hodnotenia, je poradny organ podla odseku 1
pism. a) alebo pism. b) povinny nélezite odévodnit’ odchylenie sa od zdveru odborného
hodnotenia; v takomto pripade je poradny organ povinny vysporiadat’ sa s kazdym bodom
odovodnenia v zavere odborného hodnotenia, s ktorym sa nestotoznil.

(8) Ministerstvo zdravotnictva je povinné spristupnit’ poradnym organom podl'a odseku 1 pism.
a) a b) a institatu vSetky informacie a tidaje potrebné na vykon ich ¢innosti. Poradné organy a
institut nesma doverné informacie pouzit’ vo svoj prospech, potreby a zaujmy tretej osoby alebo
na akykol'vek iny u¢el ako plnenie ilohy poradného organu a instithtu.

(9) Na hlasovani sa nepodiel’aju ¢lenovia poradného organu podl'a odseku 3 pism. d) a ¢). Na
hlasovani sa nepodiel’a ¢len poradného organu, ktory je zastupcom zdravotnej poistovne, o ktorej
ziadosti alebo namietkach podanych na ministerstvo podl'a § 82 sa rozhoduje.

(10) Clen poradného organu, ktory sa ziéastnil na odbornom postideni veci podl'a odseku 2, ma
narok na odmenu. Clenovi poradného organu, ktory je v §tatnozamestnaneckom pomere v
sluzobnom trade?) nepatri odmena.

§92

Ministerstvo v ramci svojej posobnosti
a) riadi a odborne usmeriiuje ¢innosti spojené s

1. kategorizaciou liekov,

2. kategorizaciou zdravotnickych pomocok,

3. kategorizaciou $pecidlnych zdravotnickych materialov,

4., kategorizaciou dietetickych potravin,

5. tiradnym urcenim cien liekov, ktoré nie su zaradené v zozname kategorizovanych liekov,
b) vydava rozhodnutia odovodnené objektivnymi a overitelnymi kritériami vo veciach

1. kategorizacie liekov,

2. kategorizacie zdravotnickych pomocok,

3. kategorizacie Specialnych zdravotnickych materialov,

4. kategorizacie dietetickych potravin,

5. tradného urcenia cien lickov, ktoré nie s zaradené v zozname kategorizovanych lickov,
¢) zverejnuje na svojom webovom sidle

1. rozhodnutia podl'a pismena b),

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



3. odhad vplyvov kategorizacie liekov, kategorizacie zdravotnickych pomocok, kategorizacie
$pecialnych zdravotnickych materialov a kategorizacie dietetickych potravin na zdroje
verejného zdravotného poistenia vzdy k prvému ditu kalendarneho $tvrtroka,

4. men4, priezviska a profesijné strukturované zivotopisy ¢lenov poradnych organov podla § 91
ods. 1 pism. a) a b) v rozsahu dosiahnutého odborného vzdelania a dosiahnutych pracovnych

sktisenosti,

5. mena a priezviska clenov poradnych organov podl'a § 91 ods. 1 pism. ¢),

6. odborné odportc¢ania poradnych organov podl'a § 91 ods. 1 pism. a) a b),

7. pravdivé oznamenia o skuto¢nostiach nasvedcujicich vylu¢eniu ¢lena poradného organu,
8. rozhodnutia ministra o vyluceni ¢lena poradného organu,
9. rozhodnutia ministra o odvolani ¢lena poradného orgénu spolu s odévodnenim.

§93

(1) Ministerstvo si moze z vlastného podnetu vyZziadat’ farmako-ekonomicky rozbor lieku,
medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomdcky alebo medicinsko-ekonomicky rozbor
dietetickej potraviny aj vtedy, ak je liek, zdravotnicka pomdcka alebo dieteticka potravina
zaradena v zozname kategorizovanych liekov, zozname kategorizovanych zdravotnickych
pomdcok, zozname kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materialov alebo zozname
kategorizovanych dietetickych potravin. Drzitel’ registracie, vyrobca zdravotnickej pomocky
alebo vyrobca dietetickej potraviny je povinny predlozit’ ministerstvu farmako-ekonomicky
rozbor lieku, medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomocky alebo medicinsko-
ekonomicky rozbor dietetickej potraviny do 120 dni odo diia dorucenia ziadosti 0 jeho
predloZenie, ak nie je v ziadosti uréena dlhSia lehota. Ministerstvo moze opdtovne vyziadat
farmako-ekonomicky rozbor toho istého lieku, medicinsko-ekonomicky rozbor tej istej
zdravotnickej pomdcky alebo medicinsko-ekonomicky rozbor tej istej dietetickej potraviny
najviac dvakrat v priebehu kalendarneho roka.

(2) Drzitel registracie, ktory je drzitelom registracie originalneho lieku zaradeného do zoznamu
kategorizovanych liekov podl'a § 7 ods. 5 alebo originalneho lieku zaradeného v referenénej
skupine, ktorej indika¢né obmedzenie bolo rozsirené podla § 7 ods. 5, je povinny ministerstvu
predlozit’ farmako-ekonomicky rozbor lieku do 120 dni ako sa dozvedel alebo mohol dozvediet’,
Ze nie je splnena aspon jedna z podmienok podl'a § 7 ods. 5 alebo najskor 210 dni a najneskor
180 dni pred uplynutim piatich rokov od nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia o zaradeni
lieku do zoznamu kategorizovanych liekov alebo rozhodnutia o rozsireni indikacného
obmedzenia vydaného podl'a § 7 ods. 5 podla toho, ktora z tychto skutocnosti nastane skor.

(3) Ak liek na ojedinelé ochorenie bol do zoznamu kategorizovanych liekov zaradeny alebo
preskripéné obmedzenie alebo indikacné obmedzenie bolo zrusené alebo rozsirené pre referencnu
skupinu, do ktorej liek na ojedinelé ochorenie patri, na zéklade osobitnych podmienok
ustanovenych pre lieky na ojedinelé ochorenie podla § 7 ods. 5 alebo osobitného pravneho
predpisu,®@) drzitel’ registracie je povinny ministerstvu predlozit’ farmako-ekonomicky rozbor
lieku do 120 dni odo diia, ked’ Eurdpska komisia vyradila liek vo vzt'ahu k prislusnému
indika¢nému obmedzeniu spomedzi liekov na ojedinelé ochorenia.

(4) Na postupy podrla odsekov 1 az 3 sa primerane vzt'ahuju ustanovenia § 75 az 77.



§ 94
Porovnavanie tiradne urcenych cien
(1) Predmetom porovnavania uradne uréenych cien je porovnanie uradne urcenej ceny

a) lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov alebo lieku nezaradeného v zozname
kategorizovanych liekov s tradne uréenymi cenami lieku v inych ¢lenskych Statoch pre vyrobcu
alebo vyrobcov alebo drzitel’a registracie (dalej len ,,porovnavanie cien lieckov*); porovnavaju sa
uradne urcené ceny liekov s rovnakou u¢innou latkou, rovnakym mnozstvom Gcinne;j latky,
rovnakou liekovou formou a rovnakym poctom davok lieku v baleni, pricom sa prihliada na
ucinnu latku v lieku, mnozstvo G¢innej latky v lieku, liekovll formu a pocet davok lieku v baleni,

b) zdravotnickej pomdcky s tiradne ur¢enymi cenami zdravotnickej pomdcky v inych Clenskych
Statoch (d’alej len ,,porovnévanie cien zdravotnickych pomocok*),

¢) dietetickej potraviny s Uradne uréenymi cenami dietetickej potraviny v inych ¢lenskych
Statoch (d’alej len ,,porovnédvanie cien dietetickych potravin®).

(2) Pri porovnavani cien liekov, porovnavani cien zdravotnickych pomocok a porovnavani cien
dietetickych potravin sa za rozhodujucu povazuje skutocnost’, ¢i liek, zdravotnicka pomdcka
alebo dieteticka potravina ma v inom ¢lenskom S$tate tiradne urcent cenu platnt ku ditu
porovnavania uradne urcenych cien.

(3) Ministerstvo z vlastného podnetu porovna ceny licku, zdravotnickej pomocky a dietetickej
potraviny jedenkrat v priebehu kalendarneho roka. Ministerstvo z vlastného podnetu porovna
ceny lieku, zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny dvakrat v priebehu kalendarneho roka,
ak od nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia o zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych
liekov, zdravotnickej pomocky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomdcok alebo
dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin uplynulo najviac 36
mesiacov. Ministerstvo do konca prislusného kalendarneho roka zverejni na svojom webovom
sidle plan porovnavania tradne uréenych cien lickov, zdravotnickych pomocok a dietetickych
potravin pre cely nasledujuci kalendarny rok, v ktorom uvedie terminy zacatia konani o
porovnavani cien liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin v nasledujicom
kalendarnom roku a informaciu o tom, ktor¢ lieky, zdravotnicke pomdcky a dietetické potraviny
budu predmetom tychto konani.

