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z 13. septembra 2011

o rozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin na zaklade verejného
zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych zakonov
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Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:

ClLI

PRVA CAST
ZAKLADNE USTANOVENIA

§1
Predmet zakona

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

§2
Vymedzenie zakladnych pojmov
Na Ucely tohto zédkona sa rozumie

a) dietetickou potravinou potravina indikovana lekarom, uréena na osobitné vyzivové ucely alebo medicinske Ucely, ktora ma
Specialne zloZenie, je upravena alebo vytvorena na diétny rezim

1. pacientov s obmedzenou, poSkodenou alebo naruSenou schopnostou prijimat, stravit, vstrebavat, metabolizovat alebo
vylu€ovat’ potraviny na beznu spotrebu, Ziviny alebo metabolity vratane dojciat a deti alebo

2. pacientov, ktorych iné lekarom stanovené vyZivové a lieCebné potreby nemozno dosiahnut Upravou prirodzenej stravy,

b) dradne uréenou cenou lieku cena lieku uréena ministerstvom, ktorda neméze byt prekro¢ena pri prvom predaji lieku na uzemi
Slovenskej republiky ani pri dalSom predaiji lieku drzitelovi povolenia na velkodistribuciu liekov,

c) uradne urenou cenou zdravotnickej pomdcky cena zdravotnickej pomdcky uréend ministerstvom, ktora nemdze byt
prekro€ena pri prvom predaji zdravotnickej pomdcky na Uzemi Slovenskej republiky ani pri dalSom predaji zdravotnickej pomocky
dodavatelovi zdravotnickych pomécok,

d) uradne uréenou cenou dietetickej potraviny cena dietetickej potraviny uréena ministerstvom, ktora neméze byt prekrocena pri
prvom predaji dietetickej potraviny na Uzemi Slovenskej republiky ani pri dalSom predaji dietetickej potraviny dodavatelovi
dietetickych potravin,
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e) uradne uréenou cenou lieku, zdravotnickej poméocky alebo dietetickej potraviny v inom ¢lenskom State Eurdpskej Unie (dalej
len "Clensky Stat")

1. cena lieku, zdravotnickej pomécky alebo dietetickej potraviny pri prvom predaji na izemi iného ¢lenského $tatu, ak je cena
lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny uradne uréena alebo regulovana vecne prisluSnym organom v tomto
¢lenskom State,

2. ina cena uradne ur€ena alebo regulovana vecne prislusnym organom v inom ¢lenskom State prepocitana na cenu pri prvom
predaji na Uzemi tohto ¢lenského Statu, ak cenu lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny nemozno urcit podla
prvého bodu,

¢lenskych statoch; ak

1. ma liek uradne ur€enu cenu len v jednom z inych ¢lenskych Statov, aritmeticky priemer sictu uradne ur€enej ceny lieku v tomto
prepocitanych na velkost balenia lieku, ktorého eurdpska referenéna cena sa urcuje,

2. ma liek uradne ur€enu cenu len v dvoch inych €lenskych Statoch, aritmeticky priemer suctu uradne urcenej ceny lieku v tychto
¢lenskych Statoch a najniz3ej jednotkovej ceny tohto lieku v inom ¢lenskom State s najnizSou jednotkovou cenou lieku prepocitanej
na velkost balenia lieku, ktorého eurépska referenéna cena sa urcuje,

inych €lenskych Statoch s najnizSou jednotkovou cenou lieku prepocitanych na velkost balenia lieku, ktorého eurdpska referenéna
cena sa urcuje,

g) eurdpskou referenénou cenou zdravotnickej pomoécky priemer troch najnizSich cien prepocitanych na jednotkovu cenu
zdravotnickej pomécky spomedzi uradne uréenych cien zdravotnickej pomocky v inych €lenskych Statoch; ak ma zdravotnicka
pomécka uradne uréenu cenu

1. len v jednom z inych ¢lenskych $tatov, uradne urena cena zdravotnickej pomébcky v tomto State prepocitana na jednotkovu
cenu zdravotnickej pomdcky,

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

potraviny spomedzi Uradne ur€enych cien dietetickej potraviny v inych Elenskych Statoch; ak ma dieteticka potravina uradne
uréenu cenu

1. len v jednom z inych ¢lenskych $tatov, dradne uréena cena dietetickej potraviny prepocitana na jednotkovu cenu dietetickej
potraviny v tomto State,

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

i) maximalnou cenou lieku vo verejnej lekarni cena lieku, ktora neméze byt prekro¢ena pri vydaiji lieku vo verejnej lekarni alebo v
pobocke verejnej lekarne; v tejto cene je zahrnuta aj dan z pridanej hodnoty, cena obchodného vykonu drzitela povolenia na
velkodistribuciu liekov a cena obchodného vykonu drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni,

j) maximalnou cenou zdravotnickej pomdcky cena zdravotnickej pomdcky, ktora neméze byt prekro¢ena pri vydaji zdravotnickej
pomécky osobou, ktora ma povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti podla osobitného predpisu;? v tejto cene je
zahrnuta aj dan z pridanej hodnoty, cena obchodného vykonu dodavatela zdravotnickych pomécok a cena obchodného vykonu
drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti,

k) maximalnou cenou dietetickej potraviny vo verejnej lekarni cena dietetickej potraviny, ktord neméze byt prekro¢ena pri vydaji
dietetickej potraviny vo verejnej lekarni alebo v pobocke verejnej lekarne; v tejto cene je zahrnuta aj dan z pridanej hodnoty, cena
obchodného vykonu dodavatela dietetickych potravin a cena obchodného vykonu drzitela povolenia na poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti vo verejnej lekarni,

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

m) preskripénym obmedzenim podmienenie plnej alebo ¢iastoénej uhrady lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny
na zaklade verejného zdravotného poistenia predpisanim lieku, zdravotnickej pombcky alebo dietetickej potraviny lekarom so
Specializaciou v uréenom Specializatnom odbore, zubnym lekarom, vSeobecnym lekarom, sestrou alebo pérodnou asistentkou
na zaklade pisomného odporucania lekara so Specializaciou v uréenom $pecializacnom odbore,

n) indikaénym obmedzenim podmienenie plnej alebo iastocnej thrady lieku, zdravotnickej pomécky alebo dietetickej potraviny
na zaklade verejného zdravotného poistenia predpisanim a pouzitim lieku, zdravotnickej pomécky alebo dietetickej potraviny pri
indikaciach a za podmienok ur€enych v rozhodnuti v ramci kategorizacie liekov, zdravotnickych pomécok, Specialnych
zdravotnickych materialov alebo dietetickych potravin,

o) finanénym limitom maximalna vySka pefiaznych prostriedkov, ktoré je mozné vynalozit na plnu alebo ciastoénd Uhradu
urenych zdravotnickych pomécok, Specialneho zdravotnickeho materialu alebo dietetickych potravin na zaklade verejného
zdravotného poistenia pre poistenca verejného zdravotného poistenia (dalej len "poistenec”) pocas uréeného ¢asového obdobia,

p) mnozstvovym limitom maximalne mnozstvo ur€enych zdravotnickych pomécok, Specidlneho zdravotnickeho materialu alebo
dietetickych potravin, ktoré je mozné poistencovi plne alebo Ciasto€ne uhradit na zaklade verejného zdravotného poistenia pocas
uréeného ¢asového obdobia,



q) Specialnym zdravotnickym materialom zdravotnicka pomdcka pouzivana pri poskytovani zdravotnej starostlivosti ako
nevyhnutna sacast zdravotnych vykonov,*® ktora zasadne ovplyviuje medicinsku Uspesnost tychto zdravotnych vykonov a ktora
sa doCasne alebo natrvalo stava sucastou tela pacienta, vratane jej prisluSenstva, ktoré je vyrobcom ur¢ené na kontinualne
pouzivanie jednym pacientom spolu so zdravotnickou poméckou so Specifickym ciefom umoznit, aby sa tato zdravotnicka
pomécka dala pouzivat v sulade so svojim u€elom ur€enia, alebo aby Specificky a priamo prispievala k zdravotnickej funkcii danej
zdravotnickej pomdcky z hladiska jej u€elu uréenia,

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

s) generickym liekom humanny liek, ktory je registrovany podfa osobitného predpisu'® a ktory obsahuje liecivo alebo kombinéciu
lie€iv ako originalny liek,

t) biologickym liekom humanny liek, ktorého ucinna latka je vyrobena alebo extrahovana z biologického zdroja a na ktorej
charakteristiku a stanovenie kvality je potrebnd kombinacia fyzikalnych, chemickych a biologickych skuSok, ako aj znalost
vyrobného postupu a jeho kontroly,

u) biologicky podobnym liekom biotechnologicka kopia biologického lieku, ktora ma porovnavacimi klinickymi skiskami dokazanu
podobnost vo fyzikalno-chemickych vlastnostiach, u¢innosti a bezpeénosti,

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

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

x) dévernou informaciu informacia, ktora nie je obchodnym tajomstvom a nie je informaciou chranenou podla osobitného
predpisu,*® pred jej poskytnutim osobou, ktora Ziada jej ochranu, bola dostupna len obmedzenému okruhu oséb a jej
spristupnenim by bolo mozné priamo alebo nepriamo identifikovat osobitné podmienky Uhrady lieku, ktoré budu predmetom
zmluvy o podmienkach uUhrady lieku podfa § 7a alebo rokovania o tejto zmluve, osobitné podmienky uhrady zdravotnickej
pomdcky, ktoré budi predmetom zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej pomécky podla § 29a alebo rokovania o tejto
zmluve alebo osobitné podmienky uhrady dietetickej potraviny, ktoré budu predmetom zmluvy o podmienkach Uhrady dietetickej
potraviny podla § 57a alebo rokovania o tejto zmluve,

y) liekom na ojedinelé ochorenie liek, ktory Eurdpska komisia zaradila na pouzitie pre indikaciu v sulade s navrhovanym
indikacnym obmedzenim medzi lieky na ojedinelé ochorenia,1cb)

z) liekom uréenym na lie¢bu zavazného ochorenia liek, ktory ma dostatoéne oddévodneny prinos k liecbe zavazného ochorenia
tym, ze primarny klinicky vyznamny ciel v klinickom skd$ani preukazal, Ze v hodnotenom parametri, ktory ma vplyv na kvalitu
Zivota, doslo aspori k 30% zlepSeniu oproti inej medicinskej intervencii uhradzanej na zaklade verejného zdravotného poistenia,
alebo sa preukaze prediZzenie strednej doby celkového prezivania najmenej o 30% v porovnani s inou medicinskou intervenciou
uhradzanou na zaklade verejného zdravotného poistenia, najmenej vSak o tri mesiace,

aa) zavaznym ochorenim ochorenie vyzadujuce trvall alebo dlhodobu hospitalizaciu, ochorenie veduce k ¢astym opakovanym

hospitalizaciam alebo k invalidite, ochorenie, ktoré ma za nasledok trvalé zavazné poSkodenie zdravia, UpInu alebo takmer UpInu
stratu zraku, sluchu, reci alebo pohybu, alebo ochorenie, ktoré skracuje predpokladanu dizku Zivota o viac ako 20%.

DRUHA CAST

LIEKY

PRVA HLAVA
ROZSAH UHRADY LIEKOV
§3
(1) Ak v tomto zakone nie je ustanovené inak, na zaklade verejného zdravotného poistenia sa plne uhradzaju

a) lieky poskytované v ramci Ustavnej zdravotnej starostlivosti 19 (dalej len "ustavna starostlivost"), ktoré st zaradené v zozname
liekov s uradne urenou cenou; ak je na trhu dostupnych viacero navzajom nahraditefnych liekov s obsahom rovnakeého lieCiva
alebo kombinacie lieCiv (dalej len "lie€ivo"), poskytnuty liek sa na zaklade verejného zdravotného poistenia uhradza len do vysky
ceny najlacnejSieho z nich,

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

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

d) neregistrované lieky poskytované v ramci Ustavnej starostlivosti, ktorych pouzitie povolilo ministerstvo podla osobitného
predpisu. 2)



(2) Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa plne alebo Giastoéne uhradzaju lieky na inovativnu lie¢bu?
zaradené v zozname kategorizovanych liekov poskytované v ramci Ustavnej starostlivosti, ktoré su pouzité v sulade s indikaénymi
obmedzeniami a obmedzeniami Uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci suhlas uvedenymi v tomto zozname.

(3) Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa plne alebo Ciastocne uhradzaju lieky poskytované v ramci
ambulantnej zdravotnej starostlivosti® (dalej len "ambulantna starostlivost”) alebo lekarenskej starostlivosti ¥ zaradené v zozname
kategorizovanych liekov, ktoré su predpisané a pouzité v sulade s preskripénymi obmedzeniami, indikaénymi obmedzeniami a
obmedzeniami Uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajici suhlas uvedenymi v tomto zozname.

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

(5) Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa v ramci ambulantnej starostlivosti alebo lekarenskej starostlivosti
plne uhradzaju lieky pripravované v lekarni podfa predpisu lekara uréené na vydaj v lekarni, v ktorej boli pripravené (dalej len
"individualne pripravovany liek"), okrem individualne pripravovanych liekov, na ktorych pripravu sa pouzivaju hromadne vyrabané
lieky neuhradzané alebo Giastocne uhradzané na zaklade verejného zdravotného poistenia; individualne pripravované lieky, na
ktorych pripravu sa pouzivaju hromadne vyrabané lieky neuhradzané alebo Ciastoéne uhradzané na zaklade verejného
zdravotného poistenia, sa uhradzaju v takom rozsahu, v akom su na zaklade verejného zdravotného poistenia uhradzané zlozky
pouzité na ich pripravu. Hromadne vyrabané lieky pouzité na pripravu individualne pripravovanych liekov sa na zaklade verejného
zdravotného poistenia uhradzaju len pri pouziti v indikaciach, ktoré su v sulade so suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku.

(6) Poistenec sa na uhrade liekov poskytovanych v ramci Ustavnej starostlivosti nepodiela.

§4
Zruseny od 1.1.2018
§5
Zoznam liekov s Uradne uréenou cenou

(1) Ministerstvo uvedie v zozname liekov s Uradne uréenou cenou pre kazdy liek najma

a) kod lieku prideleny Statnym tstavom pre kontrolu liegiv,

b) nazov lieku,

c) liekovu formu,

d) mnozstvo lie€iva v liekovej forme,

e) velkost balenia lieku,

f) meno a priezvisko alebo obchodné meno drzitela registracie lieku (dalej len "drzitel registracie"),

g) uradne uréenu cenu lieku,

h) informaciu o tom, &i pre liek bolo vydané rozhodnutie podia § 21, na zaklade ktorého sa na liek neuplatriuje §16 ods. 7, § 17
ods. 5 pism. e), § 20 ods. 8 a 10, § 89 a 94 a uplatiiuju sa postupy podla § 21 (dalej len "osobitna cenova regulacia”).

(2) Zoznam liekov s Uradne uréenou cenou zverejiiuje ministerstvo na svojom webovom sidle vzdy k prvému driu
mesiaca.

DRUHA HLAVA
KATEGORIZACIA LIEKOV
§6
(1) Ministerstvo rozhoduje kategorizaciou liekov o
a) zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a dradnom uréeni ceny lieku,
b) ur€eni a zruSeni ur€enia, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii,
c) zniZeni Uradne uréenej ceny lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov,
d) zvySeni uradne urcenej ceny lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov,
e) ur€eni maximalnej ceny lieku vo verejnej lekarni,

f) vyradeni lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov,



g) uréeni referencnych skupin liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov a ich charakteristik,

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

i) tom, ¢i zdravotna poistovia uhradza liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti
(dalej len "poskytovatel") ako pripocitatelni polozku k Uhrade vykonu v ambulantnej starostlivosti alebo Ustavnej starostlivosti
(dalej len "osobitny spdsob uhrady lieku").

(2) Pre kazdy liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov sa urCuje referencna skupina a jej charakteristiky,
pricom o zmene urcenia referencnej skupiny méze ministerstvo rozhodnut aj z vlastného podnetu.

(3) Referengna skupina obsahuje lieky zaradené v zozname kategorizovanych liekov, ktoré
a) obsahuju rovnake liecivo,
b) maju rovnaku cestu podania,
¢) maju rovnaku alebo porovnatelnu liekovu formu a

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

(4) Referenéna skupina sa rozdeli na referenéné podskupiny tak, aby rozdiel v poéte Standardnych davok lie¢iva v
jednom baleni lieku medzi najmensim a najvacsim balenim lieku v jednej referen¢nej podskupine nebol vacsi ako 20% z poctu
Standardnych davok lie€iva najmensieho balenia lieku.

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

a) Standardna davka lieciva,
b) maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieCiva.

(6) Pre kazdu referenénu skupinu sa mézu uréit aj tieto charakteristiky:
a) preskripéné obmedzenie,

b) indikacné obmedzenie,
c) obmedzenie Uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci suhlas,
d) uhradova skupina a koeficient Uhradovej skupiny.

(7) Maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieCiva v referenénej skupine, v ktorej su

zaradené lieky uréené na povinné ockovanie, sa urci tak, aby bola zabezpecena plna uhrada zdravotnej poistovne najmenej za

jeden liek uréeny na povinné ockovanie proti prenosnému ochoreniu alebo prenosnym ochoreniam.

