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ZAKON
z 13. septembra 2011

o rozsahu a podmienkach dhrady liekov, zdravotnickych pomoécok a dietetickych potravin
na zaklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych zakonov

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na
tomto zakone:

ClL 1

PRVA CAST
ZAKLADNE USTANOVENIA

§1

Predmet zakona

Tento zakon ustanovuje rozsah a podmienky thrady
liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potra-
vin na zaklade verejného zdravotného poistenia. Tento
zakon tieZ upravuje konania, v ktorych Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,minis-
terstvo®) rozhoduje vo veciach rozsahu a podmienok
uhrady liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych
potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia.

§2

Vymedzenie zakladnych pojmov

Na uic¢ely tohto zakona sa rozumie

a) dietetickou potravinou potravina uréena na osobit-
né vyzivové alebo medicinske tiéely, ktora je pre svo-
je Specialne zloZenie alebo sposob vyroby jednoznac-
ne rozoznatelna od potravin uréenych na beznu
spotrebu, je vhodna na vyrobcom uvadzaneé vyzivové
ucely a splia osobitné vyzivové poziadavky ludi, kto-
rych traviace procesy alebo metabolizmus sa poru-
Sené, alebo ludi, ktori st v §pecialnych fyziologickych
podmienkach schopni ziskat zvlastny uzitok z kon-
trolovaného pozivania urcitych zloziek potravin vra-
tane zdravych dojciat a deti,

b) tiradne urc¢enou cenou lieku cena lieku od vyrobcu
alebo dovozcu, ktora nemoze byt prekrocena pri pr-
vom predaji lieku na tuzemi Slovenskej republiky
ani pri dalsom predaji lieku drzitelovi povolenia na
velkodistribuciu liekov,

c)uradne urcenou cenou zdravotnickej pomocky cena
zdravotnickej pomocky od vyrobcu alebo dovozcu,
ktora nemodze byt prekrocena pri prvom predaji
zdravotnickej pomocky na tizemi Slovenskej repub-
liky ani pri dalsom predaji zdravotnickej pomocky
dodavatelovi zdravotnickych pomocok,

d)aradne urcenou cenou dietetickej potraviny cena
dietetickej potraviny od vyrobcu alebo dovozcu, kto-
ra nemoze byt prekro¢ena pri prvom predaji dietetic-
kej potraviny na tizemi Slovenskej republiky ani pri
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dalsom predaji dietetickej potraviny dodavatelovi
dietetickych potravin,

e) iradne urcenou cenou lieku, zdravotnickej pomoc-
ky alebo dietetickej potraviny v inom ¢lenskom State
Europskej unie (dalej len ,¢lensky stat“) cena lieku,
zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny
od vyrobcu alebo dovozcu, ak je tato cena tiradne ur-
c¢ena alebo regulovana vecne prislusSnym organom
v tomto State, inak ina cena tiradne urcena alebo re-
gulovana vecne prisluSnym organom v tomto State
prepocitana na cenu od vyrobcu alebo dovozcu,

f) europskou referencnou cenou lieku druha najnizsia
cena spomedzi uradne uréenych cien lieku v inych
¢lenskych statoch; ak ma liek iradne uréenu cenu
len v jednom z inych élenskych Statov, iradne urce-
na cena lieku v tomto State,

g) europskou referenénou cenou zdravotnickej pomoc-
cien zdravotnickej pomocky v inych ¢lenskych sta-
toch; ak ma zdravotnicka pomocka tiradne urcenu
cenu len v jednom z inych ¢lenskych Statov, aradne
urcena cena zdravotnickej pomocky v tomto State,

h) eur6pskou referenc¢nou cenou dietetickej potraviny
druha najnizsia cena spomedzi uradne uréenych
cien dietetickej potraviny v inych ¢lenskych statoch;
ak ma dieteticka potravina tradne uréenu cenu len
v jednom z inych ¢lenskych Statov, tiradne urcena
cena dietetickej potraviny v tomto State,

i) maximalnou cenou lieku vo verejnej lekarni cena lie-
ku, ktora nemoze byt prekrocena pri predaji lieku vo
verejnej lekarni alebo v pobocke verejnej lekarne;
v tejto cene je zahrnuta aj cena obchodného vykonu
drzitela povolenia na velkodistribuciu liekov a cena
obchodného vykonu drzitela povolenia na poskyto-
vanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni,

j)maximalnou cenou zdravotnickej pomoécky vo vydaj-
ni zdravotnickych pomoécok cena zdravotnickej po-
mocky, ktora nemoze byt prekrocena pri predaji
zdravotnickej pomocky vo vydajni zdravotnickych
pomocok, verejnej lekarni alebo v pobocke verejnej
lekarne; v tejto cene je zahrnuta aj cena obchodného
vykonu dodavatela zdravotnickych pomécok a cena
obchodného vykonu drzitela povolenia na poskyto-
vanie lekarenskej starostlivosti,

k) maximalnou cenou dietetickej potraviny vo verejnej
lekarni cena dietetickej potraviny, ktora nemoze byt
prekrocena pri predaji dietetickej potraviny vo verej-
nej lekarni alebo v pobocke verejnej lekarne; v tejto
cene je zahrnuta aj cena obchodného vykonu doda-
vatela dietetickych potravin a cena obchodného vy-
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konu drzitela povolenia na poskytovanie lekaren-
skej starostlivosti vo verejnej lekarni,

) nakladovou efektivnostou pomer medzi celkovymi

nakladmi vynalozenymi z verejného zdravotného po-

istenia pri pouziti lieku, zdravotnickej pomocky ale-
bo dietetickej potraviny a celkovymi prinosmi pri po-
uziti tejto medicinskej intervencie; pri porovnavani
viacerych medicinskych intervencii pomer medzi
rozdielom celkovych nakladov vynaloZzenych z verej-
ného zdravotného poistenia na tieto intervencie

a rozdielom celkovych prinosov pri pouziti tychto

medicinskych intervencii,

preskripénym obmedzenim podmienenie plnej alebo

ciastocénej tihrady lieku, zdravotnickej pomocky ale-

bo dietetickej potraviny na zaklade verejného zdra-
votného poistenia predpisanim lieku, zdravotnickej
pomocky alebo dietetickej potraviny lekarom so Spe-
cializaciou v uréenom $pecializaénom odbore, zub-
nym lekarom alebo vS§eobecnym lekarom na zaklade
pisomného odporucania lekara so Specializaciou

v urc¢enom Specializaénom odbore,

n)indikacnym obmedzenim podmienenie plnej alebo
ciastocnej uhrady lieku, zdravotnickej pomocky ale-
bo dietetickej potraviny na zaklade verejného zdra-
votného poistenia predpisanim a pouzitim lieku,
zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny
pri indikaciach a za podmienok urc¢enych v rozhod-
nutivramci kategorizacie liekov, zdravotnickych po-
mocok, Specialnych zdravotnickych materialov ale-
bo dietetickych potravin,

o)finanénym limitom maximalna vyska penaznych
prostriedkov, ktoré je mozné vynalozit na plnu alebo
c¢iastoénu tthradu urcenych zdravotnickych pomo-
cok alebo dietetickych potravin na zaklade verejné-
ho zdravotného poistenia pre poistenca verejného
zdravotného poistenia (dalej len ,poistenec”) pocas
urceného ¢asového obdobia,

p) mnozstvovym limitom maximalne mnozstvo urce-
nych zdravotnickych pomocok alebo dietetickych
potravin, ktoré je mozné poistencovi plne alebo ¢ias-
toéne uhradit na zaklade verejného zdravotného po-
istenia poc¢as urceného ¢asového obdobia.

m

—

DRUHA CAST
LIEKY

PRVA HLAVA
ROZSAH UHRADY LIEKOV

§3

(1) Ak v tomto zakone nie je ustanovené inak, na za-
klade verejného zdravotného poistenia sa plne uhra-
dzaja
a)lieky poskytované v ramci ustavnej zdravotnej

starostlivosti') (dalej len ,ustavna starostlivost®),

ktoré su zaradené v zozname liekov s iradne urce-

nou cenou; ak je na trhu dostupnych viacero
navzajom nahraditelnych liekov s obsahom rovna-
kého lieciva alebo kombinacie liec¢iv (dalej len ,lieci-
vo®), poskytnuty liek sa na zaklade verejného zdra-
votného poistenia uhradza len do vySky ceny
najlacnejsieho z nich,

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

c) lieky poskytované v ramci tstavnej starostlivosti, ak
ide o lieky s obsahom lie¢iv urc¢enych na podpornua
alebo doplnkovu liecbu,

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

(2) Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa plne
alebo c¢iastocne uhradzajua lieky poskytované v rameci am-
bulantnej zdravotnej starostlivosti®) (dalej len ,ambu-
lantna starostlivost”) alebo lekarenskej starostlivosti®)
zaradené v zozname kategorizovanych liekov, ktoré su
predpisané a pouzité v stilade s preskripénymi obmedze-
niami, indikacnymi obmedzeniami a obmedzeniami
uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci su-
hlas uvedenymi v tomto zozname.

(3) Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa
v ramci ambulantnej starostlivosti alebo lekarenskej
starostlivosti plne uhradzaju lieky pripravované v le-
karni podla predpisu lekara urc¢ené na vydaj v lekarni,
v ktorej boli pripravené (dalej len ,individualne pripra-
vovany liek"), okrem individualne pripravovanych lie-
kov, na ktorych pripravu sa pouzivaju hromadne vyra-
bané lieky neuhradzané alebo ¢iastoéne uhradzané na
zaklade verejného zdravotného poistenia; individualne
pripravované lieky, na ktorych pripravu sa pouZivaju
hromadne vyrabané lieky neuhradzané alebo ¢iastocne
uhradzané na zaklade verejného zdravotného poiste-
nia, sa uhradzaju v takom rozsahu, v akom su na za-
klade verejného zdravotného poistenia uhradzané zloz-
ky pouzité na ich pripravu. Hromadne vyrabané lieky
pouzité na pripravu individualne pripravovanych lie-
kov sa na zaklade verejného zdravotného poistenia
uhradzaju len pri pouziti vindikaciach, ktoré su v sula-
de so suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku.

(4) Poistenec sa na uhrade liekov poskytovanych
v ramci ustavnej starostlivosti nepodiela.

§4

Limit spolutcasti

(1) Ak thrnna vySka tthrad poistenca za doplatky po-
istenca za lieky prekroci v kalendarnom §tvrtroku limit
spoluucasti ustanoveny v odseku 3, zdravotna poistov-
na poistencovi uhradi ¢iastku, o ktoru je limit spolut-
Casti prekroc¢eny. Do uhrnnej vySky thrad poistenca sa
zapocitavaju doplatky poistenca za lieky ciastocne
uhradzané na zaklade verejného zdravotného poistenia

') §7 ods. 1 pism. b) a § 9 zakona ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivos-

ti a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

?) § 46 ods. 4 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

%) § 7 ods. 1 pism. a) a § 8 zakona ¢. 576/2004 Z. z.
%) § 7 ods. 1 pism. c¢) a § 10 zakona ¢. 576/2004 Z. z.
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vo vySke prepocitaného doplatku za najlacnejsi na-
hradny liek.

platkom poistenca prepocitanym na Standardnu dav-
ku liec¢iva zaradeny v zozname kategorizovanych liekov
s obsahom rovnakeého lieciva, s rovnakou cestou poda-
nia a s rovnakym mnozZstvom lie¢iva v liekovej forme
ako liek predpisany na lekarskom predpise. Ak vzozna-
me kategorizovanych liekov nie je zaradeny iny liek,
ktory by vyhovoval kritériam najlacnejsieho nahradné-
ho lieku, povazuje sa zan liek predpisany na lekarskom
predpise. VySka prepocitaného doplatku za najlacnejsi
nahradny liek sa uréi ako vyska doplatku poistenca
prepocitaného na Standardnu davku lie¢iva najlacnej-
§ieho nahradného lieku vynasobena poctom Standard-
nych davok lieciva vo vydanom lieku.

(3) Limit spolutuicasti vo vyske
a) 30 eur sa vztahuje na poistenca, ktory je k prvému
dnu kalendarneho §tvrtroka
1. drzitelom preukazu fyzickej osoby s tazkym zdra-
votnym postihnutim alebo preukazu fyzickej oso-
by s tazkym zdravotnym postihnutim so sprie-
vodcom,
2. poberatelom invalidného déchodku,®) invalidné-
ho vysluhového déchodku®) alebo
3. invalidny a nevznikol mu narok na invalidny do-
chodok,?)
b) 45 eur sa vztahuje na poistenca, ktory k prvému dinu
kalendarneho §tvrtroka
1. je poberatelom starobného déchodku, dochodku
z vysluhového zabezpecenia policajtov a vojakov®)
vo veku ustanovenom na vznik naroku na starob-
ny dochodok, déchodku z iného ¢lenského Statu,
Norska, Lichtenstajnska, Islandu, Svajciarska,
ak nie je poisteny v tomto State, nie je poberate-
lom déchodku z tretieho statu, alebo
2. dovrsil dochodkovy vek a nevznikol mu narok na
starobny déchodok.

(4) Limit spoluticasti podla odseku 3 sa nevztahuje
na poistencov, ktori majua

a) prijem, ktory podlieha dani z prijmov podla osobit-
ného predpisu’) okrem prijmu z doho6d vykonava-
nych mimo pracovného pomeru,

b) dochodok vyssi ako 50 % priemernej mesacnej mzdy
zamestnanca v hospodarstve Slovenskej republiky
zistenej Statistickym tiradom Slovenskej republiky
za kalendarny rok, ktory dva roky predchadza ka-
lendarnemu roku, v ktorom sa posudzuje narok
poistenca na limit spolutcasti.

(5) Ak sa na poistenca vztahuju oba limity spolutacas-
ti, uplatni sa vys$i z nich.
§5

Zoznam liekov s iradne uréenou cenou

(1) Ministerstvo uvedie v zozname liekov s iradne ur-
cenou cenou pre kazdy liek najma

a) kod lieku prideleny Statnym ustavom pre kontrolu
lieciv,
b)nazov lieku,
c) liekovu formu,
d) mnozstvo lieciva v liekovej forme,
e) velkost balenia lieku,
fymeno a priezvisko alebo obchodné meno drzitela po-
volenia na uvedenie lieku na trh (dalej len , drzitel re-
gistracie®),
g)tradne uréenu cenu lieku.
(2) Zoznam liekov s iradne uréenou cenou zverejnuje
ministerstvo na svojom webovom sidle vZdy k prvému
dnu mesiaca.

DRUHA HLAVA
KATEGORIZACIA LIEKOV

§6

(1) Ministerstvo rozhoduje kategorizaciou liekov o

a)zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov
a uradnom urceni ceny lieku,

b) podmienenom zaradeni lieku do zoznamu kategori-
zovanych liekov a iradnom urceni ceny lieku,

c)znizeni uradne urcenej ceny lieku zaradeného v zo-
zname kategorizovanych liekov,

d) zvySeni uradne urcenej ceny lieku zaradeného v zo-
zname kategorizovanych liekov,

e) urceni maximalnej ceny lieku vo verejnej lekarni,

f)vyradenilieku zo zoznamu kategorizovanych liekov,

g) urceni referenc¢nych skupin liekov zaradenych v zo-
zname kategorizovanych liekov a ich charakteristik,

h) zmene charakteristik referené¢nych skupin liekov za-
radenych v zozname kategorizovanych liekov,

i)tom, ¢i zdravotna poistoviia uhradza liek zaradeny
v zozname kategorizovanych liekov poskytovatelovi
zdravotnej starostlivosti (dalej len ,poskytovatel)
ako pripocitatelnu polozku k tthrade vykonu v am-
bulantnej starostlivosti (dalej len ,osobitny sposob
uhrady lieku®).

(2) Pre kazdy liek zaradeny v zozname kategorizova-
nych liekov sa urcéuje referenéna skupina a jej charak-
teristiky, priCom o zmene uréenia referencénej skupiny
moze ministerstvo rozhodnut aj z vlastného podnetu.

(3) Referencna skupina obsahuje lieky zaradené v zo-

zname kategorizovanych liekov, ktoré

a) obsahuju rovnaké liecivo,

b) maju rovnaku cestu podania,

c)maju rovnaku alebo porovnatelnu liekovi formu a

d) obsahuju rovnaké mnozstvo lieciva v jednej davke
lieku, majt rovnaku koncentraciu lie¢iva alebo rov-
naké mnozstvo lieciva v baleni lieku; prihliada sa na
charakter lie¢iva a liekovej formy.

(4) Ak referenéna skupina obsahuje lieky, ktoré sa vy-
znacuju pevnou liekovou formou uréenou na peroralne
podanie, referenéna skupina sa rozdeli na referenc¢né

%) § 70 az 73 zakona ¢. 461/2003 Z. z. o socialnom poisteni v zneni neskorsich predpisov.
%) §38az43, § 125 a 126 zakona ¢. 328/2002 Z. z. o socialnom zabezpeceni policajtov a vojakov a o zmene a doplneni niektorych zakonov

v zneni neskorsich predpisov.

7) § 5 a 6 zakona ¢. 595/2003 Z. z. o dani z prijmov v zneni neskorsich predpisov.
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podskupiny tak, aby rozdiel v poc¢te kusov liekovej formy
medzi najmensim a najva¢sim balenim lieku v jednej re-
ferenénej podskupine nebol vaési ako 20 % z poctu ku-
sov liekovej formy najmensieho balenia lieku.

(5) Pre kazdu referenénu skupinu sa urcuju tieto
charakteristiky:
a) Standardna davka liec¢iva,
b)maximalna vySka uhrady zdravotnej poistovne
za Standardnu davku lieciva.

(6) Pre kazdu referen¢nu skupinu sa mozu urcit aj
tieto charakteristiky:
a) preskripéné obmedzenie,
b)indika¢né obmedzenie,
c¢)obmedzenie uhrady zdravotnej poistovne na jej
predchadzajuci suhlas.

(7) Maximalna vys§ka uhrady zdravotnej poistovne
za Standardnu davku lie¢iva v referenénej skupine,
v ktorej st zaradené lieky uréené na povinné ockova-
nie, sa urci tak, aby bola zabezpecena plna thrada
zdravotnej poistovne najmenej za jeden liek urceny na
povinné ockovanie proti prenosnému ochoreniu alebo
prenosnym ochoreniam.

(8) Maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za
Standardnu davku lieciva v referen¢nej skupine, v kto-
rej su zaradené lieky vyznacujuce sa liekovou formou
s predizenym uvolniovanim lieciva, sa uréi

a)v sume maximalnej vysky uhrady zdravotnej pois-
tovne za Standardnu davku lieéiva v referencnej
skupine, v ktorej su zaradené lieky vyznacujtice sa
liekovou formou bez predizeného uvoltiovania lieci-
va a rovnakou cestou podania,

b)v sume maximalnej vySky tthrady zdravotnej pois-
tovne za Standardnu davku lie¢iva v referencnej
skupine, v ktorej su zaradené lieky vyznacujtuce sa
liekovou formou bez prediZzeného uvolfiovania lieci-
va a rovnakou cestou podania zvySenej o 5 %, ak lie-
kova forma s predizenym uvolfiovanim umoziuje
znizit frekvenciu podavania lieku poistencovi naj-
menej o 50 % oproti lieku s liekovou formou bez pre-
dizeného uvolnovania lieciva,

c)vo vyske najnizSej maximalnej ceny lieku vo verejnej
lekarni prepocitanej na Standardnu davku lieciva
lieku zaradeného v referenc¢nej skupine, ak ta je niz-
§ia ako hodnota vypocitana podla pismena a) ale-
bo b).

(9) Maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za
Standardnu davku lie¢iva v referenc¢nej skupine, v kto-
rej su zaradené lieky vyznacujuce sa pevnou liekovou
formou obsahujtice kombinaciu lieciv, sa urci
a) suc¢tom maximalnych vySok tthrad zdravotnej pois-

tovne za Standardnu davku lieéiva v referenénych
skupinach, v ktorych st zaradené lieky s obsahom
rovnakych mnozZstiev tychto lieéiv v pevnej liekovej
forme, ako st1 obsiahnuté v liekovej forme obsahuju-
cej kombinaciu lieciv,

b) prepo¢tom na sticet maximalnych vysSok thrad zdra-
votnej poistovne za Standardnu davku lie¢iva v refe-
renc¢nych skupinach, v ktorych su zaradené lieky
s obsahom inych mnozstiev tychto liec¢iv v pevnej lie-
kovej forme, ako st1 obsiahnuté v liekovej forme ob-
sahujucej kombinaciu lie¢iv; prihliada sa na najbliz-
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Sie mnozstvo lie¢iva v liekovej forme; ak vznikne po-
chybnost o tom, ktoré mnozstvo liec¢iva v liekovej for-
me je najblizSie, prihliada sa na najbliZSie nizsie
mnozstvo liec¢iva v liekovej forme,

c)vo vysSke najnizSej maximalnej ceny lieku vo verejnej
lekarni prepocitanej na Standardnu davku lieciva
lieku zaradeného v referencnej skupine, ak ta je niz-
§ia ako hodnota vypocitana podla pismena a) ale-
bo b).

(10) VSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda

ministerstvo, ustanovi spdosob urcenia

a) Standardnej davky lieciva,

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

(11) Pre liek zaradeny v zozname kategorizovanych

liekov sa urci osobitny sposob uhrady lieku, ak

a)ide o liek, ktory sa musi podavat oSetrujucim zdra-
votnickym pracovnikom,

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

c)ide o liek urceny na povinné oc¢kovanie,

d)ide o liek, ktory vyZaduje osobitny sposob skladova-
nia, alebo

e) existuje s prihliadnutim na charakter choroby riziko
znehodnotenia lieku alebo nebezpecného zaobcha-
dzania s liekom.

(12) Ak v referen¢nej skupine su zaradené lieky, kto-
rych pouzivanie ma alebo moze mat vyznamny vplyv na
vydavky verejného zdravotného poistenia, urci sa pre
referenéna skupinu indikaéné obmedzenie, ktorého
sucastou je uvedenie podmienok pre dalsie pokracova-
nie alebo zastavenie lieCby uhradzanej na zaklade ve-
rejného zdravotného poistenia; pri urc¢eni indika¢ného
obmedzenia sa prihliada najma na odporuc¢ané terape-
utické postupy, nakladovu efektivnost a predpoklada-
ny vplyv na vydavky verejného zdravotného poistenia.

(13) O zmene osobitného spésobu thrady lieku podla
odseku 1 pism. i) mdze ministerstvo rozhodnut aj
z vlastného podnetu.

§7

Kritéria kategorizacie liekov

(1) Pri kategorizacii liekov sa prihliada na
a)ucinnost lie¢iva potvrdenu klinickymi sku$kami
realizovanymi na principoch mediciny zaloZenej na
dokazoch pri
. zachrane zivota,
. vylieceni choroby,
. zmierneni priznakov choroby,
. zabraneni vzniku zavaznych zdravotnych kompli-
kacii,
5. zabraneni zhorSenia zavaznosti choroby alebo jej
prechodu do chronického Stadia,
6. ucinnej profylaxii proti chorobe,
b)ucinnost a bezpecnost lieku potvrdenu v podmien-
kach beznej terapeutickej praxe,
c) prinos lieku pri zniZovani chorobnosti a timrtnosti,
d) vy$ku uhrady zdravotnej poistovne za iné lieky urce-
né na pouzitie pri rovnakych indikaciach,

S W N+~
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e)farmaceutické charakteristiky lieku, ktorymi st:
1. cesta podania,
2. liekova forma,
3. mnozstvo liec¢iva v liekovej forme,
4. davkovanie lieku,
f)y porovnanie lieciva a lieku s inymi dostupnymi moz-
nostami liecby z hladiska
1. indikacie a kontraindikacie,
. vyskytu neziaducich ucinkov,
. liecebnej davky na danu indikaciu,
. davkovania lieciva,
. interakcie s inymi liecivami,
. liecebného prinosu lieciva,
. nakladovej efektivnosti,
. preskripé¢ného obmedzenia,
. indika¢ného obmedzenia,
. obmedzenia uhrady zdravotnej poistovne na jej
predchadzajaci suhlas,
g)odporucané terapeutické postupy s prihliadnutim
na nakladovu efektivnost a predpokladany vplyv na
prostriedky verejného zdravotného poistenia.
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(2) V zozname kategorizovanych liekov moéze byt liek
a)zaradeny, ak dodato¢né naklady vynalozZené z verej-
ného zdravotného poistenia na jednotku zlepSenia
zdravotného stavu pri pouziti posudzovaného lieku
ako ué¢inkom efektivnejsieho variantu liecby st niz-
Sie alebo rovné 24-nasobku referencnej priemernej
mesacnej mzdy za jeden ziskany rok zZivota Standar-
dizovanej kvality,
b) podmienene zaradeny, ak
1. dodatoéné naklady vynaloZené z verejného zdra-
votného poistenia na jednotku zlepSenia zdravot-
ného stavu pri pouziti posudzovaného lieku ako
ucinkom efektivnejSieho variantu lie¢by st v roz-
medzi 24-nasobku az 35-nasobku referencnej
priemernej mesacnej mzdy za jeden ziskany rok
Zivota Standardizovanej kvality alebo
2. je urceny na liecbu choroby, ktorej prevalencia
v Slovenskej republike je nizsia ako 1:100 000.

(3) V zozname kategorizovanych liekov nemoze byt za-
radeny liek, ak dodatoéné naklady vynaloZené z verejné-
ho zdravotného poistenia na jednotku zlepSenia zdra-
votného stavu pri pouziti posudzovaného lieku ako
ucinkom efektivnejSieho variantu liecby su vyssie ako
35-nasobok referencnej priemernej mesacnej mzdy za
jeden ziskany rok Zivota Standardizovanej kvality; to ne-
plati, ak ide o liek uréeny na liecbu choroby, ktorej pre-
valencia v Slovenskej republike je nizsia ako 1:100 000.

(4) Referenc¢nou priemernou mesac¢nou mzdou podla
odsekov 2 a 3 sa rozumie priemerna mesac¢na mzda za-
mestnanca v hospodarstve Slovenskej republiky zistena
Statistickym uradom Slovenskej republiky za kalendar-
ny rok, ktory dva roky predchadza kalendarnemu roku,
v ktorom sa tato veli¢ina uplatnuje.

(5) V zozname kategorizovanych liekov nemozu byt
zaradené lieky s obsahom lie¢iv urc¢enych na podpornua
alebo doplnkovu lie¢bu. Zoznam lie¢iv ur¢enych na
podpornu alebo doplnkovu liecbu ustanovi vSeobecne
zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo.

© IURA EDITION, spol. sr. 0.

§8

Zoznam kategorizovanych liekov

(1) Ministerstvo uvedie v zozname kategorizovanych
liekov

a) pre kazdua referenénu skupinu a referenént podsku-

pinu najma
1. anatomicko-terapeuticko-chemickt skupinu lie-
Civa,

. nazov lieciva,

. cestu podania,

. liekovu formu,

. Standardnu davku lieciva,

. maximalnu vy§ku uhrady zdravotnej poistovne

za Standardnu davku lieciva,

. preskripéné obmedzenie, ak je urcené,

. indika¢né obmedzenie, ak je urcené,

. obmedzenie uhrady zdravotnej poistovne na jej

predchadzajuci suhlas, ak je urcené,

b) pre kazdy liek najméa

1. kod lieku prideleny Statnym tstavom pre kontro-
lu lieciv,

. nazov lieku,

. liekovu formu,

. mnozstvo lie¢iva v liekovej forme,

. velkost balenia lieku,

. pocet Standardnych davok lie¢iva v jednom baleni

lieku,

. meno a priezvisko alebo obchodné meno drzitela

registracie,

8. maximalnu cenu lieku vo verejnej lekarni,

9. maximalnu vy§ku uhrady zdravotnej poistovne
za liek,

10. maximalnu vysSku doplatku poistenca za liek,

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

12. preskripcné obmedzenie, ak je urceneé,

13. indika¢né obmedzenie, ak je urceneé,

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

15. oznacenie originalneho lieku alebo generického
lieku,

16. oznacenie podmienene kategorizovaného lieku,

17. oznacenie docasne kategorizovaného lieku,

18. vysku prepocitaného doplatku za najlacnejsi na-
hradny liek, ak sa tento zapocitava do thrnnej
vysky uhrad poistenca podla § 4, inak sa uvedie
nula,

19. osobitny sposob uhrady lieku, ak je urceny.
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(2) Originalnym liekom sa na tcely tohto zakona rozu-
mie liek, ktory bol v case vydania rozhodnutia o registra-
cii lieku chraneny patentovou ochranou. Generickym
liekom sa na ucely tohto zakona rozumie liek, ktory ma
rovnakeé kvalitativne a kvantitativne zlozZenie lie¢iv a rov-
naku liekova formu ako originalny liek a ktorého biolo-
gicka rovnocennost s originalnym liekom bola dokazana
primeranymi skuiSkami biologickej dostupnosti; rozlic¢-
neé soli, estery, étery, izoméry, zmesiizomérov, komplexy
alebo derivaty lieciva sa povazuju za rovnake liecivo, ak
sa ich vlastnosti vyrazne nelisia z hladiska bezpecnosti
alebo u€innosti od originalneho lieku.
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(3) Maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za
liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov sa
urcivo vyske nasobku poétu Standardnych davok lieci-
va obsiahnutych v lieku a maximalnej vySky thrady
zdravotnej poistovne za jednotku Standardnej davky
lie¢iva, najviac vSak vo vySke maximalnej ceny lieku vo
verejnej lekarni.