(4) Oznamenie o zacati konania o porovnavani cien podl'a odseku 3 obsahuje najmé informaciu
0

a) lehote, pocas ktorej je drzitel registracie, vyrobca zdravotnickej pomocky alebo vyrobca
dietetickej potraviny povinny predlozit’ ministerstvu Gidaje o uradne uréenych cenach lieku,
zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny v inych ¢lenskych Statoch alebo vyhlasenie o
tom, Ze také udaje neexistuju alebo nie s verejne dostupné (d’alej len ,,vyhlasenie o uradne
urcenych cenach®); lehota urcend ministerstvom nemoze byt kratsia ako 25 dni,

b) datume, ku ktorému sa realizuje porovnévanie cien liekov, porovnavanie cien zdravotnickych
pomocok alebo porovnavanie cien dietetickych potravin; drzitel’ registracie, vyrobca
zdravotnickej pomdcky a vyrobca dietetickej potraviny predklada ministerstvu tidaje alebo
vyhlasenie podl'a pismena a) platné k tomuto datumu,



¢) liekoch, zdravotnickych pomockach alebo dietetickych potravindch, ktoré su predmetom
porovnavania cien liekov, porovnéavania cien zdravotnickych pomocok alebo porovnavania cien
dietetickych potravin.

(5) Prepocet cien na menu euro sa vykona na zéklade kurzu vypocitaného ako aritmeticky
priemer dennych referenénych vymennych kurzov vyhlasenych Eurdpskou centradlnou bankou za
obdobie 12 mesiacov predchadzajucich datumu, ku ktorému sa realizuje porovnavanie cien
liekov, porovnavanie cien zdravotnickych pomdcok alebo porovnavanie cien dietetickych
potravin.

(6) Ak podrla vyhlasenia o uradne ur¢enych cenach predlozen¢ho drzitel'om registracie,
vyrobcom zdravotnickej pomdcky alebo vyrobcom dietetickej potraviny ministerstvu uradne
urc¢ena cena lieku, Gradne uréena cena zdravotnickej pomocky alebo uradne urcena cena
dietetickej potraviny presahuje eurdpsku referenént cenu lieku, eurdpsku referenénti cenu
zdravotnickej pomocky alebo eurdpsku referencnu cenu dietetickej potraviny, vyhlasenie o
uradne urc¢enych cenach sa povazuje za ziadost’ o znizenie uradne urcenej ceny lieku, iradne
urcenej ceny zdravotnickej pomdcky alebo tradne urCenej ceny dietetickej potraviny na Groven
europskej referencnej ceny lieku, eurdpskej referenénej ceny zdravotnickej pomocky alebo
europskej referencnej ceny dietetickej potraviny. Drzitel’ registracie, vyrobca zdravotnickej
pomdcky alebo vyrobca dietetickej potraviny mdze vo vyhlaseni o Giradne uréenych cenach
poziadat’ o zniZenie Gradne uréenej ceny lieku, uradne urcenej ceny zdravotnickej pomdcky alebo
uradne uréenej ceny dietetickej potraviny na uroven nizsiu ako je eurdpska referenéna cena lieku,
europska referencnd cena zdravotnickej pomdcky alebo eurdpska referencna cena dieteticke;j
potraviny uvedena vo vyhlaseni o uradne uréenych cenach. Drzitel’ registracie, vyrobca
zdravotnickej pomocky alebo vyrobca dietetickej potraviny moze vo vyhlaseni o uradne
ur¢enych cenach poziadat’ o neznizenie uradne urcenej ceny lieku, uradne urcenej ceny
zdravotnickej pomocky alebo tiradne urcenej ceny dietetickej potraviny, ak sa europska
referencna cena lieku, eurdpska referen¢na cena zdravotnickej pomdcky alebo europska
referencna cena dietetickej potraviny od bezprostredne predchadzajiceho porovnédvania cien
znizila vylucne z dévodu zmeny menoveého kurzu podla § 94 ods. 5 alebo docasného znizenia
uradne urcenej ceny lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny v inom ¢lenskom
State uplatnenim Specialneho spésobu nakupu lieku, zdravotnickej pomocky alebo dieteticke;j
potraviny.

(7) Ak ministerstvo pri porovnavani cien liekov, porovnavani cien zdravotnickych pomdcok
alebo porovnavani cien dietetickych potravin ma dovodné pochybnosti o idajoch, ktoré predlozil
drzitel’ registracie, vyrobca zdravotnickej pomdcky alebo vyrobca dietetickej potraviny,
ministerstvo z vlastného podnetu za¢ne konanie o znizeni uradne uréenej ceny lieku, Gradne
uréenej ceny zdravotnickej pomdcky alebo tradne uréenej ceny dietetickej potraviny na troven
rovnajucu sa vySke ministerstvom zistenej europskej referencnej ceny lieku, europske;j
referenénej ceny zdravotnickej pomocky alebo eurdpskej referencnej ceny dietetickej potraviny.
Zverejnenim oznamenia o zacati konania o zniZeni Gradne uréenej ceny lieku, uradne uréenej
ceny zdravotnickej pomdcky alebo tradne uréenej ceny dietetickej potraviny z vlastného podnetu
ministerstva na webovom sidle ministerstva sa konanie o znizeni uradne uréenej ceny lieku,
uradne uréenej ceny zdravotnickej pomdcky alebo tradne uréenej ceny dietetickej potraviny
zacCaté na zaklade vyhlasenia o iradne uréenych cenach predlozeného drzitel'om registracie,
vyrobcom zdravotnickej pomdcky alebo vyrobcom dietetickej potraviny povazuje za zastavené.

(8) Za overiteI'né zdroje udajov o cenach liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych
potravin v inych ¢lenskych §tatoch sa povazuju



a) verejne dostupné dokumenty umiestnené na webovych sidlach vecne prislusnych organov
¢lenskych Statov, ktoré reguluji ceny liekov, zdravotnickych pomdcok alebo dietetickych
potravin alebo ceny obchodnych vykonov stivisiace s predajom, vydajom a distribuciou liekov,
zdravotnickych pomocok alebo dietetickych potravin,

b) verejne dostupné dokumenty umiestnené na webovych sidlach orgdnov Eurdpskej tnie,

¢) verejne dostupné dokumenty umiestnené na inych webovych sidlach, ak nie je pochybnost’ o
ich vyhotoveni orgdnmi podla pismen a) a b),

d) dokumenty vydané alebo potvrdené organmi podla pismen a) a b); vyzaduje sa aradny
preklad dokumentu,

e) dokumenty vydané alebo potvrdené zdravotnymi poistoviiami alebo poskytovatel'mi tistavne;j
starostlivosti v ¢lenskom State; vyzaduje sa uradny preklad dokumentu,

f) udaje spristupnené ministerstvu, ti€astnikovi konania alebo tretej osobe vecne prislusnymi
organmi Clenskych $tatov, ktoré reguluju ceny liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych
potravin, alebo vecne prislusSnymi organmi Eurdpskej tinie vratane tidajov spristupnenych
prostrednictvom elektronickej komunikacie,

g) informacie o regulacii cien lickov, zdravotnickych pomocok alebo dietetickych potravin
alebo regulécii obchodnych vykonov vykonavanych pri predaji, vydaji a distribucii liekov,
zdravotnickych pomocok alebo dietetickych potravin, ktoré su spristupnené ministerstvu,
ucastnikovi konania alebo tretej osobe vecne prislusnymi orgdnmi ¢lenskych Statov, vratane
informacii spristupnenych prostrednictvom elektronickej komunikacie.

(9) Ak st viaceré udaje o cenach liekov, zdravotnickych pomdcok alebo dietetickych potravin
ziskané z overitel'nych zdrojov podl'a predchazajuceho odseku vzajomne rozporné, za
rozhodujuci sa povazuje daj z novsieho zdroja; ak boli zdroje vydané v rovnaky den, za
rozhodujuci sa povazuje daj zodpovedajuci najnizsej cene.