(8) Maximalna vySka uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva v referenénej skupine, v ktorej su
zaradené lieky obsahujuce kombinaciu lieciv, sa urci

a) suétom maximalnych vysok uhrad zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva v referenénych skupinach, v ktorych su
zaradené lieky s obsahom rovnakych mnozstiev tychto lie€iv, ako su obsiahnuté v liekovej forme obsahujucej kombinaciu lieciv,

b) prepoétom na stcet maximalnych vysSok Uhrad zdravotnej poistovne za $tandardnu davku lie¢iva v referenénych skupinach, v
ktorych su zaradené lieky s obsahom inych mnozstiev tychto lie€iv, ako st obsiahnuté v liekovej forme obsahujucej kombinaciu

c) vo vyske najnizSej maximalnej ceny lieku vo verejnej lekarni prepocitanej na Standardnu davku lie€iva lieku zaradeného v
referenénej skupine, ak ta je niz$ia ako hodnota vypocitana podla pismena a) alebo b).

(9) VSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo, ustanovi spésob
a) urcéenia $tandardnej davky lieciva,

b) uréenia maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za $tandardnu davku lie€iva, ak nie je ustanoveny podla odseku 8, a
spdsob zniZenia a zvy$enia maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne podla § 20 ods. 8 az 11,

c) uréenia Uhradovej skupiny, zmeny Uhradovej skupiny a zru$enia thradovej skupiny.

(10) Pre liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov sa ur&i osobitny spdsob uhrady lieku, ak
a) ide o liek, ktory sa musi podavat oSetrujucim zdravotnickym pracovnikom,
b) ide o liek, ktory obsahuje toxické latky a pri beznom naruSeni obalu mdze ddjst k ohrozeniu zdravia,

c) ide o liek, ktory vyzaduje osobitny sp&sob skladovania,



d) existuje s prihliadnutim na charakter choroby riziko znehodnotenia lieku alebo nebezpeéného zaobchadzania s liekom alebo
e) ide o liek na inovativnu lie€bu poskytovany v ramci Ustavnej starostlivosti.

(11) Ur€ovanie osobitného spdsobu uhrady lieku podfa odseku 10 sa nevztahuje na lieky ur€ené na o€kovanie a
depotné antipsychotika.

(12) Pri rozhodovani o urceni indikacného obmedzenia pre referenénu skupinu, ktorého sucastou je uvedenie
podmienok pre zacatie, dalSie pokraCovanie alebo zastavenie lie€by uhradzanej na zaklade verejného zdravotného poistenia, sa
prihliada najma na odporucané terapeutické postupy, nakladovu efektivnost a predpokladany vplyv na vydavky verejného
zdravotného poistenia.

(13) O zmene osobitného spdsobu Uhrady lieku podla odseku 1 pism. i) méze ministerstvo rozhodnut aj z vlastného
podnetu.

(14) Ministerstvo zverejiiuje na svojom webovom sidle zoznam uhradovych skupin, v ktorom uvedie referenéné skupiny
tvoriace uhradovu skupinu a koeficient ihradovej skupiny, vzdy k prvému dfiu mesiaca.

§7
Kritéria kategorizacie liekov
(1) Pri kategorizacii liekov ministerstvo zohladriuje

a) ucinnost liec¢iva potvrdenu klinickymi skuskami realizovanymi na principoch mediciny zaloZenej na dékazoch pri
. zachrane Zivota,

. vylie€eni choroby,

. zmierneni priznakov choroby,

. zabraneni vzniku zavaznych zdravotnych komplikacii,

. zabraneni zhor$enia zavaznosti choroby alebo jej prechodu do chronického Stadia,

. téinnej profylaxii proti chorobe,
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b) ucinnost a bezpec€nost lieku potvrdenu v podmienkach beznej terapeutickej praxe,
c) prinos lieku pri znizovani chorobnosti a umrtnosti,
d) vysku Uhrady zdravotnej poistovne za iné lieky uréené na pouzitie pri rovnakych indikaciach,

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

2. liekova forma,

3. mnozstvo lieCiva v liekovej forme,

4. davkovanie lieku,

f) porovnanie lie€iva a lieku s inymi dostupnymi moznostami lieCby z hladiska
. indikacie a kontraindikacie,

. vyskytu neziaducich ucinkov,

3. lieCebnej davky na danu indikaciu,

4. davkovania lieciva,

5. interakcie s inymi lieivami,

6. lieCebného prinosu lie€iva,
7.
8.
9.
1
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nakladovej efektivnosti,
preskripéného obmedzenia,
indikatného obmedzenia,
0. obmedzenia uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci suhlas,

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

h) skutocnost, Ze ide o liek na ojedinelé ochorenie, liek ur€eny na lie€bu zavazného ochorenia alebo liek na inovativnu lie€bu.

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

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

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

c) analyza minimalizacie nakladov

1. preukaze na zaklade priamo porovnavajucich studii alebo nepriamych porovnani vykonanych s pouzitim vhodnych Statistickych
metdd Statisticky nevyznamny rozdiel v G€innosti a bezpe€nosti medzi liekom, ktory je predmetom Ziadosti a porovnavanymi
medicinskymi intervenciami a



2. preukaze, ze naklady vynalozené z verejného zdravotného poistenia pri pouziti lieku, ktory je predmetom zZiadosti podla § 10
alebo 14 v sulade s navrhovanym indikaénym obmedzenim a navrhovanym preskripénym obmedzenim su nizSie ako naklady
vynalozené z verejného zdravotného poistenia pri pouziti inej medicinskej intervencie, alebo

d) analyza minimalizacie nakladov

1. preukaze na zaklade priamo porovnavajucich Studii alebo nepriamych porovnani vykonanych s pouzitim vhodnych Statistickych
metod Statisticky nevyznamny rozdiel v ucinnosti a bezpe€nosti medzi liekom, ktory je predmetom Ziadosti a porovnavanymi
medicinskymi intervenciami a

2. preukaze, ze naklady vynalozené z verejného zdravotného poistenia pri pouziti lieku, ktory je predmetom Ziadosti podra § 10
alebo 14 v sulade s navrhovanym indikaénym obmedzenim a navrhovanym preskripénym obmedzenim su nizSie ako naklady
vynalozZené z verejného zdravotného poistenia pri pouziti inej medicinskej intervencie na zaklade zmluvy o podmienkach uhrady
lieku podla § 7a ods. 1.

(3) Prahova hodnota posudzovaného lieku za jeden ziskany rok Zivota Standardizovanej kvality je prislusny nasobok
hrubého domaceho produktu Slovenskej republiky, ktory nesmie byt vy$Si ako 3; ak predmetom Ziadosti je liek na ojedinelé
ochorenie alebo liek na inovativnu lie€bu, prislusny nasobok hrubého domaceho produktu Slovenskej republiky nesmie byt vyssi
ako 10. Podrobnosti vypoctu nasobku podla prvej vety ustanovi vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo.

(4) Hrubym domacim produktom podla odseku 3 sa rozumie hodnota hrubého domaceho produktu v beznych cenach
v Slovenskej republike zistena Statistickym tradom Slovenskej republiky v prepoéte na jedného obyvatela Slovenskej republiky
za kalendarny rok, ktory dva roky predchadza kalendaremu roku, v ktorom sa urCuje prahova hodnota posudzovaného lieku
podla odseku 3. Poctom obyvatelov sa rozumie pocet obyvatelov (stredny stav) zisteny Statistickym uradom Slovenskej republiky
za kalendarny rok, ktory dva roky predchadza kalendarnemu roku, v ktorom sa ur€uje prahova hodnota posudzovaného lieku
podla odseku 3.

(5) Ak podmienky podla odseku 2 nie su spinené, liek méze byt do zoznamu kategorizovanych liekov zaradeny iba, ak

a) predmetom ziadosti podla § 10 alebo 14 je liek ur€eny na lieCbu zavazného ochorenia, liek na ojedinelé ochorenie alebo liek
na inovativnu liecbu,

b) drzitel registracie lieku, ktory je predmetom Ziadosti podla § 10 alebo 14 uzatvoril s ministerstvom zmluvu o podmienkach
Uhrady lieku podla § 7a ods. 1,

c) plati, ze

1. nie je dostupny iny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov alebo ina medicinska intervencia uhradzana na zaklade
verejného zdravotného poistenia, ktoré maju preukazanu a potvrdenu ucinnost a bezpecnost’ vysledkami klinickych skusok
realizovanych na principoch mediciny zaloZenej na dékazoch,

2. primarny klinicky vyznamny ciel v klinickom sku8ani preukazal, Ze v hodnotenom parametri, ktory méa vplyv na kvalitu Zivota,
doslo pri pouziti posudzovaného lieku aspori k 30% zlepSeniu oproti zlepSeniu pri pouziti iného lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov alebo inej medicinskej intervencie uhradzanej na zaklade verejného zdravotného poistenia, alebo sa pri
pouziti posudzovaného lieku preukaze predizenie strednej doby celkového prezivania najmenej o 30% v porovnani s inym
liekom zaradenym v zozname kategorizovanych liekov alebo inou medicinskou intervenciou uhradzanou na zaklade verejného
zdravotného poistenia, najmenej vSak o tri mesiace,

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

(6) V zozname kategorizovanych liekov nemézu byt zaradené lieky s obsahom lie€iv uréenych na podpornu alebo
doplnkovu lie€bu. Zoznam lie€iv ur€enych na podpornu alebo doplnkovu lie€bu ustanovi vdeobecne zavazny pravny predpis, ktory
vyda ministerstvo.

§7a

Zmluva o podmienkach uhrady lieku

(1) Pre zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov alebo zru$enie alebo zmenu indikaéného obmedzenia
alebo preskripéného obmedzenia mbze drzitel registracie s ministerstvom uzatvorit zmluvu o podmienkach Ghrady lieku.

(2) Zmluvu o podmienkach uhrady lieku méze na iny Ucel ako v odseku 1 uzatvorit' s drzitefom registracie ministerstvo
alebo zdravotna poistovna; zmluvu o podmienkach uhrady lieku neméze ministerstvo s drzitefom registracie uzatvorit na osobitné
pripady Uhrady lieku podla § 88.

(3) Zmluva o podmienkach Uhrady lieku musi obsahovat’

a) oznacenie lieku, ktory je predmetom zmluvy o podmienkach uhrady lieku,

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

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

d) dojednanie o maximalnej sume Uhrad zdravotnych poistovni za liek, ktort zdravotné poistovne vynalozia za liek vydany alebo
podany za kazdych 12 mesiacov pocas trvania platnosti zmluvy o podmienkach uhrady lieku alebo spdsob jej stanovenia; o
maximalnej sume Uhrad zdravotnych poistovni sa zmluvné strany dohodnu na zaklade maximalnej vySky Uhrady zdravotnej

poistovne za liek alebo lieky s obsahom rovnakého lieiva vo vztahu k posudzovanym indikaciam alebo na zaklade maximalnej
vySky uhrady zdravotnej poistovne za liek alebo lieky s obsahom rovnakého lie€iva po uplatneni osobitnych podmienok uhrady



lieku dohodnutych v zmluve o podmienkach Uhrady lieku, ak predmetom zmluvy o podmienkach uhrady lieku je dohoda o
poskytnuti zlavy z iradne uréenej ceny lieku vo vztahu k posudzovanym indikaciam, ktory je predmetom Ziadosti podla § 10 alebo
14,

e) zavazok drzitela registracie uhradit’ rozdiel medzi sumou Uhrad, ktoru vSetky zdravotné poistovne skutocne vynalozili za liek
vydany alebo podany za prisluSnych 12 mesiacov po€as trvania platnosti zmluvy o podmienkach Uhrady lieku a dohodnutou
maximalnou sumou Uhrad zdravotnych poistovni podla pismena d), ak suma Uhrad, ktoru vSetky zdravotné poistovne skutocne
vynalozili za liek za prislusnych 12 mesiacov pocas trvania platnosti zmluvy o podmienkach uhrady lieku prevySuje dohodnutd
maximalnu sumu uhrad zdravotnych poistovni podia pismena d), spdsob vypoctu tohto rozdielu, mechanizmus namietania
ur€eného rozdielu v pripade pochybnosti zdravotnej poistovne alebo drzitela registracie o spravnosti uréenia rozdielu, podmienky
a spodsob uhrady tohto rozdielu zdravotnym poistovniam a lehotu splatnosti tohto rozdielu, ktora nesmie byt dihsia ako 60 dni,

f) dohodu o zmluvnej pokute za nesplnenie zavazku drzitela registracie podla pismena e),

g) maximalnu vysku Uhrady zdravotnej poistovne, ktoru zdravotna poistoviia uhradi za liek po uplatneni osobitnych podmienok
uhrady lieku dohodnutych v zmluve o podmienkach uhrady lieku, ktora musi byt nizSia ako maximalna vySka Uhrady zdravotnej
poistovne podla pismena b), a spdsob vypoctu tejto maximalnej vySky Uhrady zdravotnej poistovne, ak predmetom zmluvy o
podmienkach uhrady lieku je dohoda o poskytnuti zlavy z iradne uréenej ceny lieku, ktory je predmetom ziadosti podia § 10 alebo
14; maximalna vySka uhrady zdravotnej poistovne za liek sa dohodne osobitne pre indikaciu vymedzenu v indikatnom obmedzeni,
pricom ak predmetom zmluvy o podmienkach uhrady lieku je dohoda o osobitnych podmienkach uhrady lieku pouZitého vo viac
ako jednej indikacii vymedzenej v indikatnom obmedzeni, maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za liek sa ur€i
samostatne pre kazdu indikaciu vymedzenu v indikatnom obmedzeni,

h) obdobie platnosti zmluvy o podmienkach Uhrady lieku.
(4) Zmluva o podmienkach uhrady lieku moze obsahovat aj dalSie podmienky delenia terapeutického rizika, najma

a) dojednanie o poskytnuti zlavy z Uradne ur€enej ceny lieku, ktory nie je predmetom ziadosti o zaradenie lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov, vo vztahu ku ktorému sa zmluva o podmienkach Uhrady lieku uzatvara; predmetom tohto dojednania
nemoze byt liek, ktory je zaradeny v referencnej skupine, v ktorej je zaradeny genericky liek alebo biologicky podobny liek,

b) dojednanie o poskytnuti zlavy z dradne uréenej ceny lieku pouzitého v inej indikacii ako v indikacii, ktora je predmetom Ziadosti
o rozsirenie indikatného obmedzenia, alebo

c) dojednanie o poskytnuti zlavy, ktord poskytne drzitel registracie, vo forme lieku, ktory je predmetom tejto zmluvy o podmienkach
Uhrady lieku alebo iného lieku.

(5) Ministerstvo urci a oznami drzitelovi registracie a zdravotnym poistovniam rozdiel podla odseku 3 pism. e) a podiel
zdravotnych poistovni na tomto rozdiele do 6 mesiacov po uplynuti prislusSného dvanast mesacného obdobia, na ktoré bola
stanovena maximalna suma uhrad zdravotnych poistovni za liek podla odseku 3 pism. d).

(6) Zmluva o podmienkach Uhrady lieku nadobuda uginnost najneskér driom nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia
o}

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

b) zmene alebo zruSeni indikatného obmedzenia alebo preskripéného obmedzenia uréeného pre referenénu skupinu, ktora je
predmetom ziadosti, vo vztahu ku ktorej sa zmluva o podmienkach uhrady lieku uzatvorila.

(7) Podmienky dohodnuté v zmluve o podmienkach Uhrady lieku podla odseku 3 pism. d), €) a g) a odseku 4 sa
nespristupnuju a nezverejiiuju; to neplati, ak ide o spristupnenie tychto podmienok ¢lenom poradnych organov podlia § 91 ods. 1
az2.

(8) Ak ministerstvo rozhodne o zmene charakteristik referencnej skupiny, ktorej charakteristiky su predmetom zmluvy
o podmienkach uhrady lieku alebo referenénej skupiny, do ktorej je zaradeny liek, ktory je predmetom zmluvy o podmienkach
Uhrady lieku, na zaklade vyzvy ministerstva adresovanej drzitelovi registracie su zmluvné strany povinné uviest zmluvu o
podmienkach uhrady lieku do suladu s tymto rozhodnutim spdsobom, ktory maximalne zachova hospodarsky ucel zmluvy o
podmienkach Uhrady lieku a pévodny zamer zmluvnych stran najneskér do dia nadobudnutia vykonatelnosti tohto rozhodnutia.

(9) Ak ministerstvo rozhodne o zaradeni iného originalneho lieku do referenénej skupiny, v ktorej je zaradeny liek, ktory
je predmetom zmluvy o podmienkach Uhrady lieku, na zaklade vyzvy ministerstva adresovanej drzitefovi registracie si zmluvné
strany povinné uviest zmluvu o podmienkach uhrady lieku do suladu s tymto rozhodnutim spésobom, ktory maximalne zachova
hospodarsky ucel zmluvy o podmienkach Uhrady lieku a pdévodny zamer zmluvnych stran najneskér do dria nadobudnutia
vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni tohto iného originalneho lieku do referenénej skupiny.