(4) Maximalna vyska doplatku poistenca za liek sa
rovna rozdielu medzi maximalnou cenou lieku vo verej-
nej lekarni a maximalnou vySkou thrady zdravotnej
poistovne za liek.

(5) Zoznam kategorizovanych liekov zverejnuje mi-
nisterstvo na svojom webovom sidle vZdy k prvému dnu
mesiaca.

§9
Nedostupnost liekov zaradenych v zozname
kategorizovanych liekov

(1) Drzitel registracie lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov je povinny zabezpecit, aby bol
liek dostupny na trhu v dostato¢nom mnozstve pocas
celého trvania zaradenia lieku v zozname kategorizova-
nych liekov. Ak liek nie je dostupny na trhu v dostato¢-
nom mnozstve poc¢as 60 po sebe nasledujuicich dni, mi-
nisterstvo moéze rozhodnut vyradit liek zo zoznamu
kategorizovanych liekov. Drzitel registracie lieku takto
vyradeného zo zoznamu kategorizovanych liekov moze
po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia podat zia-
dost o opatovné zaradenie lieku do zoznamu kategori-
zovanych liekov podla § 10 alebo § 15; v tejto ziadosti
musi drzitel registracie preukazat schopnost plnit po-
vinnost podla prvej vety.

(2) Za dostatocné mnozstvo sa povazuju zasoby lieku
dostacujuce na pokrytie odhadovanej mesaénej spotre-
by lieku v Slovenskej republike.

(3) Odhadovana mesacna spotreba lieku v Slovenskej
republike sa vypocita z tychto udajov:

a) spotreba liekov zaradenych v tej istej referencnej
skupine za posledny stvrtrok, pre ktory su tieto uda-
je dostupné,

b) spotreba liekov zaradenych v referencnej skupine za
Stvrtrok, ktory dvanast mesiacov predchadzal §tvrt-
roku, v ktorom sa odhadovana mesacéna spotreba
lieku v Slovenskej republike posudzuje, ak ide o liek
urceny na sezonne pouzitie alebo prevazne na se-
zonne pouzitie,

cJodhad spotreby lieku uvedeny vo farmako-eko-
nomickom rozbore lieku, ak ide o liek, ktory je v zo-
zname kategorizovanych liekov zaradeny kratsie ako
Sest po sebe nasledujucich mesiacov a pri jeho zara-
deni do zoznamu kategorizovanych liekov i§lo o liek
podla § 10 ods. 2 pism. €) prvého bodu,

d) predpokladany trhovy podiel lieku pri zohladneni
spotreby liekov zaradenych v tej istej referencnej
skupine s rovnakou alebo porovnatelnou maximal-
nou cenou lieku vo verejnej lekarni prepoc¢itanou na
Standardnu davku lieciva; za porovnatelnu maxi-

malnu cenu lieku vo verejnej lekarni prepoc¢itanti na

Standardnu davku lie¢iva sa povazuje najbliz§ia niz-

Sia cena, ak taka existuje, inak najbliZSia vySsia

cena.

(4) Povinnost drzitela registracie sa nevztahuje na
liek urceny na liecbu choroby, ktorej prevalencia v Slo-
venskej republike je nizsia ako 1:100 000.

(5) Pri lieku uréenom na sezénne pouzitie sa povin-
nost drzitela registracie vztahuje na ¢ast kalendarneho
roka, ktora je povazovana za sezonu pre pouzivanie
tohto lieku.

§ 10

Ziadost o zaradenie lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov a tiradné urcenie ceny lieku

(1) Ziadost o zaradenie lieku do zoznamu kategorizo-
vanych liekov a tiradné urcenie ceny lieku podava mi-
nisterstvu drzitel registracie.

(2) Ziadost obsahuje
a)meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo ob-
chodné meno a sidlo drzitela registracie; ak je urce-
ny splnomocneny zastupca, aj meno, priezvisko
a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno
a sidlo splnomocneného zastupcu,
b)nazov lieku, liekova formu, cestu podania, velkost
balenia, kod lieku prideleny Statnym ustavom pre
kontrolu lie¢iv, identifikaciu lieku uvedenim polozky
alebo podpolozky kombinovanej nomenklatary col-
ného sadzobnika®) a anatomicko-terapeuticko-che-
micku skupinu lie¢iva obsiahnutého v lieku,
c) kvalitativne a kvantitativne zlozenie lieku s uvede-
nim vSetkych v nom obsiahnutych lieciv,
d)iradne urcenu cenu lieku v inych c¢lenskych Sta-
toch; uvadza sa v prislusnej narodnej mene,
e)informaciu o tom, Ze liek svojou charakteristikou
1. nepatri do Ziadnej referenc¢nej skupiny zaradenej
v zozname kategorizovanych liekov alebo
2. patri do niektorej referenénej skupiny zaradenej
v zozname kategorizovanych liekov; uvedie sa aj
tato referenc¢na skupina,
finavrh aradne urcenej ceny lieku a prepocet tejto
ceny na maximalnu cenu lieku vo verejnej lekarni,
g)registracné c¢islo lieku,
h)informaciu o tom, ¢i ide o originalny liek alebo gene-
ricky liek,
i) poc¢et Standardnych davok lie¢iva v jednom baleni
lieku, akide o liek podla pismena e) druhého bodu.

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

ziadost obsahuje aj

a) dennu definovanu davku lieCiva obsiahnutého v lie-
ku, ak ju urcila Svetova zdravotnicka organizacia,

b)navrh Standardnej davky lieciva a pocet navrhova-
nych Standardnych davok lieciva v jednom baleni
lieku,

c)zdovodnenie navrhu Standardnej davky lieciva, ak
sa navrh odliSuje od dennej definovanej davky lieci-
va urcéenej Svetovou zdravotnickou organizaciou,

8) Nariadenie Rady (EHS) ¢. 2658/87 z 23. jula 1987 o colnej a Statistickej nomenklature 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.
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d) navrh maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistov-
ne za liek a odévodnenie tohto navrhu,

e)navrh preskrip¢ného obmedzenia na Specializacny
odbor lekara alebo zubného lekara,

f)navrh indikacného obmedzenia,

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

h)zoznam ¢lenskych Statov, v ktorych ma liek aradne
urcenu cenu, s uvedenim overitelnych zdrojov uda-
jov o cene lieku podla § 94 ods. 8, ak ide o liek podla
§ 16 ods. 7.

(4) Ziadatel k ziadosti prilozi

a) suhrn charakteristickych vlastnosti lieku,

b) pravoplatné rozhodnutie o registracii lieku alebo
jeho osvedcenu kopiu; ak ide o pravoplatné rozhod-
nutie o registracii lieku vydané Europskou komi-
siou, kopia pravoplatného rozhodnutia o registracii
lieku nemusi byt osvedcéena,

c)doklad o prideleni kodu lieku Statnym tstavom pre
kontrolu lieciv,

d) akide o liek podla odseku 2 pism. e) prvého bodu, aj
1. tidaje o ti¢innosti lieku podloZené vysledkami kli-

nickych skusok,
2. prehlad vyznamnych porovnavacich Kklinickych
skusok,
3. vyznamné stuhrnné ¢lanky z odbornej literatury,
4. farmako-ekonomicky rozbor lieku.

(5) Podrobnosti o farmako-ekonomickom rozbore lie-
ku ustanovi vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory
vyda ministerstvo.

§11

Ziadost o vyradenie lieku zo zoznamu
kategorizovanych liekov

(1) Ziadost o vyradenie lieku zo zoznamu kategorizo-
vanych liekov podava ministerstvu drzitel registracie
alebo zdravotna poistovna.

(2) Ziadost obsahuje

a)meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo ob-
chodné meno a sidlo drzitela registracie, ak ziadost
podava drzitel registracie; ak je uréeny splnomocne-
ny zastupca, aj meno, priezvisko a adresu trvalého
pobytu alebo obchodné meno a sidlo splnomocnené-
ho zastupcu,

b) obchodné meno a sidlo zdravotnej poistovne, ak zia-
dost podava zdravotna poistovna,

c)nazov lieku, liekovu formu, velkost balenia a kod lie-
ku prideleny Statnym tustavom pre kontrolu lieciv,

d) dévody na vyradenie lieku zo zoznamu kategorizova-
nych liekov.

(8) Ziadost je mozné podat stucasne pre viacero lie-
kov.
§12
Ziadost o znizenie uradne urcenej ceny lieku
zaradeného v zozname kategorizovanych liekov

(1) Ziadost o znizenie uradne uréenej ceny lieku zara-
deného v zozname kategorizovanych liekov podava mi-
nisterstvu drzitel registracie alebo zdravotna poistovna.
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(2) Ziadost obsahuje

a)meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo ob-
chodné meno a sidlo drzitela registracie, ak ziadost
podava drzitel registracie; ak je uréeny splnomocne-
ny zastupca, aj meno, priezvisko a adresu trvalého
pobytu alebo obchodné meno a sidlo splnomocnené-
ho zastupcu,

b) obchodné meno a sidlo zdravotnej poistovne, ak zia-
dost podava zdravotna poistovna,

c)nazov lieku, liekova formu, velkost balenia a kod lie-
ku prideleny Statnym tustavom pre kontrolu lieciv,

d)navrh uradne urcenej ceny lieku a prepocet tejto
ceny na maximalnu cenu lieku vo verejnej lekarni,

e)dovody na zniZenie uradne urcenej ceny lieku, ak
Ziadost podava zdravotna poistovina.

(8) Ziadost je mozné podat sucasne pre viacero lie-
kov.

§ 13

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

(1) Ziadost o zvySenie tiradne urcenej ceny lieku za-
radeného v zozname kategorizovanych liekov podava
ministerstvu drzitel registracie.

(2) Ziadost obsahuje
a)nalezitosti podla § 12 ods. 2 pism. a), c¢) a d),
b) dovody na zvySenie uradne urcenej ceny lieku,
c)uradne urcenu cenu lieku v inych ¢lenskych Sta-
toch; uvadza sa v prislusnej narodnej mene.

§ 14

Ziadost o zmenu charakteristik referen¢nej skupiny

(1) Ziadost o zmenu charakteristik referenc¢nej sku-
piny podava ministerstvu drzitel registracie alebo zdra-
votna poistovna.

(2) Drzitel registracie moze ziadost podat iba pre refe-
rencnu skupinu, v ktorej je zaradeny aspon jeden liek,
rozhodnutie o registracii ktorého bolo vydané tomuto
drzitelovi registracie.

(3) Predmetom ziadosti moze byt

a)zmena maximalnej vysky uhrady zdravotnej pois-
tovne za Standardnu davku lieéiva,

b)zmena Standardnej davky lieciva,

c)zmena, zruSenie alebo uréenie preskripéného obme-
dzenia,

d) zmena, zruSenie alebo urcenie indikacného obme-
dzenia alebo

e) zruSenie alebo urcenie obmedzenia thrady zdravot-
nej poistovne na jej predchadzajuci suhlas.

(4) Predmetom jednej ziadosti mo6ze byt sucasne via-
cero zmien podla odseku 3.

(5) Ziadost obsahuje

a)meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo ob-
chodné meno a sidlo drzitela registracie, ak ziadost
podava drzitel registracie; ak je uréeny splnomocne-
ny zastupca, aj meno, priezvisko a adresu trvalého
pobytu alebo obchodné meno a sidlo splnomocnené-
ho zastupcu,
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b) obchodné meno a sidlo zdravotnej poistovne, ak zia-
dost podava zdravotna poistovna,

c)referencénu skupinu, v ktorej ziadatel navrhuje zme-
nu,

d) navrh pozadovanej zmeny a jej odovodnenie,

e)farmako-ekonomicky rozbor lieku, ak predmetom

Ziadosti je

1. zvySenie maximalnej vySky tuhrady zdravotnej po-
istovne za Standardnu davku lieciva,

2. zruSenie preskripc¢ného obmedzenia alebo rozsi-
renie preskripéného obmedzenia,

3. zruSenie indikaéného obmedzenia alebo rozsire-
nie indikaéného obmedzenia; vyzaduje sa farma-
ko-ekonomicky rozbor lieku formou analyzy uZi-
tocnosti nakladov alebo analyzy minimalizacie
nakladov.

§15

Ziadost o podmienené zaradenie lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov a uradné urcenie ceny lieku

(1) Ziadost o podmienené zaradenie lieku do zozna-
mu kategorizovanych liekov a tiradné urcenie ceny lie-
ku podava ministerstvu drzitel registracie.

(2) Ziadost mozno podat len pre liek, ktory podla kri-
térii kategorizacie liekov splna podmienky na podmie-
nené zaradenie v zozname kategorizovanych liekov.

(3) Ziadost obsahuje

a)nalezitosti podla § 10 ods. 2 a 3,

b)navrh maximalnej sumy thrad zdravotnych pois-
tovni za liek na obdobie podmienenej kategorizacie
podla§21 ods. 7 (dalej len ,podmienena ahrada®).

(4) Ziadatel k ziadosti prilozi prilohy podla § 10
ods. 4.

§ 16

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

(1) O zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych
liekov a iradnom urcéeni ceny lieku rozhoduje minister-
stvo na zaklade ziadosti podla § 10.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie
doruci tiéastnikom konania najneskér do 180 dni odo
dna dorucenia ziadosti.

(8) Ak ministerstvo rozhodne zaradit liek do zoznamu
kategorizovanych liekov, zaradi liek do zoznamu kate-
gorizovanych liekov zverejneného najneskor do 180 dni
odo dna dorucenia ziadosti.

(4) Do zoznamu kategorizovanych liekov nemozno za-

radit liek, ak

a) liek nesplna kritéria kategorizacie liekov podla § 7,

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

c)ide o liek, ktorého vydaj je viazany na lekarsky pred-
pis a stcasne je v Slovenskej republike registrovany
iny liek, ktory obsahuje rovnaké liecivo, ma rovnakua
cestu podania, rovnaku alebo porovnatelnu liekova
formu, obsahuje v liekovej forme rovnaké mnozstvo
lie¢iva a jeho vydaj nie je viazany na lekarsky predpis,

© IURA EDITION, spol. sr. 0.

d)ide o liek, ktory nie je urceny na poskytovanie v ram-
ci ambulantnej starostlivosti alebo lekarenskej sta-
rostlivosti,

e)ide o liek urceny

1. vyluéne na regulaciu pocatia (kontraceptiva),

2. na liecbu erektilnej dysfunkcie,

3. na zniZenie telesnej hmotnosti,

4. na odvykanie od fajéenia, liecbu zavislosti od ta-
baku, zmiernenie potreby faj¢it alebo na zmierne-
nie abstinenc¢nych priznakov fajcenia,

f)ide o homeopaticky liek,

g)nakladova efektivnost pouzitia lieku pri zohladneni
indikacii, neziaducich uc¢inkov, davkovania a pred-
pokladanej dizky liecby potrebnej na dosiahnutie
poZzadovaného terapeutického ucinku nedosahuje
nakladova efektivnost inych medicinskych inter-
vencii uhradzanych na zaklade verejného zdravot-
ného poistenia,

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

i)navrh tradne urcenej ceny lieku presahuje europ-
sku referencnui cenu lieku,

j)ide o prvy genericky liek, ktory svojou charakteristi-
kou patri do referenénej skupiny alebo referencénej
podskupiny zaradenej v zozname kategorizovanych
liekov a navrhovana maximalna cena tohto lieku vo
verejnej lekarni prepocitana na Standardnu davku
lieciva je vySSia ako 70 % z najnizSej maximalnej
ceny lieku vo verejnej lekarni platnej v den podania

Ziadosti prepocitanej na Standardnt davku lie¢iva

lieku zaradeného v referenénej skupine alebo refe-

rencnej podskupine.

(5) Ak predmetom ziadosti je liek podla § 10 ods. 2
pism. e) prvého bodu a ministerstvo rozhodne zaradit
tento liek do zoznamu kategorizovanych liekov, uréi sa
pre referenénu skupinu indika¢né obmedzenie zodpo-
vedajuce cielovej skupine pacientov alebo vybranym
indikaciam, pri ktorych pouzitie tohto lieku predstavu-
je najvyssiu nakladovu efektivnost s prihliadnutim na
predpokladany vplyv na prostriedky verejného zdravot-
ného poistenia.

(6) Ak predmetom zZiadosti je originalny liek a v ziad-
nom ¢lenskom State nie st registrované lieky inych dr-
zitelov registracie, ktoré by sa vyznacovali rovnhakou
kombinaciou lie¢iva, liekovej formy a mnoZstva lieciva
v jednej davke lieku, a ministerstvo rozhodne zaradit
liek do zoznamu kategorizovanych liekov, zaradi taky
liek do zoznamu kategorizovanych liekov najdlhsie na
24 mesiacov nasledujucich odo dna, ked sa rozhodnu-
tie stalo vykonatelnym (dalej len ,obdobie do¢asnej ka-
tegorizacie*). Ak drzitel registracie lieku takto zarade-
ného najneskér 180 dni pred uplynutim obdobia
docasnej kategorizacie nepredlozi ministerstvu dokla-
dy potvrdzujuce uc¢innost lieku v beznej terapeutickej
praxi a farmako-ekonomicky rozbor lieku, ministerstvo
vyradi liek zo zoznamu kategorizovanych liekov tak,
aby sa rozhodnutie o vyradeni lieku zo zoznamu kate-
gorizovanych liekov stalo vykonatelnym den nasledu-
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juci po uplynuti obdobia docasnej kategorizacie. Na za-
klade predloZzenych dokladov ministerstvo rozhodne
o dalsom zaradeni lieku v zozname kategorizovanych
liekov, pripadne aj o zmene charakteristik referencne;j
skupiny alebo o vyradeni lieku zo zoznamu kategorizo-
vanych liekov tak, aby sa rozhodnutie stalo vykonatel-
nym den nasledujuci po uplynuti obdobia docasnej ka-
tegorizacie. Ak ministerstvo nerozhodne podla druhej
a tretej vety, liek zostava zaradeny v zozname kategori-
zovanych liekov.

(7) Ak predmetom ziadosti je originalny liek a v ziad-
nom clenskom State nie su registrované lieky inych drzi-
telov registracie, ktoré by sa vyznacovali rovnakou kom-
binaciou lieciva, liekovej formy a mnozstva liec¢iva
v jednej davke lieku, a ministerstvo rozhodne zaradit liek
do zoznamu kategorizovanych liekov, pricom tento liek
nema uradne urcenu cenu aspon v piatich ¢lenskych sta-
toch, maximalna vy$ka uhrady zdravotnej poistovne
za Standardnu davku lieciva v referen¢nej skupine sa
urdi tak, aby maximalna vysSka tthrady zdravotnej pois-
tovne za originalny liek neprevysila 20 % z maximalnej
ceny lieku vo verejnej lekarni. Zmenu takto uréenej maxi-
malnej vy$ky uhrady zdravotnej poistovne za Standard-
nu davku lie¢iva je mozné vykonat na zaklade ziadosti dr-
zZitela registracie podla § 14, ak preukaze, Ze liek ma
uradne uréenu cenu aspon v piatich élenskych Statoch.
Na tucely preukazovania uradne urcenej ceny originalne-
ho lieku podla tohto odseku sa na pocet kusov liekovej
formy v baleni lieku neprihliada.

§ 17

Rozhodovanie o vyradeni lieku zo zoznamu
kategorizovanych liekov

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

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie
doruci tcastnikom konania najneskor do 90 dni odo
dna dorucenia ziadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 90 dni
od jej dorucenia a ziadatelom je drzitel registracie, po-
vazuje sa liek za vyradeny zo zoznamu kategorizova-
nych liekov, pricom liek zostava nadalej zaradeny v zo-
zname liekov s uradne urcenou cenou; ministerstvo
liek vyradi z najblizSieho zoznamu kategorizovanych
liekov zverejneného po uplynuti tejto lehoty.

(4) Ministerstvo z vlastného podnetu vyradi liek zo zo-
znamu kategorizovanych liekov, ak
a)nebola prediZzena platnost rozhodnutia o registracii
lieku,
b) bolo zrusené rozhodnutie o registracii lieku,
c)drzitel registracie nesplnil povinnost podla § 21
ods. 7.

(5) Ministerstvo z vlastného podnetu moéze vyradit
liek zo zoznamu kategorizovanych liekov, ak
a)je splnena aspon jedna z podmienok podla § 16
ods. 4 pism. a) az g),
b) liek je dodavany na trh v mnozstve, ktorym sa neda
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zabezpecit plynula a dostupna zdravotna starostli-
vost,

c)drzitel registracie nezabezpecil dostupnost lieku na
trhu v dostatoénom mnozstve podla § 9,

d) liek nebol preukazatelne uhradzany na zaklade verej-
ného zdravotného poistenia najmenej Sest po sebe
nasledujucich mesiacov, pricom sa prihliada najma
na prevalenciu choroby v Slovenskej republike,

e)uradne urcena cena lieku presahuje europsku refe-
rencnu cenu lieku,

f) drzitel registracie nepredlozil ministerstvu farma-
ko-ekonomicky rozbor lieku podla § 93,

g)drzitel registracie nepredlozil ministerstvu udaje
o uradne urcenych cenach lieku v inych ¢lenskych
Statoch alebo vyhlasenie o tom, Ze takeé idaje neexis-
tuju alebo nie st verejne dostupné podla § 94 ods. 4
pism. a).

§ 18

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

(1) O znizeni uradne urcenej ceny lieku zaradeného
v zozname kategorizovanych liekov rozhoduje minister-
stvo na zaklade ziadosti podla § 12 alebo z vlastného
podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie
doruéi ticastnikom konania najneskoér do 90 dni odo
dna dorucenia ziadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 90 dni
od jej dorucenia a ziadatelom je drzitel registracie, od
prvého dna nasledujuceho po uplynuti tejto lehoty je
uradne uréenou cenou cena navrhnuta v ziadosti; mi-
nisterstvo cenu navrhnutua v Ziadosti zverejni v najbliz-
Som zozname liekov s tiradne urcenou cenou a zozna-
me kategorizovanych liekov zverejnenom po uplynuti
tejto lehoty.

§ 19

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

(1) O zvySeni uradne urcenej ceny lieku zaradeného
v zozname kategorizovanych liekov rozhoduje minister-
stvo na zaklade ziadosti podla § 13 alebo z vlastného
podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie
doruéi ticastnikom konania najneskoér do 90 dni odo
dna dorucenia Ziadosti. Pri mimoriadnom pocte Ziados-
ti mo6ze ministerstvo tiito lehotu predizit o 60 dni, o Com
ziadatela upovedomi pred uplynutim lehoty podla prvej
vety.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o zZiadosti v lehote
podla odseku 2, od prvého dna nasledujuceho po uply-
nuti tejto lehoty je iradne urcenou cenou cena navrh-
nuta v ziadosti; ministerstvo cenu navrhnuta v Ziadosti
zverejni v najblizSom zozname liekov s uradne urc¢enou
cenou a zozname kategorizovanych liekov zverejnenom
po uplynuti tejto lehoty.
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(4) Ministerstvo vyhovie ziadosti a rozhodne o zvySeni
uradne urcenej ceny lieku,
a)ak su splnené vsetky tieto podmienky:

1. navrh tradne urcenej ceny lieku nepresahuje eu-
ropsku referen¢nu cenu lieku,

2. uradne urcena cena lieku bola v uplynulych 12
mesiacoch predchadzajucich mesiacu, v ktorom
bola ziadost podana, kumulativne zniZzena najme-
nej o 10 %; rozhodujtcim kritériom je porovnanie
uradne urcenej ceny lieku platnej 12 mesiacov
predo dnom podania Ziadosti s iradne urcéenou ce-
nou lieku platnou v den podania ziadosti,

3. navrh uradne urcenej ceny lieku predstavuje naj-
viac 102 % z aradne urcenej ceny lieku platnej
v den podania zZiadosti alebo

b) ak su splnené vsetky tieto podmienky:

1. navrh tradne urcenej ceny lieku predstavuje naj-
viac 103 % z uradne urcenej ceny lieku platnej
v den podania ziadosti,

2. tradne urcena cena lieku platna v den podania
Ziadosti predstavuje najviac 95 % z europskej re-
feren¢nej ceny lieku,

3.v uplynulych 12 mesiacoch predchadzajucich
mesiacu, v ktorom bola ziadost podana, nedoslo
k zmene tiradne urcenej ceny lieku.

(5) Vyhoviet ziadosti a rozhodnut o zvySeni uradne
urcenej ceny lieku na zaklade splnenia podmienok
podla odseku 4 je mozné najviac dvakrat v priebehu ka-
lendarneho roka.

(6) Ministerstvo moze rozhodnut o zvy$eni tiradne ur-
cenej ceny lieku najviac o 5 %, ak su splnené vsetky tie-
to podmienky:

a)v den podania ziadosti je liek zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov najmenej 12 po sebe nasle-
dujucich mesiacov,

b)zasoby lieku preukazatelne neboli dostacujuce na
pokrytie realnej spotreby lieku v Slovenskej republike
pocas najmenej 30 po sebe nasledujucich dni bez-
prostredne predchadzajucich dnu podania ziadosti,

c)v Slovenskej republike nie st1 dostupné iné dostacu-
juce medicinske intervencie.

(7) Pri rozhodovani podla odseku 6 sa prihliada naj-
ma na nakladovu efektivnost liecby liekom a predpo-
kladany vplyv zvySenia tiradne urcenej ceny lieku na
prostriedky verejného zdravotného poistenia.

§ 20

Rozhodovanie o zmene charakteristik
referencnej skupiny

(1) O zmene charakteristik referen¢énej skupiny roz-
hoduje ministerstvo na zaklade ziadosti podla § 14 ale-
bo z vlastného podnetu.

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

(8) Pri rozhodovani o zmene charakteristik referenc-
nej skupiny sa prihliada najméa na
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a)ucelnost a efektivnost vynakladania prostriedkov
verejného zdravotného poistenia,

b)té¢innost a bezpecnost liecby,

c)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) ZrusSenie preskripéného obmedzenia na zaklade
Ziadosti drzitela registracie je mozné, ak v uplynulych
12 mesiacoch predchadzajucich mesiacu, v ktorom
bola ziadost podana, bola maximalna vyska uhrady
zdravotnej poistovne za standardnu davku lieciva ku-
mulativne zniZzena najmenej o 30 %.

(5) Zrusenie indika¢ného obmedzenia alebo rozsire-
nie indikaéného obmedzenia o novu indikaciu na za-
klade ziadosti drzitela registracie je mozné, ak v
a) zozname kategorizovanych liekov nie je ina referenc-

na skupina, v ktorej st1 zaradené lieky uhradzané na
zaklade verejného zdravotného poistenia pri liecbe
dodatocnej indikacie a je odovodnené predpokladat,
ze naklady verejného zdravotného poistenia na do-
datocne liecenych poistencov v Ziadnom z nasledu-
jucich troch rokov neprekrocia 100 000 eur alebo

b) 12 mesiacoch predchadzajucich mesiacu, v ktorom
bola ziadost podana, bola maximalna vyska tuhrady
zdravotnej poistovne za Standardnu davku liec¢iva
kumulativne zniZena najmenej o

1. 7,5 %, ak v zozname kategorizovanych liekov nie
je ina referencéna skupina, v ktorej st1 zaradené
lieky uhradzané na zaklade verejného zdravotné-
ho poistenia pri liecbe dodatoc¢nej indikacie a je
odovodnené predpokladat, Zze pocet dodatocne
liecenych poistencov v niektorom z nasledujucich
troch rokov prekroci 10 % z poctu poistencov ak-
tualne liecenych liekmi, ktoré su zaradené v po-
sudzovanej referenc¢nej skupine,

2. 3 %, ak nie su splnené podmienky podla prvého
bodu.

(6) Kumulativne zniZenie maximalnej vySky thrady
zdravotnej poistovne za standardnu davku lieciva po-
dla odsekov 4 a 5 sa vypocita na zaklade porovnania ma-
ximalnej vy$ky uhrady zdravotnej poistovne za Stan-
dardnu davku lieciva platnej 12 mesiacov predo dnom
podania ziadosti s maximalnou vySkou uhrady zdravot-
nej poistovne za Standardnti davku lie¢iva platnou vden
podania Ziadosti.

(7) Zmeny preskripéného obmedzenia alebo indikac-
ného obmedzenia st mozné, ak dodato¢né naklady vy-
nalozené z verejného zdravotného poistenia na jednot-
ku zlepSenia zdravotného stavu pri liecbe dodato¢nych
poistencov alebo dodatoénych indikacii nepresahujua
hodnotu podla § 7 ods. 2 pism. a); to neplati, ak ide
o lieébu choroby, ktorej prevalencia v Slovenskej re-
publike je nizsia ako 1:100 000.

(8) Zvysenie maximalnej vySky uhrady zdravotnej po-
istovne za standardnu davku lie¢iva na zaklade ziados-
ti drzitela registracie je mozné najviac jedenkrat pocas
kalendarneho roka.
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§21

Rozhodovanie o podmienenom zaradeni lieku
do zoznamu kategorizovanych liekov a aradnom
urceni ceny lieku

(1) O podmienenom zaradeni lieku do zoznamu kate-
gorizovanych liekov a iradnom urceni ceny lieku roz-
hoduje ministerstvo na zaklade ziadosti podla § 15.