(10) Ak sa uradne ur¢ena cena lieku, uradne uréena cena zdravotnickej pomocky alebo iradne
uréena cena dietetickej potraviny v inom ¢lenskom S$tate od bezprostredne predchadzajuceho
porovnavania cien zmenila iba z dévodu zmeny menového kurzu podl'a § 94 ods. 5, ministerstvo
pri porovnavani cien pouzije tradne urcent cenu lieku, tradne ur¢ent cenu zdravotnickej
pomdcky alebo tradne uréent cenu dietetickej potraviny v inom ¢lenskom $tate, ktora bola
uréena pri bezprostredne predchadzajlicom porovnavani cien; na zmenu tradne urcenej ceny
lieku, uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky alebo tradne urcenej ceny dieteticke;j
potraviny v inom ¢lenskom $§tate z ddvodu zmeny menového kurzu podla § 94 ods. 5
ministerstvo prihliadne len na pripomienku drzitel’a registracie, vyrobcu zdravotnickej pomocky
alebo vyrobcu dietetickej potraviny.

(11) Ak uradne urcena cena lieku, uradne urena cena zdravotnickej pomocky alebo tiradne
urcend cena dietetickej potraviny je v inom ¢lenskom $tate urcena docasne z dovodu uplatnenia
Specialneho sposobu nakupu lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny,
ministerstvo pri porovnavani cien pouzije tradne urcent cenu lieku, tradne urcent cenu
zdravotnickej pomdcky alebo uradne ur¢enu cenu dietetickej potraviny v inom ¢lenskom State,
ktora bola uréena bezprostredne pred tradne urcenou cenou lieku, uradne ur¢enou cenou
zdravotnickej pomdcky alebo tradne urcenou cenou dietetickej potraviny docasne uréenou v
inom ¢lenkom State z dovodu uplatnenia Specialneho spdsobu nakupu lieku. Ministerstvo uplatni



postup podl'a prvej vety len na pripomienku drzitel’a registracie, vyrobcu zdravotnickej pomdcky
alebo vyrobcu dietetickej potraviny.

(12) Na postupy a konania podl'a predchadzajucich odsekov sa primerane vzt'ahuju ustanovenia

§ 70 az 82.
§ 95
Verejny zaujem

(1) Ministerstvo mdze vo verejnom zaujme aj z vlastného podnetu bezodkladne rozhodnit’ vo
veci kategorizacie alebo tiradného urcenia cien pri

a) epidemickom alebo pandemickom vyskyte choroby,
b) vynimocnej situacii vyplyvajlicej z prirodnej alebo ekologickej katastrofy alebo

c) realizacii opatreni schvalenych vladou Slovenskej republiky urc¢enych na zabezpecenie
finan¢nej stability systému verejného zdravotného poistenia,

d) potrebe zabezpecenia kvality a dostupnosti hradenych liekov, zdravotnickych pomdcok a
dietetickych potravin, fungovania systému zdravotnictva a jeho stability v ramci finanénych
moznosti systému verejného zdravotného poistenia.

(2) Proti rozhodnutiam podl'a odseku 1 nie je mozné podat’ namietky. Zverejnenim sa
rozhodnutia podl'a odseku 1 stavaju pravoplatnymi a vykonatelnymi.

§ 96
Udaje o dostupnosti, spotrebe a vy$ke tihrad na ziklade verejného zdravotného poistenia

(1) Pri rozhodovani podl'a tohto zakona sa vychadza z udajov o spotrebe liekov, zdravotnickych
pomdcok a dietetickych potravin alebo vyske ich thrad na zéklade verejného zdravotného
poistenia poskytnutych Narodnym centrom zdravotnickych informacii.

(2) Ak Narodné centrum zdravotnickych informacii nedisponuje idajmi nevyhnutnymi pre
rozhodovanie alebo nemoze tieto tidaje poskytnut’, vychadza sa z idajov poskytnutych
zdravotnymi poistoviiami.

(3) Pri posudzovani dostupnosti lieku, zdravotnickej pomédcky alebo dietetickej potraviny sa
vychadza z udajov o stave skladovych zasob drzitel'a povolenia na velkodistribuciu liekov,
dodavatel’a zdravotnickych pomocok alebo dodéavatel’a dietetickych potravin.

§ 97
Spravne delikty
(1) Spravneho deliktu sa dopusti

a) drzitel registracie, ak nepodal Ziadost’ o zniZenie uradne urcenej ceny lieku podl'a § 16 ods.
1,



b) drzitel’ registracie, vyrobca zdravotnickej pomdcky alebo vyrobca dietetickej potraviny, ak v
urcenej lehote nepredlozil ministerstvu tdaje o uradne ur¢enych cenach lieku, tiradne uréenych
cenach zdravotnickej pomocky alebo tradne urcenych cenach dietetickej potraviny v inych
¢lenskych statoch alebo vyhlasenie o tom, Ze také udaje neexistuju alebo nie st verejne dostupné
podla § 94 ods. 4 pism. a),

¢) drzitel registracie, ak nepodal Ziadost’ o zrusenie urcenia, zZe lieck podlieha osobitnej cenovej
regulacii podl'a § 21 ods. 13,

d) drzitel’ registracie, ak nepredlozil ministerstvu farmako-ekonomicky rozbor lieku podl'a § 93
ods. 2 alebo 3.

(2) Ministerstvo ulozi pokutu za spravny delikt
a) podl'a odseku 1 pism. a) 5 000 eur,

b) podl'a odseku 1 pism. b) vo vyske jedného percenta z celkovej vysky tihrad zdravotnych
poistovni za liek, zdravotnicku pomocku alebo dieteticka potravinu za obdobie
predchadzajticich 12 mesiacov; ak tato suma je niz$ia ako 1 000 eur, ministerstvo pokutu za
spravny delikt neulozi,

¢) podl'a odseku 1 pism. c¢) vo vyske jedného percenta z celkovej vysky uhrad zdravotnych
poistovni za liek podliehajuci osobitnej cenovej regulacii za obdobie odkedy malo byt urcenie,
ze liek podlieha osobitnej cenovej regulécii, zruSené do doby zrusenia urcenia; ak tito suma je
nizsia ako 1 000 eur, ministerstvo pokutu za spravny delikt neulozi,

d) podl'a odseku 1 pism. d) vo vyske jedného percenta z celkovej vySky tihrad zdravotnych
poistovni za liek pouzity v stlade s indikacnym obmedzenim, vo vztahu ku ktorému mal drzitel
registracie predlozit’ farmako-ekonomicky rozbor lieku, za obdobie odkedy mal drzitel
registracie predlozit’ farmako-ekonomicky rozbor lieku do doby predlozenia farmako-
ekonomického rozboru lieku alebo do dna vydania rozhodnutia o ulozeni pokuty podl'a toho,
ktora z uvedenych skuto¢nosti nastane skor; ak tato suma je nizsia ako 1 000 eur, ministerstvo
pokutu za spravny delikt neulozi.

(3) Pri rozhodovani o vyske pokuty ministerstvo prihliada najma na zavaznost’, sposob a
nasledky porusenia povinnosti. Pri opakovanom poruseni povinnosti mozno pokutu zvysit’ az na
dvojnasobok.

(4) Konanie o uloZenie pokuty mozno zacat’ do jedného roka odo diia, ked’ sa ministerstvo o
poruseni povinnosti dozvedelo, najneskor vSak do troch rokov, odkedy k poruseniu povinnosti
doslo.

(5) Pokuta podl'a tohto zdkona je splatna do 30 dni odo diia nadobudnutia pravoplatnosti
rozhodnutia o jej uloZeni.

(6) Vynos pokit uloZzenych ministerstvom je prijmom Statneho rozpoc¢tu.
§ 97a

Splnomocnenie na vyhlasenie rozhodnutia



Ministerstvo sa splnomociiuje, aby v Zbierke zdkonov Slovenskej republiky vyhlasilo
oznamenie o nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia o urceni vyrovnacieho rozdielu pre
posledny podmienene zaradeny liek podl'a § 98i ods. 13.

§ 98
Prechodné ustanovenia

(1) Konania zac¢até pred nadobudnutim ucinnosti tohto zakona sa dokon¢ia podl'a doterajsich
predpisov; rozhodnutia o tychto konaniach sa stant vykonateI'nymi najskoér 1. januara 2012,
pri¢om ustanovenie § 80 ods. 8 nie je dotknuté.

(2) Za prvy zoznam kategorizovanych liekov podl'a tohto zakona sa povazuje Zoznam lieCiv a
liekov plne uhradzanych alebo Ciastocne uhradzanych na zaklade verejného zdravotného
poistenia vydany podl'a doterajsich predpisov.

(3) Za prvy zoznam kategorizovanych zdravotnickych pomdcok podla tohto zakona sa povazuje
Zoznam zdravotnickych pomocok plne uhradzanych alebo ¢iasto¢ne uhradzanych na zaklade
verejného zdravotného poistenia vydany podla doterajsich predpisov okrem zdravotnickych
pomdcok na mieru, ktorych zoznam vydava ministerstvo podl'a tohto zakona.