(10) Ak ministerstvo rozhodne o zaradeni generického lieku alebo biologicky podobného lieku do referenénej skupiny,
v ktorej je zaradeny liek, ktory je predmetom zmluvy o podmienkach Uhrady lieku, zmluva o podmienkach Uhrady lieku straca
platnost odo dnia nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o znizeni maximalnej vySky Uhrady zdravotnej poistovne za
Standardnu davku lie€iva podla § 20 ods. 10 a 11.

(11) Rokovanie o uzatvoreni zmluvy o podmienkach Uhrady lieku vratane s tym suvisiacej komunikacie, informacii,
navrhov a podkladov, ktoré tvoria predmet rokovania alebo su vzajomne predkladané medzi ministerstvom a drzitefom registracie,
nepodlieha spristupfiovaniu ani zverejiiovaniu a mdze prebiehat aj prostrednictvom Ustnych prejednani alebo elektronickej
komunikacie. Z ustnych prejednani sa vyhotovuje zvukovy zaznam. Ministerstvo zvukové zaznamy a elektronickd komunikaciu
archivuje po dobu desiatich rokov. Rokovanie o uzatvoreni zmluvy o podmienkach thrady lieku medzi ministerstvom a drzitefom



registracie prebieha vylu€ne za stalej pritomnosti najmenej troch zastupcov ministerstva. Za drzitela registracie sa na rokovani
mozu zucastfiovat aj jeho zamestnanci a nim splnomocnené tretie osoby.

(12) Na zmluvu o podmienkach Uhrady lieku podl'a odseku 2 sa ustanovenia odsekov 5 a 8 az 11 vztahuju primerane.
§8
Zoznam kategorizovanych liekov
(1) Ministerstvo uvedie v zozname kategorizovanych liekov

a) pre kazdu referenénu skupinu a referenénu podskupinu najma

1. anatomicko-terapeuticko-chemicku skupinu lie€iva,

2. nazov lieciva uvedeny v rozhodnuti o registracii lieku,

3. cestu podania,

4. liekovu formu,

5. Standardnu davku lieciva,

6. maximalnu vySku uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lie€iva,
7. preskripéné obmedzenie, ak je uréené,

8. indikatné obmedzenie, ak je uréené,

9. obmedzenie uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajici suhlas, ak je uréené,
10. dhradovu skupinu, ak je urcena,

b) pre kazdy liek najm&

. kéd lieku prideleny Statnym Gstavom pre kontrolu liegiv,

. 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,

. maximalnu cenu lieku vo verejnej lekarni,

. maximalnu vySku uhrady zdravotnej poistovne za liek,

10. maximalnu vySku doplatku poistenca za liek,

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

12. preskripéné obmedzenie, ak je urcené,

13. indikaéné obmedzenie, ak je urené,

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

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

16. oznaCenie podmienene kategorizovaného lieku,

17. oznaCenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii, ak bolo pre tento liek vydané rozhodnutie podia § 21,

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

19. osobitny spdsob Uhrady lieku, ak je uréeny,

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

21. oznacenie, &i ide o liek na ojedinelé ochorenie, liek na inovativnu lie€bu alebo liek ur€eny na lie€bu zavazného ochorenia,
22. identifikaCny Udaj, na zaklade ktorého mozno identifikovat maximalnu vysku Uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku
lie€iva uréenu samostatne pre kazdu indikaciu osobitne vymedzenu v indikatnom obmedzeni,

23 priznak osobitne uréenej maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za liek ur€enej pre indikaciu osobitne vymedzenu
v indikaénom obmedzeni, ak ministerstvo podla § 20 ods. 6 uréi pre indikaciu osobitne vymedzenu v indikaénom obmedzeni
osobitnd maximalnu vySku uhrady zdravotnej poistovne..
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(2) Maximalna vyska Uhrady zdravotnej poistovne za liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov sa uréi vo vyske
nasobku poctu Standardnych davok lie€iva obsiahnutych v lieku a maximalnej vysSky uhrady zdravotnej poistovne za jednotku
Standardnej davky lie€iva, najviac vSak vo vyS8ke maximalnej ceny lieku vo verejnej lekarni.

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

(4) Zoznam kategorizovanych liekov zverejiiuje ministerstvo na svojom webovom sidle vzdy k prvému dfiu 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 dostatoénom mnozstve poc€as celého trvania zaradenia lieku v zozname kategorizovanych liekov. Ak liek nie je dostupny
na trhu v dostatoénom mnozstve pocas 60 po sebe nasledujicich dni, ministerstvo méze rozhodnut vyradit' liek zo zoznamu
kategorizovanych liekov. Drzitel registracie lieku takto vyradeného zo zoznamu kategorizovanych liekov méze po nadobudnuti
pravoplatnosti rozhodnutia podat' Ziadost o opatovné zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov podla § 10; v tejto
Ziadosti musi drzitel registracie preukazat schopnost plnit povinnost podla prvej vety.

(2) Za dostatocné mnozstvo sa povazuju zasoby lieku dostacujuce na pokrytie odhadovanej mesacnej spotreby 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 udaje dostupné,
b) spotreba liekov zaradenych v referencnej skupine za Stvrtrok, ktory dvanast mesiacov predchadzal Stvrtroku, v ktorom sa
odhadovana mesacna spotreba lieku v Slovenskej republike posudzuje, ak ide o liek uréeny na sezénne pouzitie alebo prevazne
na sezoénne pouzitie,
c) odhad spotreby lieku uvedeny vo farmako-ekonomickom rozbore lieku, ak ide o liek, ktory je v zozname kategorizovanych
liekov zaradeny kratSie ako Sest po sebe nasledujucich mesiacov a pri jeho zaradeni do zoznamu kategorizovanych liekov islo o
liek podla § 10 ods. 2 pism. e) prvého bodu,

d) predpokladany trhovy podiel lieku pri zohladneni spotreby liekov zaradenych v tej istej referenénej skupine s rovnakou alebo
porovnatelnou maximalnou cenou lieku vo verejnej lekarni prepoc&itanou na Standardnu davku lie€iva; za porovnatelnd maximalnu

(4) Povinnost drzitela registracie zabezpecit dostupnost lieku sa nevztahuje na liek na ojedinelé ochorenie alebo na
liek na inovativnu lieCbu.

(5) Pri lieku uréenom na sezénne pouzitie sa povinnost 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 uréenie ceny lieku

(1) Ziadost o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a tradné uréenie ceny lieku podava ministerstvu
drzitel registracie.

(2) Ziadost obsahuje

a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo drzitela registracie; ak je ur¢eny splnomocneny
zastupca, aj meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo splnomocneného zastupcu,

b) nazov lieku, liekovii formu, cestu podania, velkost balenia, kdd lieku prideleny Statnym tstavom pre kontrolu liegiv, identifikaciu
lieku uvedenim polozky alebo podpolozky kombinovanej nomenklatiry colného sadzobnika ® a anatomicko-terapeuticko-
chemicku skupinu lie¢iva obsiahnutého v lieku,
c) kvalitativne a kvantitativne zloZenie lieku s uvedenim vSetkych v iom obsiahnutych lieciv,
d) uradne urenu cenu lieku v inych ¢lenskych Statoch; uvadza sa v prislusnej narodnej mene,
e) informaciu o tom, Ze liek svojou charakteristikou
1. nepatri do ziadnej referencnej skupiny zaradenej v zozname kategorizovanych liekov alebo
2. patri do niektorej referenénej skupiny zaradenej v zozname kategorizovanych liekov; uvedie sa aj tato referen¢na skupina,
f) navrh uradne urcenej ceny lieku a prepocet tejto ceny na maximalnu cenu lieku vo verejnej lekarni,
g) registracné cislo lieku,
h) informaciu o tom, &i ide o originalny liek, genericky liek alebo biologicky podobny liek,
i) pocet Standardnych davok lie€iva v jednom baleni lieku, ak ide o liek podla pismena e) druhého bodu.
(3) Ak ide o liek podl'a odseku 2 pism. e) prvého bodu, Ziadost obsahuje aj
a) navrh Standardnej davky lieciva a pocet navrhovanych standardnych davok lie¢iva v jednom baleni lieku,

b) zdévodnenie navrhu Standardnej davky lieciva,

c¢) navrh maximalnej vy$ky Uhrady zdravotnej poistovne za liek a odévodnenie tohto navrhu alebo navrh maximalnej vysky uhrady
zdravotnej poistovne za liek pre jednotlivé indikacie osobitne vymedzené v indikatnom obmedzeni a odévodnenie tohto navrhu,

d) navrh preskripéného obmedzenia na $pecializaény odbor lekara alebo zubného lekara,
e) navrh indika¢ného obmedzenia,
f) navrh obmedzenia uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci suhlas,

g) zoznam Clenskych Statov, v ktorych ma liek dradne uréenu cenu, s uvedenim overitelnych zdrojov udajov o cene lieku podla §
94 ods. 8, ak ide o liek podl'a § 16 ods. 6,

h) navrh sumy Uhrad zdravotnych poistovni za liek na 12, 24 a 36 po sebe nasledujucich mesiacov od nadobudnutia
vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov na kazdé obdobie 12 po sebe nasledujicich



mesiacov samostatne, ak predmetom Ziadosti je liek podla odseku 2 pism. e) prvého bodu.
(4) Ziadatel k Ziadosti priloZi
a) suhrn charakteristickych vlastnosti lieku,

b) pravoplatné rozhodnutie o registracii lieku alebo jeho osved€enu képiu; ak ide o pravoplatné rozhodnutie o registracii lieku
vydané Eurépskou komisiou, képia pravoplatného rozhodnutia o registracii lieku nemusi byt osvedéena,

c) doklad o prideleni kodu lieku Statnym astavom pre kontrolu liegiv,

d) ak ide o liek podfa odseku 2 pism. e) prvého bodu, aj

1. udaje o ucinnosti lieku podlozené vysledkami klinickych skusok,

2. prehl'ad vyznamnych porovnavacich klinickych skusok,

3. vyznamné suhrnné ¢lanky z odbornej literatury,

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

5. vypocet prahovej hodnoty posudzovaného lieku s uvedenim overitelnych zdrojov udajov pre vSetky hodnotiace kritéria na
vypocet prahovej hodnoty tohto lieku podla vSeobecne zavazného pravneho predpisu vydaného podfa § 7 ods. 6,

e) zruSené od 1.8.2022

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

(6) Ziadatel nemusi priloZit k Ziadosti farmako-ekonomicky rozbor lieku, ak

a) predmetom Zziadosti je liek podla odseku 2 pism. e) prvého bodu a

1. navrh maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieCiva neprevySuje maximalnu vysku uhrady
zdravotnej poistovne za Standardnu davku lie¢iva uréenu pre referenént skupinu zaradenu v zozname kategorizovanych liekov,
do ktorej patri liek s rovnakou u€innou latkou a liekovou formou ako posudzovany liek alebo ak vySka nakladov na jeden den
lieCby alebo jeden cyklus lieCby posudzovanym liekom nepresahuje vysku nakladov na jeden den lieCby alebo jeden cyklus lieCby
liekom, ktory ma rovnaku ucinnu latku a liekovu formu ako posudzovany liek a patri do referenénej skupiny zaradenej v zozname
kategorizovanych liekov, a

2. indikacia uvedena v suhrne charakteristickych vlastnosti posudzovaného lieku alebo navrh indikaéného obmedzenia je rovnaky
ako indikacia uvedena v suhrne charakteristickych vlastnosti alebo indikaéné obmedzenie uréené pre referenénd skupinu
zaradenu v zozname kategorizovanych liekov, do ktorej patri liek s rovnakou ucinnou latkou a liekovou formou ako posudzovany
liek,

b) predmetom Ziadosti je liek obsahujuci kombinaciu lie€iv podla odseku 2 pism. e) prvého bodu a

1. navrh maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnd davku lie€iva neprevySuje sucet maximalnych vysok uhrad
zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva uréenych pre referenéné skupiny zaradené v zozname kategorizovanych liekov,
do ktorych patria lieky s rovnakymi G¢innymi latkami a liekovymi formami ako su obsiahnuté v kombinacii lie€iv posudzovaného
lieku alebo ak vySka nakladov na jeden der lieCby alebo jeden cyklus lieCby posudzovanym liekom nepresahuje sucet nakladov
na jeden den liecby alebo jeden cyklus liecby liekmi s rovnakymi u¢innymi latkami a liekovymi formami ako su obsiahnuté v
kombinacii lie€iv posudzovaného lieku a patria do referenénych skupin zaradenych v zozname kategorizovanych liekov, a

2. indikacia uvedena v sthrne charakteristickych vlastnosti posudzovaného lieku alebo navrh indikaéného obmedzenia je rovnaky
ako indikacia uvedena v suhrne charakteristickych vlastnosti alebo indikaéné obmedzenie uréené pre referenéné skupiny
zaradené v zozname kategorizovanych liekov, do ktorych patria lieky s rovnakymi u€innymi latkami a liekovymi formami ako su
obsiahnuté v kombinacii lie€iv posudzovaného lieku.

§ 11
Ziadost o vyradenie lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov

(1) Ziadost o vyradenie lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov podava ministerstvu drzitel registracie alebo
zdravotna poistovnia.

(2) Ziadost obsahuje
a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo drzitela registracie, ak Ziadost podava drzitel
registracie; ak je ur€eny splnomocneny zastupca, aj meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo
splnomocneného zastupcu,
b) obchodné meno a sidlo zdravotnej poistovne, ak Ziadost podava zdravotna poistoviia,
c) néazov lieku, liekovt formu, velkost balenia a kdd lieku prideleny Statnym ustavom pre kontrolu liegiv,
d) dévody na vyradenie lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov.

(3) Ziadost je mozné podat su¢asne pre viacero liekov.

(4) Drzitel registracie mbze sucasne poziadat aj o zruSenie Uradne uréenej ceny lieku, ¢o uvedie v ziadosti.

§12

Ziadost' o znizenie Gradne uréenej ceny lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov



(1) Ziadost o zniZenie tradne uréenej ceny lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov podava ministerstvu
drzitel registracie alebo zdravotna poistovna.

(2) Ziadost obsahuje
a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo drzitela registracie, ak Ziadost podava drzitel
registracie; ak je uréeny splnomocneny zastupca, aj meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo
splnomocneného zastupcu,
b) obchodné meno a sidlo zdravotnej poistovne, ak Ziadost podava zdravotna poistoviia,
c) nazov lieku, liekovu formu, velkost balenia a kod lieku prideleny Statnym dstavom pre kontrolu liegiv,
d) navrh dradne urCenej ceny lieku a prepocet tejto ceny na maximalnu cenu lieku vo verejnej lekarni,
e) zruSené od 1.8.2022

(3) Ak ziadost podava zdravotna poistoviia, k ziadosti prilozi aj
a) dévody na znizenie Uradne uréenej ceny lieku,
b) vysku eurdpskej referencnej ceny lieku platn ku driu podania Ziadosti, ktord vypoéitala zdravotna poistovria,
c) vysku uradne urenej ceny lieku v kazdom inom ¢lenskom §tate, v ktorom je ur€ena, platnd ku driu podania Ziadosti,
d) overitelné zdroje udajov podla § 94 ods. 8 o cenach lieku platnych ku dfiu podania Ziadosti v kazdom inom ¢lenskom State.

(4) Ziadost je mozné podat suéasne pre viacero liekov.

(5) Zdravotna poistoviia méze podat Ziadost, ak ministerstvo nezacne konanie o porovnavani Uradne uréenych cien
liekov podla planu porovnavania Uradne uréenych cien liekov zverejneného na webovom sidle ministerstva podla § 94 ods. 3, a
to len pre liek, ktory podfa planu porovnavania uradne uréenych cien liekov mal byt predmetom konania o porovnavani uradne
ur€enych cien liekov. Zdravotna poistoviia méze podat Ziadost podla prvej vety jedenkrat v priebehu kalendarneho roka, ak od
nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov uplynulo viac ako 36 mesiacov.
Zdravotna poistoviia mdze podat ziadost podla prvej vety dvakrat v priebehu kalendarneho roka, ak od nadobudnutia
vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov uplynulo najviac 36 mesiacov.

§13

Ziadost o zvysenie tradne uréenej ceny lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov

(1) Ziadost o zvySenie Gradne uréenej ceny lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov podava ministerstvu
drzitel registracie.

(2) Ziadost obsahuje
a) nalezitosti podla § 12 ods. 2 pism. a), c) a d),
b) dévody na zvySenie Uradne uréenej ceny lieku,
c) uradne uréenu cenu lieku v inych ¢lenskych Statoch; uvadza sa v prisluSnej narodnej mene.
§14
Ziadost' o zmenu charakteristik referenénej skupiny

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

(2) Drzitel registracie moze zZiadost podat iba pre referenénu skupinu, v ktorej je zaradeny aspori jeden liek, rozhodnutie
o registracii ktorého bolo vydané tomuto drzitelovi registracie.

(3) Predmetom ziadosti mdze byt
a) zmena maximalnej vysky Uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva,
b) zmena $tandardnej davky lieciva,
c) zmena, zrusenie alebo uréenie preskripéného obmedzenia,
d) zmena, zruSenie alebo uréenie indikatného obmedzenia alebo
e) zruSenie alebo ur€enie obmedzenia Uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci suhlas.