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

(3) Ak ministerstvo rozhodne podmienene zaradit
liek do zoznamu kategorizovanych liekov, zaradi liek do
zoznamu kategorizovanych liekov zverejneného najne-
skor do 180 dni od dorucenia Ziadosti.

(4) Prirozhodovani o podmienenom zaradeni lieku do
zoznamu Kkategorizovanych liekov a tiradnom urceni
ceny lieku sa postupuje primerane podla § 16.

(5) Ak ministerstvo rozhodne podmienene zaradit
liek do zoznamu kategorizovanych liekov, v rozhodnuti
uréi maximalnu sumu thrad zdravotnych poistovni za
tento liek na obdobie podmienenej kategorizacie podla
odseku 7 (dalej len ,podmienena uhrada®).

(6) Ak ziadatel podal sucasne viacero ziadosti podla
§ 15, ktorych predmetom su lieky s obsahom rovnakeé-
ho lie¢iva (dalej len ,spolo¢ne posudzované lieky*), pod-
mienena ihrada sa moze urcit ihrnne pre spolo¢ne po-
sudzované lieky.

(7) Po uplynuti 24 mesiacov nasledujucich odo dna,
ked sa stalo vykonatelnym rozhodnutie podmienene
zaradit liek do zoznamu kategorizovanych liekov (dalej
len ,obdobie podmienenej kategorizacie®), ministerstvo
vyhodnoti realnu sumu uhrad zdravotnych poistovni
za liek alebo spolo¢ne posudzované lieky. Ak realna
suma tychto tthrad je vySsia ako podmienena uhrada,
drzitel registracie je povinny uhradit zdravotnym pois-
tovniam sumu rovnajucu sa rozdielu medzi realnou su-
mou uhrad zdravotnych poistovni a podmienenou
uhradou (dalej len ,vyrovnaci rozdiel®).

(8) Vyrovnaci rozdiel, ktory je drzitel registracie po-
vinny uhradit zdravotnej poistovni, sa vypocita z po-
dielu uhrad tejto zdravotnej poistovne za liek alebo
spoloc¢ne posudzované lieky z celkovej sumy uhrad
zdravotnych poistovni za liek alebo spolo¢ne posudzo-
vaneé lieky. O vyske a lehote splatnosti vyrovnacieho
rozdielu rozhodne ministerstvo po uplynuti obdobia
podmienenej kategorizacie bezodkladne.

(9) Ak liek najviac 180 dni pred uplynutim obdobia
podmienenej kategorizacie splia podmienky pre pod-
mienené zaradenie v zozname kategorizovanych liekov,
ministerstvo moze rozhodnut o dalsom podmienenom
zaradeni lieku v zozname kategorizovanych liekov a ur-
ceni podmienenej thrady tak, aby sa rozhodnutie stalo
vykonatelnym den nasledujuci po uplynuti obdobia
podmienenej kategorizacie, a to aj opakovane. Ak mi-
nisterstvo nerozhodne podla predchadzajucej vety, liek
zostava zaradeny v zozname kategorizovanych liekov
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bez urcenia podmienenej uhrady a ma sa za to, ze liek
splna kritéria kategorizacie liekov podla § 7 ods. 2.

TRETIA HLAVA

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

§ 22

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

(1) O iradne urcenej cene lieku, ktory nie je zaradeny
v zozname kategorizovanych liekov, rozhoduje minis-
terstvo na zaklade ziadosti o uiradné urcenie ceny lieku,
ktorti podava ministerstvu drzitel registracie.

(2) Ziadost sa podava pre lieky, ktorych vydaj je via-
zany na lekarsky predpis a ktoré nie st zaradené v zo-
zname kategorizovanych liekov.

(8) Ziadost sa nepodava pre

a) homeopatické lieky,

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

c)lieky s obsahom lie¢iv uréenych na podpornu alebo
doplnkovu lieébu.

(4) Ziadost obsahuje nalezitosti podla § 10 ods. 2
pism. a) az d) a f) az h).

(5) Ziadatel k ziadosti prilozi

a)pravoplatné rozhodnutie o registracii lieku alebo
jeho osvedcenu kopiu; ak ide o pravoplatné rozhod-
nutie o registracii lieku vydané Europskou komi-
siou, képia pravoplatného rozhodnutia o registracii
lieku nemusi byt osvedcena,

b) doklad o prideleni kodu lieku Statnym ustavom pre
kontrolu lie¢iv.

(6) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie
doruc¢i ucéastnikom konania najneskor do 90 dni odo
dna dorucenia ziadosti.

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

(8) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 90 dni
od jej dorucenia, od prvého dna nasledujiceho po uply-
nuti tejto lehoty je tiradne urcenou cenou cena navrh-
nuta v ziadosti; ministerstvo zaradi liek s takou cenou
do najbliz§ieho zoznamu liekov s tiradne uréenou ce-
nou vydaného po uplynuti tejto lehoty.

(9) Ak navrh tiradne urcéenej ceny lieku presahuje eu-
ropsku referenént cenu lieku, liek nemozno zaradit do
zoznamu liekov s iradne urcenou cenou, okrem pripa-
du podla odseku 8.

(10) Ak nema liek tradne urcenu cenu v zZiadnom
z inych ¢lenskych Statov, do zoznamu liekov s tradne
urcenou cenou sa liek zaradi s cenou uvedenou v Zia-
dosti.
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§ 23

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

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

(2) Ziadost podava ministerstvu drzitel registracie
alebo zdravotna poistovna.

(8) Ziadost sa podava pre lieky, ktoré maju uradne
urcenu cenu a ktoré nie st zaradené v zozname katego-
rizovanych liekov.

(4) Ziadost obsahuje nalezitosti podla § 12 ods. 2.

(5) Ziadost je mozné podat stiéasne pre viacero lie-
kov.

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

(7) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 90 dni
od jej dorucenia a ziadatelom je drzitel registracie, od
prvého dna nasledujuceho po uplynuti tejto lehoty je
uradne urcenou cenou cena navrhnuta v ziadosti; mi-
nisterstvo cenu navrhnutu v Ziadosti zverejni v najbliz-
Som zozname liekov s iradne uréenou cenou zverejne-
nom po uplynuti tejto lehoty.

(8) Pri rozhodovani o znizeni tradne urcenej ceny lie-
ku sa postupuje primerane podla § 18.

§ 24

Rozhodovanie o zvySeni tiradne urcenej
ceny lieku, ktory nie je zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov

(1) O zvySeni tiradne urcenej ceny lieku, ktory nie je
zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, rozhodu-
je ministerstvo na zaklade ziadosti o zvySenie uradne
urcenej ceny lieku alebo z vlastného podnetu.

(2) Ziadost o zvySenie uradne urcenej ceny lieku po-
dava ministerstvu drzitel registracie.

(8) Ziadost sa podava pre lieky, ktoré maju uradne
urcenu cenu a ktoré nie st zaradené v zozname katego-
rizovanych liekov.

(4) Ziadost obsahuje nalezitosti podla § 13 ods. 2.

(5) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie
doruci téastnikom konania najneskoér do 90 dni odo
dna dorucenia ziadosti.

(6) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 90 dni
od jej dorucenia, od prvého dna nasledujticeho po uply-
nuti tejto lehoty je tiradne uréenou cenou cena navrh-
nuta v Ziadosti; ministerstvo cenu navrhnutua v Ziadosti
zverejni v najblizSom zozname liekov s tiradne urcenou
cenou zverejnenom po uplynuti tejto lehoty.

(7) Prirozhodovani o zvySeni uradne urcenej ceny lie-
ku sa postupuje primerane podla § 19.
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§ 25

Rozhodovanie o zruSeni uradne urcéenej
ceny lieku, ktory nie je zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov

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

(2) Ziadost podava ministerstvu drzitel' registracie
alebo zdravotna poistovna.

(8) Ziadost obsahuje
a)nalezitosti podla § 11 ods. 2 pism. a) az c),
b) dovody na zruSenie uradne urcenej ceny lieku.

(4) Ziadost je mozné podat stiGasne pre viacero lie-
kov.

(5) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie
doruci ticastnikom konania najneskor do 90 dni odo
dna dorucenia zZiadosti.

(6) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 90 dni
od jej dorucenia a ziadatelom je drzitel registracie, po-
vazuje sa uradne urcena cena lieku za zruSenu; minis-
terstvo liek vyradi z najbliZSieho zoznamu liekov
s iradne uréenou cenou zverejneného po uplynuti tejto
lehoty.

(7) Prirozhodovani o zruSeni uradne urcenej ceny lie-
ku sa postupuje primerane podla § 17.

TRETIA CAST
ZDRAVOTNICKE POMOCKY

PRVA HLAVA
ROZSAH UHRADY ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

§ 26

(1) Ak v tomto zakone nie je ustanovené inak, na za-
klade verejného zdravotného poistenia sa

a) plne uhradzaju zdravotnicke pomocky poskytované
v ramci ustavnej starostlivosti okrem zdravotnic-
kych pomocok podla pismena b); ak je na trhu do-
stupnych viacero navzajom funkéne zamenitelnych
zdravotnickych pomocok, poskytnuta zdravotnicka
pomocka sa na zaklade verejného zdravotného pois-
tenia uhradza len do vySky ceny najlacnejsej z nich,
pricom poistenec sa na thrade zdravotnickych po-
mocok poskytovanych v ramci tistavnej starostlivos-
ti nepodiela,

b) plne alebo ciasto¢ne uhradzaju zdravotnicke po-
mocky poskytované v ramci ustavnej starostlivosti
zaradené v zozname kategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materialov, ktoré su poskytnuté
v sulade s preskripénymi obmedzeniami, indika¢ny-
mi obmedzeniami, mnozstvovymi limitmi a obme-
dzeniami thrady zdravotnej poistovne na jej pred-
chadzajuci stithlas uvedenymi v tomto zozname.

(2) Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa
plne alebo ¢iastoéne uhradzaju zdravotnicke pomécky
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poskytované v ramci ambulantnej starostlivosti zara-

dené v zozname kategorizovanych

a) zdravotnickych pomocok, ktoré st predpisané a pou-
Zité v stilade s preskrip¢nymi obmedzeniami, indikac-
nymi obmedzeniami, mnoZstvovymi limitmi, finané-
nymi limitmi a obmedzeniami thrady zdravotnej
poistovne na jej predchadzajuci suhlas uvedenymi
v tomto zozname,

b) Specialnych zdravotnickych materialov, ktoré su
poskytnuté v sulade s preskripénymi obmedzenia-
mi, indikaénymi obmedzeniami, mnoZstvovymi li-
mitmi a obmedzeniami ihrady zdravotnej poistovne
na jej predchadzajuci sthlas uvedenymi v tomto zo-
zname.

(3) Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa
plne alebo ¢iastoéne uhradzaju zdravotnicke pomocky
poskytované v ramci lekarenskej starostlivosti zarade-
né v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomé-
cok, ktoré su predpisané a pouzité v sulade s preskrip¢-
nymi obmedzeniami, indikaénymi obmedzeniami,
mnozstvovymi limitmi, finanénymi limitmi a obmedze-
niami tthrady zdravotnej poistovne na jej predchadza-
juci suhlas uvedenymi v tomto zozname.

(4) Skupiny zdravotnickych pomocok, pri ktorych
plna alebo ¢iasto¢na thrada zdravotnickej pomocky je
podmienena jej zaradenim v zozname kategorizova-
nych Specialnych zdravotnickych materialov podla od-
seku 1 pism. b) a odseku 2 pism. b), st uvedené v prilo-
he ¢. 2.

(5) Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa
plne alebo ¢iastoéne uhradzaju zdravotnicke pomocky
individualne vyrobené podla lekarskeho poukazu a sé-
riovo vyrobené optické zdravotnicke pomocky tak, aby
zodpovedali osobitnym poziadavkam poistenca (dalej
len ,zdravotnicka pomoécka na mieru®), poskytované
v ramci ambulantnej starostlivosti alebo lekarenskej
starostlivosti zaradené v zozname zdravotnickych po-
mocok na mieru, ktoré su predpisané a pouzité v sula-
de s preskripénymi obmedzeniami, indika¢nymi obme-
dzeniami, mnozstvovymi limitmi, finanénymi limitmi
a obmedzeniami thrady zdravotnej poistovne na jej
predchadzajtci sthlas uvedenymi v tomto zozname.

(6) Zoznam zdravotnickych pomoécok na mieru vy-
dava ministerstvo opatrenim.

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

§ 27

Zoznam zdravotnickych pomoécok na mieru

Ministerstvo uvedie v zozname zdravotnickych po-
mocok na mieru pre kazdu zdravotnicku pomocku na
mieru najma
a) kod zdravotnickej pomocky na mieru prideleny mi-

nisterstvom,

b) nazov alebo opis zdravotnickej pomocky na mieru,
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c)maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne za
zdravotnicku pomécku na mieru,

d) preskripéné obmedzenie, ak je urcené,

e)indikacné obmedzenie, ak je urcene,

f)mnozstvovy limit, ak je uréeny,

g) finanény limit, ak je urceny,

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

§ 28

Zoznam zdravotnickych pomocok
s uradne uréenou cenou

(1) Ministerstvo uvedie v zozname zdravotnickych po-
mocok s tiradne urcenou cenou pre kazdu zdravotnic-
ku pomocku najméa
a) kod zdravotnickej pomocky prideleny Statnym tsta-

vom pre kontrolu lieciv,

b) nazov zdravotnickej pomocky,

c)velkost a typ zdravotnickej pomocky,

d) pocet kusov zdravotnickej pomocky v baleni,

e) identifikaciu zdravotnickej pomocky uvedenim poloz-
ky alebo podpolozky kombinovanej nomenklatary col-
ného sadzobnika,®)

f)sadzbu dane z pridanej hodnoty,

g)meno a priezvisko alebo obchodné meno vyrobcu
zdravotnickej pomocky,

h)aradne uréenu cenu zdravotnickej poméocky.

(2) Zoznam zdravotnickych pomécok s tiradne urce-
nou cenou zverejnuje ministerstvo na svojom webovom
sidle vzdy k prvému dnu mesiaca, ktory predchadza
mesiacu, v ktorom ministerstvo zverejnuje na svojom
webovom sidle zoznam kategorizovanych zdravotnic-
kych pomocok a zoznam kategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materialov.

DRUHA HLAVA
KATEGORIZACIA ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

§ 29

(1) Ministerstvo rozhoduje kategorizaciou zdravot-

nickych pomécok o

a) zaradeni zdravotnickej pomocky do zoznamu kate-
gorizovanych zdravotnickych pomocok a uradnom
urceni ceny zdravotnickej pomocky,

b) znizeni uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky
zaradenej v zozname kategorizovanych zdravotnic-
kych pomoécok,

c) zvySeni uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky
zaradenej v zozname kategorizovanych zdravotnic-
kych pomoécok,

d) urceni maximalnej ceny zdravotnickej pomocky vo
vydajni zdravotnickych pomécok,

e)vyradeni zdravotnickej pomocky zo zoznamu kate-
gorizovanych zdravotnickych pomocok,

f) uréeni podskupin zdravotnickych pomocok zarade-
nych v zozname kategorizovanych zdravotnickych
pomobcok a ich charakteristik,

g)zmene charakteristik podskupin zdravotnickych po-
mocok zaradenych v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomoécok,
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h) tom, ¢i zdravotna poistovina uhradza zdravotnicku
pomoécku zaradenu v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomoécok poskytovatelovi ako pripo-
¢itateIntt polozku k tithrade vykonu v ambulantnej
starostlivosti (dalej len ,osobitny sposob uhrady
zdravotnickej pomocky*).

(2) Pre kazdu zdravotnicku pomoéocku zaradenu v zo-
zname Kkategorizovanych zdravotnickych pomoécok sa
urcuje podskupina zdravotnickych pomocok a jej cha-
rakteristiky, pricom o zmene urcenia podskupiny zdra-
votnickych pomocok moze ministerstvo rozhodnut aj
z vlastného podnetu.

(3) Podskupina zdravotnickych pomodcok zahina
zdravotnicke pomocky zaradené v zozname kategorizo-
vanych zdravotnickych pomoécok, ktoré majua porovna-
telny ucel urcenia a porovnatelné zakladné funkcéné
vlastnosti.

(4) Pre kazdu podskupinu zdravotnickych pomoécok
sa uréuje maximalna vyska uhrady zdravotnej poistov-
ne za zdravotnicku pomocku zaradenu v tejto podsku-
pine zdravotnickych pomocok.

(5) Pre kazdu podskupinu zdravotnickych pomoécok

sa moézu urcit aj tieto charakteristiky:

a) preskripéné obmedzenie,

b)indikac¢né obmedzenie,

c¢) mnozstvovy limit,

d) finan¢ény limit,

e)obmedzenie uhrady zdravotnej poistovne na jej
predchadzajuci suhlas.

(6) Mnozstvovy limit a finanény limit sa mo6zu uréit
aj ahrnne pre viacero podskupin zdravotnickych po-
mocok.

(7) Pre zdravotnicku pomécku zaradenu v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomoécok sa uréi oso-
bitny sposob tthrady zdravotnickej pomocky, ak ide o
a) zdravotnicku pomocku, ktorej poskytnutie sa musi

vykonat o8etrujucim zdravotnickym pracovnikom,

alebo

b) diagnosticku zdravotnicku pomocku in vitro alebo
inu zdravotnicku pomécku uréenti na vySetrenie
alebo diagnostiku pacienta, ktoré sa musi vykonat
oSetrujucim zdravotnickym pracovnikom.

(8) O zmene osobitného sposobu uhrady zdravot-
nickej pomocky podla odseku 1 pism. h) m6ze minister-
stvo rozhodnut aj z vlastného podnetu.

§ 30

Kritéria kategorizacie zdravotnickych pomoécok

(1) Pri kategorizacii zdravotnickych pomoécok sa pri-
hliada na
a) klinickymi sktiSkami alebo kritickym hodnotenim ve-
deckej literatury zaoberajiicej sa bezpecnostou, vy-
konnostou, charakteristickymi vlastnostami a tce-
lom urcenia zdravotnickej pomocky
1. potvrdenu ziskanu kvalitu zivota,
2. potvrdeny lieéebny prinos zdravotnickej pomocky,
3. potvrdenu podporu stabilizacie zdravotného stavu,
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4. potvrdené zlepSenie zdravotného stavu alebo vy-
ltucenie jeho zhorSenia,
b)vysku thrady zdravotnej poistovne za zdravotnicke
pomocky urcéené na pouzitie v rovnakych indika-
ciach,
c) porovnanie zdravotnickej pomoécky s inymi dostup-
nymi moznostami liecby z hladiska

1. indikacie a kontraindikacie,

2. ziskanej kvality Zivota, liecebného prinosu, podpo-
ry stabilizacie zdravotného stavu, zlepsSenia zdra-
votného stavu alebo vylucenia jeho zhorSenia,

. obnovenia pracovnej schopnosti,

. nakladovej efektivnosti,

. preskrip¢ného obmedzenia,

. indikaéného obmedzenia,

. mnozstvového limitu,

. finanéného limitu,

. obmedzenia uhrady zdravotnej poistovne na jej

predchadzajuci suhlas,

d) odporucané terapeutické postupy s prihliadnutim
na nakladovu efektivnost a predpokladany vplyv na
prostriedky verejného zdravotného poistenia.
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(2) Zakladny funkény typ zdravotnickej pomocky
poskytuje poistencovi s urcitym zdravotnym postihnu-
tim alebo urc¢itou chorobou vyhovujuci funkény efekt,
ktory je rovnocenny s inymi porovnatelnymi typmi ale-
bo vyhotoveniami, ma pozadovany esteticky vzhlad,
pozadovanu zivotnost a cenu.

(3) Rozsireny funkény typ zdravotnickej pomoécky
poskytuje poistencovi s urcitym zdravotnym postihnu-
tim alebo urcitou chorobou rozsirené funkéné vyuZzitie,
lepsi esteticky vzhlad alebo mensiu hmotnost alebo ma
iné pozitivne vlastnosti ako zakladny funkény typ, kto-
ré nie su pre objektivne zisteny zdravotny stav poisten-
ca nevyhnutneé.

(4) Maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za
roz§ireny funkény typ zdravotnickej pomocky je vo vys-
ke thrady zakladného funkéného typu zdravotnickej
pomocky.

§ 31
Zoznam kategorizovanych zdravotnickych pomocok

(1) Ministerstvo uvedie v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomocok
a) pre kazdu podskupinu zdravotnickych pomocok naj-
ma
1. maximalnu vy$ku uhrady zdravotnej poistovne
za zdravotnicku pomocku zaradenu v tejto pod-
skupine zdravotnickych pomocok,
. preskripcné obmedzenie, ak je urcene,
. indikaéné obmedzenie, ak je uréené,
. mnozstvovy limit, ak je urceny,
. finanény limit, ak je urceny,
. obmedzenie thrady zdravotnej poistovne na jej
predchadzajuci suhlas, ak je urcené,
b) pre kazdua zdravotnicku pomocku najma
1. kod zdravotnickej pomocky prideleny Statnym
ustavom pre kontrolu lieciv,
2. nazov zdravotnickej pomocky,

O WIN
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. velkost a typ zdravotnickej pomocky,

. pocet kusov zdravotnickych pomocok v baleni,

. identifikaciu zdravotnickej pomocky uvedenim
polozky alebo podpolozky kombinovanej nomen-
klatury colného sadzobnika,®)

6. sadzbu dane z pridanej hodnoty,

7. oznacenie zakladného funkéného typu, ak je
zdravotnicka pomoécka uréena ako zakladny
funkény typ,

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

9. maximalnu cenu zdravotnickej pomocky vo vy-
dajni zdravotnickych pomocok,

10. maximalnu vySku uhrady zdravotnej poistovne
za zdravotnicku pomocku,

11. maximalnu vySku doplatku poistenca za zdravot-
nicku pomocku,

12. podiel maximalnej vySky doplatku poistenca za
zdravotnicku pomocku a maximalnej ceny zdra-
votnickej pomécky vo vydajni zdravotnickych po-
mocok vyjadreny v percentach,

13. preskripéné obmedzenie, ak je urcené,

14. indikaéné obmedzenie, ak je urcené,

15. mnozstvovy limit, ak je uréeny,

16. financ¢ny limit, ak je urceny,

17. obmedzenie tihrady zdravotnej poistovne na jej
predchadzajuci suhlas, ak je uréené,

18. osobitny spoésob thrady zdravotnickej pomécky,

ak je urceny.
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(2) Maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za
zdravotnicku pomoécku zaradenu v zozname kategori-
zovanych zdravotnickych pomécok nemoéze presiahnut
maximalnu cenu zdravotnickej pomocky vo vydajni
zdravotnickych poméocok.

(3) Maximalna vySka doplatku poistenca za zdravot-
nicku pomocku sa rovna rozdielu medzi maximalnou
cenou zdravotnickej pomocky vo vydajni zdravotnic-
kych pomocok a maximalnou vySkou uhrady zdravot-
nej poistovne za zdravotnicku pomocku.

(4) Zoznam kategorizovanych zdravotnickych poméo-
cok zverejnuje ministerstvo na svojom webovom sidle
vzdy k prvému dinu kalendarneho stvrtroka.

§ 32

Ziadost o zaradenie zdravotnickej pomocky
do zoznamu kategorizovanych
zdravotnickych pomocok a aradné urcéenie ceny
zdravotnickej pomocky

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

(2) Ziadost obsahuje
a)meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo ob-

9 § 110 ods. 2 a 3 zakona ¢. 362/2011 Z. z.

chodné meno a sidlo vyrobcu zdravotnickej pomoc-
ky; ak je uréeny splnomocneny zastupca, aj meno,
priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné
meno a sidlo splnomocneného zastupcu,

b) nazov zdravotnickej pomocky,

c) kod zdravotnickej pomocky prideleny Statnym tsta-
vom pre kontrolu lieciv,

d) identifikaciu zdravotnickej pomocky uvedenim poloz-
ky alebo podpolozky kombinovanej nomenklatary col-
ného sadzobnika,®)

e)nazov a sidlo vecne prislusného organu, ktory regis-
troval vyrobcu zdravotnickej pomocky v ¢clenskom
State,)

f)acel urcenia zdravotnickej pomocky,

g)velkost a typ zdravotnickej pomocky,

h) struénu charakteristiku zdravotnickej pomocky,

i) technické parametre a uzitkova dobu zdravotnickej
pomocky,

j)navod na pouzitie zdravotnickej pomocky,

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

l) informaciu o tom, Ze zdravotnicka pomocka svojou

charakteristikou

1. nepatri do Ziadnej podskupiny zdravotnickych
pomocok zaradenej v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomocok alebo

2. patri do niektorej podskupiny zdravotnickych po-
mocok zaradenej v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomoécok; uvedie sa aj tato pod-
skupina zdravotnickych pomoécok,

m) navrh uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky
a prepocet tejto ceny na maximalnu cenu zdravot-
nickej pomocky vo vydajni zdravotnickych pomocok,

n) medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej po-
mocky.

(3) Ak ide o zdravotnicku pomoécku podla odseku 2
pism. 1) prvého bodu, zZiadost obsahuje aj navrh

a) maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za
zdravotnicku pomécku a jej odévodnenie,

b) preskripéného obmedzenia na Specializaény odbor
lekara alebo zubného lekara,

c)indikaéného obmedzenia,

d)obmedzenia uhrady zdravotnej poistovne na jej
predchadzajuci suhlas,

e) oznacenia podskupiny zdravotnickych pomocok.

(4) Ziadatel k ziadosti prilozi

a)doklad o splneni pozZiadaviek na uvedenie zdravot-
nickej pomocky na trh alebo do prevadzky v Sloven-
skej republike, %)

b)doklad o prideleni kodu zdravotnickej pomocky
Statnym ustavom pre kontrolu lieéiv,

c)zobrazenie zdravotnickej pomocky s oznacenim
znackou zhody,"')

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

e)na vyzvu ministerstva zavaznu informaciu o nomen-
klatarnom zatriedeni tovaru vydanu colnym orga-

19 §9 a 12 zakona ¢. 264/1999 Z. z. o technickych poziadavkach na vyrobky a o posudzovani zhody a o zmene a doplneni niektorych zako-

nov v zneni neskorsich predpisov.

1) § 17, 18 a 21 zakona ¢. 264/1999 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
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nom podla osobitného predpisu,’?) ak nebolo jej vy-
danie colnym organom odmietnuté.

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

§ 33

Ziadost o vyradenie zdravotnickej pomocky
zo zoznamu kategorizovanych
zdravotnickych pomocok

(1) Ziadost o vyradenie zdravotnickej pomocky zo zo-
znamu kategorizovanych zdravotnickych pomocok po-
dava ministerstvu vyrobca zdravotnickej pomocky ale-
bo zdravotna poistovna.

(2) Ziadost obsahuje

a)meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo ob-
chodné meno a sidlo vyrobcu zdravotnickej pomoc-
ky, ak ziadost podava vyrobca zdravotnickej pomoc-
ky; 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 zia-
dost podava zdravotna poistovna,

¢)nazov zdravotnickej pomocky, velkost a typ zdravot-
nickej pomocky a kod zdravotnickej pomocky pride-
leny Statnym ustavom pre kontrolu lieciv,

d) dévody na vyradenie zdravotnickej pomécky zo zo-
znamu kategorizovanych zdravotnickych poméocok.

(8) Ziadost je mozné podat sucasne pre viacero zdra-
votnickych pomécok.

§ 34

Ziadost o znizenie uradne urcenej ceny zdravotnickej
pomocky zaradenej v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomocok

(1) Ziadost o znizenie aradne urcenej ceny zdravot-
nickej pomocky zaradenej v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomocok podava ministerstvu vyrobca
zdravotnickej pomécky alebo zdravotna poistovia.

(2) Ziadost obsahuje

a)meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo ob-
chodné meno a sidlo vyrobcu zdravotnickej pomoc-
ky, ak ziadost podava vyrobca zdravotnickej pomoc-
ky; 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 zia-
dost podava zdravotna poistovna,

¢)nazov zdravotnickej pomocky, velkost a typ zdravot-
nickej pomocky a kod zdravotnickej pomocky pride-
leny Statnym ustavom pre kontrolu lieciv,

d)navrh tradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky
a prepocet tejto ceny na maximalnu cenu zdravot-
nickej pomocky vo vydajni zdravotnickych pomaocok,

e) dovody na znizenie uradne urcenej ceny zdravotnic-

kej pomocky, ak ziadost podava zdravotna poistov-
na.

(8) Ziadost je mozné podat sucasne pre viacero zdra-
votnickych pomoécok.

§ 35

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

(1) Ziadost o zvySenie iradne urcenej ceny zdravot-
nickej pomocky zaradenej v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomo6cok podava ministerstvu vyrobca
zdravotnickej pomocky.

(2) Ziadost obsahuje

a)nalezitosti podla § 34 ods. 2 pism. a), c) a d),

b) dévody na zvySenie uradne uréenej ceny zdravotnic-
kej pomocky,

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

§ 36

Ziadost o zmenu charakteristik podskupiny
zdravotnickych pomocok

(1) Ziadost o zmenu charakteristik podskupiny zdra-
votnickych pomécok podava ministerstvu vyrobca
zdravotnickej pomocky alebo zdravotna poistovia.