(4) Za prvy zoznam kategorizovanych dietetickych potravin podl'a tohto zdkona sa povazuje
Zoznam dietetickych potravin plne uhradzanych alebo Ciastocne uhradzanych na zaklade
verejné¢ho zdravotného poistenia vydany podl'a doterajsich predpisov.

(5) Za lieky, ktorym je urceny osobitny sposob thrady lieku podla tohto zakona, sa povazuju
lieky, ktorym bol v Zozname lieCiv a liekov plne uhradzanych alebo ¢iasto¢ne uhradzanych na
zaklade verejného zdravotného poistenia vydanom podrla doterajSich predpisov uvadzany sposob
uhrady ,,A“, ,,AS*, ,,V*“alebo ,,VS*.

(6) Za zdravotnicke pomocky, ktorym je uréeny osobitny sposob thrady zdravotnickej pomocky
podl’a tohto zadkona, sa povazuji zdravotnicke pomdcky, ktorym bol v Zozname zdravotnickych
pomdcok plne uhradzanych alebo ¢iastoéne uhradzanych na zaklade verejného zdravotného
poistenia vydanom podl'a doterajSich predpisov uvadzany spdsob uhrady ,,A“ alebo ,,AS*.

(7) Za dietetické potraviny, ktorym je uréeny osobitny spdsob tthrady dietetickej potraviny podla
tohto zakona, sa povazuju dietetické potraviny, ktorym bol v Zozname dietetickych potravin plne
uhradzanych alebo ¢iasto¢ne uhradzanych na zéklade verejného zdravotného poistenia vydanom
podl’a doterajsich predpisov uvadzany spdsob uhrady ,,A* alebo ,,AS*.

(8) Do prvého zoznamu liekov s Gradne urc¢enou cenou, prvého zoznamu zdravotnickych
pomocok s tradne urcenou cenou a prvého zoznamu dietetickych potravin s uradne uréenou
cenou ministerstvo zaradi lieky, zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny, ktorym boli
uradne urcené ceny podla doterajSich predpisov.

(9) Prvy zoznam kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materidlov zverejni ministerstvo
na svojom webovom sidle 1. jala 2012.

(10) Lieky zaradené do zoznamu kategorizovanych liekov na zaklade konani uskutoénenych
podl’a doterajSich predpisov sa povazuju za lieky zaradené do zoznamu kategorizovanych liekov
podl’a tohto zakona.



(11) Zdravotnicke pomocky zaradené do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomocok
na zéklade konani uskutocnenych podl'a doterajSich predpisov sa povazuju za zdravotnicke
pomdcky zaradené do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomdcok podla tohto zakona.

(12) Dietetické potraviny zaradené do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin na
zaklade konani uskuto¢nenych podla doterajsich predpisov sa povazuju za dietetické potraviny
zaradené do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin podl'a tohto zékona.

(13) Lieky poskytované v ramci stavnej starostlivosti sa plne uhradzaji na zaklade verejného
zdravotného poistenia do 30. juna 2012.

(14) Zdravotnicke pombcky poskytované v ramci Ustavnej starostlivosti sa plne uhradzaji na
zaklade verejného zdravotného poistenia do 30. juna 2012.

(15) Do uhrnnej vysky uhrad poistenca sa do 31. decembra 2011 nezapocitavaju doplatky
poistenca za lieky, ktorych tihrada z verejného zdravotného poistenia za najlacnejsi nahradny liek
je ustanovena na menej ako 75 % z maximalnej ceny lieku vo verejnej lekarni.

(16) Prvy zoznam liekov s tiradne ur¢enou cenou, prvy zoznam zdravotnickych pomdcok s
uradne urcenou cenou a prvy zoznam dietetickych potravin s tradne uréenou cenou zverejni
ministerstvo na svojom webovom sidle 1. januéra 2012.

§ 98a
Prechodné ustanovenie k iipravam u¢innym od 1. januara 2013

Za lieky, ktorym bol uréeny osobitny spdsob thrady, sa nepovazuju lieky podl'a § 98 ods. 5
ur¢ené na ockovanie a depotné antipsychotika.

§ 98b
Prechodné ustanovenia k ipravam acinnym od 1. januara 2018

(1) Konania zacaté a pravoplatne neukonc¢ené do 31. decembra 2017 sa dokoncia podla tohto
zakona v zneni i¢innom do 31. decembra 2017.

(2) Ziadosti poskytovatel'ov podl'a § 88 ods. 7 a 8 v zneni u¢innom do 31. decembra 2017
dorucené zdravotnym poistovniam do 31. decembra 2017 sa postdia podl'a tohto zdkona v zneni
ucinnom do 31. decembra 2017.

(3) Generické lieky, ktoré su do 31. decembra 2017 pravoplatnym rozhodnutim ministerstva
zaradené do zoznamu kategorizovanych liekov, sa od 1. januara 2018 povazuju v prislusne;j
referencnej skupine za prvy genericky liek.

(4) Biologicky podobné lieky, ktoré st do 31. decembra 2017 pravoplatnym rozhodnutim
ministerstva zaradené do zoznamu kategorizovanych liekov, sa od 1. januara 2018 povazuju v
prislusnej referen¢nej skupine za prvy biologicky podobny liek.

§ 98¢

Prechodné ustanovenia u¢inné od 1. aprila 2018



Zdravotna poistoviia moze v obdobi od 1. aprila 2018 do 31. decembra 2018 v pripadoch
hodnych osobitného zretel'a uhradit’ liek, zdravotnicku pomdcku alebo dieteticku potravinu podl'a
§ 88 ods. 7 nad rdmec limitov ustanovenych v § 88 ods. 12.

§ 98e
Prechodné ustanovenie k uprave ucinnej od 1. januara 2020

Konania zacaté a pravoplatne neukoncené do 31. decembra 2019 sa dokonc¢ia podl'a tohto
zakona v zneni u¢innom do 31. decembra 2019.

§ 98f

Prechodné ustanovenia pocas trvania mimoriadnej situdcie, niadzového stavu alebo
vynimo¢ného stavu vyhlaseného v suvislosti s ochorenim COVID-19

(1) Ministerstvo moZze pocas mimoriadnej situdcie, nidzového stavu alebo vynimoc¢ného stavu
vyhlaseného v suvislosti s ohrozenim verejného zdravia II. stupiia z dovodu ochorenia COVID-
19 spdsobenym koronavirusom SARS-CoV-2 na tizemi Slovenskej republiky (d’alej len ,.krizova
situacia“) rozhodnut’ o preruseni konania zacatého z vlastného podnetu.

(2) Ministerstvo pokracuje v konani po odvolani krizovej situacie, ak nerozhodne o pokracovani
konania skor.

(3) Proti rozhodnutiu o preruseni konania nie je mozné podat’ namietky.
(4) Ak je konanie prerusené, lehoty podl'a tohto zdkona neplyni.
§ 98g
Prechodné ustanovenie k tipravam uéinnym od 1. januara 2022

Konania zacaté a pravoplatne neukoncené do 31. decembra 2021 sa dokoncia podl’a tohto
zakona v zneni u¢innom do 31. decembra 2021.

Prechodné ustanovenia k upravam ucinnym od 1. augusta 2022
§ 98h

(1) Konanie zacaté a pravoplatne neskonc¢ené do 31. jila 2022 sa dokon¢i podl'a tohto zakona v
zneni G¢innom od 1. augusta 2022.

(2) Na lehoty, ktoré neuplynuli do 31. jula 2022, sa pouZiju ustanovenia tohto zdkona v zneni
ucinnom od 1. augusta 2022.

(3) Ministerstvo zverejni prvy zoznam thradovych skupin podl'a tohto zdkona v zneni u¢innom
od 1. augusta 2022 v deil nadobudnutia G¢innosti tohto zakona v zneni u¢innom od 1. augusta
2022. Ministerstvo v zozname, ktory zverejni ako prvy zoznam thradovych skupin, urci za
uhradové skupiny thradové skupiny ustanovené vSeobecne zaviznym pravnym predpisom
vydanym podla § 6 ods. 9 v zneni G¢innom do 31. jula 2022.