(4) Predmetom jednej Ziadosti méze byt stucasne viacero zmien podla odseku 3.



(5) Ziadost obsahuje

a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo drzitela registracie, ak Ziadost podava drzitel
registracie; ak je ur€¢eny splnomocneny zastupca, aj meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo
splnomocneného zastupcu,

b) obchodné meno a sidlo zdravotnej poistovne, ak Ziadost podava zdravotna poistovria,
c) jednu referenénu skupinu, v ktorej Ziadatel navrhuje zmenu,

d) navrh pozadovanej zmeny a jej odévodnenie; ak predmetom ziadosti je navrh na rozSirenie indikacného obmedzenia, Ziadost
obsahuje aj navrh maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za liek pre jednotlivé indikacie osobitne vymedzené v
indikanom obmedzeni,

e) farmako-ekonomicky rozbor lieku, ak predmetom Ziadosti je

1. zvySenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva,

2. zruSenie preskripného obmedzenia alebo rozsirenie preskripéného obmedzenia,

3. zruSenie indikacného obmedzenia alebo rozSirenie indikaéného obmedzenia; vyzaduje sa farmako-ekonomicky rozbor lieku
formou analyzy uzito€nosti nakladov alebo analyzy minimalizacie nakladov,

f) ndvrh sumy uUhrad zdravotnych poistovni dodato€ne vynalozenych na lie€bu liekom dodato¢ne lie€enych poistencov alebo
dodato¢nych indikécii na 12, 24 a 36 po sebe nasledujucich mesiacov od nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zmene
charakteristiky referencnej skupiny na kazdé obdobie 12 po sebe nasledujucich mesiacov samostatne.

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

(1) Ziadost o ur&enie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii podava ministerstvu drzitel registracie alebo zdravotna
poistovia. Ziadost o ur€enie, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii, méze drzitel registracie podat spolu so ziadostou o
zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a uradné ur€enie ceny lieku. Ak drzitel registracie poda Ziadost o urcenie,
Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii, spolu so ziadostou o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a uradné
ur€enie ceny lieku, ministerstvo o takto podanych Ziadostiach rozhodne k rovnakému dnu.

(2) Predmetom ziadosti podla odseku 1 méze byt navrh na ur€enie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii a
a) navrh na uréenie uradne uréenej ceny lieku, ktora prevysuje eurépsku referenénu cenu,

b) navrh, aby vySka uradne ur€enej ceny lieku a maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lie€iva sa
pri ur€eni, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii, nezmenili,

c) navrh na zvySenie uradne urcenej ceny lieku a zvySenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku
lieCiva, alebo

d) navrh na zvy$enie Uradne uréenej ceny lieku bez zvySenia maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku
lieCiva.

(3) Ziadost o uréenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii obsahuje
a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo drzitela registracie, ak ziadost podava drzitel

registracie; ak je ur€eny splnomocneny zastupca, aj meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo
splnomocneného zastupcu,

b) obchodné meno a sidlo zdravotnej poistovne, ak Ziadost podava zdravotna poistovria,
c) nazov lieku, liekovt formu, velkost balenia a kdd lieku prideleny Statnym ustavom pre kontrolu liegiv,

d) dévody preukazujuce okolnosti hodné osobitného zretela, pre ktoré drzitel registracie Ziada urcit, Ze liek podlieha osobitnej
cenovej regulacii,

e) eurépsku referenént cenu lieku platnt ku driu podania Ziadosti,

f) dradne ur€enu cenu lieku v kazdom inom ¢lenskom State platnd ku driu podania Ziadosti; uvadza sa v prisluSnej narodnej mene,

podania ziadosti; ak liek nema uradne uréenu cenu lieku v desiatich inych €lenskych Statoch, aritmeticky priemer vSetkych uradne
ur€enych cien lieku v inych ¢lenskych Statoch,

h) udaj o maximalnej vySke Uhrady zdravotnej poistovne za liek; ak je maximalna vySka uhrady zdravotnej poistovne za liek
osobitne dohodnuta v zmluve o podmienkach uhrady lieku uzatvorenej so zdravotnou poistoviiou podla § 7a alebo v zmluve
uzatvorenej podra osobitného predpisu,®® Ziadost obsahuje len informaciu o tom, Ze takato zmluva bola so zdravotnou poistoviiou
uzavreta a Uradne osvedéena koépia zmluvy o podmienkach Uhrady lieku uzatvorenej so zdravotnou poistoviiou podia § 7a alebo
zmluvy uzatvorenej podla osobitného predpisu® tvori neverejnu prilohu Ziadosti, ktora sa ministerstvu doruéi spésobom podia §
75 ods. 2,



i) navrh Uradne urcenej ceny lieku a prepocet tejto ceny na maximalnu cenu lieku vo verejnej lekarni, ak ide o ziadost podfa
odseku 2 pism. a), c) alebo pism. d),

j) farmako-ekonomicky rozbor lieku, ak liek bol do zoznamu kategorizovanych liekov prvykrat zaradeny po 1. januari 2012, pricom
pred 1. januarom 2012 nebol do zoznamu kategorizovanych liekov prvykrat zaradeny iny liek obsahujuci rovnakeé liecivo alebo
rovnaku kombinaciu lie€iv ako liek, ktory je predmetom ziadosti a
1. farmako-ekonomicky rozbor lieku nebol prilozeny k Ziadosti o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a
predmetom ziadosti je originalny liek alebo
2. ide o ziadost podla odseku 2 pism. c) a predmetom ziadosti je originalny liek,
k) predpokladany vplyv zvySenia maximalnej vysky Uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieCiva na prostriedky
verejného zdravotného poistenia za 12, 24 a 36 po sebe nasledujucich mesiacov odo dra nadobudnutia vykonatelnosti
rozhodnutia o ur€eni, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii, ak ide o ziadost podfa odseku 2 pism. c).
(4) Ziadost podra odseku 1 je mozné podat sugasne pre viacero liekov.
§ 14b
Ziadost' o zrusenie uréenia, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii

(1) Ziadost o zruSenie uréenia, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii podava ministerstvu drzitel registracie alebo
zdravotna poistovnia.

(2) Ziadost podra odseku 1 obsahuje
a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo drzitela registracie, ak Ziadost podava drzitel
registracie; ak je ur€eny splnomocneny zastupca, aj meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo
splnomocneného zastupcu,
b) obchodné meno a sidlo zdravotnej poistovne, ak ziadost podava zdravotna poistoviia,
c) nazov lieku, liekovi formu, velkost balenia a kdd lieku prideleny Statnym ustavom pre kontrolu liegiv,
d) dévody pre zruSenie ur€enia, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii, ak ziadost podava zdravotna poistovna.
(3) Ziadost podlia odseku 1 je mozné podat sti¢asne pre viacero liekov.
§15
Zruseny od 1.8.2022
§ 16
Rozhodovanie o zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a tiradnom urceni ceny lieku

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

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruci u€astnikom konania najneskér do 180 dni odo dfia doruc¢enia
uplnej Ziadosti.

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

(4) Do zoznamu kategorizovanych liekov nemozno zaradit' liek, ak
a) liek nesplifa kritéria kategorizécie liekov podra § 7 alebo 90,
b) ide o liek, ktorého vydaj nie je viazany na lekarsky predpis,

c) ide o liek, ktorého vydaj je viazany na lekarsky predpis a sti¢asne je v Slovenskej republike registrovany iny liek, ktory obsahuje
rovnaké lie€ivo, ma rovnaku cestu podania, rovnaku alebo porovnatelnu liekovu formu, obsahuje v liekovej forme rovnaké
mnozstvo lie€iva a jeho vydaj nie je viazany na lekarsky predpis,

d) ide o liek, ktory nie je ur€eny na poskytovanie v ramci ambulantnej starostlivosti, lekarenskej starostlivosti alebo ktory nie je
liekom na inovativnu lie€bu uréenym na poskytovanie v ramci Ustavnej starostlivosti,

e) ide o liek uréeny

1. vyluéne na regulaciu pocatia (kontraceptiva),

2. na lie€bu erektilnej dysfunkcie,

3. na znizenie telesnej hmotnosti,

4. na odvykanie od faj¢enia, lieCbu zavislosti od tabaku, zmiernenie potreby fajcit alebo na zmiernenie abstinenénych priznakov
faj¢enia,

f) ide o homeopaticky liek,



g) nakladova efektivnost pouzitia lieku pri zohladneni indiké&cii, neZiaducich Gginkov, davkovania a predpokladanej dizky lie¢by
potrebnej na dosiahnutie pozadovaného terapeutického u¢inku nedosahuje nakladovu efektivnost inych medicinskych intervencii
uhradzanych na zaklade verejného zdravotného poistenia,

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

i) drzitel registracie neuzatvoril s ministerstvom zmluvu o podmienkach uhrady lieku podla § 7a ods. 1, predmetom ktorej je
dohoda o osobitnych podmienkach uhrady posudzovaného originalneho lieku a predmetom Ziadosti je

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

2. liek na lie€bu zavazného ochorenia,

3. liek na inovativnu lie€bu a do zoznamu kategorizovanych liekov sa zaradzuje na zaklade osobitnych podmienok ustanovenych
pre lieky na inovativnu lieGbu podfa § 7 ods. 5 alebo osobitného pravneho predpisu®?),

4. liek, za ktory predpokladana suma Uhrad zdravotnych poistovni je najmenej 1 500 000 eur za 1 az 12, 13 az 24 alebo 25 az 36
po sebe nasledujucich kalendarnych mesiacov od nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov; ak je suasne podanych viacero ziadosti o zaradenie liekov s obsahom rovnakého lieciva,
predpokladana suma uhrad zdravotnych poistovni sa posudi spolo¢ne pre v8etky tieto lieky,

j) ide o prvy genericky liek, ktory svojou charakteristikou patri do referencnej skupiny alebo referenénej podskupiny zaradenej v
zozname kategorizovanych liekov a navrhovana maximalna cena tohto lieku vo verejnej lekarni prepocitana na Standardnu davku
lieCiva je vySSia ako 51% z najnizSej maximalnej ceny lieku vo verejnej lekarni platnej v den podania ziadosti prepocitanej na
Standardnu davku lieciva lieku zaradeného v referenénej skupine alebo referen¢nej podskupine,

k) ide o prvy biologicky podobny liek, ktory svojou charakteristikou patri do referenénej skupiny alebo referen¢nej podskupiny
zaradenej v zozname kategorizovanych liekov a navrhovana maximalna cena tohto lieku vo verejnej lekarni prepocitana na
Standardnu davku lieCiva je vySSia ako 75% z najnizSej maximalnej ceny lieku vo verejnej lekarni platnej v def podania Ziadosti
prepocitanej na Standardnu davku lieciva lieku zaradeného v referencnej skupine alebo referenénej podskupine.

(5) Ak predmetom ziadosti je liek podia § 10 ods. 2 pism. e) prvého bodu a ministerstvo rozhodne zaradit' tento liek do
zoznamu kategorizovanych liekov, ur€i sa pre referenénu skupinu indikacné obmedzenie zodpovedajuce cielovej skupine
pacientov alebo vybranym indikaciam, pri ktorych pouzitie tohto lieku predstavuje najvysSiu nakladovu efektivnost s prihliadnutim
na predpokladany vplyv na prostriedky verejného zdravotného poistenia.

(6) Ak predmetom Zziadosti je originalny liek a v zZiadnom ¢lenskom State nie su registrované lieky inych drzitelov
registracie, ktoré by sa vyznacovali rovnakou kombinaciou lie€iva, liekovej formy a mnozstva lie€iva v jednej davke lieku, a
ministerstvo rozhodne zaradit' liek do zoznamu kategorizovanych liekov, pricom tento liek nema Uradne uréenu cenu aspon v
piatich ¢lenskych Statoch, maximalna vyska Uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lie€iva v referenénej skupine sa
urci tak, aby maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za originalny liek neprevysila 20% z maximalnej ceny lieku vo verejnej
lekarni. Zmenu takto uréenej maximalnej vysky Uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieiva je mozné vykonat na
zaklade ziadosti drzitela registracie podla § 14, ak preukaze, Ze liek ma Uradne uréenu cenu aspon v piatich ¢lenskych statoch.
Na ucely preukazovania Uradne uréenej ceny originalneho lieku podla tohto odseku sa na pocet kusov liekovej formy v baleni
lieku neprihliada.

(7) Ak predmetom ziadosti je liek podla § 10 ods. 2 pism. e) prvého bodu a navrh Uradne uréenej ceny lieku presahuje
europsku referenénu cenu lieku platnu ku driu nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o dradnom uréeni ceny lieku, drzitel
registracie je povinny podat Ziadost podla § 12 do 30 dni odo dna vykonatelnosti rozhodnutia o Uradnom ur€eni ceny lieku tak,
aby navrh uradne uréenej ceny lieku uvedeny v Ziadosti podla § 12 neprevySoval tato eurépsku referenéni cenu lieku; drzitel
registracie nie je povinny podat’ Ziadost podla § 12, ak sa eurdpska referen¢na cena lieku znizila vyluéne z dévodu zmeny
menového kurzu podfa § 94 ods. 5 alebo doCasného zniZenia Uradne urcenej ceny lieku v inom ¢Elenskom State uplatnenim
Specialneho spdsobu nakupu lieku.

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

(9) Ak predmetom rozhodovania ministerstva je zaradenie prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného
lieku do referen¢nej skupiny, v ktorej je zaradeny originalny liek, ktory je predmetom zmluvy o podmienkach thrady lieku podfa §
7a ods. 1, a podmienky uhrady originalneho lieku dohodnuté v tejto zmluve sa v dosledku zaradenia prvého generického lieku
alebo prvého biologicky podobného lieku nestavaju ekonomicky nevyhodnymi v porovnani s podmienkami uhrady zalozenymi
zaradenim prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku do zoznamu kategorizovanych liekov, ministerstvo
je povinné pisomne oznamit drzitelovi registracie prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku, ze
podmienky Uhrady lieku sa vstupom prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku nestavaju s prihliadnutim
na uzatvorent zmluvu o podmienkach tGhrady lieku ekonomicky vyhodnymi (dalej len "oznamenie o ekonomickej nevyhodnosti")
do 15 dni od podania ziadosti o zaradenie prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku.

(10) Ministerstvo v oznameni o ekonomickej nevyhodnosti uvedie navrh Gradne uréenej ceny prvého generického lieku
alebo prvého biologicky podobného lieku, v sulade s ktorym sa podmienky uhrady lieku zalozené vstupom prvého generického
lieku alebo prvého biologicky podobného lieku stanu s prihliadnutim na podmienky dohodnuté v zmluve o podmienkach uhrady
lieku ekonomicky vyhodnymi. Drzitel registracie prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku je povinny do
15 dni od doru€enia oznamenia o ekonomickej nevyhodnosti svoju Ziadost o zaradenie lieku s ohlfadom na navrh Uradne uréenej
ceny prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku uvedeny v oznameni o ekonomickej nevyhodnosti
zmenit, vziat ju spat alebo poziadat ministerstvo o pokraCovanie v konani bez zmeny Ziadosti.

§17



Rozhodovanie o vyradeni lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov

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

(2) Ministerstvo rozhodne o Ziadosti a rozhodnutie doru¢i u€astnikom konania najneskér do 90 dni odo dna dorucenia
Uplnej ziadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 90 dni od jej doru€enia a Ziadatelom je drzitel registracie, povazuje sa liek
za vyradeny zo zoznamu kategorizovanych liekov; ministerstvo liek vyradi z najblizSieho zoznamu kategorizovanych liekov po
uplynuti tejto lehoty. Ak drzitel registracie su€asne poziadal o zruSenie Uradne urCenej ceny lieku, povazuje sa uradne uréena

predchadzajucej vety.

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

c) drzitel registracie nesplnil zavazok uhradit zdravotnej poistovni rozdiel podla § 7a ods. 3 pism. e) a ak je v zozname
kategorizovanych liekov zaradeny iny liek, ktory ma preukazanu a potvrdenu rovnaku alebo lepSiu ucinnost a bezpecnost,

d) liek nespifia aspofi jednu z podmienok podia § 7 ods. 5; ministerstvo postdi splnenie podmienok podfa § 7 ods. 5 najneskér
péat rokov od nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov alebo rozhodnutia
o rozs$ireni indikacného obmedzenia vydaného podla § 7 ods. 5 alebo do 180 dni od predlozenia farmako-ekonomického rozboru
lieku podla § 93 ods. 2 podfa toho, ktora z tychto skutonosti nastane skér,

e) liek nie je v sulade s prislusnym indikaénym obmedzenim zaradeny medzi lieky na ojedinelé ochorenia a podmienky podfla § 7
ods. 2 nie su splnené; ministerstvo posudi spinenie podmienok podla § 7 ods. 2 najneskér do jedného roka od kedy zistilo alebo
mohlo zistit, Ze liek, ktory bol do zoznamu kategorizovanych liekov zaradeny na zéklade osobitnych podmienok ustanovenych
pre lieky na ojedinelé ochorenie podlia § 7 ods. 5 alebo osobitného pravneho predpisu®?), nie je v sulade s prislusnym indikaénym
obmedzenim Eurépskou komisiou zaradeny medzi lieky na ojedinelé ochorenia alebo do 180 dni od predlozenia farmako-
ekonomického rozboru lieku podfla § 93 ods. 3 podla toho, ktora z tychto skuto¢nosti nastane skor.