(2) Vyrobca zdravotnickej pomécky moze ziadost
podat iba pre podskupinu zdravotnickych pomocok,
v ktorej je zaradena aspon jedna zdravotnicka pomoc-
ka, ktorej vyrobcom je ziadatel.

(3) Predmetom ziadosti moze byt

a)zmena maximalnej vySky uhrady zdravotnej pois-
tovne za zdravotnicku pomécku zaradenu v podsku-
pine zdravotnickych pomocok,

b)zmena, zruSenie alebo uréenie preskrip¢ného obme-
dzenia,

c)zmena, zruSenie alebo urcenie indikaéného obme-
dzenia,

d) zmena, zruSenie alebo uréenie mnozstvového limitu,

e)zmena, zrusenie alebo urcenie finanéného limitu
alebo

f) zruSenie alebo urcéenie obmedzenia thrady zdravot-
nej poistovne na jej predchadzajuci suhlas.

(4) Predmetom jednej ziadosti mo6ze byt sucasne via-
cero zmien podla odseku 3.

(5) Ziadost obsahuje

a)meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo ob-
chodné meno a sidlo vyrobcu zdravotnickej poméc-
ky, ak ziadost podava vyrobca zdravotnickej pomoc-
ky; ak je uréeny splnomocneny zastupca, aj meno,
priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné
meno a sidlo splnomocneného zastupcu,

12) Cl. 12 nariadenia Rady (EHS) ¢€.2913/92 z 12. oktobra 1992, ktorym sa ustanovuje Colny kodex Spoloc¢enstva (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 zakonov v zneni neskorsich predpisov.
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b) obchodné meno a sidlo zdravotnej poistovne, ak zia-
dost podava zdravotna poistovna,
c) podskupinu zdravotnickych pomécok, v ktorej Zia-
datel navrhuje zmenu,
d) navrh pozadovanej zmeny a jej odovodnenie,
e)medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej po-
mocky, ak predmetom ziadosti je
1. zvySenie maximalnej vySky uhrady zdravotnej po-
istovne za zdravotnicku pomécku zaradenu v pod-
skupine zdravotnickych poméocok,
2. zruSenie preskripéného obmedzenia alebo rozsi-
renie preskripéného obmedzenia,
3. zruSenie indikaéného obmedzenia alebo rozsire-
nie indikacného obmedzenia,
4. zvySenie mnozstvového limitu,
5. zvySenie finan¢ného limitu.

§ 37

Rozhodovanie o zaradeni zdravotnickej pomocky
do zoznamu kategorizovanych
zdravotnickych pomoécok a aradnom uréeni ceny
zdravotnickej pomocky

(1) O zaradeni zdravotnickej pomocky do zoznamu
kategorizovanych zdravotnickych pomocok a tiradnom
urceni ceny zdravotnickej pomocky rozhoduje minis-
terstvo na zaklade ziadosti podla § 32.

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

(3) Ak ministerstvo rozhodne zaradit zdravotnicku
pomocku do zoznamu kategorizovanych zdravotnic-
kych pomocok, zaradi zdravotnicku pomoécku do zo-
znamu kategorizovanych zdravotnickych pomocok zve-
rejneného najneskor do 270 dni odo dna dorucenia
Ziadosti.

(4) Ministerstvo je opravnené poziadat ziadatela
o predvedenie praktickej ukazky funkénych vlastnosti
zdravotnickej pomocky, ktora je predmetom jeho zia-
dosti.

(5) Do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
pomocok nemozno zaradit zdravotnicku pomocku, ak
a) zdravotnicka pomocka nespina kritéria kategoriza-
cie zdravotnickych pomécok podla § 30,
b)ide o zdravotnicku pomocku, ktora nie je urcena na
poskytovanie v ramci ambulantnej starostlivosti ale-
bo lekarenskej starostlivosti,
c)ide o
1. zdravotnicku pomoécku uréenu na aplikaciu lie-
kov alebo lieciv pocas zdravotného vykonu pri
poskytovani ambulantnej starostlivosti,
2. zdravotnicku pomocku urcenti na meranie krvneé-
ho tlaku,
3. zdravotnicku pomécku uréenti na meranie teles-
nej teploty,
4. zdravotnicku pomécku uréenti na meranie teles-
nej hmotnosti,
5. diagnosticku zdravotnicku pomocku in vitro ur-
cenu na diagnostiku ovulacie alebo gravidity,
6. zdravotnicku pomocku urcenu na regulaciu po-
Catia,
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7. diagnosticku zdravotnicku pomocku in vitro ur-
¢enu na meranie pritomnosti alkoholu, omam-
nych alebo psychotropnych latok v organizme,

8. diagnosticku zdravotnicku pomocku in vitro ur-
¢enul na meranie cholesterolu v organizme,

9. zdravotnicku pomoécku uréent na monitorovanie
dychu dietata,

10. zdravotnicku pomédcku s vlastnostami masazne-
ho pristroja,

11. naplast uréent na bezné pouzitie,

12. lekarnicku alebo autolekarnicku,

13. odsavacku materského mlieka,

14. svetlofiltrujuce telové mlieko, krém, olej alebo inti
zdravotnicku pomocku obdobného ucelu urce-
nia,

15. bezny krém, mast, gél, olej, telové mlieko, pastu
na oSetrenie pokozky alebo inu zdravotnicku po-
mocku obdobného ucelu urcenia,

16. fixaény krém na zubné protézy,

17. zdravotnicku pomocku uréenu na zabezpecenie
hygieny uistnej dutiny,

d)nakladova efektivnost pouzitia zdravotnickej po-
mocky pri zohladneni indikacii, kontraindikacii

a predpokladanej dizky pouzivania zdravotnickej

pomocky potrebnej na dosiahnutie pozadovaného

lie¢ebného prinosu nedosahuje nakladoviu efektiv-
nost inych medicinskych intervencii uhradzanych
na zaklade verejného zdravotného poistenia,

e)navrh uradne urcéenej ceny zdravotnickej pomocky
presahuje europsku referenénu cenu zdravotnickej
pomocky,

f)udaje uvedené v medicinsko-ekonomickom rozbore
zdravotnickej pomécky st nepravdivé alebo vzajom-
ne rozporné, medicinsko-ekonomicky rozbor zdra-
votnickej pomodcky neobsahuje vSetky nalezZitosti
alebo medicinsko-ekonomicky rozbor je zaloZeny na
porovnani zdravotnickej pomocky s nevhodne zvole-
nou inou medicinskou intervenciou,

g) zdravotnicka pomocka obsahuje ftalaty,

h) ziadatel nevyhovie Ziadosti ministerstva o predvede-
nie praktickej ukazky funkénych vlastnosti zdravot-
nickej pomocky, ktora je predmetom jeho Ziadosti.

§ 38

Rozhodovanie o vyradeni zdravotnickej pomocky
zo zoznamu kategorizovanych
zdravotnickych pomocok

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

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie
doruéi tiéastnikom konania najneskér do 270 dni odo
dna dorucenia ziadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 270 dni
od jej dorucenia a ziadatelom je vyrobca zdravotnickej
pomocky, povazuje sa zdravotnicka pomocka za vyra-
denu zo zoznamu kategorizovanych zdravotnickych po-
mocok; ministerstvo zdravotnicku pomoécku vyradi
z najbliz§ieho zoznamu
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a) kategorizovanych zdravotnickych pomocok zverej-
neného po uplynuti tejto lehoty,

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

(4) Ministerstvo z vlastného podnetu vyradi zdravot-
nicku pomoécku zo zoznamu kategorizovanych zdravot-
nickych pomocok, ak

a)prestala spinat poziadavky podla osobitného
predpisu’®) na uvedenie zdravotnickej pomécky na
trh alebo do prevadzky v Slovenskej republike,

b) obsahuje ftalaty.

(5) Ministerstvo z vlastného podnetu moze vyradit
zdravotnicku pomocku zo zoznamu kategorizovanych
zdravotnickych pomocok, ak
a)je splnena aspon jedna z podmienok podla § 37

ods. 5 pism. a) az d),

b) zdravotnicka pomocka je dodavana na trh v mnoz-
stve, ktorym sa neda zabezpecit plynula a dostupna
zdravotna starostlivost,

c)zdravotnicka pomocka bola preukazatelne nedo-
stupna na trhu dlhSie ako tri mesiace,

d) zdravotnicka pomédcka nebola preukazatelne uhra-
dzana na zaklade verejného zdravotného poistenia
najmenej Sest po sebe nasledujucich mesiacov, pri-
com sa prihliada najmi na prevalenciu choroby
v Slovenskej republike,

e)uradne urcena cena zdravotnickej pomocky presa-
huje europsku referencénu cenu zdravotnickej po-
mocKky,

fyvyrobca zdravotnickej pomocky nepredlozil minis-
terstvu medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnic-
kej pomocky podla § 93,

g)vyrobca zdravotnickej pomocky nepredlozil minis-
terstvu uidaje o tiradne urcenych cenach zdravotnic-
kej pomocky v inych ¢lenskych statoch alebo vyhla-
senie o tom, ze také tidaje neexistuju alebo nie st
verejne dostupné podla § 94 ods. 4 pism. a).

§ 39

Rozhodovanie o zniZeni uradne urcéenej
ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomocok

(1) O zniZeni uradne urcenej ceny zdravotnickej po-
mocky zaradenej v zozname kategorizovanych zdravot-
nickych pomocok rozhoduje ministerstvo na zaklade
ziadosti podla § 34 alebo z vlastného podnetu.

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

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 270 dni
od jej dorucenia a ziadatelom je vyrobca zdravotnickej
pomocky, od prvého dna nasledujiceho po uplynuti
tejto lehoty je iradne uréenou cenou cena navrhnuta
v ziadosti; ministerstvo cenu navrhnutua v ziadosti zve-
rejni v najblizSom zozname zdravotnickych pomocok
s uradne urcenou cenou a zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomocok zverejnenom po uplynuti tej-
to lehoty.
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§ 40

Rozhodovanie o zvySeni tiradne urcenej ceny
zdravotnickej pomécky zaradenej v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomoécok

(1) O zvySeni aradne urcenej ceny zdravotnickej po-
mocky zaradenej v zozname kategorizovanych zdravot-
nickych pomocok rozhoduje ministerstvo na zaklade
ziadosti podla § 35 alebo z vlastného podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie
doruéi tiéastnikom konania najneskér do 270 dni odo
dna dorucenia ziadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 270 dni
od jej dorucenia, od prvého dna nasledujuceho po uply-
nuti tejto lehoty je tradne urcenou cenou cena navrh-
nuta v ziadosti; ministerstvo cenu navrhnutu v ziadosti
zverejni v najblizSom zozname zdravotnickych pomoé-
cok s tradne uréenou cenou a zozname kategorizova-
nych zdravotnickych pomocok zverejnenom po uplynu-
ti tejto lehoty.

(4) Ministerstvo vyhovie Ziadosti a rozhodne o zvySeni
uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky, ak st spl-
nené vsetky tieto podmienky:

a)navrh uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky
nepresahuje eur6psku referenénu cenu zdravotnic-
kej pomocky,

b)iradne urcena cena zdravotnickej pomocky bola
v uplynulych 12 mesiacoch predchadzajucich me-
siacu, v ktorom bola ziadost podana, kumulativne
zniZzena najmenej o 5 %; rozhodujucim kritériom je
porovnanie uradne urcenej ceny zdravotnickej po-
mocky platnej 12 mesiacov predo dniom podania zZia-
dosti s aradne uréenou cenou zdravotnickej pomoc-
ky platnou v den podania ziadosti,

c)navrh uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky
predstavuje najviac 102 % z turadne urcenej ceny
zdravotnickej pomoécky platnej v den podania zZia-
dosti.

(5) Vyhoviet ziadosti a rozhodnut o zvys$eni uradne
urcenej ceny zdravotnickej pomocky na zaklade splne-
nia podmienok podla odseku 4 je mozné najviac jeden-
krat v priebehu kalendarneho roka.

(6) Ministerstvo moze rozhodnut o zvySeni uradne
urcéenej ceny zdravotnickej pomocky najviac o 5 %, ak
su splnené vsetky tieto podmienky:

a)v den podania ziadosti je zdravotnicka pomocka za-
radena v zozname kategorizovanych zdravotnickych
pomocok najmenej 12 po sebe nasledujucich mesia-
cov,

b) zasoby zdravotnickej pomocky preukazatelne neboli
dostacujuce na pokrytie realnej spotreby zdravot-
nickej pomocky v Slovenskej republike pocas najme-
nej 30 po sebe nasledujucich dni bezprostredne
predchadzajtcich dnu podania ziadosti,

c)v Slovenskej republike nie st dostupné iné dostacu-
juce medicinske intervencie.

(7) Pri rozhodovani podla odseku 6 sa prihliada naj-
ma na nakladova efektivnost pouzitia zdravotnickej
pomoécky a predpokladany vplyv zvySenia iradne urce-
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nej ceny zdravotnickej pomocky na prostriedky verej-
ného zdravotného poistenia.

§41

Rozhodovanie o zmene charakteristik podskupiny
zdravotnickych pomoécok

(1) O zmene charakteristik podskupiny zdravotnic-
kych pomocok rozhoduje ministerstvo na zaklade zia-
dosti podla § 36 alebo z vlastného podnetu.

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

(3) Prirozhodovani o zmene charakteristik podskupi-

ny zdravotnickych pomocok sa prihliada najma na

a)ucCelnost a efektivnost vynakladania prostriedkov
verejného zdravotného poistenia,

b) ic¢innost a bezpecnost pouzitia zdravotnickych po-
mocok,

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

d) zabezpecenie finanénej stability systému verejného
zdravotného poistenia.

(4) Rozsirenie indikaécného obmedzenia o novu indi-
kaciu na zaklade ziadosti vyrobcu zdravotnickej po-
mocky je mozné, ak v uplynulych 12 mesiacoch pred-
chadzajucich mesiacu, v ktorom bola ziadost podana,
bola maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne
za zdravotnicku pomécku zaradenu v podskupine
zdravotnickych pomoécok kumulativne zniZzena najme-
nej o 3 %; rozhodujticim kritériom je porovnanie maxi-
malnej vy$ky uhrady zdravotnej poistovne platnej
12 mesiacov predo dnom podania ziadosti s maximal-
nou vy$kou uhrady zdravotnej poistovne platnou v den
podania ziadosti.

(5) ZvysSenie maximalnej vySky thrady zdravotnej po-
istovne za zdravotnicku pomocku zaradenu v podsku-
pine zdravotnickych pomoécok na zaklade Ziadosti vy-
robcu zdravotnickej pomocky je mozné najviac
jedenkrat pocas kalendarneho roka.

TRETIA HLAVA

KATEGORIZACIA SPECIALNYCH
ZDRAVOTNICKYCH MATERIALOV

§ 42

(1) Ministerstvo rozhoduje kategorizaciou Special-
nych zdravotnickych materialov o

a)zaradeni zdravotnickej pomocky do zoznamu kate-
gorizovanych Specialnych zdravotnickych materia-
lov a tradnom urceni ceny zdravotnickej pomocky,

b) zniZzeni tradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky
zaradenej v zozname kategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materialov,

c) zvySeni uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky
zaradenej v zozname kategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materialov,

d) urceni maximalnej ceny zdravotnickej pomocky za-
radenej v zozname kategorizovanych Specialnych
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zdravotnickych materialov, za ktora moze byt doda-
vana poskytovatelovi,

e)vyradeni zdravotnickej pomocky zo zoznamu kate-
gorizovanych Specialnych zdravotnickych materia-
lov,

f)uréeni podskupin zdravotnickych pomocok zarade-
nych v zozname kategorizovanych Specialnych zdra-
votnickych materialov a ich charakteristik,

g)zmene charakteristik podskupin zdravotnickych po-
mocok zaradenych v zozname kategorizovanych
Specialnych zdravotnickych materialov.

(2) Pre kazdu zdravotnicku pomocku zaradenu v zo-
zname kategorizovanych Specialnych zdravotnickych
materialov sa urcuje podskupina Specialnych zdravot-
nickych materialov a jej charakteristiky, pricom o zme-
ne urcenia podskupiny Specialnych zdravotnickych
materialov moze ministerstvo rozhodnut aj z vlastného
podnetu.

(3) Podskupina Specialnych zdravotnickych materia-
lov zahtna zdravotnicke pomocky zaradené v zozname
kategorizovanych Specialnych zdravotnickych mate-
ridlov, ktoré maju porovnatelny ucel urcenia a porov-
natelné zakladné funkéné vlastnosti.

(4) Pre kazdu podskupinu Specialnych zdravotnic-
kych materialov sa urcuje maximalna vyska uhrady
zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomocku zarade-
nu v tejto podskupine §pecialnych zdravotnickych ma-
terialov.

(5) Pre kazdu podskupinu Specialnych zdravotnic-
kych materialov sa mozu urcit aj tieto charakteristiky:
a) preskripéné obmedzenie,
b)indika¢né obmedzenie,
c) mnozstvovy limit,
d)obmedzenie uthrady zdravotnej poistovne na jej
predchadzajuci suhlas.

(6) Mnozstvovy limit sa méze urcit aj ahrnne pre
viacero podskupin Specialnych zdravotnickych mate-
rialov.

§ 43
Kritéria kategorizacie Specialnych
zdravotnickych materialov

(1) V zozname kategorizovanych Specialnych zdra-
votnickych materialov moze byt zaradena zdravotnicka
pomocka, ktora patri do niektorej zo skupin zdravot-
nickych pomoécok uvedenych v prilohe ¢. 2.

(2) Pri kategorizacii Specialnych zdravotnickych ma-
terialov sa prihliada na
a) klinickymi skuskami
1. potvrdent ziskanu kvalitu Zivota,
2. potvrdeny lieéebny prinos zdravotnickej pomécky,
3. potvrdenu podporu stabilizacie zdravotného stavu,
4. potvrdené zlepSenie zdravotného stavu alebo vy-
ltcenie jeho zhorSenia,
b)vysku tihrady zdravotnej poistovne za zdravotnicke
pomocky urcené na pouzitie v rovnakych indika-
ciach,
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c) porovnanie zdravotnickej pomocky s inymi dostup-
nymi moznostami liecby z hladiska

1. indikacie a kontraindikacie,

2. ziskanej kvality Zivota, liecebného prinosu, pod-
pory stabilizacie zdravotného stavu, zlepSenia
zdravotného stavu alebo vylucenia jeho zhorSe-
nia,

. obnovenia pracovnej schopnosti,

. nakladovej efektivnosti,

. preskripéného obmedzenia,

. indika¢ného obmedzenia,

. mnozstvového limitu,

. obmedzenia uhrady zdravotnej poistovne na jej

predchadzajuci suhlas,

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

ONO O W

§ 44

Zoznam kategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materialov

(1) Ministerstvo uvedie v zozname kategorizovanych
§pecialnych zdravotnickych materialov
a) pre kazdu podskupinu Specialnych zdravotnickych
materialov najméa
1. maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne
za zdravotnicku pomocku zaradenu v tejto pod-
skupine Specialnych zdravotnickych materialov,
. preskripéné obmedzenie, ak je urcené,
. indikaéné obmedzenie, ak je uréené,
. mnozZstvovy limit, ak je uréeny,
. obmedzenie uhrady zdravotnej poistovne na jej
predchadzajici sahlas, ak je urcené,
b) pre kazdua zdravotnicku pomocku najma

1. kod zdravotnickej pomocky prideleny Statnym
ustavom pre kontrolu lieciv,

2. nazov zdravotnickej pomocky,

3. velkost a typ zdravotnickej pomocky,

4. identifikaciu zdravotnickej pomocky uvedenim
polozky alebo podpolozky kombinovanej nomen-
klatary colného sadzobnika,®)

5. sadzbu dane z pridanej hodnoty,

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

7. maximalnu cenu zdravotnickej pomocky, za kto-
ria moze byt dodavana poskytovatelovi; v tejto
cene je zahrnuta aj cena obchodného vykonu do-
davatela zdravotnickych pomoécok,

8. maximalnu vy$ku uhrady zdravotnej poistovne
za zdravotnicku pomoécku,

9. maximalnu vysku doplatku poistenca za zdravot-
nicku pomoécku,

10. podiel maximalnej vySky doplatku poistenca za
zdravotnicku pomocku a maximalnej ceny zdra-
votnickej pomocky, za ktora méze byt dodavana
poskytovatelovi, vyjadreny v percentach,

11. preskripéné obmedzenie, ak je urceneé,

12. indika¢né obmedzenie, ak je urceneé,

13. mnozstvovy limit, ak je urceny,

14. obmedzenie tithrady zdravotnej poistovne na jej
predchadzajuci suhlas, ak je uréené.

Ol WIN
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(2) Maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za
zdravotnicku pomoécku zaradenu v zozname kategori-
zovanych Specialnych zdravotnickych materialov ne-
moze presiahnut maximalnu cenu zdravotnickej po-
mocky, za ktora moze byt dodavana poskytovatelovi.

(3) Maximalna vyska doplatku poistenca za zdravot-
nicku pomocku sa rovna rozdielu medzi maximalnou
cenou zdravotnickej pomocky, za ktora moze byt doda-
vana poskytovatelovi, a maximalnou vyskou uhrady
zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomocku.

(4) Zoznam kategorizovanych Specialnych zdravot-
nickych materialov zverejnuje ministerstvo na svojom
webovom sidle vzdy k prvému dinu kalendarneho Stvrt-
roka.

§ 45

Ziadost o zaradenie zdravotnickej pomocky
do zoznamu kategorizovanych §pecialnych
zdravotnickych materialov a iradné urcenie ceny
zdravotnickej pomocky

(1) Ziadost o zaradenie zdravotnickej pomocky do zo-
znamu kategorizovanych Specialnych zdravotnickych
materialov a aradné urcenie ceny zdravotnickej po-
mocky podava ministerstvu vyrobca zdravotnickej po-
mocky.

(2) Ziadost obsahuje
a)meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo ob-

chodné meno a sidlo vyrobcu zdravotnickej poméc-

ky; ak je uréeny splnomocneny zastupca, aj meno,
priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné
meno a sidlo splnomocneného zastupcu,
b) nazov zdravotnickej pomécky,
c) kod zdravotnickej pomocky prideleny Statnym tista-
vom pre kontrolu lieciv,
d) identifikaciu zdravotnickej pomocky uvedenim poloz-
ky alebo podpolozky kombinovanej nomenklatury col-
ného sadzobnika,?)
e)nazov a sidlo vecne prislusného organu, ktory regis-
troval vyrobcu zdravotnickej pomocky v ¢clenskom
State,?)
f)acel urcenia zdravotnickej pomocky,
g)velkost a typ zdravotnickej pomocky,
h) stru¢nu charakteristiku zdravotnickej pomocky,
i) technické parametre a uzitkova dobu zdravotnickej
pomocky,
j)navod na pouzitie zdravotnickej pomocky,
k) aradne urcent 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 Specialnych zdra-
votnickych materialov zaradenej v zozname kate-
gorizovanych Specialnych zdravotnickych mate-
rialov alebo

2. patri do niektorej podskupiny Specialnych zdra-
votnickych materialov zaradenej v zozname kate-
gorizovanych Specialnych zdravotnickych mate-
rialov; uvedie sa aj tato podskupina Specialnych
zdravotnickych materialov,
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m) navrh uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky
a prepocet tejto ceny na maximalnu cenu zdravot-
nickej pomocky, za ktortt moze byt dodavana posky-
tovatelovi,

n) medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej po-
mocky.
(3) Ak ide o zdravotnicku pomoécku podla odseku 2

pism. 1) prvého bodu, ziadost obsahuje aj navrh

a) maximalnej vy$ky uhrady zdravotnej poistovne za
zdravotnicku pomocku a jej odovodnenie,

b) preskripéného obmedzenia,

c)indikaéného obmedzenia,

d) obmedzenia uhrady zdravotnej poistovne na jej
predchadzajtci suhlas,

e) oznacenia podskupiny Specialnych zdravotnickych
materialov.

(4) Ziadatel k ziadosti prilozi

a)doklad o splneni poziadaviek na uvedenie zdravot-
nickej pomocky na trh alebo do prevadzky v Sloven-
skej republike,'?)

b)doklad o prideleni kodu zdravotnickej pomocky
Statnym ustavom pre kontrolu lieéiv,

c)zobrazenie zdravotnickej pomocky s oznacenim
znackou zhody, ")

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

€)na vyzvu ministerstva zavaznu informaciu o nomen-
klatarnom zatriedeni tovaru vydanu colnym orga-
nom podla osobitného predpisu,’?) ak nebolo jej vy-
danie colnym organom odmietnuté.

§ 46

Ziadost o vyradenie zdravotnickej pomocky
zo zoznamu kategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materialov

(1) Ziadost o vyradenie zdravotnickej pomocky zo zo-
znamu kategorizovanych Specialnych zdravotnickych
materialov podava ministerstvu vyrobca zdravotnickej
pomocky alebo zdravotna poistovna.

(2) Ziadost obsahuje

a)meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo ob-
chodné meno a sidlo vyrobcu zdravotnickej pomoc-
ky, ak ziadost podava vyrobca zdravotnickej pomoc-
ky; 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 zia-
dost podava zdravotna poistovna,

c¢)nazov zdravotnickej pomocky, velkost a typ zdravot-
nickej pomocky a kod zdravotnickej pomocky pride-
leny Statnym ustavom pre kontrolu lieciv,

d) dovody na vyradenie zdravotnickej pomocky zo zo-
znamu kategorizovanych Specialnych zdravotnic-
kych materialov.

(3) Ziadost je mozné podat stcasne pre viacero zdra-
votnickych pomocok.
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§ 47

Ziadost o znizenie uradne urcenej ceny zdravotnickej
pomocky zaradenej v zozname kategorizovanych
Specialnych zdravotnickych materialov

(1) Ziadost o znizenie uradne urcenej ceny zdravot-
nickej pomocky zaradenej v zozname kategorizovanych
Specialnych zdravotnickych materialov podava minis-
terstvu vyrobca zdravotnickej pomocky alebo zdravot-
na poistovna.

(2) Ziadost obsahuje

a)meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo ob-
chodné meno a sidlo vyrobcu zdravotnickej pomoéc-
ky, ak ziadost podava vyrobca zdravotnickej pomoc-
ky; 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 zia-
dost podava zdravotna poistovna,

c)nazov zdravotnickej pomocky, velkost a typ zdravot-
nickej pomocky a kod zdravotnickej pomocky pride-
leny Statnym ustavom pre kontrolu lieéiv,

d)navrh uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky

a prepocet tejto ceny na maximalnu cenu zdravot-

nickej pomocky, za ktori méze byt dodavana posky-

tovatelovi,
e) dovody na zniZenie tiradne urcenej ceny zdravotnic-
kej pomocky, ak Ziadost podava zdravotna poistovia.

(8) Ziadost je mozné podat sucéasne pre viacero zdra-
votnickych pomécok.

§ 48

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

(1) Ziadost o zvySenie iradne urcenej ceny zdravot-
nickej pomocky zaradenej v zozname kategorizovanych
Specialnych zdravotnickych materialov podava minis-
terstvu vyrobca zdravotnickej pomécky.

(2) Ziadost obsahuje

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

b) dovody na zvySenie tiradne urcenej ceny zdravotnic-
kej pomocky,

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

§ 49

Ziadost o zmenu charakteristik podskupiny
Specialnych zdravotnickych materialov

(1) Ziadost o zmenu charakteristik podskupiny $pe-
cialnych zdravotnickych materialov podava minister-
stvu vyrobca zdravotnickej pomécky alebo zdravotna
poistovia.

(2) Vyrobca zdravotnickej pomocky moze ziadost
podat iba pre podskupinu §pecialnych zdravotnickych
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materialov, v ktorej je zaradena aspon jedna zdravot-
nicka pomocka, ktorej vyrobcom je ziadatel.

(3) Predmetom ziadosti moze byt

a)zmena maximalnej vySky thrady zdravotnej pois-
tovne za zdravotnicku pomocku zaradenu v podsku-
pine Specialnych zdravotnickych materialov,

b) zmena, zruSenie alebo urcenie preskripcného obme-
dzenia,

c)zmena, zruSenie alebo urcenie indika¢ného obme-
dzenia,

d) zmena, zrusenie alebo urc¢enie mnozstvového limitu,
alebo

e) zruSenie alebo urcenie obmedzenia uhrady zdravot-
nej poistovne na jej predchadzajuci suhlas.

(4) Predmetom jednej ziadosti mo6ze byt sucasne via-
cero zmien podla odseku 3.

(5) Ziadost obsahuje
a)meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo ob-
chodné meno a sidlo vyrobcu zdravotnickej pomoc-
ky, ak ziadost podava vyrobca zdravotnickej pomoc-
ky; 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 Zia-
dost podava zdravotna poistovna,
c)podskupinu S$Specialnych zdravotnickych materia-
lov, v ktorej ziadatel navrhuje zmenu,
d)navrh poZadovanej zmeny a jej odévodnenie,
e) medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej po-
mocky, ak predmetom Ziadosti je
1. zvySenie maximalnej vySky ahrady zdravotnej po-
istovne za zdravotnicku pomocku zaradenu
v podskupine Specialnych zdravotnickych mate-
rialov,
2. zruSenie preskripéného obmedzenia alebo rozsi-
renie preskripéného obmedzenia,
3. zruSenie indikacného obmedzenia alebo rozsire-
nie indikaéného obmedzenia,
4. zvySenie mnozstvového limitu.