(4) Ministerstvo uzatvori s drzitel'mi registracie liekov zaradenych v zozname kategorizovanych
liekov podl'a § 7a ods. 1 v zneni u¢innom do 31. jula 2022 zmluvu o podmienkach uhrady lieku



podl'a § 7a ods. 1 tohto zakona v zneni G¢innom od 1. augusta 2022 do 28. februdra 2023. Diiom
uzatvorenia zmluvy o podmienkach uhrady lieku medzi drzitelom registracie a ministerstvom
podl'a § 7a ods. 1 tohto zakona v zneni t¢inného od 1. augusta 2022 zanik4 zmluva o
podmienkach uhrady lieku zdravotnou poistoviiou uzatvorena medzi drzitel'om registracie a
zdravotnymi poistoviiami podla § 7a ods. 1 tohto zdkona v zneni u¢innom do 31. jula 2022.
Ustanovenia zmlav o podmienkach thrady lieku zdravotnou poistoviiou uzatvorenych medzi
drzitel'om registracie a zdravotnymi poistovitami podla § 7a ods. 1 tohto zdkona v zneni
ucinnom do 31. jula 2022, podla ktorych je drzitel registracie povinny podat’ Ziadost’ o
vyradenie lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov, ak zmluva o podmienkach uhrady lieku
zdravotnou poist'ovilou uzatvorend medzi drzitelom registracie a zdravotnymi poistoviiami
podl'a § 7a ods. 1 tohto zakona v zneni u¢innom do 31. jila 2022, sa neuplatnia.

(5) § 88 0ds. 16 v zneni G¢innom od 1. augusta 2022 sa do 31. decembra 2023 neuplatiiuje a
zdravotna poistoviia méze do 31. decembra 2023 uhradit’ liek, zdravotnicku pomdcku a
dietetickt potravinu podl'a § 88 ods. 7 a 8 vo vyske podla § 88 ods. 8 a 12 tohto zakona v zneni
ucinnom do 31. jula 2022.

(6) Percentualna sadzba podla § 88 ods. 18 sa prvykrat pouzije v roku 2025; percentualna
sadzba podrla § 88 ods. 18 v roku

a) 2023 je 3,9 %,
b) 2024 je 2,9 %.
§ 98i

(1) Ak bola maximalna suma thrad zdravotnych poistovni uré¢ena podl'a § 21b ods. 5 tohto
zakona v zneni u¢innom do 31. jila 2022 alebo ministerstvo rozhodlo o urceni maximalne;j
sumy thrad zdravotnych poistovni za liek (d’alej len ,,podmienena thrada‘®) alebo podmienenej
uhrady thrnne pre lieky s obsahom rovnakého lieciva, ktoré boli predmetom viacerych stiCasne
podanych ziadosti o podmienené zaradenie lieku (d’alej len ,,spolo¢ne posudzované lieky*) na
urcité vopred vymedzené obdobie (d’alej len ,,rozhodné obdobie®), ministerstvo vyhodnoti
realnu sumu thrad zdravotnych poistovni za liek alebo spolo¢ne posudzované lieky vydané
alebo podané poistencom v rozhodnom obdobi v sulade s indikaénym obmedzenim a
preskripénym obmedzenim, vo vzt'ahu ku ktorému bola podmienena thrada za liek alebo
spolo¢ne posudzované lieky urc¢ena rozhodnutim o uréeni podmienenej tthrady za liek alebo
spolo¢ne posudzované lieky, s prihliadnutim na osobitné podmienky thrady lieku alebo
spoloéne posudzovanych liekov dohodnuté v zmluve o podmienkach tihrady lieku uzatvorenej
podla § 7a alebo v zmluve uzatvorenej podla osobitného predpisu®) (dalej len ,,redlna thrada®).

(2) Ak ministerstvo rozhodlo o zaradeni originalneho lieku na zaklade ziadosti podl'a § 10 ods.
2 pism. e) druhého bodu a v referen¢nej skupine zaradenej v zozname kategorizovanych liekov,
do ktorej posudzovany liek patri,

a) bol podmienene zaradeny iny liek toho isté¢ho drzitel'a registracie, podmienena uhrada
urcena pre tento podmienene zaradeny liek sa povazuje za podmienent1 thradu urcent thrmne
pre spolo¢ne posudzované lieky, ktorymi st posudzovany liek a liek, pre ktory bola
podmienend tthrada povodne urcena,

b) boli podmienene zaradené in¢ spolo¢ne posudzované lieky toho istého drzitel'a registracie,
podmienena thrada ur€ena uhrnne pre tieto podmienene zaradené lieky sa povazuje za



podmienent thradu ur¢ent thrnne pre spolo¢ne posudzované lieky, ktorymi st posudzovany
liek a spolo¢ne posudzované lieky, pre ktoré bola podmienena thrada pdvodne tthrnne urcena.

(3) Ak reélna uhrada prevysuje podmienenu thradu urcenu pre liek alebo spolo¢ne
posudzované lieky, drzitel registracie je povinny uhradit’ zdravotnym poistovniam sumu
rovnajucu sa rozdielu medzi redlnou thradou a podmienenou thradou (d’alej len ,,vyrovnaci
rozdiel®). Vyska urcenej podmienenej uhrady za liek alebo spolo¢ne posudzované lieky sa pre
Gcely vyrovnacieho rozdielu primerane zniZi v zavislosti od skutoénej dizky rozhodného
obdobia, za ktoré sa vyrovnaci rozdiel podla prvej vety urcuje.

(4) Ak liek bol vyradeny zo zoznamu kategorizovanych liekov pred uplynutim rozhodného
obdobia, ministerstvo ur¢i vyrovnaci rozdiel za obdobie odkedy bola podmienena tihrada uréena
do vyradenia lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov. Vyska uré¢enej podmienenej thrady za
liek alebo spolo¢ne posudzované lieky sa na ucely urcenia vyrovnacieho rozdielu primerane
znizi v zavislosti od skuto¢nej diZky rozhodného obdobia, za ktoré sa vyrovnaci rozdiel podla
prvej vety urcuje.

(5) Ak podmienena uhrada bola urc¢ena rozhodnutim alebo podl’a § 21b ods. 5 tohto zakona v
zneni u€innom do 31. jula 2022 pre rozhodné obdobie v trvani 12 mesiacov a redlna tthrada za
toto rozhodné obdobie prevysuje podmienenu thradu v désledku okolnosti hodnych osobitného
zretel'a, ministerstvo moze vysku vyrovnacieho rozdielu znizit’ alebo zvysit.

(6) Ministerstvo moze vyrovnaci rozdiel znizit" alebo zvysit podla odseku 5 najma 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 iného lieku alebo inych spolo¢ne posudzovanych liekov s rovnakou terapeutickou
indikaciou nezabezpecil dostupnost’ licku alebo spolo¢ne posudzovanych liekov na trhu v
dostatocnom mnozstve pocas celého rozhodného obdobia, vo vzt'ahu ku ktorému sa uréuje
vyrovnaci rozdiel, a tato nedostupnost’ posudzovaného lieku alebo posudzovanych spolo¢ne
posudzovanych liekov alebo iného licku alebo inych spolo¢ne posudzovanych liekov s
rovnakou indikaciou mala nezanedbatelny vplyv na spotrebu posudzovaného lieku alebo
posudzovanych spolo¢ne posudzovanych lieckov,

¢) nastala zmena maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnti davku lieciva
inej alternativnej medicinskej intervencie, v dosledku ktorej nastala zmena vo vyske spotreby
posudzovaného lieku alebo spolo¢ne posudzovanych lickov,

d) nastali zmeny skuto¢nosti, ktoré¢ boli predvidané v Ziadosti o podmienené zaradenie lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov a uradné urcenie ceny lieku a akceptované ministerstvom v
rozhodnuti o podmienenom zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a uradnom
urCeni ceny lieku, alebo nastali zmeny inych skuto¢nosti, na zéklade ktorych ministerstvo
rozhodlo o ur¢eni podmienenej uhrady a su 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 spdsobena inym ako infekénym ochorenim,

g) nastali iné zmeny v pacientskej populacii,



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

i) s ohPadom na dizku lie¢by pacienti lie¢eni lickom prechadzaju z jedného roka do druhého, v
doésledku ¢oho sa v obdobi po prvych 12 mesiacoch akumuluju pacienti lieceni liekom z
predchadzajiicich obdobi a nastupujici novi pacienti, v dosledku ¢oho dizka lie¢by lickom trva
viac ako 12 mesiacov a ministerstvo nerozhodlo o uréeni podmienenej tthrady podla § 21b ods.
4 v zneni u¢innom do 31. jula 2022,

J) na obdobie po uplynuti 12 mesiacov odo diia nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia o
podmienenom zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov nebola urc¢ena nova
podmienena tthrada napriek opodstatnene zvySenej spotrebe lieku,

k) klinicky prinos lieku, ktory méa vplyv na dizku lie¢by lickom, je v skutoénosti vyssi, nez bol
preukazany v ramci $tudii predlozenych v konani o Ziadosti o zaradenie lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov.

(7) Ministerstvo moze vyrovnaci rozdiel znizit’ alebo zvysit podl'a odseku 5 tak, aby
vynakladanie prostriedkov verejného zdravotného poistenia bolo ucelné a efektivne a bola
zabezpecena finan¢na stabilita systému verejného zdravotného poistenia.