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

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

b) liek je dodavany na trh v mnozstve, ktorym sa neda zabezpecit plynula a dostupna zdravotna starostlivost,
c) drzitel registracie nezabezpecil dostupnost lieku na trhu v dostato€nom mnozstve podla § 9,

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

e) uradne uréena cena lieku presahuje eurépsku referenénud cenu lieku; uvedené sa nevztahuje na lieky podliehajuce osobitnej
cenovej regulacii, lieky, ktorych uradne uréena cena presahuje eurdpsku referenénu cenu lieku vyluéne z dévodu zmeny
menového kurzu podla § 94 ods. 5 alebo do¢asného znizenia Uradne urcenej ceny lieku v inom ¢Elenskom State z dévodu
$pecialneho spdsobu nakupu lieku a po¢as plynutia lehoty podla § 16 ods. 7,

f) drzitel registracie nepredlozil ministerstvu farmako-ekonomicky rozbor lieku podfla § 93,

g) drzitel registracie nepredlozil ministerstvu Udaje o uradne uréenych cenach lieku v inych ¢lenskych $tatoch alebo vyhlasenie o
tom, Ze také udaje neexistuju alebo nie su verejne dostupné podla § 94 ods. 4 pism. a),

h) nakladova efektivnost pouZitia lieku pri zohfadneni indikacii, neZiaducich Gginkov, davkovania a predpokladanej dizky lietby
potrebnej na dosiahnutie pozadovaného terapeutického ucinku nedosahuje nakladovu efektivnost inych medicinskych intervencii
uhradzanych na zaklade verejného zdravotného poistenia,

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

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

(6) Ak ministerstvo vyradi liek zo zoznamu kategorizovanych liekov podla odseku 4 pism. c), d) alebo e), drzitel
registracie je povinny uhradit naklady na lie€bu liekom kazdému poistencovi, ktorému bol vyradeny liek poskytnuty v obdobi, ked’
bol liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, v sulade s preskripénymi obmedzeniami, indikaCnymi obmedzeniami a
obmedzeniami uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci suhlas uvedenymi v zozname kategorizovanych liekov, a to do
obdobia, kym nebude poistencovi poskytnuta vhodna, porovnatelne uc¢inna a bezpeéna lie€ba uhradzana z prostriedkov verejného



zdravotného poistenia, najviac vSak po dobu 24 mesiacov.
§18
Rozhodovanie o znizeni tradne uréenej ceny lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov

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

(2) Ministerstvo rozhodne o Ziadosti a rozhodnutie doru¢i u€astnikom konania najneskér do 90 dni odo dna dorucenia
Uplnej ziadosti.

(3) Ak v ziadosti podfa § 12 ziadatel navrhuje zniZenie Uradne uréenej ceny lieku na rovnaku vysku, ako je uvedend v
Ziadosti podanej podla § 10 ods. 2 pism. e) druhého bodu alebo § 12 inym Ziadatelom a vo svojej ziadosti uvedie, Ze znizenie
uradne urenej ceny lieku navrhuje ako reakciu na Ziadost o znizenie Uradne urenej ceny lieku alebo Ziadost’ o zaradenie lieku
do referen¢nej skupiny zaradenej v zozname kategorizovanych liekov podanej inym Ziadatefom, a tuto Ziadost' poda do siedmych
dni od uplynutia posledného dria mesiaca, v ktorom bola Ziadost, na ktori odkazuje, podana, ministerstvo o takto podanych
Ziadostiach rozhodne k rovnakému dfiu. O zniZenie Uradne urCenej ceny lieku na rovnaku vysku, ako je uvedena v ziadosti
podanej podla § 12 inym ziadatelom podla predchadzajucej vety, nemozno ziadat podla predchadzajucej vety, ak sa ziadost
podava v dosledku Ziadosti podanej podla predchadzajlcej vety. Ziadost podla predchadzajlcej vety nemozno podat ako reakciu
na ziadost podla predchadzajucej vety. Ak Ziadatel navrhuje znizenie Uradne uréenej ceny lieku podla prvej vety ako reakciu na
Ziadost podanu podla § 10 ods. 2 pism. e) druhého bodu a tato ziadost podana podla § 10 ods. 2 pism. e) druhého bodu je
nasledne zmenena podla § 16 ods. 10, ziadatel m6ze svoju ziadost o zniZzenie Uradne uréenej ceny lieku zmenit do siedmych
dni od zmeny Ziadosti podanej podla § 10 ods. 2 pism. e) druhého bodu.

(4) Ak ministerstvo nerozhodne o Ziadosti do 90 dni od jej dorucenia a Ziadatelom je drzitel registracie, od prvého dra
nasledujuceho po uplynuti tejto lehoty je Uradne ur€enou cenou cena navrhnuta v ziadosti; ministerstvo cenu navrhnutt v Ziadosti
zverejni v najblizSom zozname liekov s uradne uréenou cenou po uplynuti tejto lehoty. Maximalnu cenu lieku vo verejnej lekarni
zverejni ministerstvo v zozname kategorizovanych liekov v prvy def mesiaca nasledujuceho po mesiaci, v ktorom bol zverejneny
zoznam liekov s Uradne ur€enou cenou podla predchadzajucej vety.

(5) Ministerstvo nevyhovie Ziadosti podanej zdravotnou poistovriou podla § 12 a ani z vlastného podnetu nerozhodne
0 znizeni uradne urCenej ceny lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov, ak Uradne uréena cena lieku presahuje
europsku referenénu cenu lieku vyluéne z dévodu zmeny menového kurzu podla § 94 ods. 5 alebo do€asného znizenia uradne
ur€enej ceny lieku v inom ¢lenskom State uplatnenim Specidlneho spdsobu nakupu lieku.

(6) Ministerstvo pri rozhodovani o zniZeni Uradne ur€enej ceny lieku postupuje primerane podla § 94 ods. 5 az 11.
§19
Rozhodovanie o zvySeni uradne uréenej ceny lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov

(1) O zvySeni uradne urCenej ceny lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov rozhoduje ministerstvo na
zaklade Ziadosti podla § 13 alebo z vlastného podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o Ziadosti a rozhodnutie doruci G¢astnikom konania najneskér do 90 dni odo dria dorucenia
uplnej Ziadosti. Pri mimoriadnom pocte Ziadosti méze ministerstvo tuto lehotu predIZit o 60 dni, o ¢om Ziadatela upovedomi pred
uplynutim lehoty podla prvej vety.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o Ziadosti v lehote podla odseku 2, od prvého dha nasledujiceho po uplynuti tejto
lehoty je dradne ur€enou cenou cena navrhnuta v Ziadosti; ministerstvo cenu navrhnutl v Ziadosti zverejni v najblizSom zozname
liekov s Uradne uréenou cenou po uplynuti tejto lehoty. Maximalnu cenu lieku vo verejnej lekarni zverejni ministerstvo v zozname
kategorizovanych liekov v prvy deri mesiaca nasledujuceho po mesiaci, v ktorom bol zverejneny zoznam liekov s Uradne uréenou
cenou podla predchadzajucej vety.

(4) Ministerstvo vyhovie Ziadosti a rozhodne o zvy$eni Uradne uréenej ceny lieku,

a) ak su splnené vsetky tieto podmienky:

1. navrh Uradne uréenej ceny lieku nepresahuje eurdpsku referenént cenu lieku; to neplati, ak navrh uradne ur¢enej ceny lieku
presahuje eurdpsku referenént cenu lieku vyluéne z dévodu zmeny menového kurzu podfa § 94 ods. 5 alebo do¢asného zvysenia
uradne urcenej ceny lieku v inom ¢lenskom State uplatnenim Specialneho spdsobu nakupu lieku,

2. uradne urCena cena lieku bola v uplynulych 12 mesiacoch predchadzajucich mesiacu, v ktorom bola Ziadost podana,
kumulativne znizena najmenej o 10%; rozhodujucim kritériom je porovnanie Uradne uréenej ceny lieku platnej 12 mesiacov predo
dfiom podania Ziadosti s Uradne uréenou cenou lieku platnou v deri podania Ziadosti,

3. navrh Uradne ur¢enej ceny lieku predstavuje najviac 102% z Uradne ur€enej ceny lieku platnej v defi podania Ziadosti alebo

b) ak su splnené vSetky tieto podmienky:

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

2. uradne ur€ena cena lieku platna v den podania Ziadosti predstavuje najviac 95% z eurdpskej referenénej ceny lieku,

3. v uplynulych 12 mesiacoch predchadzajucich mesiacu, v ktorom bola Ziadost podana, nedo$lo k zmene Uradne uréenej ceny
lieku; rozhodujucim kritériom je porovnanie Uradne uréenej ceny lieku platnej 12 mesiacov pred dfiom podania Ziadosti s Uradne
ur€enou cenou lieku platnou v def podania ziadosti.

(5) Vyhoviet Ziadosti a rozhodnut o zvySeni Uradne uréenej ceny lieku na zaklade splnenia podmienok podla odseku 4
je mozné najviac dvakrat v priebehu kalendarneho roka.



(6) Ministerstvo méze rozhodnut' o zvySeni Uradne ur€enej ceny lieku najviac o 20%, ak su splnené vsetky tieto
podmienky:

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

b) zasoby lieku preukazatelne neboli dostacujuce na pokrytie realnej spotreby lieku v Slovenskej republike po€as najmenej 30 po
sebe nasledujucich dni bezprostredne predchadzajucich driu podania ziadosti,

c) v Slovenskej republike nie su dostupné iné dostacujuce medicinske intervencie,

d) navrh uradne uréenej ceny lieku nepresahuje eurdpsku referenénu cenu lieku; to neplati, ak navrh uradne urcenej ceny lieku
presahuje eurdpsku referenénu cenu lieku vyluéne z dévodu zmeny menového kurzu podla § 94 ods. 5 alebo do€asného zvysenia
uradne urcenej ceny lieku v inom ¢lenskom State uplatnenim Specialneho spésobu nakupu lieku.

(7) Pri rozhodovani podfa odseku 6 sa prihliada najma na nakladovu efektivnost lieCby liekom a predpokladany vplyv
zvySenia Uradne urcenej ceny lieku na prostriedky verejného zdravotného poistenia.

(8) Ministerstvo pri rozhodovani o zvySeni Uradne urenej ceny lieku na Uc€el stanovenia eurépskej referencnej ceny
lieku postupuje primerane podla § 94 ods. 5 az 11.

§20
Rozhodovanie o zmene charakteristik referenénej skupiny

(1) O zmene charakteristik referen¢nej skupiny, okrem ur€enia, zmeny alebo zruSenia ur€enia Uhradovej skupiny a
koeficientu uhradovej skupiny, rozhoduje ministerstvo na zaklade Ziadosti podla § 14 alebo z vlastného podnetu. O uréeni, zmene
alebo zruSeni ur€enia Uhradovej skupiny a koeficientu Uhradovej skupiny rozhoduje ministerstvo z vlastného podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o Ziadosti a rozhodnutie doruéi u€astnikom konania najneskér do 270 dni odo dria doruéenia
Uplnej ziadosti.

(3) Pri rozhodovani o zmene charakteristik referenénej skupiny sa prihliada najma na
a) ucelnost a efektivnost vynakladania prostriedkov verejného zdravotného poistenia,
b) u€innost’ a bezpecnost liecby,

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

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

(4) ZruSenie preskripéného obmedzenia na zaklade ziadosti drzitela registracie je mozné, ak pocas poslednych 12
mesiacov predchadzajucich mesiacu, v ktorom bola Ziadost podana, bola maximalna vySka uhrady zdravotnej poistovne za
Standardnu davku lieiva kumulativne znizena najmenej o 30%. Ministerstvo prihliada na znizenie maximalnej vySky uhrady
zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieCiva podla prvej vety uskuto€nené na zaklade zmluvy o podmienkach uhrady lieku
uzatvorenej podla § 7a medzi drzitelom registracie a ministerstvom.

(5) ZruSenie alebo zmeny preskripéného obmedzenia alebo indikacného obmedzenia na zaklade Ziadosti drzitela
registracie su mozné, ak

a) su splnené podmienky podla § 7; to neplati, ak je predmetom Ziadosti rozSirenie indikatného obmedzenia, ktorého predmetom
je zmena veku pacienta, ktorému moze byt lie¢ba liekom, zaradenym v posudzovanej referenénej skupine, indikovana, a

b) drzitel registracie uzatvoril s ministerstvom zmluvu o podmienkach thrady lieku podla § 7a, ak predmetom rozhodovania

1. je ndvrh na zmenu charakteristik referenénej skupiny, v ktorej je zaradeny liek na ojedinelé ochorenie, liek na lie¢bu zavazného
ochorenia alebo liek na inovativnu lie¢bu; to neplati, ak charakteristika referenénej skupiny sa nemeni na zaklade osobitnych
podmienok stanovenych pre liek na lie€bu ojedinelého ochorenia alebo liek na inovativnu lie€bu podla § 7 ods. 5 alebo osobitného
pravneho predpisu®?),

2. je navrh na zrusenie alebo zmenu preskripéného obmedzenia alebo indikaéného obmedzenia referenénej skupiny, v ktorej st
zaradené len originalne lieky, v désledku ktorého zdravotné poistovne uhradia za lieky zaradené v tejto referencnej skupine
najmenej 1 500 000 eur za 1 az 12, 13 az 24 alebo 25 az 36 po sebe nasledujucich kalendarnych mesiacov od nadobudnutia
vykonatelnosti rozhodnutia o zruSeni alebo zmene preskripéného obmedzenia alebo indikaéného obmedzenia; ak je suasne
podanych viacero ziadosti o zruSenie alebo zmenu preskripéného obmedzenia alebo indikacného obmedzenia referenénych
skupin, v ktorych su zaradené len originalne lieky s obsahom rovnakého lie€iva, predpokladana suma uhrad, ktorl zdravotné
poistovne uhradia v désledku navrhovanej zmeny sa posudi spolo¢ne.

(6) V oddvodnenych pripadoch ministerstvo méze pre indikaciu osobitne vymedzenu v indikaénom obmedzeni urcit
osobitnd maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne za Standardna davku lieciva.

(7) ZvySenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lie€iva na zéklade ziadosti drzitela
registracie je mozné najviac jedenkrat pocas kalendarneho roka.

(8) Ministerstvo z vlastného podnetu prehodnoti maximalnu vysku Uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku
lieCiva uréenu pre referenénu skupinu raz za kalendarny Stvrtrok, ak nie je v odsekoch 9 a 10 ustanovené inak. Ministerstvo
neznizi maximalnu vysku Uhrady zdravotnej poistovne za Standardnd davku lieciva podia prvej vety, ak k prvému driu



kalendarneho mesiaca, v ktorom ministerstvo z vlastného podnetu prehodnocuje maximalnu vySku uhrady zdravotnej poistovne
za Standardnu davku lie¢iva podla prvej vety, nebol Statnemu uUstavu pre kontrolu lieGiv oznameny datum uvedenia prvého
generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku na trh v Slovenskej republike®).

(9) Ministerstvo méze z vlastného podnetu rozhodnut o zvySeni maximalnej vysky Uhrady zdravotnej poistovne za
Standardnu davku lieciva, ak liek, vo vySke maximalnej ceny vo verejnej lekarni prepocitanej na Standardnu davku lie€iva ktorého
je ur€ena maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lie€iva, nie je podla § 9 dostupny po dobu dlhSiu
ako 30 dni. Namietky proti rozhodnutiu vydanému podla predchadzajucej vety nemaju odkladny uc¢inok a rozhodnutie nadobudne
vykonatelnost v prvy den kalendarneho mesiaca bezprostredne nasledujuceho po mesiaci, v ktorom bolo rozhodnutie zverejnené
podla § 80 ods. 1.

(10) Ministerstvo z vlastného podnetu rozhodne o znizeni maximalnej vysky Uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu
davku lieCiva, ak rozhodne o zaradeni prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov tak, aby rozhodnutie o zniZzeni maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku
lieCiva nadobudlo vykonatelnost’ k rovnakému dfiu ako nadobudne vykonatelnost rozhodnutie o zaradeni prvého generického
lieku alebo prvého biologicky podobného lieku do zoznamu kategorizovanych liekov. Ak k prvému dnu kalendarneho mesiaca
bezprostredne predchadzajiceho kalendarnemu mesiacu, v ktorom rozhodnutie o zaradeni prvého generického lieku alebo
prvého biologicky podobného lieku do zoznamu kategorizovanych liekov nadobudne vykonatelnost, nebol Statnemu ustavu pre
kontrolu lie¢iv oznameny datum uvedenia na trh v Slovenskej republike® prvého generického lieku alebo prvého biologicky
podobného lieku, na zaklade ktorého ministerstvo rozhodlo a ur€ilo maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu
davku lieCiva podla prvej vety, ministerstvo rozhodne o zruSeni tohto rozhodnutia o zniZzeni maximalnej vysky uhrady zdravotnej
poistovne za Standardnu davku lie€iva. Proti rozhodnutiu o zruSeni rozhodnutia o znizeni maximalnej vysky Uhrady zdravotnej
poistovne za Standardnu davku lieCiva nie je mozné podat namietky a nadobudne vykonatelnost v prvy den kalendarneho
mesiaca bezprostredne nasledujuceho po mesiaci, v ktorom bolo rozhodnutie zverejnené podla § 80 ods. 1. Pravoplatnostou
rozhodnutia o zruSeni rozhodnutia o znizeni maximalnej vySky thrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lie€iva sa
zastavuju vSetky konania o znizeni Uradne uréenej ceny lieku, ktoré podla informacii uvedenych v Ziadosti podla § 12 boli zacaté
ako reakcia na znizenie maximalnej vysky Uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lie€iva podla tohto odseku.