§ 50

Rozhodovanie o zaradeni zdravotnickej pomocky
do zoznamu kategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materialov a iradnom urcéeni ceny
zdravotnickej pomocky

(1) O zaradeni zdravotnickej pomocky do zoznamu
kategorizovanych Specialnych zdravotnickych mate-
ridlov a aradnom uréeni ceny zdravotnickej pomocky
rozhoduje ministerstvo na zaklade ziadosti podla § 45.

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

(3) Ak ministerstvo rozhodne zaradit zdravotnicku
pomocku do zoznamu kategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materialov, zaradi zdravotnicku po-
mocku do zoznamu kategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materialov zverejneného najneskor do
270 dni odo dna dorucenia ziadosti.
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(4) Ministerstvo je opravnené poziadat ziadatela
o predvedenie zdravotnickej pomocky, ktora je predme-
tom jeho Ziadosti.

(5) Do zoznamu kategorizovanych Specialnych zdra-
votnickych materidlov nemozno zaradit zdravotnicku
pomocku, ak
a) zdravotnicka pomocka nespina kritéria kategoriza-

cie Specialnych zdravotnickych materialov podla

§ 43,
b)nakladova efektivnost pouzitia zdravotnickej po-

mocky pri zohladneni indikacii, kontraindikacii

a predpokladanej dizky pouzivania zdravotnickej

pomocky potrebnej na dosiahnutie poZzadovaného

liecebného prinosu nedosahuje nakladovu efektiv-
nost inych medicinskych intervencii uhradzanych
na zaklade verejného zdravotného poistenia,

c)navrh uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky
presahuje eur6psku referenénu cenu zdravotnickej
pomocky,

d) idaje uvedené v medicinsko-ekonomickom rozbore
zdravotnickej pomocky st nepravdivé alebo vzajom-
ne rozporné, medicinsko-ekonomicky rozbor zdra-
votnickej pomécky neobsahuje vSetky nalezitosti
alebo medicinsko-ekonomicky rozbor je zaloZeny na
porovnani zdravotnickej pomocky s nevhodne zvole-
nou inou medicinskou intervenciou,

e)zdravotnicka pomodcka obsahuje ftalaty,

f) ziadatel nevyhovie ziadosti ministerstva o predvede-
nie zdravotnickej pomocky, ktora je predmetom jeho
Ziadosti.

§51

Rozhodovanie o vyradeni zdravotnickej pomocky
zo zoznamu kategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materialov

(1) O vyradeni zdravotnickej pomocky zo zoznamu
kategorizovanych Specialnych zdravotnickych mate-
rialov rozhoduje ministerstvo na zaklade ziadosti podla
§ 46 alebo z vlastného podnetu.

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

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 270 dni
od jej dorucenia a ziadatelom je vyrobca zdravotnickej
pomocky, povazuje sa zdravotnicka pomocka za vyra-
denu zo zoznamu kategorizovanych Specialnych zdra-
votnickych materialov; ministerstvo zdravotnicku po-
mocku vyradi z najblizSieho zoznamu

a) kategorizovanych Specialnych zdravotnickych ma-
terialov zverejneného po uplynuti tejto lehoty,

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

(4) Ministerstvo z vlastného podnetu vyradi zdravot-
nicku pomocku zo zoznamu kategorizovanych Special-
nych zdravotnickych materialov, ak

a) prestala spinat poziadavky podla osobitného predpi-
su'’) na uvedenie zdravotnickej poméocky na trh ale-
bo do prevadzky v Slovenskej republike,

b) obsahuje ftalaty.
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(5) Ministerstvo z vlastného podnetu moze vyradit
zdravotnicku pomécku zo zoznamu kategorizovanych
§pecialnych zdravotnickych materialov, ak
a) je splnena podmienka podla § 50 ods. 5 pism. a) ale-

bo b),

b) zdravotnicka pomécka je dodavana na trh v mnoz-
stve, ktorym sa neda zabezpecit plynula a dostupna
zdravotna starostlivost,

c)zdravotnicka pomodcka bola preukazatelne nedo-
stupna na trhu dlhsie ako tri mesiace,

d) zdravotnicka pomédcka nebola preukazatelne uhra-
dzana na zaklade verejného zdravotného poistenia
najmenej Sest po sebe nasledujucich mesiacov, pri-
com sa prihliada najmi na prevalenciu choroby
v Slovenskej republike,

e)uradne urcena cena zdravotnickej pomocky presa-
huje europsku referenénu cenu zdravotnickej po-
mocky,

f)vyrobca zdravotnickej pomocky nepredlozil minis-
terstvu medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnic-
kej pomocky podla § 93,

g)vyrobca zdravotnickej pomocky nepredlozil minis-
terstvu udaje o tiradne urcenych cenach zdravotnic-
kej pomocky v inych ¢lenskych statoch alebo vyhla-
senie o tom, Ze také tidaje neexistuju alebo nie st
verejne dostupné podla § 94 ods. 4 pism. a).

§ 52

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

(1) O zniZeni uradne urcenej ceny zdravotnickej po-
mocky zaradenej v zozname kategorizovanych Special-
nych zdravotnickych materialov rozhoduje minister-
stvo na zaklade ziadosti podla § 47 alebo z vlastného
podnetu.

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

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 270 dni
od jej dorucenia a ziadatelom je vyrobca zdravotnickej
pomobcky, od prvého dna nasledujiceho po uplynuti
tejto lehoty je iradne uréenou cenou cena navrhnuta
v ziadosti; ministerstvo cenu navrhnutua v ziadosti zve-
rejni v najblizSom zozname zdravotnickych pomocok
s uradne urcenou cenou a zozname kategorizovanych
Specialnych zdravotnickych materialov zverejnenom
po uplynuti tejto lehoty.

§ 53

Rozhodovanie o zvySeni tiradne urcenej ceny
zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname
kategorizovanych Specialnych zdravotnickych
materialov

(1) O zvySeni uradne urcenej ceny zdravotnickej po-
mocky zaradenej v zozname kategorizovanych Special-
nych zdravotnickych materialov rozhoduje minister-
stvo na zaklade ziadosti podla § 48 alebo z vlastného
podnetu.
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(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie
doruéi tiéastnikom konania najneskér do 270 dni odo
dna dorucenia ziadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o Ziadosti do 270 dni
od jej dorucenia, od prvého dna nasledujuceho po uply-
nuti tejto lehoty je iradne urcenou cenou cena navrh-
nuta v ziadosti; ministerstvo cenu navrhnutua v Ziadosti
zverejni v najblizSom zozname zdravotnickych pomo-
cok s iradne urcéenou cenou a zozname kategorizova-
nych Specialnych zdravotnickych materialov zverejne-
nom po uplynuti tejto lehoty.

(4) Ministerstvo vyhovie ziadosti a rozhodne o zvySeni
uradne urcenej ceny zdravotnickej pomécky, ak st spl-
nené vsetky tieto podmienky:

a)navrh uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky
nepresahuje europsku referen¢nti cenu zdravotnic-
kej pomocky,

b)uradne uréena cena zdravotnickej pomocky bola
v uplynulych 12 mesiacoch predchadzajucich me-
siacu, v ktorom bola ziadost podana, kumulativne
znizena najmenej o 5 %; rozhodujucim kritériom je
porovnanie uradne urcéenej ceny zdravotnickej po-
mocky platnej 12 mesiacov predo dinom podania Zia-
dosti s tiradne uréenou cenou zdravotnickej pomoc-
ky platnou v den podania Ziadosti,

c)navrh tradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky
predstavuje najviac 102 % z uradne urcenej ceny
zdravotnickej pomocky platnej v den podania zia-
dosti.

(5) Vyhoviet ziadosti a rozhodnut o zvySeni uradne
urcenej ceny zdravotnickej pomocky na zaklade splne-
nia podmienok podla odseku 4 je mozné najviac jeden-
krat v priebehu kalendarneho roka.

(6) Ministerstvo moze rozhodnut o zvySeni uradne
urcéenej ceny zdravotnickej pomocky najviac o 5 %, ak
su splnené vsetky tieto podmienky:

a)v den podania Ziadosti je zdravotnicka pomoécka za-
radena v zozname kategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materialov najmenej 12 po sebe na-
sledujucich mesiacov,

b) zasoby zdravotnickej pomocky preukazatelne neboli
dostacujuce na pokrytie realnej spotreby zdravot-
nickej pomocky v Slovenskej republike pocas najme-
nej 30 po sebe nasledujucich dni bezprostredne
predchadzajucich dinu podania ziadosti,

c)v Slovenskej republike nie st dostupné iné dostacu-
juce medicinske intervencie.

(7) Pri rozhodovani podla odseku 6 sa prihliada naj-
méa na nakladovu efektivnost pouzitia zdravotnickej
pomocky a predpokladany vplyv zvySenia tiradne urce-
nej ceny zdravotnickej pomocky na prostriedky verej-
ného zdravotného poistenia.

§ 54

Rozhodovanie o zmene charakteristik podskupiny
Specialnych zdravotnickych materialov

(1) O zmene charakteristik podskupiny Specialnych
zdravotnickych materialov rozhoduje ministerstvo na
zaklade ziadosti podla § 49 alebo z vlastného podnetu.
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(2) Ministerstvo rozhodne o Ziadosti a rozhodnutie
dorucéi tiéastnikom konania najneskér do 270 dni odo
dna dorucenia ziadosti.

(3) Prirozhodovani o zmene charakteristik podskupi-
ny Specialnych zdravotnickych materialov sa prihliada
najma na

a)ucelnost a efektivnost vynakladania prostriedkov
verejného zdravotného poistenia,

b)ucinnost a bezpecnost pouzitia zdravotnickych po-
mocok,

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

d)zabezpecenie financénej stability systému verejného
zdravotného poistenia.

(4) Rozsirenie indikaéného obmedzenia o novu indi-
kaciu na zaklade ziadosti vyrobcu zdravotnickej po-
mocky je mozné, ak v uplynulych 12 mesiacoch pred-
chadzajucich mesiacu, v ktorom bola ziadost podana,
bola maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne
za zdravotnicku pomocku zaradenu v podskupine Spe-
cialnych zdravotnickych materialov kumulativne zni-
zena najmenej o 3 %; rozhodujucim kritériom je porov-
nanie maximalnej vysky tthrady zdravotnej poistovne
platnej 12 mesiacov predo dnom podania Ziadosti s ma-
ximalnou vyskou thrady zdravotnej poistovne platnou
v den podania ziadosti.

(5) ZvySenie maximalnej vySky tuhrady zdravotnej po-
istovne za zdravotnicku pomoécku zaradenu v podsku-
pine Specialnych zdravotnickych materialov na zakla-
de ziadosti vyrobcu zdravotnickej pomocky je mozné
najviac jedenkrat pocas kalendarneho roka.

STVRTA CAST
DIETETICKE POTRAVINY

PRVA HLAVA
ROZSAH UHRADY DIETETICKYCH POTRAVIN

§ 55

(1) Ak v tomto zakone nie je ustanovené inak, na za-
klade verejného zdravotného poistenia sa plne uhra-
dzaju dietetické potraviny poskytované v ramci tistav-
nej starostlivosti; ak je na trhu dostupnych viacero
navzajom zamenitelnych dietetickych potravin, po-
skytnuta dieteticka potravina sa na zaklade verejného
zdravotného poistenia uhradza len do vySky ceny naj-
lacnejsej z nich, pricom poistenec sa na uhrade diete-
tickych potravin poskytovanych v ramci tistavnej sta-
rostlivosti nepodiela.

(2) Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa
plne alebo ciastocne uhradzaju dietetické potraviny
poskytované v ramci ambulantnej starostlivosti alebo
lekarenskej starostlivosti zaradené v zozname katego-
rizovanych dietetickych potravin, ktoré su predpisané
a pouzité v sulade s preskripénymi obmedzeniami, in-
dikaénymi obmedzeniami, mnozstvovymi limitmi, fi-
nancénymi limitmi a obmedzeniami tthrady zdravotnej
poistovne na jej predchadzajuci suhlas uvedenymi
v tomto zozname.
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(3) Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa
plne alebo ¢iastoéne uhradzaju dietetické potraviny
predpisané a pouzité pri indikaciach zodpovedajtucich
ucelu urcenia dietetickej potraviny uvedenému na jej
obale.

§ 56

Zoznam dietetickych potravin
s uradne uréenou cenou

(1) Ministerstvo uvedie v zozname dietetickych potra-
vin s iradne urcenou cenou pre kazdu dieteticka po-
travinu najma

a) kod dietetickej potraviny prideleny ministerstvom,

b)nazov dietetickej potraviny,

c)aplika¢nu formu dietetickej potraviny,

d) velkost balenia dietetickej potraviny,

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

f)aradne urcenu cenu dietetickej potraviny.

— o ~— —

(2) Zoznam dietetickych potravin s aradne uréenou
cenou zverejnuje ministerstvo na svojom webovom sid-
le vzdy k prvému dnu mesiaca, ktory predchadza me-
siacu, v ktorom ministerstvo zverejnuje na svojom we-
bovom sidle zoznam kategorizovanych dietetickych
potravin.

DRUHA HLAVA
KATEGORIZACIA DIETETICKYCH POTRAVIN

§ 57

(1) Ministerstvo rozhoduje kategorizaciou dietetic-

kych potravin o

a) zaradeni dietetickej potraviny do zoznamu kategori-
zovanych dietetickych potravin a uradnom urceni
ceny dietetickej potraviny,

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

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

d) uréeni maximalnej ceny dietetickej potraviny vo ve-
rejnej lekarni,

e)vyradeni dietetickej potraviny zo zoznamu kategori-
zovanych dietetickych potravin,

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

g)zmene charakteristik podskupin dietetickych potra-
vin zaradenych v zozname kategorizovanych diete-
tickych potravin,

h) tom, ¢i zdravotna poistovina uhradza dieteticka po-
travinu zaradenu v zozname kategorizovanych die-
tetickych potravin poskytovatelovi ako pripocitatel-
na polozku k uhrade vykonu v ambulantnej
starostlivosti (dalej len ,osobitny spésob tthrady die-
tetickej potraviny*).

(2) Pre kazdu dieteticku potravinu zaradenu v zozna-
me kategorizovanych dietetickych potravin sa urcéuje
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podskupina dietetickych potravin a jej charakteristiky,
pricom o zmene urcenia podskupiny dietetickych po-
travin moze ministerstvo rozhodnut aj z vlastného pod-
netu.

(3) Podskupina dietetickych potravin zahina dietetic-
ké potraviny zaradené v zozname kategorizovanych
dietetickych potravin, ktoré maju porovnatelné zloze-
nie, su uréené na rovnaké alebo porovnatelné vyzivové
ucely a v zasade st navzajom nahraditelné.

(4) Pre kazdu podskupinu dietetickych potravin sa
urcuju tieto charakteristiky:
a)jednotka referen¢nej davky dietetickej potraviny,
b)maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne
za jednotku referen¢nej davky dietetickej potraviny.

(5) Pre kazdu podskupinu dietetickych potravin sa
mozu urdit aj tieto charakteristiky:
a) preskripéné obmedzenie,
b)indikac¢né obmedzenie,
c) mnozstvovy limit,
d) finanény limit,
e)obmedzenie uhrady zdravotnej poistovne na jej
predchadzajtici suhlas.
(6) Mnozstvovy limit a finanény limit sa mozu urcit
aj iuhrnne pre viacero podskupin dietetickych potravin.
(7) Pre dietetickii potravinu zaradenu v zozname
kategorizovanych dietetickych potravin sa urci osobit-
ny sposob uhrady dietetickej potraviny, ak ide o diete-
tickti potravinu uréenu na vySetrenie alebo diagnosti-
ku pacienta, ktoré sa musi vykonat oSetrujucim
zdravotnickym pracovnikom.

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

§ 58
Kritéria kategorizacie dietetickych potravin

(1) Pri kategorizacii dietetickych potravin sa prihlia-
da na
a) liecebny prinos dietetickej potraviny, podporu stabi-
lizacie zdravotného stavu, jeho vyrazné zlepSenie
alebo vylucenie jeho zhorsSenia,
b) vysku uhrady zdravotnej poistovne za dietetické po-
traviny urc¢ené na pouzitie v rovnakych indikaciach,
c) porovnanie dietetickej potraviny s inymi dostupny-
mi moznostami liecby z hladiska
1. indikacie a kontraindikacie,
2. liecebného prinosu,
3. bezpecnosti v podmienkach beznej terapeutickej
praxe,
. ziskanej kvality zivota,
. obnovenia pracovnej schopnosti,
. nakladovej efektivnosti,
. preskripéného obmedzenia,
. indikaéného obmedzenia,
. mnozstvového limitu,
. finanéného limitu,
. obmedzenia uhrady zdravotnej poistovne na jej
predchadzajuci suhlas.
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d) odporucané terapeutické postupy s prihliadnutim
na nakladovu efektivnost a predpokladany vplyv na
prostriedky verejného zdravotného poistenia.

§ 59

Zoznam kategorizovanych dietetickych potravin

(1) Ministerstvo uvedie v zozname kategorizovanych
dietetickych potravin

a) pre kazdu podskupinu dietetickych potravin najméa
1. jednotku referen¢nej davky dietetickej potraviny,

2. maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne
za jednotku referen¢nej davky dietetickej potravi-
ny,

. preskripéné obmedzenie, ak je urcené,

. indikaéné obmedzenie, ak je uréené,

. mnozstvovy limit, ak je urceny,

. finanény limit, ak je urceny,

. obmedzenie uhrady zdravotnej poistovne na jej

predchadzajuci suhlas, ak je urcené,

b) pre kazdu dieteticku potravinu najma

1. kod dietetickej potraviny prideleny minister-
stvom,

. nazov dietetickej potraviny,

. aplika¢nu formu dietetickej potraviny,

. velkost balenia dietetickej potraviny,

. pocet referenénych davok dietetickej potraviny

v jednom baleni dietetickej potraviny,

. meno a priezvisko alebo obchodné meno vyrobcu

dietetickej potraviny,

7. maximalnu cenu dietetickej potraviny vo verejnej
lekarni,

8. maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne
za dieteticku potravinu,

9. maximalnu vySku doplatku poistenca za dietetic-
ku potravinu,

10. podiel maximalnej vySky doplatku poistenca za
dieteticktl potravinu a maximalnej ceny dietetic-
kej potraviny vo verejnej lekarni vyjadreny v per-
centach,

11. preskripcné obmedzenie, ak je urceneé,

12. indika¢né obmedzenie, ak je urcené,

13. mnozstvovy limit, ak je urceny,

14. finanény limit, ak je urceny,

15. obmedzenie tithrady zdravotnej poistovne na jej
predchadzajuci suhlas, ak je urcené,

16. osobitny sposob tithrady dietetickej potraviny, ak
je urceny.
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(2) Maximalna vyska tihrady zdravotnej poistovne za
dieteticku potravinu zaradenu v zozname kategorizo-
vanych dietetickych potravin sa rovna nasobku poctu
referencénych davok dietetickej potraviny obsiahnutych
v jednom baleni dietetickej potraviny a maximalnej vys-
ky uhrady zdravotnej poistovne za jednotku referenc-
nej davky dietetickej potraviny, pricom nemodzZe pre-
siahnut maximalnu cenu dietetickej potraviny vo
verejnej lekarni.

(3) Maximalna vySka doplatku poistenca za dietetic-
ku potravinu sa rovna rozdielu medzi maximalnou ce-
nou dietetickej potraviny vo verejnej lekarni a maxi-
malnou vySkou tuhrady zdravotnej poistovne za
dieteticku potravinu.
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(4) Zoznam kategorizovanych dietetickych potravin
zverejnuje ministerstvo na svojom webovom sidle vzdy
k prvému diu kalendarneho stvrtroka.

§ 60

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

(1) Ziadost o zaradenie dietetickej potraviny do zo-
znamu kategorizovanych dietetickych potravin a urad-
né urcenie ceny dietetickej potraviny podava minister-
stvu vyrobca dietetickej potraviny.

(2) Ziadost obsahuje
a)meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo ob-
chodné meno a sidlo vyrobcu dietetickej potraviny;
ak je urceny splnomocneny zastupca, aj meno,
priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné
meno a sidlo splnomocneného zastupcu,
b)nazov dietetickej potraviny,
c)identifikaciu dietetickej potraviny uvedenim polozky
alebo podpolozky kombinovanej nomenklatury col-
ného sadzobnika,?)
d) ¢iarovy kod dietetickej potraviny,
e) kvalitativne zloZzenie a kvantitativne zlozenie diete-
tickej potraviny vratane udajov o obsahu a pévode
gluténu v dietetickej potravine,
f) aplika¢nu formu dietetickej potraviny,
g)velkost balenia dietetickej potraviny,
h) ticel urcéenia dietetickej potraviny,
i) davkovanie dietetickej potraviny,
jluradne urcenu cenu dietetickej potraviny v inych
¢lenskych statoch; uvadza sa v prislusnej narodnej
mene,
k)informaciu o tom, Ze dieteticka potravina svojou
charakteristikou
1. nepatri do Ziadnej podskupiny dietetickych po-
travin zaradenych v zozname kategorizovanych
dietetickych potravin alebo

2. patri do niektorej podskupiny dietetickych potra-
vin zaradenych v zozname kategorizovanych die-
tetickych potravin; uvedie sa aj tato podskupina
dietetickych potravin,

)navrh uradne urcenej ceny dietetickej potraviny
a prepocet tejto ceny na maximalnu cenu dietetickej
potraviny vo verejnej lekarni,

m) medicinsko-ekonomicky rozbor dietetickej potraviny.

(3) Ak ide o dieteticku potravinu podla odseku 2
pism. k) prvého bodu, ziadost obsahuje aj navrh
a)jednotky referencnej davky dietetickej potraviny

a pocet navrhovanych jednotiek referen¢nej davky

dietetickej potraviny v jednom baleni dietetickej po-

traviny,

b)maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za
dieteticku potravinu a jej odévodnenie,

c) preskrip¢ného obmedzenia na Specializa¢ny odbor
lekara alebo zubného lekara,

d) indika¢éného obmedzenia,

e)obmedzenia uhrady zdravotnej poistovne na jej
predchadzajuci suhlas,

f) oznacenia podskupiny dietetickych potravin.
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(4) Ziadatel k ziadosti prilozi

a) publikacie, klinické studie alebo vedecké prace, kto-
ré dokazuju vhodnost a opodstatnenost pouzitia vy-
zivovych latok obsiahnutych v dietetickej potravine
u osob, pre ktoré je tato dieteticka potravina urcena,

b) doklad o oznameni prvého uvedenia dietetickej po-
traviny do obehu,

c)zobrazenie dietetickej potraviny,

d) iplné aktualne znenie textu na obale dietetickej po-
traviny,

e)na vyzvu ministerstva zavaznu informaciu o nomen-
klatirnom zatriedeni tovaru vydanu colnym orga-
nom podla osobitného predpisu,'?) ak nebolo jej vy-
danie colnym organom odmietnuté.

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

§ 61

Ziadost o vyradenie dietetickej potraviny zo zoznamu
kategorizovanych dietetickych potravin

(1) Ziadost o vyradenie dietetickej potraviny zo zozna-
mu kategorizovanych dietetickych potravin podava mi-
nisterstvu vyrobca dietetickej potraviny alebo zdravot-
na poistovna.

(2) Ziadost obsahuje

a)meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo ob-
chodné meno a sidlo vyrobcu dietetickej potraviny,
ak ziadost podava vyrobca dietetickej potraviny; ak
je uréeny splnomocneny zastupca, aj meno, priez-
visko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné me-
no a sidlo splnomocneného zastupcu,

b) obchodné meno a sidlo zdravotnej poistovne, ak zia-
dost podava zdravotna poistovna,

c)nazov dietetickej potraviny, aplikaé¢nu formu diete-
tickej potraviny, velkost balenia dietetickej potravi-
ny a kod dietetickej potraviny prideleny minister-
stvom,

d) dévody na vyradenie dietetickej potraviny zo zozna-
mu kategorizovanych dietetickych potravin.

(8) Ziadost je mozné podat stucasne pre viacero diete-
tickych potravin.

§ 62

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

(1) Ziadost o znizenie uradne urcenej ceny dieteticke;j
potraviny zaradenej v zozname kategorizovanych diete-
tickych potravin podava ministerstvu vyrobca dietetic-
kej potraviny alebo zdravotna poistovna.

(2) Ziadost obsahuje

a)meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo ob-
chodné meno a sidlo vyrobcu dietetickej potraviny,
ak ziadost podava vyrobca dietetickej potraviny; ak
je urceny splnomocneny zastupca, aj meno, priez-
visko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné me-
no a sidlo splnomocneného zastupcu,
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b) obchodné meno a sidlo zdravotnej poistovne, ak zia-
dost podava zdravotna poistovna,

c)nazov dietetickej potraviny, aplika¢nu formu diete-
tickej potraviny, velkost balenia dietetickej potravi-
ny a kod dietetickej potraviny prideleny minister-
stvom,

d)navrh uradne urcenej ceny dietetickej potraviny
a prepocet tejto ceny na maximalnu cenu dietetickej
potraviny vo verejnej lekarni,

e) dovody na zniZenie uradne urcéenej ceny dietetickej
potraviny, ak ziadost podava zdravotna poistovna.

(8) Ziadost je mozné podat sti¢asne pre viacero diete-
tickych potravin.

§ 63

Ziadost o zvySenie uradne urcenej ceny dietetickej
potraviny zaradenej v zozname kategorizovanych
dietetickych potravin

(1) Ziadost o zvySenie uradne urcenej ceny dietetickej
potraviny zaradenej v zozname kategorizovanych diete-
tickych potravin podava ministerstvu vyrobca dietetic-
kej potraviny.

(2) Ziadost obsahuje

a)nalezitosti podla § 62 ods. 2 pism. a), c) a d),

b) dévody na zvySenie uradne urcenej ceny dietetickej
potraviny,

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

§ 64

Ziadost o zmenu charakteristik podskupiny
dietetickych potravin

(1) Ziadost 0 zmenu charakteristik podskupiny diete-
tickych potravin podava ministerstvu vyrobca dietetic-
kej potraviny alebo zdravotna poistovna.

(2) Vyrobca dietetickej potraviny moéze ziadost podat
iba pre podskupinu dietetickych potravin, v ktorej je
zaradena aspon jedna dieteticka potravina, ktorej vy-
robcom je ziadatel.

(3) Predmetom ziadosti moze byt

a)zmena maximalnej vySky uhrady zdravotnej pois-
tovne za jednotku referencnej davky dietetickej po-
traviny,

b) zmena, zruSenie alebo uréenie preskripc¢ného obme-
dzenia,

c)zmena, zruSenie alebo urcenie indika¢ného obme-
dzenia,

d) zmena, zrusenie alebo urcéenie mnozstvového limitu,

e)zmena, zrusSenie alebo urcéenie finanéného limitu
alebo

f) zruSenie alebo urcenie obmedzenia uhrady zdravot-
nej poistovne na jej predchadzajuci suhlas.
(4) Predmetom jednej ziadosti moze byt sticasne via-

cero zmien podla odseku 3.

(5) Ziadost obsahuje
a)meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo ob-
chodné meno a sidlo vyrobcu dietetickej potraviny,
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ak ziadost podava vyrobca dietetickej potraviny; ak
je uréeny splnomocneny zastupca, aj meno, priez-
visko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné me-
no a sidlo splnomocneného zastupcu,
b) obchodné meno a sidlo zdravotnej poistovne, ak zia-
dost podava zdravotna poistovna,
¢) podskupinu dietetickych potravin, v ktorej ziadatel
navrhuje zmenu,
d)navrh pozadovanej zmeny a jej odovodnenie,
e) medicinsko-ekonomicky rozbor dietetickej potravi-
ny, ak predmetom Ziadosti je
1. zvySenie maximalnej vy§ky uhrady zdravotnej po-
istovne za jednotku referenc¢nej davky dietetickej
potraviny,
2. zruSenie preskripéného obmedzenia alebo rozsi-
renie preskripéného obmedzenia,
3. zruSenie indikaéného obmedzenia alebo rozsire-
nie indika¢ného obmedzenia,
4. zvySenie mnozstvového limitu,
5. zvySenie finan¢ného limitu.

§ 65

Rozhodovanie o zaradeni dietetickej potraviny
do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin
a uradnom urceni ceny dietetickej potraviny

(1) O zaradeni dietetickej potraviny do zoznamu kate-
gorizovanych dietetickych potravin a iradnom uréeni
ceny dietetickej potraviny rozhoduje ministerstvo na
zaklade ziadosti podla § 60.

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

(3) Ak ministerstvo rozhodne zaradit dieteticka po-
travinu do zoznamu kategorizovanych dietetickych po-
travin, zaradi dietetickti potravinu do zoznamu katego-
rizovanych  dietetickych  potravin zverejneného
najneskor do 270 dni odo dna dorucenia ziadosti.