(8) Ministerstvo ur¢i 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 odo diia nadobudnutia
vykonatel'nosti tohto rozhodnutia. Ak uplynulo rozhodné obdobie, na ktoré bola podmienena
uhrada urcena, do 31. jula 2022, ministerstvo zacne konanie o urceni vysky vyrovnacieho
rozdielu do 28. februara 2023. Ak rozhodné obdobie, na ktoré bola podmienend thrada urcena,
neuplynulo do 31. jila 2022, ministerstvo za¢ne konanie o urceni vysky vyrovnacieho rozdielu
do Siestich kalendarnych mesiacov od uplynutia rozhodného obdobia, na ktoré je podmienena
uhrada urcena. Ministerstvo rozhodne o uréeni vyrovnacieho rozdielu do 120 dni od zacatia
konania.

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

(10) Ak ministerstvo rozhodlo o ur¢eni podmienenej uhrady lieku alebo spoloc¢ne
posudzovanych lickov na rozhodné obdobie v trvani 24 mesiacov a nerozhodlo o d’alSom
podmienenom zaradeni lieku v zozname kategorizovanych liekov a uréeni podmienenej tthrady
tak, aby rozhodnutie nadobudlo vykonatel'nost’ v den nasledujtici po uplynuti rozhodného
obdobia, a to aj opakovane, lick zostava zaradeny v zozname kategorizovanych liekov bez
uréenia podmienenej uhrady uplynutim posledného dna rozhodného obdobia, na ktoré bola
podmienena tthrada rozhodnutim urcena.

(11) Ak ministerstvo rozhodlo o ur¢eni podmienenej thrady lieku alebo spolo¢ne
posudzovanych liekov na rozhodné obdobie v trvani 12 mesiacov, liek zostava zaradeny v
zozname kategorizovanych liekov bez urcenia podmienenej thrady uplynutim posledného dia
rozhodného obdobia, na ktoré bola podmienena thrada uréena rozhodnutim alebo podla § 21b
ods. 5 v zneni t¢innom do 31. jula 2022.

(12) Ak drzitel registracie vo vztahu k lieku, ktory bol od 1. januéara 2018 do 31. oktobra 2022
podmienene zaradeny do zoznamu kategorizovanych liekov neuzavrie do 31. decembra 2023 s



ministerstvom zmluvu o podmienkach thrady lieku podl'a § 7a ods. 2, predmetom ktorej bude
dojednanie podl'a § 7a ods. 3 pism. d), €) a f), ministerstvo rozhodne o vyradeni licku zo
zoznamu kategorizovanych liekov a drzitel registracie je povinny uhradit’ naklady na liecbu
liekom kazdému poistencovi, ktorému bol vyradeny liek poskytnuty v obdobi, ked’ bol liek
zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, v sulade s preskripénymi obmedzeniami,
indikaénymi obmedzeniami a obmedzeniami uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci
suhlas uvedenymi v zozname kategorizovanych liekov, a to do obdobia prevedenia poistenca na
pre neho vhodnt, porovnatel'ne u¢innt a bezpecnt liecbu uhradzant z prostriedkov verejného
zdravotného poistenia, maximalne vSak po dobu 24 mesiacov.

(13) Odseky 1 az 12 sa pre lieky podmienene zaradené do zoznamu kategorizovanych liekov
podl'a znenia tohto zakona uc¢inného do 31. jula 2022 uplatniuji do diia uverejnenia oznamenia
ministerstva o nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia o urceni vyrovnacieho rozdielu pre
posledny podmienene zaradeny liek v Zbierke zakonov Slovenskej republiky.

§ 98j
Prechodné ustanovenie k ipravam u¢innym od 1. augusta 2023

(1) Percentudlna sadzba podla § 88 ods. 18 sa prvykrat pouzije v roku 2026; percentualna
sadzba podl'a § 88 ods. 18 v roku

a) 2024 je 3,9 %,
b) 2025 je 2,9 %.
(2) Ustanovenie § 98h ods. 6 sa od 1. augusta 2023 neuplatiuje.
§99
Tymto zakonom sa preberaju pravne zavazné akty Eurdpskej unie uvedené v prilohe ¢. 1.
§ 100
ZruSovacie ustanovenie

ZruSuje sa opatrenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky z 25. novembra 2011 ¢.

S$11219-0OL-2011, ktorym sa vydava Zoznam zdravotnickych pomdcok na mieru (ozndmenie €.
425/2011 Z. z.).

§ 101
ZruSovacie ustanovenie ucinné od 1. augusta 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 kritériach pre vypocet koeficientu prahovej hodnoty a o podrobnostiach
vypoctu koeficientu prahovej hodnoty.

CLTI
Zakon Slovenskej narodnej rady ¢. 73/1986 Zb. o umelom preruseni tehotenstva v zneni zakona ¢.
419/1991 Zb. sa meni takto:


https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/425/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2018/93/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/1986/73/

§ 3 sa vypusta.

Cl1. 111

Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni
zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 123/1996 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej
republiky €. 224/1996 Z. z., zékona ¢. 70/1997 Z. z., zakona €. 1/1998 Z. z., zakona ¢. 232/1999 Z.
z., zakona ¢. 3/2000 Z. z., zakona ¢. 142/2000 Z. z., zakona ¢. 211/2000 Z. z., zakona ¢. 468/2000
Z. z., 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., zdkona ¢. 418/2002 Z. z., zdkona ¢. 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 ¢. 450/2003 Z. z., zakona ¢.
469/2003 Z. z., zakona ¢. 583/2003 Z. z., zakona ¢. 5/2004 Z. z., zdkona ¢. 199/2004 Z. z., zakona
¢.204/2004 Z. z., zakona &. 347/2004 Z. z., zakona &. 382/2004 Z. z., zakona ¢&. 434/2004 Z. z.,
zakona ¢. 533/2004 Z. z., zakona ¢. 541/2004 Z. z., zakona ¢. 572/2004 Z. z., zakona ¢. 578/2004
Z. z., zakona €. 581/2004 Z. z., zakona ¢. 633/2004 Z. z., zakona ¢. 653/2004 Z. z., zakona ¢.
656/2004 Z. z., zakona ¢. 725/2004 Z. z., zakona ¢. 5/2005 Z. z., zdkona ¢&. 8/2005 Z. z., zdkona ¢.
15/2005 Z. z., zdkona ¢. 93/2005 Z. z., zdkona ¢. 171/2005 Z. z., zakona ¢. 308/2005 Z. z., zakona
¢. 331/2005 Z. z., zakona €. 341/2005 Z. z., zakona ¢. 342/2005 Z. z., zdkona ¢. 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 €. 572/2005 Z. z., zakona ¢. 573/2005 Z. z., zakona ¢. 610/2005 Z. z., zakona ¢.
14/2006 Z. z., zakona ¢. 15/2006 Z. z., zakona ¢&. 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 €. 672/2006 Z. z., zakona ¢. 693/2006 Z. z., zakona ¢. 21/2007 Z. z., zakona ¢. 43/2007 Z.
z., zakona ¢. 95/2007 Z. z., zakona ¢. 193/2007 Z. z., zakona ¢. 220/2007 Z. z., zakona ¢. 279/2007
Z. z., zakona ¢. 295/2007 Z. z., zdkona ¢. 309/2007 Z. z., zdkona ¢. 342/2007 Z. z., zakona ¢.
343/2007 Z. z., zakona ¢. 344/2007 Z. z., zdkona ¢. 355/2007 Z. z., zdkona ¢. 358/2007 Z. z.,
zéakona €. 359/2007 Z. z., zakona ¢. 460/2007 Z. z., zakona ¢. 517/2007 Z. z., zakona ¢. 537/2007
Z. z., zakona ¢. 548/2007 Z. z., zdkona ¢. 571/2007 Z. z., zdkona ¢. 577/2007 Z. z., zakona ¢.
647/2007 Z. z., zakona ¢. 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 ¢. 405/2008 Z. z.,
zakona ¢. 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., zakona ¢. 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 ¢. 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., zdkona ¢. 556/2010 Z. z.,
zékona €. 39/2011 Z. z., zakona ¢. 119/2011 Z. z., zakona ¢. 200/2011 Z. z., zdkona ¢. 223/2011 Z.
z., zakona €. 254/2011 Z. z., zakona €. 256/2011 Z. z., zakona ¢. 258/2011 Z. z., zakona ¢.
324/2011 Z. z. a zékona ¢&. 342/2011 Z. z. sa meni a doplna takto:

1. V sadzobniku spravnych poplatkov v Casti I VSeobecnd sprava sa v polozke 152 vypustaju
pismena n) az p). DoterajSie pismena r) az x) sa oznacuju ako pismena n) az u).