(11) Ak podmienky Uhrady lieku dohodnuté v zmluve o podmienkach uhrady lieku podla § 7a ods. 1 sa v dosledku
zaradenia prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku nestali preukazatelne nevyhodnymi v porovnani s
podmienkami Uhrady zaloZzenymi zaradenim prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov, ministerstvo rozhodne o maximalnej vySke uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieCiva
podla odseku 10 tak, Ze stanovenim maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lie€iva bude zachovana
ekonomicka vyhodnost osobitnych podmienok uhrady lieku dohodnuta v zmluve o podmienkach uhrady lieku.

§ 21
Rozhodovanie o ur€eni alebo zruseni urcenia, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii

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

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie zverejni na webovom sidle ministerstva podla § 80 ods. 1 najneskér
do 90 dni odo diia doru€enia Uplnej Ziadosti. Ak ministerstvo rozhoduje o Ziadosti o urCenie, Ze liek podlieha osobitnej cenove;j
regulacii podanej su€asne so ziadostou podla § 10, ministerstvo rozhodne o ziadosti v lehote podla § 16 ods. 2.

(3) Ministerstvo uvedie informaciu, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii v zozname Uradne uréenych cien liekov
zverejnenom ku diu nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o urceni, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii.

(4) Ministerstvo moze urcit, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii a uréuje sa uradne uréena cena lieku, ktora
prevySuje eurépsku referenénu cenu, vySka uradne urenej ceny lieku a maximalna vyska Uhrady zdravotnej poistovne za
Standardnu davku lie€iva sa nemenia alebo Ze sa zvySuje uradne uréena cena lieku bez zvySenia maximalnej vySky uhrady
zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieCiva, ak

a) preukazatelne existuju okolnosti hodné osobitného zretela pre urCenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii; ak
ministerstvo rozhoduje na zaklade Ziadosti, existenciu okolnosti hodnej osobitného zretela preukazuje Ziadatel,

b) maximalna vySka uhrady zdravotnej poistovne za liek uvedena v zozname kategorizovanych liekov alebo maximalna vyska
Uhrady kazdej zdravotnej poistovne dohodnuta v zmluve o podmienkach thrady lieku uzatvorenej podfa § 7a alebo v zmluve
uzatvorenej podla osobitného predpisu,®® neprevysuje maximalnu vy$ku Uhrady zdravotnej poistovne za liek vypoéitand na
zaklade eurdpskej referencnej ceny lieku platnej ku driu podania Ziadosti,

c) uradne uré¢ena cena lieku alebo navrh uradne uréenej ceny lieku neprevysuje
1. aritmeticky priemer desiatich najnizSich cien spomedzi uradne ur€enych cien lieku v inych ¢lenskych Statoch alebo

cenu lieku v desiatich inych ¢lenskych Statoch,

d) Ziadatel k ziadosti prilozil farmako-ekonomicky rozbor lieku, ak

1. predmetom Ziadosti je originalny liek, ktory bol do zoznamu kategorizovanych liekov prvykrat zaradeny po 1. januari 2012,
pri¢om pred 1. januarom 2012 nebol do zoznamu kategorizovanych liekov prvykrat zaradeny iny liek obsahujuci rovnaké lieivo
alebo rovnaku kombinaciu lie€iv ako liek, ktory je predmetom ziadosti a

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

(5) Ministerstvo méze urcit, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii a uradne uréena cena lieku a maximalna vyska
Uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lie€iva sa zvySuju, ak su splnené podmienky



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

b) odseku 4 pism. b), ak od nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o prvom zaradeni lieku, ktory je predmetom Ziadosti, alebo
iného lieku obsahujiceho rovnaké liecivo alebo rovnaki kombinaciu lie€iv do zoznamu kategorizovanych liekov neuplynulo viac
ako desat rokov a

c) § 7 ods. 2, ak predmetom Ziadosti je originalny liek, ktory bol do zoznamu kategorizovanych liekov prvykrat zaradeny po 1.
januari 2012, pricom pred 1. januarom 2012 nebol do zoznamu kategorizovanych liekov prvykrat zaradeny iny liek obsahujuci
rovnakeé lie€ivo alebo rovnaki kombinaciu lie€iv ako liek, ktory je predmetom Ziadosti.

(6) Pri rozhodovani podla odseku 5 ministerstvo prihliada aj na predpokladany vplyv zvySenia maximalnej vysky uhrady
zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieCiva na prostriedky verejného zdravotného poistenia.

(7) Ziadatel o urdenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulécii je povinny preukazat pretrvavanie splnenia
podmienok pre urcenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulécii, najskér 120 dni a najneskdr 90 dni pred uplynutim kazdych
12 mesiacov nasledujucich odo dra nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o ur€eni, Ze liek podlieha osobitnej cenovej
regulacii. Ziadatel je na Ggel preukazania pretrvavania spinenia podmienok pre uréenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej
regulacii, povinny podat ministerstvu oznamenie o pretrvavani spinenia podmienok pre urcenie, zZe liek podlieha osobitnej cenovej
regulacii (dalej len "oznamenie o pretrvavani splnenia podmienok"), ktoré obsahuje

a) doévody preukazujuce okolnosti hodné osobitného zretela pre urenie, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii,

b) eurépsku referenénut cenu lieku platnd ku driu podania oznamenia o pretrvavani splnenia podmienok,

podania oznamenia o pretrvavani splnenia podmienok, ak liek ma uradne uréenu cenu v najmenej desiatich inych Elenskych
Statoch,

d) aritmeticky priemer Uradne uréenych cien lieku v inych ¢lenskych Statoch platny ku drfiu podania oznamenia o pretrvavani
splnenia podmienok, ak liek ma dradne ur€enu cenu v menej ako desiatich inych ¢lenskych Statoch,

e) udaj o maximalnej vyske uhrady zdravotnej poistovne za liek; ak je maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za liek
osobitne dohodnuta v zmluve o podmienkach uhrady lieku uzatvorenej so zdravotnou poistoviiou podfa § 7a alebo zmluve
uzatvorenej podfa osobitného predpisu,® Ziadost obsahuje len informéaciu o tom, Ze takato zmluva bola so zdravotnou poistovriou
uzavretd a Uradne osvedéena koépia zmluvy o podmienkach Ghrady lieku uzatvorenej so zdravotnou poistoviiou podia § 7a alebo
zmluvy uzatvorenej podra osobitného predpisu®® tvori neverejni prilohu oznamenia o pretrvavani spinenia podmienok, ktora sa
ministerstvu doruci podla § 75 ods. 2.

(8) Ziadatel je na ugel preukazania pretrvavania splnenia podmienok pre urenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej
regulacii, opravneny oznamenim o pretrvavani splnenia podmienok ministerstvo poziadat' o znizenie uradne urcenej ceny lieku,
znizenie maximalnej vy$ky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieCiva alebo zniZenie uradne uréenej ceny lieku a
znizenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva; takéto oznamenie o pretrvavani spinenia
podmienok sa povazuje za Ziadost. Ministerstvo rozhodne o ziadosti podla prvej vety, ak su splnené podmienky pre uréenie, ze
liek podlieha osobitnej cenovej regulécii, do uplynutia prislusnych 12 mesiacov podfa odseku 7.

(9) Ak drzitel registracie nepoda ministerstvu oznamenie o pretrvavani splnenia podmienok podla odseku 7, uréenie,
Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii sa zruSuje ku driu uplynutia prislusnych 12 mesiacov podla odseku 7.

(10) Ministerstvo posudzuje pretrvavanie splnenia podmienok pre uréenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii.
Ministerstvo rozhodne o zruSeni urenia, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii, ak posudenim oznamenia o pretrvavani
splnenia podmienok zisti, ze

a) zanikli okolnosti hodné osobitného zretela pre ucenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulécii,

¢lenskych Statoch platny ku dfiu podania oznamenia o pretrvavani splnenia podmienok a liek ma dradne uréenu cenu v najmenej
desiatich inych ¢lenskych Statoch,

c) uradne uréena cena lieku prevysuje aritmeticky priemer tradne uréenych cien lieku v inych €lenskych statoch platny ku driu
podania oznamenia o pretrvavani splnenia podmienok a liek ma uradne ur€end cenu v menej ako desiatich inych ¢lenskych
Statoch, alebo

d) maximalna vy$ka uhrady zdravotnej poistovne za liek uvedena v zozname kategorizovanych liekov alebo maximalna vyska
uhrady zdravotnej poistovne za liek dohodnuta v zmluve o podmienkach uhrady lieku uzatvorenej podfa § 7a alebo v zmluve
uzatvorenej podla osobitného predpisu®® prevysuje maximalnu vy$ku Ghrady zdravotnej poistovne za liek vypocitani na zaklade
eurépskej referenénej ceny lieku platnej ku driu podania ozndmenia o pretrvavani spinenia podmienok a od nadobudnutia
vykonatelnosti rozhodnutia o prvom zaradeni lieku, ktory je predmetom Ziadosti, ani rozhodnutia o prvom zaradeni iného lieku
obsahujuceho rovnaké lieCivo alebo rovnaki kombinaciu lieiv ako liek, ktory je predmetom Ziadosti, do zoznamu
kategorizovanych liekov neuplynulo viac ako desat rokov.

(11) Ziadatel je povinny podat ministerstvu Ziadost o zruenie uréenia, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii alebo
Ziadost o znizenie Uradne ur€enej ceny lieku, zniZzenie maximalnej vySky Uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva
alebo znizenie Uradne uréenej ceny lieku a znizenie maximalnej vysSky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lie€iva
do 30 dni odkedy sa dozvedel alebo mohol dozvediet, ze existuje niektory z dévodov pre zruSenie urCenia, Ze liek podlieha
osobitnej cenovej regulacii podla odseku 10.



(12) Ministerstvo rozhodne o ziadosti podla odseku 11 do 30 dni odo dra dorucenia ziadosti.

(13) Ministerstvo z vlastného podnetu alebo na zaklade ziadosti zdravotnej poistovne o zruSenie urCenia, ze liek
podlieha osobitnej cenovej regulacii rozhodne o zruSeni ur€enia, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii, ak zisti, ze existuje
niektory z dévodov pre zruSenie urcenia, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii podla odseku 10.

(14) Ministerstvo vypusti informéaciu o tom, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii zo zoznamu Uradne uré¢enych
cien liekov zverejneného ku driu nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zruSeni uréenia, Ze liek podlieha osobitnej cenovej
regulacii.

(15) VSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo, ustanovi okolnosti hodné osobitného zretela na tcely
posudenia a rozhodovania o ureni alebo zruSeni ur€enia, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii. Okolnosti hodné
osobitného zretel'a na Ucely posudenia a rozhodovania o ur€eni alebo zruSeni ur€enia, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulécii,
musia byt su¢astou odévodnenia rozhodnutia.

§ 21a
Zruseny od 1.8.2022
§21b
Zruseny od 1.8.2022

TRETIA HLAVA
URADNE URCENIE CIEN LIEKOV, KTORE NIE SU ZARADENE V ZOZNAME KATEGORIZOVANYCH LIEKOV
§22
Ziadost o Gradné uréenie ceny lieku, ktory nie je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov

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

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

(3) Ziadost o Gradné uréenie ceny lieku sa nepodava pre
a) homeopaticke lieky,
b) lieky, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis, ak ide o lieky podla § 16 ods. 4 pism. e),
c) lieky s obsahom lieciv uréenych na podpornu lie€bu alebo doplnkovu liebu,

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

e) lieky, ktoré nie st uhradzané alebo ¢iasto¢ne uhradzané na zaklade verejného zdravotného poistenia.
(4) Ziadost o Gradné uréenie ceny lieku obsahuje naleZitosti podia § 10 ods. 2 pism. a) aZ d) a f) aZ h).
(5) Ziadatel k Ziadosti o tradné urgenie ceny lieku priloZi

a) pravoplatné rozhodnutie o registracii lieku alebo jeho osved€enu kopiu; ak ide o pravoplatné rozhodnutie o registracii lieku
vydané Eurépskou komisiou, kdpia pravoplatného rozhodnutia o registracii lieku nemusi byt osved&ena,

b) doklad o prideleni kédu lieku Statnym Gstavom pre kontrolu liegiv,

c) zoznam inych ¢lenskych $tatov, v ktorych ma liek dradne uréenu cenu, s uvedenim overitelnych zdrojov Udajov o cene lieku
podla § 94 ods. 8, a to najmenej troch inych ¢lenskych Statov.

§ 22a
Rozhodovanie o tradne uréenej cene lieku, ktory nie je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov

(1) Ministerstvo rozhodne o Ziadosti o uradné urcenie ceny lieku, ktory nie je zaradeny v zozname kategorizovanych
liekov, a rozhodnutie doruci u€astnikom konania najneskér do 90 dni odo dfia doru€enia Ziadosti.

(2) Ak ministerstvo rozhodne zaradit liek do zoznamu liekov s Uradne uréenou cenou, zaradi liek do zoznamu liekov s
uradne ur€enou cenou zverejneného najneskdr do 90 dni odo dia dorucenia Uplnej ziadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti podla odseku 1 do 90 dni od jej doru€enia, od prvého dna nasledujiceho po

zoznamu liekov s Uradne uréenou cenou vydaného po uplynuti tejto lehoty.



(4) Ak navrh uradne uréenej ceny lieku presahuje eurépsku referenénu cenu lieku, liek nemozno zaradit do zoznamu
liekov s Uradne uréenou cenou, okrem pripadu podla odseku 3.

(5) Ak nema liek uradne uréenu cenu v ziadnom z inych ¢€lenskych $tatov, do zoznamu liekov s Uradne uréenou cenou
sa liek zaradi s cenou uvedenou v Ziadosti.

§23
Rozhodovanie o znizeni tradne uréenej ceny lieku, ktory nie je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov

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

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

(3) Ziadost sa podava pre lieky, ktoré maji dradne uréent cenu a ktoré nie st zaradené v zozname kategorizovanych
liekov.

(4) Ziadost obsahuje naleZitosti podla § 12 ods. 2 a 3.
(5) Ziadost je mozné podat sugasne pre viacero liekov.

(6) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doru€i u¢astnikom konania najneskér do 90 dni odo dna dorucenia
Uplnej ziadosti.

(7) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 90 dni od jej doru€enia a ziadatelom je drzitel registracie, od prvého dna
nasledujuceho po uplynuti tejto lehoty je Uradne ur€enou cenou cena navrhnuta v ziadosti; ministerstvo cenu navrhnutu v Ziadosti
zverejni v najblizSom zozname liekov s Uradne uréenou cenou zverejnenom po uplynuti tejto lehoty.

(8) Pri rozhodovani o znizeni uradne urCenej ceny lieku sa postupuje primerane podla § 18.

§24

Rozhodovanie o zvyseni uradne uréenej ceny lieku, ktory nie je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov

(1) O zvySeni uradne urCenej ceny lieku, ktory nie je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, rozhoduje
ministerstvo na zaklade Ziadosti o zvy$enie Uradne uréenej ceny lieku alebo z vlastného podnetu.

(2) Ziadost o zvy$enie Gradne uréenej ceny lieku podava ministerstvu dritel registracie.

(3) Ziadost sa podava pre lieky, ktoré maji tradne urdent cenu a ktoré nie st zaradené v zozname kategorizovanych
liekov.

(4) Ziadost obsahuje naleZitosti podfa § 13 ods. 2.

(5) Ministerstvo rozhodne o Ziadosti a rozhodnutie doruéi i€astnikom konania najneskér do 90 dni odo dfa dorucenia
Uplnej ziadosti.

(6) Ak ministerstvo nerozhodne o Ziadosti do 90 dni od jej doruéenia, od prvého dfia nasledujuceho po uplynuti tejto
lehoty je dradne ur€enou cenou cena navrhnuta v Ziadosti; ministerstvo cenu navrhnutl v Ziadosti zverejni v najblizSom zozname
liekov s Uradne uréenou cenou zverejnenom po uplynuti tejto lehoty.

(7) Pri rozhodovani o zvy$eni Uradne uréenej ceny lieku sa postupuje primerane podla § 19.