(4) Do zoznamu kategorizovanych dietetickych potra-
vin nemozno zaradit dieteticka potravinu, ak
a) dieteticka potravina nespina kritéria kategorizacie
dietetickych potravin podla § 58,
b)ide o dietetickui potravinu, ktora nie je uréena na
poskytovanie vramci ambulantnej starostlivosti ale-
bo lekarenskej starostlivosti,
c)ide o
1. dieteticku potravinu uréenu na znizenie telesnej
hmotnosti,

2. beznt nahradu materského mlieka bez osobitné-
ho medicinskeho efektu,

3. dieteticku potravinu doplnkového charakteru bez
preukazaného medicinskeho efektu,

4. vyzivovy doplnok,

d) nakladova efektivnost pouzitia dietetickej potraviny
pri zohladneni indikacii, kontraindikacii, neziadu-
cich ucinkov a predpokladanej dizky liecby potreb-
nej na dosiahnutie poZzadovaného liecebného prino-
su nedosahuje nakladova efektivnost inych
medicinskych intervencii uhradzanych na zaklade
verejného zdravotného poistenia,
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e)navrh uradne urcenej ceny dietetickej potraviny pre-
sahuje europsku referenénui cenu dietetickej potra-
viny,

f)udaje uvedené v medicinsko-ekonomickom rozbore
dietetickej potraviny su nepravdivé alebo vzajomne
rozporné, medicinsko-ekonomicky rozbor dietetic-
kej potraviny neobsahuje vSetky nalezitosti alebo
medicinsko-ekonomicky rozbor je zaloZzeny na po-
rovnani dietetickej potraviny s nevhodne zvolenou
inou medicinskou intervenciou,

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

§ 66

Rozhodovanie o vyradeni dietetickej potraviny
zo zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin

(1) O vyradeni dietetickej potraviny zo zoznamu kate-
gorizovanych dietetickych potravin rozhoduje minis-
terstvo na zaklade ziadosti podla § 61 alebo z vlastného
podnetu.

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

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 270 dni
od jej dorucenia a ziadatelom je vyrobca dietetickej po-
traviny, povazuje sa dieteticka potravina za vyradenua
zo zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin;
ministerstvo dieteticku potravinu vyradi z najbliz§ieho
zoznamu

a) kategorizovanych dietetickych potravin zverejnené-
ho po uplynuti tejto lehoty,

b) dietetickych potravin s uradne uréenou cenou zve-
rejneného po uplynuti tejto lehoty.

(4) Ministerstvo z vlastného podnetu moze vyradit
dietetickti potravinu zo zoznamu kategorizovanych die-
tetickych potravin, ak
a)je splnena aspon jedna z podmienok podla § 65

ods. 4 pism. a) az d),

b) dieteticka potravina je dodavana na trh v mnozstve,
ktorym sa neda zabezpecit plynula a dostupna zdra-
votna starostlivost,

c) dieteticka potravina bola preukazatelne nedostupna
na trhu dlhsie ako tri mesiace,

d) dieteticka potravina nebola preukazatelne uhradza-
na na zaklade verejného zdravotného poistenia naj-
menej Sest po sebe nasledujucich mesiacov, pricom
sa prihliada najmé na prevalenciu choroby v Sloven-
skej republike,

e)uradne urcena cena dietetickej potraviny presahuje
europsku referenc¢nu cenu dietetickej potraviny,

f)vyrobca dietetickej potraviny nepredlozil minister-
stvu medicinsko-ekonomicky rozbor dietetickej po-

traviny podla § 93,
g)doslo k zmene kvalitativneho zlozenia alebo kvanti-

tativneho zloZenia dietetickej potraviny, désledkom
coho aktualne zloZenie dietetickej potraviny nezod-
poveda zlozZeniu dietetickej potraviny v ¢ase zarade-
nia do zoznamu kategorizovanych dietetickych po-
travin,

h)vyrobca dietetickej potraviny nepredlozil minister-
stvu tidaje o tiradne urcenych cenach dietetickej po-
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traviny v inych ¢lenskych Statoch alebo vyhlasenie
o tom, Ze také udaje neexistuju alebo nie su verejne
dostupné podla § 94 ods. 4 pism. a).

§ 67

Rozhodovanie o zniZeni uradne urcéenej ceny
dietetickej potraviny zaradenej v zozname
kategorizovanych dietetickych potravin

(1) O zniZeni tradne urcenej ceny dietetickej potravi-
ny zaradenej v zozname kategorizovanych dietetickych
potravin rozhoduje ministerstvo na zaklade ziadosti
podla § 62 alebo z vlastného podnetu.

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

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 270 dni
od jej dorucenia a ziadatelom je vyrobca dietetickej po-
traviny, od prvého dna nasledujticeho po uplynuti tejto
lehoty je iradne urcenou cenou cena navrhnuta v zia-
dosti; ministerstvo cenu navrhnutu v ziadosti zverejni
v najblizSom zozname dietetickych potravin s uradne
urcenou cenou a zozname kategorizovanych dietetic-
kych potravin zverejnenom po uplynuti tejto lehoty.

§ 68

Rozhodovanie o zvySeni tiradne urcenej ceny
dietetickej potraviny zaradenej v zozname
kategorizovanych dietetickych potravin

(1) O zvysSeni uradne urcenej ceny dietetickej potravi-
ny zaradenej v zozname kategorizovanych dietetickych
potravin rozhoduje ministerstvo na zaklade ziadosti
podla § 63 alebo z vlastného podnetu.

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

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 270 dni
od jej dorucenia, od prvého dna nasledujiiceho po uply-
nuti tejto lehoty je iradne urcenou cenou cena navrh-
nuta v ziadosti; ministerstvo cenu navrhnutut v Zziadosti
zverejni v najblizSom zozname dietetickych potravin
s uradne urcenou cenou a zozname kategorizovanych
dietetickych potravin zverejnenom po uplynuti tejto le-
hoty.

(4) Ministerstvo vyhovie zZiadosti a rozhodne o zvySeni
uradne urcéenej ceny dietetickej potraviny, ak su splne-
né vsetky tieto podmienky:

a)navrh uradne urcenej ceny dietetickej potraviny ne-
presahuje europsku referenénu cenu dietetickej po-
traviny,

b)uradne urcena cena dietetickej potraviny bola
v uplynulych 12 mesiacoch predchadzajtucich me-
siacu, v ktorom bola ziadost podana, kumulativne
zniZzena najmenej o 5 %; rozhodujucim kritériom je
porovnanie tradne urcenej ceny dietetickej potravi-
ny platnej 12 mesiacov predo dnom podania ziadosti
s uradne urcenou cenou dietetickej potraviny plat-
nou v den podania ziadosti,
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c)navrh uradne urcenej ceny dietetickej potraviny
predstavuje najviac 102 % z uradne urcéenej ceny
dietetickej potraviny platnej v den podania Ziadosti.

(5) Vyhoviet ziadosti a rozhodnut o zvyseni uradne
urcenej ceny dietetickej potraviny na zaklade splnenia
podmienok podla odseku 4 je mozné najviac jedenkrat
v priebehu kalendarneho roka.

(6) Ministerstvo moéze rozhodnuf o zvySeni uradne
urcenej ceny dietetickej potraviny najviac o 5 %, ak sua
splnené vsetky tieto podmienky:

a)v den podania ziadosti je dieteticka potravina zara-
dena v zozname kategorizovanych dietetickych po-
travin najmenej 12 po sebe nasledujiicich mesiacov,

b)zasoby dietetickej potraviny preukazatelne neboli
dostacujuce na pokrytie realnej spotreby dietetickej

potraviny v Slovenskej republike poc¢as najmenej 30

po sebe nasledujucich dni bezprostredne predcha-

dzajucich dnu podania ziadosti,

c) v Slovenskej republike nie st dostupné iné dostacu-
juce medicinske intervencie.

(7) Pri rozhodovani podla odseku 6 sa prihliada naj-
ma na nakladovu efektivnost pouzitia dietetickej potra-
viny a predpokladany vplyv zvySenia uradne urcenej
ceny dietetickej potraviny na prostriedky verejného
zdravotného poistenia.

§ 69

Rozhodovanie o zmene charakteristik podskupiny
dietetickych potravin

(1) O zmene charakteristik podskupiny dietetickych
potravin rozhoduje ministerstvo na zaklade Ziadosti
podla § 64 alebo z vlastného podnetu.

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

(3) Prirozhodovani o zmene charakteristik podskupi-
ny dietetickych potravin sa prihliada najma na
a)ucelnost a efektivnost vynakladania prostriedkov

verejného zdravotného poistenia,

b) ii¢innost a bezpecnost pouzitia dietetickych potra-
vin,

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

d) zabezpecenie finanénej stability systému verejného
zdravotného poistenia.

(4) Rozsirenie indikacného obmedzenia o novu indi-
kaciu na zaklade Ziadosti vyrobcu dietetickej potraviny
jemozné, ak vuplynulych 12 mesiacoch predchadzajua-
cich mesiacu, v ktorom bola ziadost podana, bola maxi-
malna vyska uhrady zdravotnej poistovne za jednotku
referenénej davky dietetickej potraviny v podskupine
dietetickych potravin kumulativne zniZena najmenej
0 3 %; rozhodujticim kritériom je porovnanie maximal-
nej vysky uhrady zdravotnej poistovne za jednotku re-
ferenc¢nej davky dietetickej potraviny platnej 12 mesia-
cov predo dnom podania ziadosti s maximalnou vySkou
uhrady zdravotnej poistovne za jednotku referencnej
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davky dietetickej potraviny platnou v denn podania zia-
dosti.

(5) ZvySenie maximalnej vySky uhrady zdravotnej po-
istovne za jednotku referenc¢nej davky dietetickej po-
traviny na zaklade ziadosti vyrobcu dietetickej potravi-
ny je mozné najviac jedenkrat pocas kalendarneho
roka.

PIATA CAST

KONANIA VO VECIACH KATEGORIZACIE
A URADNEHO URCENIA CIEN LIEKOV,
KTORE NIE SU ZARADENE V ZOZNAME

KATEGORIZOVANYCH LIEKOV

§ 70

Zakladné zasady konani

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

(2) Ministerstvo postupuje v konaniach v uzkej su-
¢innosti s ucastnikmi konania.

(3) Pravom aj povinnostou ucastnikov konania je
uzko spolupracovat s ministerstvom.

(4) Ministerstvo dba o to, aby vrozhodovani o skutko-
vo zhodnych alebo podobnych pripadoch nevznikali ne-
odovodnené rozdiely.

(5) Vsetci tiéastnici konania maju v konani rovnaké
procesné prava a procesné povinnosti.

§71

Uéastnici konania

(1) Ugéastnikmi konania vo veciach auradného uréenia
cien liekov, ktoré nie st1 zaradené v zozname kategori-
zovanych liekov, su drzitel registracie lieku, o iradnom
urceni ceny ktorého sa kona, a zdravotné poistovne.

(2) Uéastnikmi konania vo veciach kategorizacie lie-
kov su drzitel registracie lieku, o ktorého kategorizacii
sa kona, a zdravotné poistovne.

(3) V konani o zmene charakteristik referen¢nej sku-
piny zaradenej v zozname kategorizovanych liekov
ucastnikmi konania su vSetci drzitelia registracie lie-
kov zaradenych v referen¢nej skupine a zdravotné pois-
tovne.

(4) Ucastnikmi konania vo veciach kategorizacie
zdravotnickych pomécok su vyrobca zdravotnickej po-
mocKky, o ktorej kategorizacii sa kona, a zdravotné pois-
tovne.

(5) V konani o zmene charakteristik podskupiny
zdravotnickych pomocok zaradenej v zozname katego-
rizovanych zdravotnickych pomécok tiéastnikmi kona-
nia su vSetci vyrobcovia zdravotnickych pomécok zara-
denych v podskupine zdravotnickych pomoécok
a zdravotné poistovne.

(6) Ucastnikmi konania vo veciach kategorizacie
Specialnych zdravotnickych materidlov st vyrobca
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zdravotnickej pomocky, o ktorej kategorizacii sa kona,
a zdravotné poistovne.

(7)V konani o zmene charakteristik podskupiny
Specialnych zdravotnickych materialov zaradenej v zo-
zname kategorizovanych Specialnych zdravotnickych
materialov ucastnikmi konania su vSetci vyrobcovia
zdravotnickych pomécok zaradenych v podskupine
§pecialnych zdravotnickych materialov a zdravotné po-
istovne.

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

(9 V konani o zmene charakteristik podskupiny
dietetickych potravin zaradenej v zozname kategorizo-
vanych dietetickych potravin tcastnikmi konania su
vSetci vyrobcovia dietetickych potravin zaradenych
v podskupine dietetickych potravin a zdravotné pois-
tovne.

§ 72

Zastupovanie

(1) Ucastnik konania sa mozZe dat zastupovat zastup-
com, ktorého si zvoli a ktory kona v rozsahu plnomo-
censtva udeleného pisomne alebo tustne do zapisnice
na ministerstve.

(2) Ak nie je rozsah plnomocenstva presne vymedze-
ny, povazuje sa také plnomocenstvo za vSeobecné. Ak
to vyplyva z obsahu plnomocenstva, mo6ze 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 moze mat ucastnik
konania len jedného zastupcu.

(3) PInomocenstvo je voc¢i ministerstvu ucinné odo
dna jeho dorucenia ministerstvu alebo odo dna jeho
udelenia do zapisnice na ministerstve.

(4) Odvolanie plnomocenstva tucastnikom konania
alebo vypoved plnomocenstva zastupcom su ucinné
odo dna ich doruc¢enia ministerstvu.

(5) Zastupovanie ucastnika konania zastupcom ne-
vylu€uje, aby ministerstvo vykonavalo ukony v nevy-
hnutnych pripadoch s iéastnikom konania priamo ale-
bo aby ministerstvo vyzvalo tcastnika konania na
vykonanie niektorych ukonov. U¢astnik konania je po-
vinny vyzve ministerstva vyhoviet. Ministerstvo je po-
vinné o tomto konani vyrozumiet zastupcu ti¢astnika
konania.

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

§73

Vylucenie zamestnancov ministerstva a clenov
poradnych organov

(1) Zamestnanec ministerstva je vyluceny z prejedna-
vania a rozhodovania veci a ¢len poradného organu je
vyluceny z prejednavania veci, pripravy a prijatia od-
borného odporucéania podla § 91 ods. 2, ak so zretelom
na jeho pomer k veci, drzitelovi registracie, vyrobcovi
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zdravotnickej pomocky alebo vyrobcovi dietetickej po-
traviny ako ti¢astnikovi konania alebo k ich zastupcom
mozno mat pochybnost o jeho nezaujatosti.

(2) Medzi skuto€nosti nasved¢éujiice vyluceniu patria
najma

a) ¢lenstvo v Statutarnych, riadiacich a poradnych or-
ganoch vyrobcov alebo dodavatelov liekov, zdravot-
nickych pomocok, dietetickych potravin, ich distri-
butorov alebo ich zaujmovych zdruzeni,

b) vlastnicke, akcionarske, opcné alebo iné obdobné
prava vztahujuce sa na vyrobcov alebo dodavatelov
liekov, zdravotnickych pomocok, dietetickych potra-
vin alebo ich distributorov; to neplati, ak ide o prava
nadobudnuté pri kolektivnom investovani, ktorych
presny rozsah nie je ¢lenovi poradného organu zna-
my a nevykonava nad nimi manazérsku alebo fi-
nanc¢nu kontrolu,

c)pracovny pomer alebo obdobny pracovnopravny
vztah s vyrobcami alebo dodavatelmi liekov, zdra-
votnickych pomocok, dietetickych potravin, ich dis-
tribtitormi alebo ich zaujmovymi zdruzeniami,

d) vykonavanie poradenskych a konzultaénych sluzieb
pre vyrobcov alebo dodavatelov liekov, zdravotnic-
kych pomoécok, dietetickych potravin, ich distribtto-
rov alebo ich zaujmové zdruzenia,

e) pohostinnost alebo pokrytie vydavkov na cestova-
nie, rekreaciu, prednasatelsku alebo konferen¢nu
¢innost a podobné aktivity od vyrobcov alebo doda-
vatelov liekov, zdravotnickych pomocok, dietetic-
kych potravin, ich distribuatorov alebo ich zaujmo-
vych zdruzeni,

fyvyskum, vzdelavanie alebo ina forma spoloc¢enskej
angazovanosti, ktoré su financované vyrobcami ale-
bo dodavatelmi liekov, zdravotnickych pomoécok,
dietetickych potravin, ich distribtitormi alebo ich za-
ujmovymi zdruzeniami,

g) élenstvo v profesijnych, odbornych alebo pacient-
skych organizaciach, ktorych ¢innost je financova-
na vyrobcami alebo dodavatelmi liekov, zdravotnic-
kych pomocok, dietetickych potravin, ich
distributormi alebo ich zaujmovymi zdruzeniami,

h) prijmy alebo vyhody finanénej alebo nefinancénej po-
vahy od vyrobcov alebo dodavatelov liekov, zdravot-
nickych pomocok, dietetickych potravin ich distri-
butorov alebo ich vzajomnych zdruzeni,

i) vztah uvedeny v pismenach a) az d) ¢lena poradného
organu k osobam, ktoré v relevantnom obdobi ziska-
li alebo by mohli ziskat viac nez 20 % vynosov alebo
vynakladaju viac nez 20 % nakladov na zaklade ob-
chodnych vztahov s vyrobcami alebo dodavatelmi
liekov, zdravotnickych pomécok, dietetickych potra-
vin, ich distributorov a ich zaujmovych zdruzeni; to
neplati, ak ¢lenovi poradného organu uvedené ob-
chodné vztahy nemohli byt zname.

(8) Clen poradného organu je vyluceny z pripravy
a prijatia odborného odporucania, ak sa zticéastnil v tej
istej veci pripravy a prijatia odborného odporucania
ako clen poradného organu v konani iného stupna.

(4) Clen poradného organu je povinny skuto¢nosti
nasvedéujuce jeho vyluceniu pisomne oznamit minis-
trovi zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,mi-
nister”) ihned, ako sa o nich dozvie.
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(5) Clen poradného organu je povinny pred vymeno-
vanim pisomne oznamit ministrovi skuto¢nosti na-
svedc¢ujuce jeho vyluceniu podla odseku 2 existujuce
v Case oznamenia alebo o ktorych v ¢ase oznamenia vie,
vo forme vyhlasenia. Clen poradného organu je povinny
uviest ich charakteristiku a trvanie. Clen poradného
organu je povinny uviest vysku prijatych sum, ak ku-
mulativne od jedného subjektu podla odseku 2 pism. h)
prekrodili alebo je mozné o¢akavat, ze kumulativne od
jedného subjektu prekroc¢ia vysku trojnasobku refe-
rencnej priemernej mesacnej mzdy.

(6) Clen poradného organu je povinny kazdoroéne
pisomne oznamit ministrovi skuto¢nosti nasvedéujtce
jeho vyluceniu podla odseku 2 existujuce v ¢ase ozna-
menia ihned, ako sa o nich dozvie, vo forme vyhlasenia.
Clen poradného organu je povinny uviest ich charakte-
ristiku a trvanie. Clen poradného organu je povinny
uviest vysku prijatych stim, ak kumulativne od jedné-
ho subjektu podla odseku 2 pism. h) prekrod¢ili alebo je
mozné ocakavat, ze kumulativne od jedného subjektu
prekrocia vysku trojnasobku referenc¢nej priemernej
mesacnej mzdy.

(7) Povinnosti uvedené v odseku 6 sa primerane
vztahuju aj na ¢lenov odbornych pracovnych skupin,
zamestnancov ministerstva zapojenych do tvorby lie-
kovej politiky alebo do procesov kategorizacie a urad-
ného urcéovania cien liekov, zdravotnickych pomocok
a dietetickych potravin. Oznamenia ¢lenov odbornych
pracovnych skupin a zamestnancov ministerstva zapo-
jenych do tvorby liekovej politiky alebo do procesov ka-
tegorizacie a iradného urcovania cien liekov, zdravot-
nickych pomocok a dietetickych potravin sa zverejnuju
len vtedy, ak minister alebo ministrom poverena osoba
rozhodli o ich vyltuéeni. Oznamenie ministra sa zverej-
nuje obdobnym spésobom ako oznamenie ¢lena porad-
ného organu.

(8) Ucastnik konania pisomne oznadmi skutoénosti
nasvedcujuce vyluceniu ¢lena poradného organu mi-
nistrovi ihned, ako sa o nich dozvie.

(9) O tom, ¢i je ¢len poradného organu vyluceny,
rozhoduje minister. O tom, ¢i je ¢len odbornej pracov-
nej skupiny alebo zamestnanec ministerstva zapojeny
do tvorby liekovej politiky alebo do procesov kategori-
zacie a iradného urcovania cien liekov, zdravotnickych
pomocok a dietetickych potravin vyluceny, rozhoduje
minister alebo ministrom poverena osoba.

(10) Minister nevymenuje ¢lena poradného organu,
ktory si nesplnil povinnosti podla odseku 5. Minister
moze odvolat ¢lena poradného organu, ktory pri splne-
ni povinnosti podla odsekov 5 a 6 opomenul uviest nie-
ktoré skutoc¢nosti a svoje opomenutie doplnil bez ozna-
menia ucastnika konania podla odseku 8. Minister
odvola ¢lena poradného organu, ktory si nesplnil po-
vinnosti podla odseku 6 alebo ktory pri splneni povin-
nosti podla odseku 6 opomenul uviest niektoré skutoc-
nosti.

(11) Minister nevymenuje clena poradného organu,
ak sa u neho pocas Siestich mesiacov pred terminom
vymenovania vyskytuje skutoénost nasvedcujiica vy-
lacenie podla odseku 2 pism. a) az c).
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(12) Minister odvola ¢lena poradného organu, ak sa
u neho vyskytne skutoénost nasvedcujuca vylucenie
podla odseku 2 pism. a) az c). Minister moze odvolat ¢le-
na poradného organu, ak sa u neho vyskytne skutoc-
nost nasvedc¢ujuca vylucenie podla odseku 2 pism. d), e)
alebo h).

§ 74
Zacatie konania

(1) Konanie sa zac¢ina na navrh ucastnika konania
alebo z podnetu ministerstva.

(2) Konanie je zacaté dinom, ked podanie ucastnika
konania bolo doruc¢ené ministerstvu. Ak sa konanie za-
¢ina z podnetu ministerstva, je konanie zacaté dnom,
ked ministerstvo urobilo vo¢i ti¢astnikovi konania prvy
ukon.

(3) O zacati konania ministerstvo upovedomi vset-
kych znamych ucastnikov konania.

§75

Podania

(1) Ziadosti a iné podania (dalej len ,podanie”) sa mi-
nisterstvu dorucuju prostrednictvom elektronického
portalu ministerstva na tcely kategorizacie a iradného
urcenia cien (dalej len ,elektronicky portal“), ak tento
zakon neustanovuje inak.

(2) Elektronickym portalom je informacény systém ve-
rejnej spravy urceny na komunikaciu medzi minister-
stvom a uc¢astnikom konania.

(3) Podanie sa povazuje za dorucCené ministerstvu
dnom jeho prijatia prostrednictvom elektronického
portalu, o é¢om ministerstvo ticastnikovi konania zasle
potvrdenie o doruceni.

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

(5) Ak z dovodov na strane ministerstva elektronicky
portal nie je dostupny v posledny den lehoty, ktora by
inak ticastnikovi konania plynula, podanie sa povazuje
za dorucené v lehote, ak bolo podané v najblizsi pracov-
ny den nasledujtci po poslednom dni tejto lehoty, a to
aj v listinnej podobe.

(6) Dorucovanie podani prostrednictvom elektro-
nického portalu je podmienené predchadzajucim uza-
tvorenim pisomnej zmluvy medzi i¢astnikom konania
a ministerstvom (dalej len ,zmluva*“). Zmluva upravuje
sposob vzajomnej elektronickej komunikacie a obsa-
huje najma naleZitosti elektronického dorucovania,
sposob overovania podania urobeného elektronickymi
prostriedkami a sposob preukazovania dorucenia.
Predmetom zmluvy nemoéze byt dojednanie o odplate.

(7) Ak podanie nema pozadované nalezZitosti alebo
prilohy, vyzve ministerstvo bezodkladne t¢astnika ko-
nania na doplnenie podania alebo priloh; lehota na roz-
hodnutie o podani v takom pripade zacina plynut od
riadneho doplnenia podania a priloh ministerstvu. Ak
ucastnik konania podanie alebo prilohy nedoplni do
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siedmich dni od dorucenia vyzvy, ministerstvo konanie
zastavi.

(8) V konaniach o ziadostiach podla § 12, 23, 34, 47
a 62 nemozno vziat navrh spéat, ak ziadatelom je drzitel
registracie, vyrobca zdravotnickej pomocky alebo vy-
robca dietetickej potraviny.

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

(10) Ak ti¢astnik konania nie je oslobodeny od sprav-
neho poplatku podla osobitného predpisu,'®) dolozi
k ziadosti doklad o poukazani spravneho poplatku na
ucet ministerstva; lehota na dorucenie tohto dokladu je
tri dni odo dna podania ziadosti ministerstvu.

§ 76

Dorucovanie t¢astnikovi konania

(1) Pisomnosti ministerstva sa povazuju za dorucené
ucastnikom konania dnom nasledujucim po dni ich
zverejnenia na webovom sidle ministerstva. Ak z dévo-
dov na strane ministerstva nie je weboveé sidlo minister-
stva dostupné v casti, v ktorej je zverejnena pisomnost,
nepretrzite viac ako Styri hodiny v ¢ase medzi 8. hodi-
nou a 16. hodinou pracovného dna, nepocita sa tento
den do plynutia lehoty, ktora by inak ucastnikovi kona-
nia plynula na zaklade dorucéenia pisomnosti, ak mi-
nisterstvo nezabezpecilo dorucenie pisomnosti inym
sposobom.

(2) O zacati konania, ktoré ministerstvo zacalo
z vlastného podnetu, upovedomi ministerstvo i¢astni-
kov konania oznamenim o zacati konania. Zverejnenie
oznamenia o zacati konania na webovom sidle minis-
terstva sa povazuje za dorucenie oznamenia o zacati
konania vSetkym ucastnikom konania.

(3) Zverejnenie ziadosti alebo namietok podanych
ucastnikom konania na webovom sidle ministerstva sa
povazuje za dorucenie oznamenia o zacati konania
vSetkym ucastnikom konania.

(4) Rozhodnutim podla tohto zakona je aj rozhodnu-
tie, ktoré sa vyhotovuje v elektronickej podobe a je pod-
pisané zaruc¢enym elektronickym podpisom.

§77

Pocitanie lehot

(1) Do lehoty sa nezapocitava den, ked doslo ku sku-
tocnosti urcujuicej zaciatok lehoty.

(2) Lehoty urcené podla tyzdnov, mesiacov alebo ro-
kov sa koné¢ia uplynutim toho dna, ktory sa svojim
oznacenim zhoduje s dinom, ked doslo ku skutocnosti
urcujucej zaciatok lehoty. Ak taky den v mesiaci nie je,
konci sa lehota poslednym dnom mesiaca.

(3) Lehota je zachovana, ak sa posledny den lehoty

podanie poda na ministerstve alebo ak sa podanie odo-
vzda na poStovu prepravu.

(4) V pochybnostiach sa povazuje lehota za zachova-
nu, ak sa nepreukaze opak.

§ 78

Zastavenie konania

(1) Ministerstvo konanie zastavi, ak

a)zisti, Ze ten, kto podal navrh na zacatie konania, nie
je ucastnikom konania a nejde o konanie, ktoré
moze zacat ministerstvo z vlastného podnetu,

b) tcastnik konania vzal svoj navrh na zacatie konania
spat okrem pripadov podla § 75 ods. 8,

c) icastnik konania zomrel, bol vyhlaseny za mfitveho
alebo zanikol bez pravneho nastupcu a konanie sa
tykalo len tohto tiéastnika konania,

d) ticastnik konania na vyzvu ministerstva podla § 75
ods. 7 riadne nedoplnil podanie a prilohy do sied-
mich dni od dorucenia vyzvy,

e)odpadol dovod konania zacatého z podnetu minis-
terstva.

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

8§79
Podklady rozhodnuti

(1) Podkladom na rozhodnutie st najma podania, na-
vrhy a vyjadrenia ucastnikov konania, dokazy, ako aj
skutocnosti vSeobecne zname alebo zname minister-
stvu z jeho tiradnej ¢innosti. Rozsah a spdsob zistova-
nia podkladov na rozhodnutie urcuje ministerstvo.
Skutoc¢nosti vSeobecne zname alebo zname minister-
stvu z jeho uradnej ¢innosti netreba dokazovat.

(2) Ministerstvo hodnoti podklady na rozhodnutie
podla svojej uvahy, a to kazdy jednotlivo a vSetky v ich
vzajomnej suvislosti.

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

(4) Ucastnici konania maju pravo vyjadrovat sa
k podkladom prvostupnového rozhodnutia minister-
stva a podavat k nim pripomienky do siedmich dni od
zacatia konania. Na neskor podané vyjadrenia a pripo-
mienky sa neprihliada.

(5) Ministerstvo bezodkladne zverejnuje na svojom
webovom sidle vyjadrenia a pripomienky podla odse-
ku 4.

(6) Ziadatel moze podaf zavereéné vyjadrenie vo
veci do troch dni od uplynutia lehoty podla odseku 4
alebo do troch dni od zverejnenia vyjadreni a pripomie-
nok na webovom sidle ministerstva, ak ministerstvo
zverejnilo vyjadrenia a pripomienky po uplynuti lehoty
podla odseku 4. Na neskor podané vyjadrenia sa nepri-
hliada.