2. V sadzobniku spravnych poplatkov v Gasti I Vieobecna sprava sa polozka 152 dopliia
pismenami v) azZ aj) a oslobodenim, ktoré zneju:

»»

200

V) Rozhodovanie o Ziadosti o uradné urcenie ceny lieku ..... our


https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/1995/145/

y)

aa)

ab)

ac)

ad)

ae)

af)

ag)

ah)

ai)

Rozhodovanie o Ziadosti o zvysenie uradne urcenej ceny lieku .....

Rozhodovanie o Ziadosti o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a
uradné urcenie ceny lieku (liek, ktory svojou charakteristikou nepatri do Ziadnej
referencnej skupiny zaradenej v zozname kategorizovanych liekov) .....

Rozhodovanie o Ziadosti o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a
uradné urcenie ceny lieku (liek, ktory svojou charakteristikou patri do niektorej
referencnej skupiny zaradenej v zozname kategorizovanych liekov) .....

Rozhodovanie o Ziadosti o podmienené zaradenie lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov a uradné urcenie ceny lieku .....

Rozhodovanie o Ziadosti o zaradenie zdravotnickej pomécky do zoznamu
kategorizovanych zdravotnickych pomocok a uradné urcenie ceny zdravotnickej

Rozhodovanie o Ziadosti o zaradenie zdravotnickej pomécky do zoznamu
kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych materidlov a tiradné urcenie ceny
zdravotnickej pomocky ...

Rozhodovanie o Ziadosti o zaradenie dietetickej potraviny do zoznamu
kategorizovanych dietetickych potravin a uradné urcenie ceny dietetickej
potraviny .....

Rozhodovanie o Ziadosti o zvySenie uradne urcenej ceny lieku zaradeného v
zozname kategorizovanych lickov .....

Rozhodovanie o Ziadosti o zvySenie uradne urcenej ceny zdravotnickej pomécky
zaradenej v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomdcok .....

Rozhodovanie o Ziadosti o zvySenie uradne urcenej ceny zdravotnickej pomécky
zaradenej v zozname kategorizovanych Specidalnych zdravotnickych materialov

Rozhodovanie o Ziadosti o zmenu charakteristik podskupiny zdravotnickych
pomocok .....

Rozhodovanie o Ziadosti o zmenu charakteristik podskupiny specialnych
zdravotnickych materidlov .....

200
eur

2100
eur

600
eur

3100
eur

300
eur

300
eur

300
eur

600
eur

300
eur

300
eur

1600
eur

300
eur

300
eur



aj) Rozhodovanie o Ziadosti o zmenu charakteristik podskupiny dietetickych potravin 300
..... eur

Oslobodenie

Od poplatkov podla pismen ag) az aj) je ucastnik konania oslobodeny, ak predmetom Ziadosti je

1. zniZenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva,

2. znizenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomocku zaradenii v
podskupine zdravotnickych pomécok,

3. zniZenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomécku zaradenii v
podskupine Specialnych zdravotnickych materialov,

4. znizenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za jednotku referencnej davky
dietetickej potraviny,

5. zuzenie preskripcného obmedzenia,
6. zuzenie indikacného obmedzenia,
7. zniZenie mnozstvového limitu alebo

8. zniZenie financného limitu. .

3. V sadzobniku spravnych poplatkov ¢asti I VSeobecna sprava sa v polozke 152 do poznamky
pripajaju treti a Stvrty bod, ktoré zneju:

.. 3. Uhrada poplatku pre Ziadosti podla pismen v) a aj) musi byt pripisand na ii¢et Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky najneskor siedmy den odo dna dorucenia Ziadosti, inak sa
konanie zastavi.

4. Poplatky uhradené za ziadosti podla pismen v) az aj), konanie o ktorych bolo zastavené, sa
nevracaju. .

CL 1V

Zakon €. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhradzanej na zéklade verejného
zdravotného poistenia a o uhradach za sluzby stvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti v
zneni zakona ¢. 720/2004 Z. z., zakona ¢. 347/2005 Z. z., zakona ¢. 538/2005 Z. z., zakona ¢.
660/2005 Z. z., zakona ¢. 342/2006 Z. z., zdkona €. 522/2006 Z. z., zékona ¢. 661/2007 Z. z.,
zikona &. 81/2009 Z. z., zakona &. 402/2009 Z. z. a zikona &. 34/2011 Z. z. sa meni a doplia takto:


https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2004/577/

1. V § 1 sa vypusta odsek 2. Sucasne sa zruSuje oznacenie odseku 1.
2. § 4 az 6 sa vypustaju.

Poznédmky pod ¢iarou k odkazom 14 a 15 sa vypustaju.

3.V § 7 odsek 1 znie:

,,(1) Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa plne alebo ciastocne uhradza kupelna
starostlivost, ak nadvizuje na predchadzajucu ambulantnu zdravotnu starostlivost™) (dalej len
., ambulantna starostlivost*) alebo ustavnu zdravotnu starostlivost?) (dalej len ,,ustavna

starostlivost'™). .
4. § 8 znie:

»§ 8

Na zdklade verejného zdravotného poistenia sa

a) neuhradza zdravotna starostlivost, ktora nie indikovana zo zdravotnych dovodov,

b) neuhradzaju naklady spojené s klinickym skusanim,

¢) neuhradza zdravotna starostlivost spojena s liecbou komplikdcii alebo nasledkov vzniknutych

¢

v dosledku klinického skusania. “.

5. Nadpis tretej Casti znie: ,,KATEGORIZACIA CHOROB*.

6. Vypusta sa oznaCenie prvej hlavy vratene nadpisu.
7.V §9 ods. 1 sa slovo ,,ministerstva“ nahradza slovami ,,Ministerstva zdravotnictva Slovenskej

republiky (d’alej len ,,ministerstvo®)™.
8. § 9 sa dopliia odsekmi 5 a 6, ktoré zneju:

., (5) Kategorizacna komisia pre choroby ma jedenast ¢lenov, ktorych vymentiva a odvolava
minister zdravotnictva Slovenskej republiky; troch ¢lenov na navrh ministerstva, pdt’ clenov na
navrh zdravotnych poistovni a troch clenov na navrh Slovenskej lekarskej komory, Slovenskej

lekarskej spolocnosti alebo odbornych spolocnosti.

(6) Cinnost Kategorizacnej komisie pre choroby upravi statit, ktory schvaluje minister
zdravotnictva Slovenskej republiky. “.

9. V tretej Casti sa vypustaju druhd hlava az Stvrta hlava.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 17, 17a, 17b, 18, 19, 19a, 19b, 20, 20a, 20b, 20c a 21 sa
vypustaju.

10. V § 38 ods. 8 pism. d) druhom bode sa slova ,,0zna¢enych symbolom ,,V* (§ 4 ods. 3)
nahradzaju slovami ,,ur¢enych na povinné o¢kovanie predpisanych®.

11. Poznamky pod ¢iarou k odkazom 25 a 26 sa vypustaju.

12. § 39 az 40a sa vypustaju.

13



Poznédmky pod ¢iarou k odkazom 22a, 29 a 29a sa vypustaju.
13. § 41 a 42 zneju:

»8§ 41

Ministerstvo v ramci svojej pésobnosti riadi a odborne usmernuje cinnosti spojené s
kategorizdciou chorob.

§42

(1) Zdravotna poistoviia je povinna poskytnut poistencovi na zaklade jeho Ziadosti prispevok na
vhradu zdravotnej starostlivosti poskytnutej nezmluvnym poskytovatelom, ak Ziadost spliia
kritéria na poskytnutie prispevku, ktoré urcuje a zverejnuje zdravotna poistovia, a s poskytnutim
prispevku zdravotna poistoviia suhlasila pred poskytnutim zdravotnej starostlivosti.

(2) Nezmluvnym poskytovatelom podla odseku 1 je poskytovatel, s ktorym nema zdravotnd
poistovia uzatvoreni zmluvu podla osobitného predpisu.®)

(3) Zdravotna poistoviia uhradi poistencovi prispevok podla odseku 1 na zdklade predlozenych
dokladov o uhrade. Vyska prispevku nesmie prekrocit cenu obvykli u zmluvnych poskytovatelov
v prislusnom case, na prislusnom mieste a za prislusnu zdravotnu starostlivost.