§25

Rozhodovanie o zruseni uradne uréenej ceny lieku, ktory nie je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov

(1) O zruSeni uUradne uréenej ceny lieku, ktory nie je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, rozhoduje
ministerstvo na zaklade Ziadosti o zruSenie Uradne uréenej ceny lieku alebo z vlastného podnetu.

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

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

b) dévody na zruSenie Uradne urenej ceny lieku.
(4) Ziadost je mozné podat sugasne pre viacero liekov.

(5) Ministerstvo rozhodne o zZiadosti a rozhodnutie doruéi t€astnikom konania najneskér do 90 dni odo dna dorucenia
uplnej Ziadosti.

(6) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 90 dni od jej doru€enia a ziadatelom je drzitel registracie, povazuje sa



uradne ur€ena cena lieku za zruSenu; ministerstvo liek vyradi z najblizSieho zoznamu liekov s Uradne uréenou cenou zverejneného
po uplynuti tejto lehoty.

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

TRETIA CAST

ZDRAVOTNICKE POMécky

PRVA HLAVA
ROZSAH UHRADY ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK
§ 26
(1) Ak v tomto zakone nie je ustanovené inak, na zaklade verejného zdravotného poistenia sa

a) plne uhradzaju zdravotnicke pomocky poskytované v ramci Ustavnej starostlivosti okrem zdravotnickych pomécok podla
pismena b); ak je na trhu dostupnych viacero navzajom funkéne zamenitelnych zdravotnickych pomécok, poskytnuta zdravotnicka
pomdcka sa na zaklade verejného zdravotného poistenia uhradza len do vySky ceny najlacnej$ej z nich, priCom poistenec sa na
uhrade zdravotnickych pomécok poskytovanych v ramci Ustavnej starostlivosti nepodiela,

b) plne alebo ¢iastoéne uhradzaju zdravotnicke pomécky poskytované v ramci Ustavnej starostlivosti zaradené v zozname
kategorizovanych S$pecialnych zdravotnickych materidlov, ktoré su poskytnuté v sulade s preskripnymi obmedzeniami,
indikacnymi obmedzeniami, mnozstvovymi limitmi a obmedzeniami uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci suhlas
uvedenymi v tomto zozname.

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

a) zdravotnickych pomécok, ktoré su predpisané a pouzité v sulade s preskripénymi obmedzeniami, indikaénymi obmedzeniami,
mnozstvovymi limitmi, finanénymi limitmi a obmedzeniami uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci suhlas uvedenymi
v tomto zozname,

b) Specialnych zdravotnickych materidlov, ktoré su poskytnuté v sulade s preskripénymi obmedzeniami, indikaénymi
obmedzeniami, mnozstvovymi limitmi a obmedzeniami Uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci suhlas uvedenymi v
tomto zozname.

(3) Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa plne alebo Ciasto¢ne uhradzaju zdravotnicke pomdcky poskytované
v ramci lekarenskej starostlivosti zaradené v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomécok, ktoré su predpisané a pouzité
v stlade s preskripénymi obmedzeniami, indikaénymi obmedzeniami, mnozstvovymi limitmi, finanénymi limitmi a obmedzeniami
Uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci suhlas uvedenymi v tomto zozname.

(4) Zdravotnicke pombcky sa podla odseku 1 pism. b) a odsekov 2 a 3 uhradzaju v rozsahu uvedenom v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomécok; ak je zdravotnicka pomdcka zaradena v zozname kategorizovanych zdravotnickych
pomdcok predmetom zmluvy o podmienkach Uhrady zdravotnickej pomocky podia § 29a, uhradza sa v rozsahu dohodnutom v
tejto zmluve.

(5) Skupiny zdravotnickych pomécok, pri ktorych pina alebo Ciastoéna Uhrada zdravotnickej pomédcky je podmienena
jej zaradenim v zozname kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materidlov podla odseku 1 pism. b) a odseku 2 pism. b),
ministerstvo zverejnuje na svojom webovom sidle vzdy k prvému driu kalendarneho Stvrtroka.

(6) Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa plne alebo ¢iasto¢ne uhradzaju zdravotnicke pomdocky individualne
vyrobené podla lekarskeho poukazu a sériovo vyrobené optické zdravotnicke pomécky tak, aby zodpovedali osobitnym
poziadavkam poistenca (dalej len "zdravotnicka pomécka na mieru"), poskytované v ramci ambulantnej starostlivosti alebo
lekarenskej starostlivosti zaradené v zozname zdravotnickych pomécok na mieru, ktoré su predpisané a pouzité v sulade s
preskripnymi obmedzeniami, indikaénymi obmedzeniami, mnozstvovymi limitmi, finanénymi limitmi a obmedzeniami Uhrady
zdravotnej poistovne na jej predchadzajici suhlas uvedenymi v tomto zozname.

(7) Zoznam zdravotnickych pomdcok na mieru ministerstvo zverejfiuje na svojom webovom sidle vzdy k prvému driu
kalendarneho Stvrtroka.

(8) Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa plne alebo Ciastocne uhradzaju zdravotnicke pomécky predpisané
a pouzité pri indikaciach zodpovedajucich ucelu uréenia zdravotnickej pomécky uvedenému na zdravotnickej pomocke, na jej
obale alebo v navode na pouzitie zdravotnickej pomécky.
§27

Zoznam zdravotnickych pomoécok na mieru

Ministerstvo vS§eobecne zavaznym pravnym predpisom ustanovi Zoznam zdravotnickych pomécok na mieru, v ktorom
uvedie

a) koéd zdravotnickej pombcky na mieru prideleny ministerstvom,



b) nazov alebo opis zdravotnickej pomécky na mieru,
¢) maximalnu vySku uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomdcku na mieru,
d) preskrip&né obmedzenie, ak je urené,
e) indika¢né obmedzenie, ak je urcené,
f) mnozstvovy limit, ak je ur€eny,
g) finan¢ny limit, ak je urceny,
h) obmedzenie Uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajici suhlas, ak je uréené.
§28
Zoznam zdravotnickych pomécok s tradne uréenou cenou

(1) Ministerstvo uvedie v zozname zdravotnickych pomécok s Uradne uréenou cenou pre kazdu zdravotnicku pomécku
najma

a) koéd zdravotnickej pomécky prideleny Statnym dstavom pre kontrolu liegiv,
b) nazov zdravotnickej pomaocky,
c) velkost a typ zdravotnickej pomécky,
d) pocet kusov zdravotnickej pomocky v baleni,
e) identifikaciu zdravotnickej pombcky uvedenim polozky alebo podpolozky kombinovanej nomenklatdry colného sadzobnika, 8)
f) sadzbu dane z pridanej hodnoty,
g) meno a priezvisko alebo obchodné meno vyrobcu zdravotnickej poméocky,
h) dradne uréenud cenu zdravotnickej pomdcky.

(2) Zoznam zdravotnickych pomécok s uradne ur€enou cenou zverejfiuje ministerstvo na svojom webovom sidle vzdy
k prvému dnu mesiaca, ktory predchadza mesiacu, v ktorom ministerstvo zverejfiuje na svojom webovom sidle zoznam
kategorizovanych zdravotnickych pomdcok a zoznam kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materiélov.

DRUHA HLAVA
KATEGORIZACIA ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK
§29
(1) Ministerstvo rozhoduje kategorizaciou zdravotnickych pomécok o

a) zaradeni zdravotnickej pomécky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomécok a uradnom uréeni ceny zdravotnickej
pomécky,

b) znizeni uradne ur€enej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomécok,
c) zvy$eni Uradne uréenej ceny zdravotnickej pomdcky zaradenej v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomocok,
d) uréeni maximalnej ceny zdravotnickej pomdcky vo vydajni zdravotnickych pomécok,

e) vyradeni zdravotnickej pomodcky zo zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomécok,

f) ur€eni podskupin zdravotnickych pomécok zaradenych v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomoécok a ich
charakteristik,

g) zmene charakteristik podskupin zdravotnickych pomécok zaradenych v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomécok,
h) tom, &i zdravotna poistovia uhradza zdravotnicku pomdcku zaradenu v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomécok
poskytovatelovi ako pripo€itatelni polozku k Uhrade vykonu v ambulantnej starostlivosti (dalej len "osobitny spésob uhrady
zdravotnickej pomocky").

(2) Pre kazdu zdravotnicku pomécku zaradenu v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomocok sa ur€uje
podskupina zdravotnickych pomdcok a jej charakteristiky, pri€om o zmene ur€enia podskupiny zdravotnickych pombécok moze
ministerstvo rozhodnut aj z vlastného podnetu.

(3) Podskupina zdravotnickych pombécok zahffia zdravotnicke pomdcky zaradené v zozname kategorizovanych



zdravotnickych pomdcok, ktoré maju porovnatelny ucel ur€enia a porovnatelné zakladné funkéné vlastnosti.

(4) Pre kazdu podskupinu zdravotnickych pomécok sa ur€uje maximalna vysSka uhrady zdravotnej poistovne za
zdravotnicku pomécku zaradenu v tejto podskupine zdravotnickych pomaocok.

(5) Pre kazdu podskupinu zdravotnickych pombcok sa mézu urcit’ aj tieto charakteristiky:
a) preskripéné obmedzenie,
b) indikacné obmedzenie,
¢) mnozstvovy limit,
d) finan¢ny limit,
e) obmedzenie uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajici suhlas.
(6) Mnozstvovy limit a financny limit sa mézu ur€it aj thrnne pre viacero podskupin zdravotnickych pomécok.

(7) Pre zdravotnicku pomécku zaradenud v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomécok sa urci osobitny spésob
Uhrady zdravotnickej pomécky, ak ide o

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

b) diagnosticku zdravotnicku pomécku in vitro alebo ind zdravotnicku pomocku uréenu na vysSetrenie alebo diagnostiku pacienta,
ktoré sa musi vykonat o$etrujucim zdravotnickym pracovnikom.

(8) O zmene osobitného spdsobu Uhrady zdravotnickej pomécky podla odseku 1 pism. h) méze ministerstvo rozhodnut
aj z vlastného podnetu.

§ 29a
Zmluva o podmienkach thrady zdravotnickej pomocky

(1) Pre zaradenie zdravotnickej pomdcky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomécok alebo do zoznamu
kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov moze vyrobca zdravotnickej pomdcky s ministerstvom uzatvorit zmluvu
o podmienkach uhrady zdravotnickej pomécky.

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

a) s vyrobcom zdravotnickej pomocky ministerstvo alebo zdravotna poistoviia; zmluvu o podmienkach Uhrady zdravotnickej
pomdcky nemdze ministerstvo s vyrobcom zdravotnickej pomdcky uzatvorit na osobitné pripady uhrady zdravotnickej pomocky
podla § 88,

b) s distributorom zdravotnickej pomécky zdravotna poistovna.
(3) Zmluva o podmienkach Uhrady zdravotnickej pomécky musi obsahovat’
a) oznacenie zdravotnickej pomdcky, ktora je predmetom zmluvy o podmienkach Uhrady zdravotnickej pomécky,

b) maximalnu vysku Uhrady zdravotnej poistovne za tuto zdravotnicku pomécku, ktora sa uvedie v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomécok alebo zozname kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov,

¢) maximalnu vysku Uhrady zdravotnej poistovne, ktord zdravotna poistoviia uhradi za zdravotnicku pomdcku po uplatneni
osobitnych podmienok uhrady zdravotnickej pomécky dohodnutych v zmluve o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky alebo

d) indika¢né obmedzenia a preskripéné obmedzenia, ak sa navrhuju urgit,
e) obdobie platnosti zmluvy o podmienkach Uhrady zdravotnickej pomécky.

(4) Zmluva o podmienkach Uhrady zdravotnickej pomécky nadobida uGc€innost najneskér driom nadobudnutia
vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni zdravotnickej pomécky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomdcok alebo
zoznamu kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov, ktora je predmetom Ziadosti, vo vztahu ku ktorej sa zmluva o
podmienkach Uhrady zdravotnickej pomdcky uzatvorila.

(5) Podmienky dohodnuté v zmluve o podmienkach uUhrady zdravotnickej pombécky podla odseku 3 pism. c) sa
nespristupriuju a nezverejiuju; ministerstvo podmienky o Uhrade zdravotnickej pomécky dohodnuté v zmluve spristupni iba
¢lenom poradnych organov podla § 91 ods. 1 a 2.

(6) Ak ministerstvo rozhodne o zmene charakteristik referencnej podskupiny, do ktorej je zaradena zdravotnicka
pomdcka, ktora je predmetom zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej pomdcky, na zaklade vyzvy ministerstva adresovane;j
vyrobcovi zdravotnickej pomécky su zmluvné strany povinné uviest zmluvu o podmienkach Uhrady zdravotnickej pomécky do
suladu s tymto rozhodnutim spésobom, ktory maximalne zachova hospodarsky ucel zmluvy a pévodny zamer zmluvnych stran
najneskér do dia nadobudnutia vykonatelnosti tohto rozhodnutia.



(7) Ak ministerstvo rozhodne o zaradeni inej zdravotnickej pomécky do referenénej podskupiny, v ktorej je zaradena
zdravotnicka pomécka, ktora je predmetom zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej pomécky a podmienky uhrady
zdravotnickej pomébcky dohodnuté v tejto zmluve sa v désledku zaradenia inej zdravotnickej pomécky stanu preukazatelne
nevyhodnymi v porovnani s podmienkami uhrady zaloZzenymi zaradenim inej zdravotnickej pomécky, zmluva o podmienkach
Uhrady zdravotnickej pombcky straca platnost odo dia nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni inej zdravotnickej
pomécky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomécok alebo zoznamu kategorizovanych Specialnych zdravotnickych
materialov; ministerstvo o nevyhodnosti podmienok dohodnutych v uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady zdravotnickej
pomécky a ukonéeni zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky pisomne upovedomi vyrobcu zdravotnickej pomécky,
s ktorym zmluvu o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky uzatvorilo, a to najneskér do dfia nadobudnutia vykonatelnosti
rozhodnutia o zaradeni inej zdravotnickej pomocky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomécok alebo zoznamu
kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov, v doésledku zaradenia ktorej sa osobitné podmienky o Uhrade
zdravotnickej pomécky dohodnuté v uzatvorenej zmluve o podmienkach Uhrady zdravotnickej pomocky stali nevyhodnymi. Ak sa
podmienky o uhrade zdravotnickej pomécky dohodnuté v zmluve o podmienkach uUhrady zdravotnickej pomdcky nestanu
preukazatelne nevyhodnymi v porovnani s podmienkami Uhrady zalozenymi zaradenim inej zdravotnickej pomécky do zoznamu
kategorizovanych zdravotnickych pomécok alebo zoznamu kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych materidlov,
ministerstvo o trvani zmluvy o podmienkach Uhrady zdravotnickej pomécky pisomne upovedomi vyrobcu inej zdravotnickej
pomécky, a to najneskér do dna nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni inej zdravotnickej pomécky do zoznamu
kategorizovanych zdravotnickych pomécok alebo zoznamu kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov, v désledku
zaradenia ktorej sa osobitné podmienky o Uhrade zdravotnickej pomocky dohodnuté v uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady
zdravotnickej pomdcky nestali nevyhodnymi.

(8) Rokovanie o uzatvoreni zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej pomécky vratane s tym suvisiacej
komunikacie, informacii, navrhov a podkladov, ktoré tvoria predmet rokovania alebo su vzajomne predkladané medzi
ministerstvom a vyrobcom zdravotnickej pomécky, nepodlieha spristupfiovaniu ani zverejfiovaniu a mdze prebiehat aj
prostrednictvom ustnych prejednani alebo elektronickej komunikéacie. Z Ustnych prejednani sa vyhotovuje zvukovy zéznam.
Ministerstvo zvukové zaznamy a elektronicki komunikéciu archivuje po dobu desiatich rokov. Rokovanie o uzatvoreni zmluvy o
podmienkach Uhrady zdravotnickej pomdcky medzi ministerstvom a vyrobcom zdravotnickej pomécky prebieha vylu¢ne za stalej
pritomnosti najmenej troch zastupcov ministerstva. Za vyrobcu zdravotnickej pomocky sa na rokovani mézu zucasthovat aj jeho
zamestnanci a nim splnomocnené tretie osoby.

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

§ 30
Kritéria kategorizacie zdravotnickych pomécok
(1) Pri kategorizacii zdravotnickych pomdcok sa prihliada na

a) ucinnost zdravotnickej pomécky potvrdenu klinickymi skiskami alebo klinickym hodnotenim pri
1. lie€ebnom prinose zdravotnickej pomocky,

2. podpore stabilizacie zdravotného stavu,

3. zlepSeni kvality zZivota,

b) vySku Uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicke pomécky uréené na pouzitie v rovnakych indikaciach,

c¢) porovnanie zdravotnickej pomocky s inymi dostupnymi moznostami lieéby z hladiska
1. indikacie a kontraindikacie,

2. ziskanej kvality Zivota, lie€ebného prinosu, podpory stabilizacie zdravotného stavu, zlepSenia zdravotného stavu alebo
vylu€enia jeho zhorSenia,

. 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.