§ 80
Rozhodnutie

(1) Ministerstvo zverejnuje rozhodnutia vo veciach
kategorizacie a iradného uréenia cien na svojom webo-

13) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorsich predpisov.

© IURA EDITION, spol. sr. 0.



www.zbierka.sk

Strana 3262

Zbierka zakonov ¢. 363/2011

Ciastka 117

vom sidle vzdy 15. den mesiaca. Ak boli proti prvostup-
novému rozhodnutiu podané namietky, ministerstvo
zverejni rozhodnutie o namietkach 15. den mesiaca na-
sledujticeho po mesiaci, v ktorom bolo zverejnené prvo-
stupnové rozhodnutie.

(2) Rozhodnutia podla § 17, 22 az 25, 38, 51 a 66 sa
stavaju vykonatelnymi vzdy prvy denn mesiaca nasledu-
juceho dva mesiace po mesiaci, v ktorom bolo zverejne-
né prvostupnové rozhodnutie.

(3) Ak v tomto zakone nie je ustanovené inak, rozhod-
nutia vo veciach kategorizacie liekov, kategorizacie zdra-
votnickych pomocok, kategorizacie Specialnych zdravot-
nickych materialov a kategorizacie dietetickych potravin
sa vo vyrokovej casti tykajluicej sa iradne urcenej ceny lie-
ku, tradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky a urad-
ne urcenej ceny dietetickej potraviny stavaju vykonatel-
nymi vzdy prvy den mesiaca nasledujuceho dva mesiace
po mesiaci, v ktorom bolo zverejnené prvostupnoveé roz-
hodnutie.

(4) Ak v tomto zakone nie je ustanovené inak, rozhod-
nutia vo veciach kategorizacie liekov, kategorizacie
zdravotnickych pomocok, kategorizacie Specialnych
zdravotnickych materialov a kategorizacie dietetickych
potravin sa vo vyrokovej ¢asti tykajuicej sa inych tidajov
ako podla odseku 3 stavaju vykonatelnymi vzdy prvy
den mesiaca nasledujuceho tri mesiace po mesiaci,
v ktorom bolo zverejnené prvostupnové rozhodnutie.

(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 zaklade pravoplatnych a vykonatelnych roz-

hodnuti ministerstvo aktualizuje zoznam

a)liekov s uiiradne urcenou cenou,

b) kategorizovanych liekov,

c) zdravotnickych pomécok s tiiradne urcenou cenou,

d) kategorizovanych zdravotnickych pomocok,

e) kategorizovanych Specialnych zdravotnickych ma-
terialov,

f) dietetickych potravin s tiradne uréenou cenou,

g) kategorizovanych dietetickych potravin.

§ 81
Nalezitosti rozhodnutia

(1) Rozhodnutie obsahuje najma

a) oznacenie organu, ktory rozhodnutie vydal,

b) datum rozhodnutia,

c)meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo ob-
chodné meno a sidlo ticastnikov konania,

d) vyrok obsahujuci rozhodnutie vo veci s uvedenim
ustanovenia pravneho predpisu, podla 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 koneéné alebo ¢i mozno
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proti nemu podat namietky, v akej lehote, na ktory
organ a kde mozno namietky podat; poucenie obsa-
huje aj udaj, ¢i rozhodnutie mozno preskumat su-
dom,

h)podpis osoby s uvedenim jej mena, priezviska
a funkcie a odtlacok uradnej peciatky; ak sa rozhod-
nutie dorucuje elektronickymi prostriedkami, vlast-
norucny podpis a odtlacok uradnej peciatky sa na-
hradzaju zarucenym elektronickym podpisom.

(2) V odbévodneni rozhodnutia sa uvedie, ktoré sku-
tocnosti boli podkladom na rozhodnutie, aké tivahy
boli pouzité pri hodnoteni dokazov a pouziti pravnych
predpisov, na ktorych zaklade sa rozhodovalo, a spo-
sob vyrovnania sa s navrhmi, vyjadreniami a pripo-
mienkami u€astnikov konania.

(3) Ministerstvo opravi na podnet uicastnika konania
alebo z vlastného podnetu chyby v pisani, poc€itani,
chybajuce formalne nalezitosti a iné zrejmé nesprav-
nosti vrozhodnuti a upovedomi o tom uc¢astnikov kona-
nia.

§ 82
Konanie o namietkach

(1) Proti rozhodnutiu ministerstva vo veci samej moze
ucastnik konania podat na ministerstvo namietky do
siedmich dni od doruc¢enia rozhodnutia, ak v tomto za-
kone nie je ustanovené inak.

(2) Dovodom na podanie namietok je, ze

a) ministerstvo v ramci ttvahy vybocilo z medzi ustano-
venych tymto zakonom,

b) ticéastnikovi konania sa postupom ministerstva od-
nala moznost konat,

c) ten, kto v konani vystupoval ako tiéastnik konania,
nemal sposobilost byt ic¢astnikom konania.

(3) Ministerstvo bezodkladne zverejni na svojom we-
bovom sidle vSetky namietky vratane ich priloh. K zve-
rejnenym namietkam sa ucastnici konania moézu vy-
jadrovat 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 1 500 eur. Kaucia
musi byt pripisana na ucet ministerstva najneskoér
v nasledujuci pracovny den po poslednom dnilehoty na
podanie namietok, inak sa konanie zastavi. Kaucia je
prijmom Statneho rozpoctu, ak v tomto zakone nie je
ustanovené inak.

(5) Ministerstvo kauciu vrati, ak minister namietkam
¢o aj len ciastoc¢ne vyhovel alebo vysledkom preskuma-
nia rozhodnutia suidom je jeho zruSenie.

(6) Véas podané namietky maju odkladny tc¢inok.

(7) Namietky musia obsahovat

a)meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo ob-
chodné meno a sidlo ucastnika konania, ktory poda-
va namietky; ak je uréeny splnomocneny zastupca,
aj meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo
obchodné meno a sidlo splnomocneného zastupcu,

b) oznacéenie organu, ktory rozhodnutie vydal,

c)oznacenie rozhodnutia, proti ktorému namietky
smeruju,
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d) dovody namietok,

e) opis rozhodujucich skutocnosti a oznacenie doka-
Zov,

fynavrh na rozhodnutie o namietkach podla odseku
13.

(8) Prilohou k namietkam je doklad o poukazani
kaucie na i¢et ministerstva; lehota na dorucenie tohto
dokladu je tri dni odo dna podania namietok minister-
stvu.

(9) Ministerstvo podla potreby doplni konanie vyko-
nanim novonavrhnutych dékazov.

(10) Ministerstvo predlozi namietky spolu s vysledka-
mi doplneného konania a so spisovym materialom bez-
odkladne organu opravnenému konat o namietkach.

(11) O namietkach rozhoduje minister do jedného me-
siaca odo dna ich dorucenia ministerstvu.

(12) Minister preskiima napadnuté rozhodnutie v roz-
sahu uvedenom v namietkach; ak je to nevyhnutné, do-
terajSie konanie doplni, pripadne zistené vady odstrani.

(13) Ak st na to dévody, minister rozhodnutie zmeni
alebo zrusi, inak namietky zamietne a rozhodnutie po-
tvrdi.

(14) Minister rozhodnutie zrusi a vec vrati minister-
stvu na nové prejednanie a rozhodnutie, ak je to vhod-
nejsie najma z dovodov rychlosti alebo hospodarnosti.

(15) Proti rozhodnutiu ministra o namietkach nemoz-
no podat namietky.

(16) Na konanie o namietkach sa primerane vztahuju
ustanovenia § 70 az 81.

§ 83

Preskuimanie rozhodnutia mimo konania
o namietkach

(1) Rozhodnutie, ktoré je pravoplatné, moze z vlast-
ného podnetu preskiumat minister.

(2) Preskiimanie rozhodnutia mimo konania o na-
mietkach je mozné zacat najneskoér do jedného roka od
nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia.

(3) Minister rozhodnutie zrusi alebo zmeni, ak bolo
vydané v rozpore s tymto zakonom.

(4) Pri preskumavani rozhodnutia vychadza minister
z pravneho stavu a skutkovych okolnosti v ¢ase vyda-
nia rozhodnutia. Nemoze preto zrusit alebo zmenit roz-
hodnutie, ak sa po jeho vydani dodato¢ne zmenili roz-
hodujuce skutkové okolnosti, z ktorych poévodné
rozhodnutie vychadzalo.

(5) Na preskumanie rozhodnutia mimo konania o na-
mietkach sa primerane vztahuja ustanovenia § 70 az 82.

(6) Proti rozhodnutiu, ktorym sa zruSuje alebo
meni rozhodnutie mimo konania o namietkach, mozno
podat namietky.

SIESTA CAST

SPOLOCNE, PRECHODNE A ZAVERECNE
USTANOVENIA

§ 84

V&eobecné predpisy o spravnom konani'!) sa nevzta-
huju na konania podla tohto zakona okrem konania
podla § 21 ods. 8 a § 97.

§ 85

Urcenie uradne urcenej ceny lieku, tradne urcéenej
ceny zdravotnickej pomocky, iradne urcenej ceny die-
tetickej potraviny, maximalnej ceny lieku vo verejnej le-
karni, maximalnej ceny zdravotnickej pomocky vo vy-
dajni zdravotnickych pomécok, maximalnej ceny
dietetickej potraviny vo verejnej lekarni a maximalnej
ceny zdravotnickej pomo6cky zaradenej v zozname kate-
gorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov,
za ktorti moéze byt dodavana poskytovatelovi, je regula-
ciou cien podla osobitného predpisu.'?)

§ 86

Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa ne-
uhradzajua lieky, zdravotnicke pomocky a dietetické po-
traviny, ak
a)nie su indikované zo zdravotnych dévodov,
b)je ich pouzitie spojené s klinickym sku$anim, ')
c)su indikované na liecbu komplikacii alebo nasled-

kov vzniknutych v doésledku klinického skuaSania.

§ 87

Sposob uhrady liekov, zdravotnickych pomécok
a dietetickych potravin

(1) Uhrada nakladov, ktoré poskytovatel vynalozil na
lieky, zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny
poskytnuté v ramci tistavnej starostlivosti, je zahrnuta
v uhrade za poskytnuta zdravotnu starostlivost, ak
v zmluve o poskytovani zdravotnej starostlivosti'’) nie
je dohodnuté inak.

(2) Lieky, zdravotnicke pomocky a dietetické potravi-
ny, ktorym je urceny osobitny sposob uhrady lieku,
osobitny sposob uhrady zdravotnickej pomocky alebo
osobitny sposob tthrady dietetickej potraviny, uhradza
zdravotna poistovia poskytovatelovi pri ich poskytnuti
inak ako v ramci Gistavnej starostlivosti ako pripocita-
telnu polozku k tihrade vykonu v ambulantnej starost-
livosti. Tym nie je dotknuta thrada podla odseku 1.

(3) Lieky, zdravotnicke pomocky a dietetické potravi-
ny, ktorym je urceny osobitny sposob uhrady lieku,
osobitny sposob uhrady zdravotnickej pomocky alebo
osobitny sposob uhrady dietetickej potraviny, sa neuh-

4) Zakon €. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov.
1%) 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, dohlade nad zdravotnou starostlivostou a o zmene a doplneni niektorych zako-

nov v zneni neskorsich predpisov.
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radzaju na zaklade verejného zdravotného poistenia pri
ich poskytnuti v ramci lekarenskej starostlivosti.

§ 88
Osobitné pripady uhrad

(1) Zdravotna poistovia poskytne poistencovi prispe-
vok na tithradu liekov, zdravotnickych pomaécok alebo
dietetickych potravin predpisanych nezmluvnym po-
skytovatelom, ak st splnené kritéria, ktoré urcuje
zdravotna poistovna a zverejnuje ich na svojom webo-
vom sidle; prispevok odstihlasuje zdravotna poistovina
na zaklade pisomnej Ziadosti poistenca.

(2) Nezmluvnym poskytovatelom podla odseku 1 je
poskytovatel, s ktorym nema zdravotna poistoviia uza-
tvorenta zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivos-
ti.'")

(3) Zdravotna poistovna poskytne poistencovi prispe-
vok podla odseku 1 na zaklade predlozenych dokladov
o uhrade.

(4) Zdravotna poistovna si voci poistencovi moze na-
rokovat uhradenie nakladov, ktoré vynalozila na lieky,
zdravotnicke pomocky alebo dietetické potraviny po-
skytnuté poistencovi, ak mu boli poskytnuté preukaza-
telne v dosledku porusenia liecebného rezimu'®) alebo
uzitia alkoholu alebo inej navykovej latky.

(5) Zdravotna poistovia si voéi osobe, ktorej zavine-
nym protipravnym konanim doslo k tirazu alebo inému
poskodeniu zdravia poistenca, méze narokovat uhra-
denie nakladov, ktoré vynalozila na lieky, zdravotnicke
pomocky alebo dietetické potraviny poskytnuté pois-
tencovi.

(6) Zdravotna poistovina uhradi poistencovi sumu
rovnajucu sa doplatku poistenca za liek, zdravotnicku
pomobcku alebo dieteticku potravinu, ak st splnené kri-
téria, ktoré urcuje zdravotna poistovina a zverejnuje ich
na svojom webovom sidle; ihradu odsuhlasuje zdra-
votna poistoviia na zaklade pisomnej ziadosti poisten-
ca.

(7) Zdravotna poistovita moze po vopred udelenom
suthlase poistencovi plne alebo ¢iastoc¢ne uhradit
a)liek, ktory nie je zaradeny v zozname kategorizova-

nych liekov,

b) liek, ktory nie je zaradeny v zozname liekov s iradne
urcenou cenou,

c)neregistrovany liek, ktorého pouzitie povolilo minis-
terstvo podla osobitného predpisu,?)

d) zdravotnicku pomocku, ktora nie je zaradena v zo-
zname kategorizovanych zdravotnickych pomocok,

e) zdravotnicku pomocku, ktora nie je zaradena v zo-
zname kategorizovanych S$pecialnych zdravotnic-
kych materialov,

f)zdravotnicku pomoécku, ktora nie je zaradena v zo-
zname zdravotnickych pomécok s tradne uréenou
cenou,

g) dieteticku potravinu, ktora nie je zaradena v zozna-
me kategorizovanych dietetickych potravin,

18) § 2 ods. 11 zakona ¢. 576/2004 Z. z.

© IURA EDITION, spol. sr. 0.

h) dieteticku potravinu, ktora nie je zaradena v zozna-
me dietetickych potravin s iradne uréenou cenou,

i)liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov,
ktory nespina preskripéné obmedzenie alebo indi-
kac¢né obmedzenie,

j)zdravotnicku pomécku zaradenu v zozname katego-
rizovanych zdravotnickych pomoécok, ktora nespina
preskripéné obmedzenie alebo indikacné obmedze-
nie alebo je predpisana nad ramec mnozstvového li-
mitu alebo finanéného limitu,

k) zdravotnicku pomocku zaradenu v zozname katego-
rizovanych Specialnych zdravotnickych materialov,
ktora nespina preskripéné obmedzenie alebo indi-
kaéné obmedzenie alebo je predpisana nad ramec
mnozstvového limitu,

1) dieteticku potravinu zaradenu v zozname kategori-
zovanych dietetickych potravin, ktora nespina pre-
skripéné obmedzenie alebo indikacné obmedzenie
alebo je predpisana nad ramec mnozstvového limitu
alebo finanéného limitu.

(8) Uhradu podla odseku 7 moéze zdravotna poistov-
na odsuhlasit vodévodnenych pripadoch, najma vtedy,
ak je poskytnutie lieku, zdravotnickej pomocky alebo
dietetickej potraviny s prihliadnutim na zdravotny stav
poistenca jedinou vhodnou moznostou; thradu odsu-
hlasuje zdravotna poistovina na zaklade pisomnej Zia-
dosti poskytovatela.

(9) V pripade epidemického vyskytu choroby, pan-
demického vyskytu choroby alebo vynimoc¢nej situacie
vyplyvajiicej z prirodnej alebo ekologickej katastrofy
zdravotna poistoviia poistencom plne alebo ¢iastocne
uhradza lieky, zdravotnicke pomocky alebo dietetické
potraviny podla odseku 7 na prikaz ministerstva; v ta-
kych pripadoch sa ziadost poskytovatela alebo pred-
chadzajuci suhlas zdravotnej poistovne nevyzaduju.

§ 89

Pomer uhrady zdravotnej poistovne a doplatku pois-
tenca za liek, zdravotnicku pomécku alebo dieteticku
potravinu musi zostat nezmeneny pri znizeni predajnej
ceny

a)lieku vo verejnej lekarni alebo v pobocke verejnej le-
karne,

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

c) dietetickej potraviny vo verejnej lekarni alebo poboc-
ke verejnej lekarne,

d) zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname katego-
rizovanych Specialnych zdravotnickych materialov
pri jej dodani poskytovatelovi.

§ 90

(1) Kategorizacia liekov, kategorizacia zdravotnic-
kych pomocok, kategorizacia Specialnych zdravotnic-
kych materialov a kategorizacia dietetickych potravin
sa vykonava tak, aby verejné prostriedky, s ktorymi
hospodaria zdravotné poistovne, postacovali na thra-
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du liekov, zdravotnickych pomocok, dietetickych po-
travin a zdravotnej starostlivosti'®) uhradzanych na za-
klade verejného zdravotného poistenia.

(2) Uradné urcenie cien liekov, ktoré nie st zaradené
v zozname kategorizovanych liekov, sa vykonava tak,
aby verejné prostriedky, s ktorymi hospodaria zdravot-
né poistovne, postacovali na thradu liekov, zdravotnic-
kych pomocok, dietetickych potravin a zdravotnej
starostlivosti'®) uhradzanych na zaklade verejného
zdravotného poistenia.

§91

Poradné organy

(1) Minister moze zriadit
a) ako svoje poradné organy pre konania vo veciach ka-
tegorizacie
1. Kategoriza¢nu komisiu pre lieky,
2. Kategorizac¢nu komisiu pre zdravotnicke pomocky,
3. Kategoriza¢nu komisiu pre Specialne zdravotnic-
ke materialy,
4. Kategoriza¢nu komisiu pre dietetické potraviny,
b)ako svoje poradné organy pre konania v druhom
stupni vo veciach kategorizacie
1. Kategoriza¢nu radu pre lieky,
2. Kategoriza¢nu radu pre zdravotnicke pomocky,
3. Kategorizaénu radu pre Specialne zdravotnicke
materialy,
4. Kategorizacnu radu pre dietetické potraviny,
c) odborné pracovné skupiny na vypracuvanie odbor-
nych podkladov vo veciach kategorizacie pre porad-
né organy podla pismen a) a b).

(2) Poradné organy podla odseku 1 pism. a) a b) pred-
kladaju ministrovi pisomné odporucanie vo veciach ka-
tegorizacie, ktoré obsahuje odborné posudenie veci
s odovodnenim podla kritérii ustanovenych tymto za-
konom (dalej len ,odborné odporucanie“). Odborné od-
poruiéanie sa vypracuje na zaklade nazoru, na ktorom
sa zhodol najvyssi pocet zticastnenych ¢lenov poradné-
ho organu. Odborné odporucanie sa zverejnuje na we-
bovom sidle ministerstva. V odbornom odporucani po-
radného organu sa uvedii mena a priezviska ¢lenov
poradného organu, ktori sa na odbornom posudeni veci
zucastnili. Clen poradného organu, ktory nesthlasi
s odporucanim vacsiny ¢lenov poradného organu, ma
pravo, aby sa jeho rozdielne stanovisko pripojilo k to-
muto odbornému odporucaniu.

(3) Kazdy z poradnych organov podla odseku 1 pism. a)

a b) ma jedenast ¢lenov, ktorych vymenuva a odvolava

minister tak, aby v jeho zlozeni boli zastupeni

a) traja ¢lenovia z najmenej Siestich kandidatov navrh-
nutych samospravnymi stavovskymi organizacia-
mi*°) a inymi odbornymi spolo¢nostami,

b) piati ¢lenovia z najmenej desiatich kandidatov na-
vrhnutych zdravotnymi poistovnami,

c¢) traja ¢lenovia navrhnuti ministerstvom.

(4) Ak v Slovenskej republike vykonava verejné zdra-

votné poistenie

a) pat alebo menej zdravotnych poistovni, minister vy-
menuje ¢lenov poradného organu podla odseku 1
pism. b) tak, aby minimalne jeden ¢len bol vymeno-
vany z kandidatov navrhnutych kazdou zdravotnou
poistoviiou,

b)viac ako pat zdravotnych poistovni, minister vyme-
nuje c¢lenov poradného organu podla odseku 1
pism. b) tak, aby jeden ¢len bol vymenovany z kandi-
datov navrhnutych kazdou zdravotnou poistoviiou
zo zdravotnych poistovni s najvyssim poctom pois-
tencov podla aktualnych udajov centralneho regis-
tra poistencov vedeného Uradom pre dohlad nad
zdravotnou starostlivostou.

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

§ 92

Ministerstvo v ramci svojej posobnosti
a)riadi a odborne usmernuje ¢innosti spojené s

1. kategorizaciou liekov,

2. kategorizaciou zdravotnickych pomocok,

3. kategorizaciou Specialnych zdravotnickych mate-
rialov,

4. kategorizaciou dietetickych potravin,

5. tradnym urcenim cien liekov, ktoré nie su zara-
dené v zozname kategorizovanych liekov,

b) vydava rozhodnutia odoévodnené objektivnymi a ove-
ritelnymi kritériami vo veciach

1. kategorizacie liekov,

2. kategorizacie zdravotnickych pomécok,

3. kategorizacie Specialnych zdravotnickych mate-
rialov,

4. kategorizacie dietetickych potravin,

5. iradného urcenia cien liekov, ktoré nie su zara-
dené v zozname kategorizovanych liekov,

c) zverejnuje na svojom webovom sidle

1. rozhodnutia podla pismena b),

2. podania tcéastnikov konania vo veciach kategori-
zacie a uradného urcenia cien liekov, ktoré nie st
zaradené v zozname kategorizovanych liekov,

3. odhad vplyvov kategorizacie liekov, kategorizacie
zdravotnickych pomoécok, kategorizacie Special-
nych zdravotnickych materialov a kategorizacie
dietetickych potravin na zdroje verejného zdra-
votného poistenia vzdy k prvému dnu kalendar-
neho §tvrtroka,

4. mena, priezviska a profesijné struktarované zivo-
topisy ¢lenov poradnych organov podla § 91
ods. 1 pism. a) a b) v rozsahu dosiahnutého od-
borného vzdelania a dosiahnutych pracovnych
skusenosti,

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

19) Zakon €. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhradzanej na zaklade verejného zdravotného poistenia a o uhradach za
sluzby suvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti v zneni neskorsich predpisov.

20) § 43 az 47¢g zakona ¢. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organiza-
ciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.
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6. odborné odporucania poradnych organov podla
§ 91 ods. 1 pism. a) a b),

7. pravdivé oznamenia o skutoénostiach nasvedc¢u-
jucich vylaceniu ¢lena poradného organu,

8. rozhodnutia ministra o vylaceni ¢lena poradného
organu,

9. rozhodnutia ministra o odvolani ¢lena poradného
organu spolu s odovodnenim.

§ 93

(1) Ministerstvo si moéze z vlastného podnetu vyziadat
farmako-ekonomicky rozbor lieku, medicinsko-ekono-
micky rozbor zdravotnickej pomécky alebo medicin-
sko-ekonomicky rozbor dietetickej potraviny aj vtedy,
ak je liek, zdravotnicka pomocka alebo dieteticka po-
travina zaradena v zozname kategorizovanych liekov,
zozname kategorizovanych zdravotnickych pomocok,
zozname kategorizovanych Specialnych zdravotnic-
kych materialov alebo zozname kategorizovanych die-
tetickych potravin. Drzitel registracie, vyrobca zdravot-
nickej pomocky alebo vyrobca dietetickej potraviny je
povinny predlozit ministerstvu farmako-ekonomicky
rozbor lieku, medicinsko-ekonomicky rozbor zdravot-
nickej pomocky alebo medicinsko-ekonomicky rozbor
dietetickej potraviny do 45 dni odo dna doruéenia Zia-
dosti o jeho predloZenie, ak nie je v Ziadosti uréena dlh-
Sia lehota. Ministerstvo moze opatovne vyziadat
farmako-ekonomicky rozbor toho istého lieku,
medicinsko-ekonomicky rozbor tej istej zdravotnickej
pomocky alebo medicinsko-ekonomicky rozbor tej istej
dietetickej potraviny najviac dvakrat v priebehu kalen-
darneho roka.

(2) Na postupy podla odseku 1 sa primerane vztahuju
ustanovenia § 75 az 77.

§ 94

Porovnavanie tradne urcenych cien

(1) Predmetom porovnavania uradne urcenych cien
je porovnanie uradne urcenej ceny
a)lieku s tradne urcenymi cenami lieku v inych c¢len-
skych statoch (dalej len ,porovnavanie cien liekov*),
b) zdravotnickej pomocky s uradne uréenymi cenami
zdravotnickej pomocky v inych ¢lenskych statoch (da-
lej len ,porovnavanie cien zdravotnickych pomocok®),
c) dietetickej potraviny s iradne uréenymi cenami die-
tetickej potraviny v inych ¢lenskych statoch (dalej
len ,porovnavanie cien dietetickych potravin®).

(2) Pri porovnavani cien liekov, porovnavani cien
zdravotnickych pomoécok a porovnavani cien dietetic-
kych potravin sa za rozhodujucu povazuje skuto¢nost,
¢i liek, zdravotnicka pomocka alebo dieteticka potravi-
na ma v inom ¢lenskom §tate iradne urcéenu cenu plat-
nu ku dnu porovnavania uradne uréenych cien.

(3) Ministerstvo moéze z vlastného podnetu dvakrat
v priebehu kalendarneho roka zacat konanie vo veci
porovnavania cien liekov, porovnavania cien zdravot-
nickych pomocok alebo porovnavania cien dietetickych
potravin.
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(4) Oznamenie o zacati konania podla odseku 3 obsa-

huje najma informaciu o

a)lehote, pocas ktorej je drzitel registracie, vyrobca
zdravotnickej pomocky alebo vyrobca dietetickej po-
traviny povinny predlozit ministerstvu udaje o tirad-
ne urcenych cenach lieku, zdravotnickej pomécky
alebo dietetickej potraviny v inych c¢lenskych §ta-
toch alebo vyhlasenie o tom, Ze také tidaje neexistu-
ju alebo nie su verejne dostupné; lehota urcena mi-
nisterstvom nemoéze byt kratsia ako 25 dni,

b) datume, ku ktorému sa realizuje porovnavanie cien
liekov, porovnavanie cien zdravotnickych pomécok
alebo porovnavanie cien dietetickych potravin; drzi-
tel registracie, vyrobca zdravotnickej pomocky a vy-
robca dietetickej potraviny predklada ministerstvu
udaje alebo vyhlasenie podla pismena a) platné k to-
muto datumu,

c)liekoch, zdravotnickych pomockach alebo dietetic-
kych potravinach, ktoré su predmetom porovnava-
nia cien liekov, porovnavania cien zdravotnickych
pomobcok alebo porovnavania cien dietetickych po-
travin.

(5) Prepocet cien na menu euro sa vykona na zaklade
kurzu vypocitaného ako aritmeticky priemer dennych re-
feren¢nych vymennych kurzov vyhlasenych Eurépskou
centralnou bankou za obdobie 12 mesiacov predcha-
dzajacich datumu, ku ktorému sa realizuje porovnavanie
cien liekov, porovnavanie cien zdravotnickych pomocok
alebo porovnavanie cien dietetickych potravin.

(6) Ak drzitel registracie, vyrobca zdravotnickej po-
mocky alebo vyrobca dietetickej potraviny pri porovna-
vani cien liekov, porovnavani cien zdravotnickych po-
mocok alebo porovnavani cien dietetickych potravin
zisti, Ze iradne urcena cena lieku, iradne urc¢ena cena
zdravotnickej pomocky alebo tradne urcéena cena die-
tetickej potraviny presahuje europsku referenénti cenu
lieku, eurépsku referenénti cenu zdravotnickej pomoc-
ky alebo eur6psku referenénui cenu dietetickej potravi-
ny, je povinny najneskor do piatich dni od predlozenia
udajov podla odseku 4 pism. a) ministerstvu podat zia-
dost, ktorej predmetom je zniZenie iradne urcenej ceny
lieku, aradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky ale-
bo uradne urcenej ceny dietetickej potraviny na turo-
ven, ktora neprevysuje eur6psku referenénu cenu lie-
ku, eurépsku referenénu cenu zdravotnickej pomécky
alebo eur6psku referenénu cenu dietetickej potraviny.

(7) Ak ministerstvo pri porovnavani cien liekov, po-
rovnavani cien zdravotnickych pomécok alebo porov-
navani cien dietetickych potravin ma dévodné pochyb-
nosti o udajoch, ktoré predlozil drzitel registracie,
vyrobca zdravotnickej pomocky alebo vyrobca dietetic-
kej potraviny, moze vyzvat drzitela registracie, vyrobcu
zdravotnickej pomocky alebo vyrobcu dietetickej potra-
viny na predlozenie overitelnych zdrojov udajov o ce-
nach liekov, zdravotnickych pomécok alebo dietetic-
kych potravin na ti¢el odstranenia tychto pochybnosti.