(4) Zdravotna poistoviia ma pravo

a) uplatnit’ voci poistencovi narok na whradu za poskytnutu zdravotnu starostlivost, ak sa mu
poskytla preukadzatelne v désledku porusenia liecebného rezimu®) alebo v dosledku uzZitia
alkoholu alebo inej navykovej latky, alebo voci tretej osobe, ak k urazu alebo inému poskodeniu
zdravia u poistenca doslo jej zavinenym protipravnym konanim,

b) uhradit poistencovi cast uhrady, ktora zodpoveda jeho spoluucasti, ak sa poisteneC
pravidelne podrobuje preventivinym prehliadkam, preventivnemu ockovaniu a vedie zdravy
spésob Zivota,?) a to vo vsetkych pripadoch, ktoré spliiajii kritérid urcené a uverejnené
zdravotnou poistoviiou.

(5) Zdravotny vykon, ktory nie je uvedeny v Zozname zdravotnych vykonov indikovanych pri
Jjednotlivych chorobdch, mozno plne alebo ciastocne uhradit poistencovi len s predchadzajicim
suhlasom revizneho lekdra zdravotnej poistovne.®)

(6) Zdravotnu starostlivost podla odseku 5, na ktoru dal predchddzajuci suhlas revizny lekar
zdravotnej poistovne,®) uhrddza zdravotna poistovia. .

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 33 sa vypusta.

14. § 42a sa vypusta.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 34a az 34c sa vypustajui.

15. § 45 sa vypusta.

16. Prilohy €. 1, 4, 5 a 5a sa vypust'aju.

17. V prilohe &. 6 &asti II. Choroby obehového tstrojenstva v &isle indikacie I1/6 sa v stipci
,,Uhrada z verejného zdravotného poistenia® pismeno ,,A“ nahradza pismenom ,,B*.



18. V prilohe €. 6 Casti IV. Choroby z poruchy latkovej vymeny a Zliaz s vntitornou sekréciou v
¢isle indikacie IV/1 sa v stipci ,,Uhrada z verejného zdravotného poistenia“ pismeno ,,A* nahradza
pismenom ,,B*.

19. V prilohe ¢. 6 Casti IV. Choroby z poruchy latkovej vymeny a zliaz s vntitornou sekréciou v
¢isle indikacie IV/2 sa v stipci ,,Uhrada z verejného zdravotného poistenia“ pismeno ,,A* nahradza
pismenom ,,B*.

20. V prilohe €. 6 ¢asti VI. Nervové choroby v ¢isle indikacie VI/9 sa v stipci ,Uhrada z verejného
zdravotného poistenia® pismeno ,,B“ nahradza pismenom ,,A* a v stipci ,,Poznamka“ sa vypusta
druhé veta.

21. V prilohe €. 6 casti XX V. Netuberkuldzne choroby dychacich ciest sa za druht vetu vklada
nova tretia veta, ktora znie: ,,Dolna hranica veku pre celt skupinu XXV je ustanovena na 3 roky.*.

CLV

Tento zakon nadobuda ucinnost’ 1. decembra 2011 okrem ¢lanku 1 § 8 ods. 5, § 31 ods. 4 a § 59
ods. 4, ktoré nadobudaju u€innost’ 1. januara 2012.

Ivan Gasparovic v. r.

Richard Sulik v. r.

Iveta Radicova v. r.
Priloha ¢. 1

k zakonu ¢. 363/2011 Z. z.

Zoznam preberanych pravne zaviaznych aktov Eurdpskej tnie

Smernica Rady 89/105/EHS z 21. decembra 1988 o transparentnosti opatreni upravujtcich
stanovenie cien humannych liekov a ich zarad’ovanie do vniitrostatnych systémov zdravotného
poistenia (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 5/zv. 1; U.v. ES L 40, 11. 2. 1989).

1) § 20 ods. 2 zakona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomédckach a o zmene a

doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.
1a) § 3 zékona €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach stvisiacich s poskytovanim

zdravotne;j starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov.

1b) § 48 zakona ¢. 362/2011 Z. z. v zneni neskor$ich predpisov.

1c) § 49 zékona €. 362/2011 Z. z. v zneni zakona ¢. 459/2012 Z. z.

1ca) Napriklad zakon ¢. 483/2001 Z. z. o bankach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni

neskorsich predpisov, zakon ¢. 215/2004 Z. z. o ochrane utajovanych skuto¢nosti a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov, zakon ¢. 452/2021 Z. z. o elektronickych
komunikaciach v zneni zékona ¢. 533/2021 Z. z.

1cb) CL. 2 pism. b) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 141/2000 zo 16. decembra
1999 o liekoch na ojedinelé ochorenia (U. v. ES L 18, 22. 1. 2000; Mimoriadne vydanie U. v. EU,
kap. 15/zv. 5) v platnom zneni.

1d) § 7 ods. 1 pism. b) a § 9 zakona &. 576/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.
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2) § 46 ods. 4 zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a
doplneni niektorych zakonov.

2a) CI. 2 ods. 1 pism. a) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1394/2007 z 13.
novembra 2007 o liekoch na inovativnu lie¢bu, ktorym sa meni a dopiiia smernica 2001/83/ES a
nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 324, 10. 12. 2007) v platnom zneni.

3) § 7 ods. 1 pism. a) a § 8 zdkona ¢&. 576/2004 Z. z.

4) § 7 ods. 1 pism. ¢) a § 10 zakona ¢&. 576/2004 Z. z.

4a) § 1 ods. 1 zékona ¢. 358/2021 Z. z. o Narodnom instittite pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

5) § 70 az 73 zakona €. 461/2003 Z. z. o socialnom poisteni v zneni neskorSich predpisov.

6) § 38 az43, § 125 a 126 zékona ¢. 328/2002 Z. z. o socialnom zabezpedeni policajtov a vojakov a
o zmene a doplneni niektorych zédkonov v zneni neskorsich predpisov.

8) Nariadenie Rady (EHS) ¢. 2658/87 z 23. jula 1987 o colnej a Statistickej nomenklatire a o
Spolo¢nom colnom sadzobniku (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 2/zv. 2; U. v. ES L 256, 7. 9.
1987) v platnom zneni.

8a) § 6 ods. 13 pism. b) prvy bod zakona ¢. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poist'ovniach, dohl'ade
nad zdravotnou starostlivost'ou a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskor$ich
predpisov.

8aa) § 2 vyhlasky ¢. 298/2022 Z. z., ktorou sa ustanovuju podrobnosti vypoétu prislusného nasobku
hrubého domaceho produktu pre stanovenie prahovej hodnoty posudzovaného lieku.

8b) § 60 ods. 1 pism. i) prvy bod zékona ¢. 362/2011 Z. z.

9) § 110 ods. 2 a 3 zakona €. 362/2011 Z. z.

10) § 9 a 12 zékona €. 264/1999 Z. z. o technickych poziadavkach na vyrobky a o posudzovani
zhody a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

12) CI. 12 nariadenia Rady (EHS) ¢. 2913/92 z 12. oktdbra 1992, ktorym sa ustanovuje Colny
kodex Spologenstva (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 2/zv. 4; U. v. ES L 302, 19. 10. 1992) v
platnom zneni.

§ 16 az 18 zakona €. 199/2004 Z. z. Colny zakon a o zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni
neskorsich predpisov.

13) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni
neskorsich predpisov.

14) Zakon ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov.
15) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 18/1996 Z. z. o cenach v zneni neskorsich
predpisov.

16) § 29 zakona €. 362/2011 Z. z.

17) § 7 zakona €. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach, dohl'ade nad zdravotnou

starostlivostou a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

17a) § 5 ods. 1 pism. a) az h), k) am) a ods. 2 a 3 zékona ¢. 595/2003 Z. z. o dani z prijmov v zneni
neskorsich predpisov.

17b) § 11 ods. 3 zékona ¢. 580/2004 Z. z. o zdravotnom poisteni a o zmene a doplneni zakona ¢.
95/2002 Z. z. o poistovnictve a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov.

17¢) § 16 ods. 2 pism. b) a 0ds. 5 zakona ¢. 580/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

17d) § 11 ods. 4 zakona ¢. 580/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

17e) § 17a a 17b zakona ¢. 580/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

18) § 2 ods. 11 zékona &. 576/2004 Z. z.

18b) § 43a zakona ¢. 581/2004 Z. z. v zneni zakona ¢. 252/2021 Z. z.
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18c) § 15 ods. 8 zakona ¢. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach, dohl'ade nad zdravotnou
starostlivostou a o0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

19) Zéakon ¢. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhradzanej na zaklade verejného
zdravotného poistenia a o thradach za sluzby stivisiace s poskytovanim zdravotne;j starostlivosti v
zneni neskorsich predpisov.

20) § 43 az 47g zakona ¢. 578/2004 Z. z. o poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti,
zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov.

21) § 8 ods. 12 zakona ¢. 581/2004 Z. z. v zneni zakona ¢. 257/2017 Z. z.

22) § 15 zékona ¢. 55/2017 Z. z. o $tatnej sluzbe a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov.
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