(8) Za overiteIné zdroje idajov o cenach liekov, zdra-
votnickych pomécok a dietetickych potravin v inych
clenskych Statoch sa povazuju

a)verejne dostupné dokumenty umiestnené na webo-
vych sidlach vecne prislusnych organov ¢lenskych



www.zbierka.sk

Ciastka 117

Zbierka zakonov ¢. 363/2011

Strana 3267

Statov, ktoré reguluju ceny liekov, zdravotnickych
pomoécok alebo dietetickych potravin alebo ceny ob-
chodnych vykonov suvisiace s predajom, vydajom
a distribuciou liekov, zdravotnickych pomocok alebo
dietetickych potravin,

b)verejne dostupné dokumenty umiestnené na webo-
vych sidlach organov Eurdopskej unie,

c)verejne dostupné dokumenty umiestnené na inych
webovych sidlach, ak nie je pochybnost o ich vyhoto-
veni organmi podla pismen a) a b),

d) dokumenty vydané alebo potvrdené organmi podla
pismen a) a b); vyZzaduje sa uradny preklad doku-
mentu,

e) dokumenty vydané alebo potvrdené zdravotnymi po-
istoviami alebo poskytovatelmi tistavnej starostli-
vosti v ¢lenskom State; vyzaduje sa tiradny preklad
dokumentu.

(9) Ak su viaceré uidaje o cenach liekov, zdravotnic-
kych pomoécok alebo dietetickych potravin ziskané
z overitelnych zdrojov podla predchazajuceho odseku
vzajomne rozporné, za rozhodujuci sa povazuje udaj
z novsieho zdroja; ak boli zdroje vydané v rovnaky den,
za rozhodujuci sa povazuje udaj zodpovedajuci najniz-
Sej cene.

(10)Na postupy a konania podla predchadzajucich
odsekov sa primerane vztahuju ustanovenia § 70 az 82.

§ 95
Verejny zaujem

(1) Ministerstvo moze vo verejnom zaujme bezodklad-
ne rozhodnuf vo veci kategorizacie alebo tiradného ur-
Cenia cien pri
a) epidemickom alebo pandemickom vyskyte choroby,
b) vinimoénej situacii vyplyvajucej z prirodnej alebo

ekologickej katastrofy alebo

c)realizacii opatreni schvalenych vladou Slovenskej
republiky uréenych na zabezpecenie finan¢énej sta-
bility systému verejného zdravotného poistenia.

(2) Proti rozhodnutiam podla odseku 1 nie je mozné
podat namietky. Zverejnenim sa rozhodnutia podla od-
seku 1 stavaju pravoplatnymi a vykonatelnymi.

§ 96

Udaje o dostupnosti, spotrebe a vyske tthrad
na zaklade verejného zdravotného poistenia

(1) Pri rozhodovani podla tohto zakona sa vychadza
z udajov o spotrebe liekov, zdravotnickych pomocok
a dietetickych potravin alebo vyske ich uhrad na zakla-
de verejného zdravotného poistenia poskytnutych Na-
rodnym centrom zdravotnickych informacii.

(2) Ak Narodné centrum zdravotnickych informacii
nedisponuje tidajmi nevyhnutnymi pre rozhodovanie
alebo nemoze tieto udaje poskytnut, vychadza sa
z udajov poskytnutych zdravotnymi poistoviiami.

(3) Pri posudzovani dostupnosti lieku, zdravotnickej
pomocky alebo dietetickej potraviny sa vychadza z ada-
jov o stave skladovych zasob drzitela povolenia na vel-
kodistribuciu liekov, dodavatela zdravotnickych pomo-
cok alebo dodavatela dietetickych potravin.
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§ 97
Spravne delikty

(1) Spravneho deliktu sa dopusti
a) drzitel registracie, ak liek nebol dostupny na trhu
v dostatoénom mnozZstve poc¢as 60 po sebe nasledu-
jucich dni podla § 9 a do dna, ked sa ministerstvo
dozvedelo o tejto skutocnosti, drzitel registracie ne-
podal ziadost o
1. vyradenie lieku zo zoznamu kategorizovanych lie-
kov alebo

2. zvySenie uradne urcenej ceny lieku zaradeného
v zozname kategorizovanych liekov, ak ide o liek,
pri ktorom su splnené podmienky podla § 19
ods. 6,

b) drzitel registracie, ak neuhradil zdravotnym poistov-
niam vyrovnaci rozdiel podla § 21 ods. 7,

c)drzitel registracie, vyrobca zdravotnickej pomocky
alebo vyrobca dietetickej potraviny, ak v urcéenej leho-
te nepredlozil ministerstvu tidaje o iradne uréenych
cenach lieku, tradne urcenych cenach zdravotnickej
pomocky alebo uradne urcenych cenach dietetickej
potraviny v inych ¢lenskych Statoch alebo vyhlasenie
o tom, ze také udaje neexistuju alebo nie su verejne
dostupné podla § 94 ods. 4 pism. a),

d) drzitel registracie, vyrobca zdravotnickej pomocky
alebo vyrobca dietetickej potraviny, ak najneskor do
piatich dni od predlozenia tidajov podla § 94 ods. 4
pism. a) ministerstvu nepodal ziadost, ktorej pred-
metom je zniZenie iradne urcenej ceny lieku, trad-
ne urcenej ceny zdravotnickej pomocky alebo tirad-
ne urcenej ceny dietetickej potraviny na uroven,
ktora neprevySuje eur6psku referenénu cenu lieku,
eurépsku referenénu cenu zdravotnickej pomécky
alebo europsku referenénu cenu dietetickej potravi-
ny podla § 94 ods. 6.

(2) Ministerstvo uloZi pokutu za spravny delikt

a) podla odseku 1 pism. a) od 10 000 eur do 30 000 eur,
ak ide o liek, ktory ma v referen¢nej skupine najniz-
§iu maximalnu cenu lieku vo verejnej lekarni prepo-
¢itant na Standardnu davku lieciva,

b) podla odseku 1 pism. a) 10 000 eur, ak ide o iny liek
ako liek podla pismena a),

¢)podla odseku 1 pism. b) vo vyske dvojnasobku vy-
rovnacieho rozdielu, ktory je drzitel registracie po-
vinny zdravotnym poistovniam uhradit,

d) podla odseku 1 pism. c¢) vo vyske jedného percenta
z celkovej vysky uhrad zdravotnych poistovni za liek,
zdravotnicku pomécku alebo dieteticki potravinu
za obdobie predchadzajucich 12 mesiacov; ak tato
suma je nizSia ako 1 000 eur, ministerstvo pokutu za
spravny delikt neulozi,

e)podla odseku 1 pism. d) 3 000 eur.

(3) Pri rozhodovani o vyske pokuty ministerstvo pri-
hliada najmé& na zavaznost, sposob a nasledky poruse-
nia povinnosti. Pri opakovanom poruSeni povinnosti
mozno pokutu zvysit az na dvojnasobok.

(4) Konanie o ulozenie pokuty mozno zacat do jedné-
ho roka odo dna, ked sa ministerstvo o poruseni povin-
nosti dozvedelo, najneskor vSak do troch rokov, odkedy
k poruseniu povinnosti doslo.
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(5) Pokuta podla tohto zakona je splatna do 30 dni
odo dna nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia
o0 jej ulozeni.

(6) Vynos pokut uloZenych ministerstvom je prij-
mom Statneho rozpoctu.

§ 98

Prechodné ustanovenia

(1) Konania zacaté pred nadobudnutim ucinnosti
tohto zakona sa dokonéia podla doterajsich predpisov;
rozhodnutia o tychto konaniach sa stanu vykonatelny-
mi najskor 1. januara 2012, priCom ustanovenie § 80
ods. 8 nie je dotknuté.

(2) Za prvy zoznam Kkategorizovanych liekov podla
tohto zakona sa povazuje Zoznam lieciv a liekov plne
uhradzanych alebo ¢iasto¢ne uhradzanych na zaklade
verejného zdravotného poistenia vydany podla doteraj-
§ich predpisov.

(3) Za prvy zoznam kategorizovanych zdravotnickych
pomocok podla tohto zakona sa povazuje Zoznam zdra-
votnickych pomocok plne uhradzanych alebo ¢iastocne
uhradzanych na zaklade verejného zdravotného pois-
tenia vydany podla doterajsich predpisov okrem zdra-
votnickych pomécok na mieru, ktorych zoznam vydava
ministerstvo podla tohto zakona.

(4) Za prvy zoznam kategorizovanych dietetickych
potravin podla tohto zakona sa povazuje Zoznam diete-
tickych potravin plne uhradzanych alebo ciastocne
uhradzanych na zaklade verejného zdravotného pois-
tenia vydany podla doterajsich predpisov.

(5) Za lieky, ktorym je urceny osobitny sposob thra-
dy lieku podla tohto zakona, sa povazuju lieky, ktorym
bol v Zozname lieciv a liekov plne uhradzanych alebo
¢iastocne uhradzanych na zaklade verejného zdravot-
ného poistenia vydanom podla doterajsich predpisov
uvadzany sposob uhrady A", ,AS“, ,V* alebo ,VS*.

(6) Za zdravotnicke pomocky, ktorym je urceny oso-
bitny spdsob thrady zdravotnickej pomdcky podla toh-
to zakona, sa povazuju zdravotnicke pomocky, ktorym
bol v Zozname zdravotnickych pomécok plne uhradza-
nych alebo ¢iastoéne uhradzanych na zaklade verejné-
ho zdravotného poistenia vydanom podla doterajsich
predpisov uvadzany sposob uhrady ,A" alebo ,AS*.

(7) Za dietetické potraviny, ktorym je urceny osobit-
ny sposob uhrady dietetickej potraviny podla tohto za-
kona, sa povazuju dietetické potraviny, ktorym bol
v Zozname dietetickych potravin plne uhradzanych
alebo ciastoéne uhradzanych na zaklade verejného
zdravotného poistenia vydanom podla doterajsich
predpisov uvadzany sposob uhrady ,A" alebo ,AS*.

(8) Do prvého zoznamu liekov s iradne uréenou ce-
nou, prvého zoznamu zdravotnickych pomécok s trad-
ne urcenou cenou a prvého zoznamu dietetickych potra-
vin s uradne urcenou cenou ministerstvo zaradi lieky,
zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny, ktorym
boli iradne urcené ceny podla doterajsich predpisov.

(9) Prvy zoznam Kkategorizovanych S$pecialnych
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zdravotnickych materialov zverejni ministerstvo na
svojom webovom sidle 1. jula 2012.

(10) Lieky zaradené do zoznamu kategorizovanych lie-
kov na zaklade konani uskuto¢nenych podla doteraj-
Sich predpisov sa povazuju za lieky zaradené do zozna-
mu kategorizovanych liekov podla tohto zakona.

(11) Zdravotnicke pomédcky zaradené do zoznamu ka-
tegorizovanych zdravotnickych pomoécok na zaklade
konani uskuto¢nenych podla doterajsich predpisov sa
povazuju za zdravotnicke pomocky zaradené do zozna-
mu kategorizovanych zdravotnickych pomécok podla
tohto zakona.

(12) Dietetické potraviny zaradené do zoznamu kate-
gorizovanych dietetickych potravin na zaklade konani
uskutoénenych podla doterajsich predpisov sa povazu-
ju za dietetické potraviny zaradené do zoznamu katego-
rizovanych dietetickych potravin podla tohto zakona.

(13) Lieky poskytované v ramci ustavnej starostlivosti
sa plne uhradzaju na zaklade verejného zdravotného
poistenia do 30. juna 2012.

(14) Zdravotnicke pomocky poskytované v ramci
ustavnej starostlivosti sa plne uhradzaju na zaklade
verejného zdravotného poistenia do 30. juna 2012.

(15) Do uhrnnej vysky uhrad poistenca sa do 31. de-
cembra 2011 nezapocitavaju doplatky poistenca za lie-
ky, ktorych uhrada 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 urcenou cenou,
prvy zoznam zdravotnickych pomocok s tradne urce-
nou cenou a prvy zoznam dietetickych potravin s tirad-
ne urcenou cenou zverejni ministerstvo na svojom we-
bovom sidle 1. januara 2012.

§ 99

Tymto zakonom sa preberaju pravne zavazné akty
Europskej tinie uvedené v prilohe ¢. 1.

ClL II

Zakon Slovenskej narodnej rady ¢. 73/1986 Zb.
o umelom preruSeni tehotenstva v zneni zakona
C¢.419/1991 Zb. sa meni takto:

§ 3 sa vypusta.
CL I

Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky
€. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni zako-
na Narodnej rady Slovenskej republiky
€. 123/1996 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej re-
publiky €. 224/1996 Z. z., zakona ¢. 70/1997 Z. z., za-
kona ¢.1/1998 Z. z., zakona ¢. 232/1999 Z. z., zakona
c. 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., zakona ¢. 418/2002 Z. z., zakona
. 457/2002 Z. z., zakona ¢. 465/2002 Z. z., zakona
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¢. 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., zakona ¢. 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
¢. 6563/2004 Z. z., zakona ¢. 656/2004 Z. z., zakona
¢. 725/2004 Z. z., zakona ¢. 5/2005 Z. z., zakona
¢. 8/2005 Z. z., zakona ¢. 15/2005 Z. z., zakona
¢. 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., zakona
¢. 468/2005 Z. z., zakona ¢. 473/2005 Z. z., zakona
¢. 491/2005 Z. z., zakona ¢. 538/2005 Z. z., zakona
¢. 558/2005 Z. z., zakona ¢. 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., zakona ¢. 309/2007 Z. z., zakona
¢. 342/2007 Z. z., zakona ¢. 343/2007 Z. z., zakona
¢. 344/2007 Z. z., zakona ¢. 355/2007 Z. z., zakona
¢. 358/2007 Z. z., zakona ¢. 359/2007 Z. z., zakona
¢. 460/2007 Z. z., zakona ¢. 517/2007 Z. z., zakona
¢. 537/2007 Z. z., zakona ¢. 548/2007 Z. z., zakona
¢. 571/2007 Z. z., zakona ¢. 577/2007 Z. z., zakona
¢. 647/2007 Z. z., zakona ¢. 661/2007 Z. z., zakona
¢. 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 Cc. 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., zakona
¢. 514/2010 Z. z., zakona ¢. 556/2010 Z. z., zakona
¢. 39/2011 Z. z., zakona ¢. 119/2011 Z. z., zakona
¢. 200/2011 Z. z., zakona ¢. 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 zakona
.342/2011 Z. z. sa meni a doplna takto:

[ellel

1. V sadzobniku sprévnych poplatkov v éasti I VSe—

.....

az p). Doterajsie pismena r) aZ x) sa oznacuju ako pis-
mena n) az u).

2. V sadzobniku spravnych poplatkov v ¢asti I VSe-
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obecna sprava sa polozka 152 dopina pismenami v) az
aj) a oslobodenim, ktoré zneju:
»V) Rozhodovanie o ziadosti o iradné urcenie

ceny lieku 200 eur
w) Rozhodovanie o ziadosti o zvySenie tiradne
urcenej ceny lieku 200 eur

xX) Rozhodovanie o ziadosti o zaradenie lieku
do zoznamu kategorizovanych liekov a uradné
urcenie ceny lieku (liek, ktory svojou
charakteristikou nepatri do zZiadnej
referenénej skupiny zaradenej v zozname
kategorizovanych liekov)

y) Rozhodovanie o Ziadosti o zaradenie lieku
do zoznamu kategorizovanych liekov a tiradné
urcenie ceny lieku (liek, ktory svojou
charakteristikou patri do niektorej
referencnej skupiny zaradenej v zozname
kategorizovanych liekov)

z) Rozhodovanie o ziadosti o podmienené
zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych
liekov a iradné urcenie ceny lieku 3100 eur

aa) Rozhodovanie o ziadosti o zaradenie
zdravotnickej pomocky do zoznamu
kategorizovanych zdravotnickych pomécok
a uradné urcenie ceny zdravotnickej
pomocky

ab) Rozhodovanie o ziadosti o zaradenie
zdravotnickej pomocky do zoznamu
kategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materialov a iradné urcenie
ceny zdravotnickej pomocky 300 eur

ac) Rozhodovanie o ziadosti o zaradenie
dietetickej potraviny do zoznamu
kategorizovanych dietetickych potravin
auradné urcenie ceny dietetickej potraviny 300 eur

ad) Rozhodovanie o ziadosti o zvySenie tiradne
urcenej ceny lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov

ae) Rozhodovanie o ziadosti o zvySenie uradne
urcenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej
v zozname kategorizovanych zdravotnickych
pomocok 300 eur

af) Rozhodovanie o Ziadosti o zvySenie tiradne
urcenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej
v zozname kategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materialov

ag) Rozhodovanie o Ziadosti o zmenu
charakteristik referencnej skupiny

ah) Rozhodovanie o ziadosti o zmenu
charakteristik podskupiny zdravotnickych
pomocok

ai) Rozhodovanie o ziadosti o zmenu
charakteristik podskupiny Specialnych
zdravotnickych materialov

aj) Rozhodovanie o ziadosti o zmenu
charakteristik podskupiny dietetickych
potravin

2 100 eur

600 eur

300 eur

600 eur

300 eur

1 600 eur

300 eur

300 eur

300 eur
Oslobodenie

Od poplatkov podla pismen ag) az aj) je ucastnik ko-
nania oslobodeny, ak predmetom ziadosti je
1. znizenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej po-
istovne za Standardnu davku lieciva,
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2. znizenie maximalnej vySky thrady zdravotnej po-
istovne za zdravotnicku pomécku zaradenu
v podskupine zdravotnickych pomécok,

3. zniZenie maximalnej vy§ky uhrady zdravotnej po-
istovne za zdravotnicku pomocku zaradenu v pod-
skupine Specialnych zdravotnickych materialov,

4. zniZzenie maximalnej vySky thrady zdravotnej po-

istovne za jednotku referencnej davky dieteticke;j
potraviny,

. zazenie preskrip¢ného obmedzenia,

. zazenie indikacného obmedzenia,

. zniZzenie mnozstvového limitu alebo

. zniZenie finanéného limitu.*.

0 ~NO O

3. V sadzobniku spravnych poplatkov ¢asti I Vse-
obecna sprava sa v polozke 152 do poznamKky pripajaja
treti a Stvrty bod, ktoré zneju:

,3. Uhrada poplatku pre Ziadosti podla pismen v) az aj)
musi byt pripisana na ucet Ministerstva zdravotnic-
tva 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. v

Zakon ¢. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej sta-
rostlivosti uhradzanej na zaklade verejného zdravotné-
ho poistenia a o thradach za sluzby suvisiace s posky-
tovanim zdravotnej starostlivosti v zneni zakona
c. 720/2004 Z. z., zakona ¢. 347/2005 Z. z., zakona
. 538/2005 Z. z., zakona ¢. 660/2005 Z. z., zakona
. 342/2006 Z. z., zakona ¢. 522/2006 Z. z., zakona
. 661/2007 Z. z., zakona ¢. 81/2009 Z. z., zakona
. 402/2009 Z. z. a zdakona ¢. 34/2011 Z. z. sa meni
a doplna takto:

O OO O

¢

1.V § 1 savypusta odsek 2. Sucasne sa zruSuje ozna-
cenie odseku 1.

,,,,,

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 14 a 15 sa vypusta-
jua.

3.V § 7 odsek 1 znie:

,(1) Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa
plne alebo c¢iastoéne uhradza kupelna starostlivost, ak
nadvizuje na predchadzajucu ambulantnt zdravotna
starostlivost') (dalej len ,ambulantna starostlivost®)
alebo ustavnu zdravotnu starostlivost') (dalej len
~Uustavna starostlivost®).”.

4. § 8 znie:

-§ 8

Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa

a)neuhradza zdravotna starostlivost, ktora nie indiko-
vana zo zdravotnych dovodov,

b)neuhradzaju naklady spojené s klinickym skusa-
nim,

c¢)neuhradza zdravotna starostlivost spojena s liecbou
komplikacii alebo nasledkov vzniknutych v dosled-
ku klinického skuiSania.®.
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5. Nadpis tretej casti znie: ,KATEGORIZACIA CHO-
ROB*.

6. Vypusta sa oznacenie prvej hlavy vratene nadpisu.

7.V §9 ods. 1 sa slovo ,ministerstva“ nahradza slova-
mi ,Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
(dalej len ,ministerstvo*)*.

8. § 9 sa doplna odsekmi 5 a 6, ktoré zneju:

»(5) Kategoriza¢na komisia pre choroby ma jedenast
¢lenov, ktorych vymenuva a odvolava minister zdravot-
nictva Slovenskej republiky; troch élenov na navrh mi-
nisterstva, pat ¢lenov na navrh zdravotnych poistovni
a troch ¢lenov na navrh Slovenskej lekarskej komory,
Slovenskej lekarskej spolocnosti alebo odbornych spo-
lo¢nosti.

(6) Cinnost Kategorizacnej komisie pre choroby
upravi Statat, ktory schvaluje minister zdravotnictva
Slovenskej republiky.”.

,,,,,

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-
cenych symbolom ,\V* (§ 4 ods. 3)“ nahradzaju slovami
s~urcenych na povinné ockovanie predpisanych®.

11. Poznamky pod ¢iarou k odkazom 25 a 26 sa vypus-
tajua.
12. § 39 az 40a sa vypustaju.
Poznamky pod ¢iarou k odkazom 22a, 29 a 29a sa vy-
pustaju.
13. § 41 a 42 zneju:
.8 41

Ministerstvo v ramci svojej posobnosti riadi a odbor-
ne usmernuje ¢innosti spojené s kategorizaciou cho-
rob.

§ 42

(1) Zdravotna poistoviia je povinna poskytnut pois-
tencovi na zaklade jeho Ziadosti prispevok na thradu
zdravotnej starostlivosti poskytnutej nezmluvnym po-
skytovatelom, ak ziadost spina kritéria na poskytnutie
prispevku, ktoré uréuje a zverejnuje zdravotna poistov-
na, a s poskytnutim prispevku zdravotna poistovina su-
hlasila pred poskytnutim zdravotnej starostlivosti.

(2) Nezmluvnym poskytovatelom podla odseku 1 je
poskytovatel, s ktorym nema zdravotna poistoviia uza-
tvorenu zmluvu podla osobitného predpisu.®)

(3) Zdravotna poistovina uhradi poistencovi prispe-
vok podla odseku 1 na zaklade predlozenych dokladov
o uhrade. Vys§ka prispevku nesmie prekrocit cenu ob-
vykla u zmluvnych poskytovatelov v prislusnom case,
na prisluSnom mieste a za prislusnu zdravotnu sta-
rostlivost.
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(4) Zdravotna poistovina ma pravo

a) uplatnit voci poistencovi narok na uhradu za po-
skytnutu zdravotnu starostlivost, ak sa mu poskytla
preukazatelne v dosledku porusenia liecebného
rezimu®') alebo v désledku uzitia alkoholu alebo inej
navykovej latky, alebo voci tretej osobe, ak k urazu
alebo inému poskodeniu zdravia u poistenca doslo
jej zavinenym protipravnym konanim,

b)uhradit poistencovi ¢ast uhrady, ktora zodpoveda
jeho spoluucasti, ak sa poistenec pravidelne podro-
buje preventivnhym prehliadkam, preventivnemu oc¢-
kovaniu a vedie zdravy sposob zivota,*?) a to vo vset-
kych pripadoch, ktoré spinaju kritéria urcené

a uverejnené zdravotnou poistoviou.

(5) Zdravotny vykon, ktory nie je uvedeny v Zozname
zdravotnych vykonov indikovanych pri jednotlivych
chorobach, mozno plne alebo ¢iasto¢ne uhradit pois-
tencovi len s predchadzajucim stithlasom revizneho le-
kara zdravotnej poistovne.*?)

(6) Zdravotnu starostlivost podla odseku 5, na kto-
ru dal predchadzajuci suhlas revizny lekar zdravotnej
poistovne,*¥) uhradza zdravotna poistovia.*“.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 33 sa vypusta.
14. § 42a sa vypusta.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 34a az 34c sa vy-

,,,,,

15. § 45 sa vypusta.

,,,,,

17. V prilohe €. 6 ¢asti II. Choroby obehového tustro-
jenstva v ¢isle indikacie 11/6 sa v stipci ,Uhrada z verej-
ného zdravotného poistenia“ pismeno ,A“ nahradza
pismenom ,B*.

18. V prilohe €. 6 ¢astiIV. Choroby z poruchy latkovej
vymeny a zliaz s vnutornou sekréciou v €isle indikacie
IV/1 sa v stipci ,Uhrada z verejného zdravotného pois-
tenia®“ pismeno ,A" nahradza pismenom ,B".

19. V prilohe €. 6 ¢astiIV. Choroby z poruchy latkovej
vymeny a zliaz s vnutornou sekréciou v ¢isle indikacie
IV/2 sa v stipci ,Uhrada z verejného zdravotného pois-
tenia®“ pismeno ,A" nahradza pismenom ,B*.

20. V prilohe €. 6 ¢asti VI. Nervové choroby v €isle in-
dikacie VI/9 sa v stipci ,Uhrada z verejného zdravotné-
ho poistenia“ pismeno ,B“ nahradza pismenom ,A"
a v stipci ,Poznamka*“ sa vypusta druha veta.

21. V prilohe €. 6 casti XXV. Netuberkul6zne choroby
dychacich ciest sa za druhu vetu vklada nova tretia
veta, ktora znie: ,Dolna hranica veku pre cela skupinu
XXV je ustanovena na 3 roky.“.

ClLV
Tento zakon nadobuda uc¢innost 1. decembra 2011

okrem ¢lankuI§ 8 ods. 5, § 31 ods. 4 a § 59 ods. 4, ktoré
nadobudajua ucinnost 1. januara 2012.

Ivan GasSparovié v. r.

Richard Sulik v. r.

Iveta Radicova v. r.
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Priloha ¢. 1
k zakonu ¢. 363/2011 Z. z.

Zoznam preberanych pravne zaviznych aktov Eurépskej inie

Smernica Rady 89/105/EHS z 21. decembra 1988 o transparentnosti opatreni upravujucich stanovenie cien hu-
mannych liekov a ich zaradovanie do vnutrostatnych systémov zdravotného poistenia (Mimoriadne vydanie U. v. EU,
kap. 5/zv. 1; U.v. ESL 40, 11. 2. 1989).
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Priloha ¢. 2
k zakonu ¢. 363/2011 Z. z.

Skupiny zdravotnickych pomécok, pri ktorych plna alebo ¢iastoéna ahrada zdravotnickej
pomaocky je podmienena jej zaradenim v zozname kategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materialov

A)NEUROCHIRURGIA

. Systémy na terapiu hydrocephalu,

. Systémy na intrakranialny monitoring,

. Programovatelné neurostimulatory mozgu,

. Programovatelné neurostimulatory miechy,

. Implantovatelné infuzne liekové pumpy programovatelné,

. Implantovatelné infazne liekové pumpy neprogramovatelné,
. Stimulatory nervus vagus.

NO O WN -~

B) KARDIOLOGIA, KARDIOCHIRURGIA, INTERVENCNA RADIOLOGIA

. Systémy mechanickej podpory srdca,

. Kardiostimulatory,

. Defibrilatory,

. Implantovatelné holtre,

. Elektrody,

. Chlopne a zaplaty,

. Zdravotnicke pomocky na mimotelovy obeh,

. Katétre, drény, sondy, systémy, vodice, zavadzace,

. Perkutanne stenty a stentgrafty,

10. Cievne chirurgické protézy,

11. Coily,

12. Lepidla,

13. Zdravotnicke pomocky pre embolizaciu,

14. Iné zdravotnicke pomocky pre intenzivnu, invazivnu a intervenc¢nu kardiol6giu, intervencénu radiologiu, elek-
trofyziologiu a kardiochirurgiu.

O©oONO UL WN -~

C) ORTOPEDIA, TRAUMATOLOGIA
1. Komponenty pre nahrady bedrového kibu,
2. Komponenty pre nahrady kolenného kibu,
3. Komponenty pre nahrady ostatnych kibov,
4. Osteosynteticky material,
5. Komponenty pre artroskopické operacie.

D) SPONDYLOCHIRURGIA
1. Spinalne systémy.

E) STOMATOCHIRURGIA
1. Implantaty zubné.

F) OFTALMOLOGIA
1. Implantaty oc¢né.

G) OTORINOLARINGOLOGIA
1. Implantaty usné,
2. RecCové procesory,
3. Zdravotnicke pomodcky na tracheotémie.
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H) CHIRURGIA, ONKOCHIRURGIA
1. Zdravotnicke pomécky pre laparoskopické a miniinvazivne vykony,
2. Zdravotnicke pomocky pre pouZzitie v gastrointestinalnom trakte,
3. Implantaty pre chirurgiu brucha a brusnej dutiny,
4. Staplery.

) UROLOGIA
1. Implantaty urologické.

J) GYNEKOLOGIA
1. Implantaty gynekologické.

K) ONKOCHIRURGIA
1. Implantaty mammarne.

L) OSTATNE
1. Vakuové systémy hojenia ran,
2. Lokalne hemostiptika,
3. Iné aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky.
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