(2) Zakladny funkény typ zdravotnickej pomocky poskytuje poistencovi s uréitym zdravotnym postihnutim alebo urcitou
chorobou vyhovujlci funkény efekt, ktory je rovnocenny s inymi porovnatefnymi typmi alebo vyhotoveniami, ma pozadovany
esteticky vzhlad, pozadovanu Zivotnost a cenu.

(3) Rozsireny funkény typ zdravotnickej pomdacky poskytuje poistencovi s uréitym zdravotnym postihnutim alebo urcitou
chorobou rozsirené funkéné vyuzitie, lepsi esteticky vzhl'ad alebo mensiu hmotnost alebo ma iné pozitivne vlastnosti ako zakladny
funkény typ, ktoré nie su pre objektivne zisteny zdravotny stav poistenca nevyhnutné.

(4) Maximalna vySka uhrady zdravotnej poistovne za rozsireny funkény typ zdravotnickej pomécky je vo vyske uhrady
zakladného funkéného typu zdravotnickej pomécky.

§ 31

Zoznam kategorizovanych zdravotnickych pomécok



(1) Ministerstvo uvedie v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomébcok

a) pre kazdu podskupinu zdravotnickych pomécok najmé

. maximalnu vysku Uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomdcku zaradenu v tejto podskupine zdravotnickych pomécok,
. preskripéné obmedzenie, ak je uréené,

. indikaéné obmedzenie, ak je urcené,

. mnozstvovy limit, ak je urCeny,

. finanény limit, ak je uréeny,

. obmedzenie uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci suhlas, ak je uréené,
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b) pre kazdu zdravotnicku pomédcku najma

. kéd zdravotnickej pomocky prideleny Statnym dstavom pre kontrolu liegiv,

. nadzov zdravotnickej pomocky,

. velkost a typ zdravotnickej pomdcky,

. pocet kusov zdravotnickych pomécok v baleni,

. identifikaciu zdravotnickej pomécky uvedenim polozky alebo podpolozky kombinovanej nomenklatiry colného sadzobnika, 8)
. sadzbu dane z pridanej hodnoty,

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

. meno a priezvisko alebo obchodné meno vyrobcu zdravotnickej pomécky,

. maximalnu cenu zdravotnickej pomocky vo vydajni zdravotnickych pomécok,

10. maximalnu vySku uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomocku,

11. maximalnu vySku doplatku poistenca za zdravotnicku pomécku,

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

13. preskripéné obmedzenie, ak je uréené,

14. indikacné obmedzenie, ak je urcené,

15. mnozstvovy limit, ak je urceny,

16. financny limit, ak je uréeny,

17. obmedzenie uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci suhlas, ak je urené,

18. osobitny spdsob Uhrady zdravotnickej pomdcky, ak je uréeny.
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(2) Maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomécku zaradenu v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pombcok neméze presiahnut maximalnu cenu zdravotnickej pomécky vo vydajni zdravotnickych pomécok.

(3) Maximalna vySka doplatku poistenca za zdravotnicku pomécku sa rovna rozdielu medzi maximalnou cenou
zdravotnickej pomocky vo vydajni zdravotnickych pomdcok a maximalnou vyskou Uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku
pomadcku.

(4) Zoznam kategorizovanych zdravotnickych pomécok zverejfiuje ministerstvo na svojom webovom sidle vzdy k
prvému driu kalendarneho Stvrtroka.

§ 32

Ziadost’ o zaradenie zdravotnickej pomécky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomécok a tGradné uréenie
ceny zdravotnickej poméocky

(1) Ziadost o zaradenie zdravotnickej pomécky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomécok a Uradné
ur€enie ceny zdravotnickej pomocky podava ministerstvu vyrobca zdravotnickej pomacky.

(2) Ziadost obsahuje

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

b) nazov zdravotnickej pomocky,

c) kéd zdravotnickej pomécky prideleny Statnym ustavom pre kontrolu liegiv,

d) identifikaciu zdravotnickej pomocky uvedenim polozky alebo podpoloZzky kombinovanej nomenklatiry colného sadzobnika, 8)
e) nazov a sidlo vecne prisluSného organu, ktory registroval vyrobcu zdravotnickej pomécky v élenskom State, 9)

f) ucel uréenia 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 pomécky,

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

I) informaciu o tom, ze zdravotnicka pomécka svojou charakteristikou
1. nepatri do Ziadnej podskupiny zdravotnickych pomécok zaradenej v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomécok alebo



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

m) navrh uradne urenej ceny zdravotnickej pomocky a prepocet tejto ceny na maximalnu cenu zdravotnickej pomdcky vo vydajni
zdravotnickych pomécok,

n) medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomécky, ak
1. ide o zdravotnicku pomdcku podla pismena |) prvého bodu, alebo
2. ide o zdravotnicku pomdcku podla pismena I) druhého bodu a navrh maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za
zdravotnicku pomécku je rovnaky alebo prevySuje maximalnu vySku Uhrady zdravotnej poistovne za najpouzivanejSiu
zdravotnicku pomécku zaradenu v podskupine zdravotnickych pomdcok, do ktorej posudzovana zdravotnicka pomécka podla
pismena ) druhého bodu patri,
0) navrh maximalnej sumy uhrad zdravotnych poistovni za zdravotnicku pomécku na 12, 24 a 36 po sebe nasledujucich mesiacov
od nadobudnutia vykonatefnosti rozhodnutia o zaradeni zdravotnickej pomdcky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
poma&cok.

(3) Ak ide o zdravotnicku pomécku podla odseku 2 pism. I) prvého bodu, ziadost obsahuje aj navrh
a) maximalnej vy$ky uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomécku a jej odévodnenie,
b) preskripéného obmedzenia na Specializacny odbor lekara alebo zubného lekara,
c) indikaéného obmedzenia,
d) obmedzenia uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajici suhlas,
e) oznacenia podskupiny zdravotnickych pomécok.

(4) Ziadatel k Ziadosti priloZi
a) doklad o splneni poziadaviek na uvedenie zdravotnickej pomdcky na trh alebo do prevadzky v Slovenskej republike, 10)
b) doklad o prideleni kédu zdravotnickej pomdcky Statnym tstavom pre kontrolu liegiv,

c) zobrazenie zdravotnickej pomécky,

d) na vyzvu ministerstva zavaznu informaciu o nomenklatirnom zatriedeni tovaru vydand colnym orgdnom podla osobitného
predpisu, *? ak nebolo jej vydanie colnym organom odmietnuté,

e) zoznam inych ¢lenskych $tatov, v ktorych ma zdravotnicka pomécka uradne uréent cenu, s uvedenim overitelnych zdrojov
udajov o cene zdravotnickej pomocky podla § 94 ods. 8.

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

§33
Ziadost o vyradenie zdravotnickej pomdcky zo zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomécok

(1) Ziadost o vyradenie zdravotnickej pomécky zo zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomécok podava
ministerstvu vyrobca zdravotnickej pomocky alebo zdravotna poistovnia.

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

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

c) nazov zdravotnickej pomdcky, velkost a typ zdravotnickej pomécky a kéd zdravotnickej pomécky prideleny Statnym ustavom
pre kontrolu lie€iv,

d) dévody na vyradenie zdravotnickej pomocky zo zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomécok.
(3) Ziadost je mozné podat st&asne pre viacero zdravotnickych pomécok.
§34

Ziadost o znizenie tradne uréenej ceny zdravotnickej pomécky zaradenej v zozname kategorizovanych zdravotnickych
pomdécok

(1) Ziadost o zniZenie Uradne urdenej ceny zdravotnickej poméocky zaradenej v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomdcok podava ministerstvu vyrobca zdravotnickej pomécky alebo zdravotna poistovia.



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

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

c) nazov zdravotnickej pomécky, velkost a typ zdravotnickej pomécky a kéd zdravotnickej pomaécky prideleny Statnym dstavom
pre kontrolu lie€iv,

d) navrh Uradne urCenej ceny zdravotnickej pomdcky a prepocet tejto ceny na maximalnu cenu zdravotnickej pomdcky vo vydajni
zdravotnickych pomécok,

e) dévody na znizenie Uradne uréenej ceny zdravotnickej pomécky, ak Ziadost podava zdravotna poistovia.
(3) Ziadost je mozné podat stcasne pre viacero zdravotnickych pomécok.
§35

Ziadost o zvySenie uradne uréenej ceny zdravotnickej pomécky zaradenej v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomécok

(1) Ziadost o zvySenie Uradne ur&enej ceny zdravotnickej pomdcky zaradenej v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomécok 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 zdravotnickej pomaocky,
c) tradne uréenu cenu zdravotnickej pomocky v inych ¢lenskych Statoch; uvadza sa v prisluSnej narodnej mene.
§ 36
Ziadost' o zmenu charakteristik podskupiny zdravotnickych pomécok

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

(2) Vyrobca zdravotnickej pombcky moze ziadost podat’ iba pre podskupinu zdravotnickych pomécok, v ktorej je
zaradena asporni jedna zdravotnicka pomdcka, ktorej vyrobcom je Ziadatel.

(3) Predmetom ziadosti méze byt

a) zmena maximalnej vysky Uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomocku zaradenu v podskupine zdravotnickych
pomaocok,

b) zmena, zruSenie alebo uréenie preskripéného obmedzenia,
¢) zmena, zruSenie alebo uréenie indikacného obmedzenia,
d) zmena, zrusenie alebo uréenie mnozstvového limitu,
e) zmena, zruSenie alebo uréenie finanéného limitu alebo
f) zruSenie alebo urenie obmedzenia Uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajici suhlas.
(4) Predmetom jednej Ziadosti méZe byt sti¢asne viacero zmien podla odseku 3.
(5) Ziadost obsahuje
a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu zdravotnickej pombcky, ak Ziadost podava
vyrobca zdravotnickej pomécky; ak je ur€eny splnomocneny zastupca, aj meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo
obchodné meno a sidlo splnomocneného zastupcu,
b) obchodné meno a sidlo zdravotnej poistovne, ak Ziadost podava zdravotna poistovria,
¢) podskupinu zdravotnickych pomdcok, v ktorej Ziadatel navrhuje zmenu,
d) navrh pozadovanej zmeny a jej odévodnenie,
e) medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomdcky, ak predmetom ziadosti je

1. zvySenie maximalnej vySky Uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomécku zaradenu v podskupine zdravotnickych
pomaocok,



2. zruSenie preskripného obmedzenia alebo rozsirenie preskripéného obmedzenia,
3. zruSenie indikaéného obmedzenia alebo rozSirenie indikaného obmedzenia,

4. zvySenie mnozstvového limitu,

5. zvySenie finanéného limitu,

f) navrh maximalnej sumy uhrad zdravotnych poistovni dodato€ne vynalozenych na zdravotnicku pomécku na 12, 24 a 36 po
sebe nasledujucich mesiacov od nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zmene charakteristik podskupiny zdravotnickych
pomécok, ak predmetom Ziadosti je

1. zvySenie maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomdcku zaradenu v podskupine zdravotnickych
pomadcok,

2. zru$enie preskripéného obmedzenia alebo rozSirenie preskripéného obmedzenia,

3. zruSenie indikacného obmedzenia alebo rozSirenie indikatného obmedzenia,

4. zvySenie mnozstvového limitu,

5. zvySenie finanéného limitu.

§ 37

Rozhodovanie o zaradeni zdravotnickej pomockydo zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomécok a uradnom
urceni ceny zdravotnickej pomocky

(1) O zaradeni zdravotnickej pomécky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomécok a uradnom ur€eni ceny
zdravotnickej pomdcky rozhoduje ministerstvo na zaklade ziadosti podla § 32.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruéi u€astnikom konania najneskér do 270 dni odo dha dorucenia
Uplnej ziadosti.

(3) Ak ministerstvo rozhodne zaradit zdravotnicku pomécku do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomécok,
zaradi zdravotnicku pombcku do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomécok zverejneného najneskér do 270 dni odo
dna doruc€enia Ziadosti.

(4) Ministerstvo je opravnené poziadat' ziadatela o predvedenie praktickej ukazky funkénych vlastnosti zdravotnickej
pomadcky, ktora je predmetom jeho Ziadosti.

(5) Do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomécok nemozno zaradit zdravotnicku pomécku, ak
a) zdravotnicka pomdcka nespifia kritéria kategorizacie zdravotnickych pomécok podra § 30,

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

c)ideo

1. zdravotnicku pomdcku ur€end na aplikaciu liekov alebo lie€iv poCas zdravotného vykonu pri poskytovani ambulantnej
starostlivosti,

. zdravotnicku pomécku ur€end na meranie krvného tlaku,

. zdravotnicku pomécku uréend na meranie telesnej teploty,

. zdravotnicku pomdcku ur€ent na meranie telesnej hmotnosti,

. diagnosticku zdravotnicku pomdcku in vitro ur€enud na diagnostiku ovulacie alebo gravidity,

. zdravotnicku pomécku uréenu na regulaciu pocatia,

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

8. diagnosticku zdravotnicku pomécku in vitro ur€end na meranie cholesterolu v organizme,

9. zdravotnicku pomdcku ur€enu na monitorovanie dychu dietata,

10. zdravotnicku pomécku s vlastnostami masazneho pristroja,

11. néplast ur€enu na bezné pouzitie,

12. lekarnicku alebo autolekarnicku,

13. odsdvacku materského mlieka,

14. svetlofiltrujuce telové mlieko, krém, olej alebo int zdravotnicku pomocku obdobného tGéelu uréenia,

15. zdravotnicku pomdcku na oSetrenie pokozky, ochranu pokozky, vyhladzovanie pokozky alebo vyhladzovanie jaziev,
16. fixacny krém na zubné protézy,

17. zdravotnicku pomdcku uréenu na zabezpecenie hygieny Ustnej dutiny,

18. zdravotnicku pomdcku, ktora ma iny ako medicinsky Gcel urcenia,
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d) nakladova efektivnost pouzitia zdravotnickej pomécky pri zohfadneni indikacii, kontraindikacii a predpokladanej dizky
pouzivania zdravotnickej pomdcky potrebnej na dosiahnutie pozadovaného lieGebného prinosu nedosahuje nakladovu
efektivnost inych medicinskych intervencii uhradzanych na zaklade verejného zdravotného poistenia,

e) navrh Uradne uréenej ceny zdravotnickej pombcky presahuje eurépsku referenéni cenu zdravotnickej pomocky,

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

g) zdravotnicka pomdcka obsahuje ftalaty,

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



(6) Ak predmetom ziadosti je zdravotnicka pomdcka, ktora nema Uradne uréenu cenu aspon v dvoch inych Elenskych
Statoch, maximalna vySka uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomdcku sa uréi tak, aby maximalna vyska uhrady
zdravotnej poistovne neprevysila 20% z maximalnej ceny zdravotnickej pomdcky.
§38
Rozhodovanie o vyradeni zdravotnickej pomocky zo zoznamu kategorizovanychzdravotnickych pomécok

(1) O vyradeni zdravotnickej pombcky zo zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomécok rozhoduje ministerstvo
na zaklade zZiadosti podia § 33 alebo z vlastného podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruéi u€astnikom konania najneskér do 270 dni odo dha doruc€enia
Uplnej ziadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 270 dni od jej doru€enia a ziadatelom je vyrobca zdravotnickej pomocky,
povazuje sa zdravotnicka pomédcka za vyradenu zo zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomécok; ministerstvo
zdravotnicku pomécku vyradi z najblizSieho zoznamu
a) kategorizovanych zdravotnickych pomécok zverejneného po uplynuti tejto lehoty,

b) zdravotnickych pomécok s uradne uréenou cenou zverejneného po uplynuti tejto lehoty.

(4) Ministerstvo z vlastného podnetu vyradi zdravotnicku pomécku zo zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
poma&cok, ak

a) prestala spifiat poZiadavky podla osobitného predpisu 1 na uvedenie zdravotnickej pomdcky na trh alebo do prevadzky v
Slovenskej republike,

b) obsahuje ftalaty.

(5) Ministerstvo z vlastného podnetu moéze vyradit zdravotnicku pomécku zo zoznamu kategorizovanych
zdravotnickych pomécok, ak

a) je splnena aspori jedna z podmienok podla § 37 ods. 5 pism. a) az d),
b) zdravotnicka pomécka je dodavana na trh v mnozstve, ktorym sa neda zabezpecit plynula a dostupna zdravotna starostlivost,
c) zdravotnicka pomécka bola preukazatelne nedostupna na trhu dihSie ako tri mesiace,

d) zdravotnicka pomécka nebola preukazatelne uhradzana na zaklade verejného zdravotného poistenia najmenej Sest po sebe
nasledujucich mesiacov, pricom sa prihliada najma na prevalenciu choroby v Slovenskej republike,

e) Uradne uréena cena zdravotnickej pomocky presahuje eurépsku referenént cenu zdravotnickej pomdcky,
f) vyrobca zdravotnickej pomécky nepredlozil ministerstvu medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomécky podla § 93,

g) vyrobca zdravotnickej pombcky nepredlozil ministerstvu Udaje o Uradne urenych cenach zdravotnickej pombcky v inych
Elenskych statoch alebo vyhlasenie o tom, Ze také Udaje neexistuju alebo nie su verejne dostupné podia § 94 ods. 4 pism. a).

§ 39

Rozhodovanie o znizeni tradne uréenej ceny zdravotnickej pomécky zaradenej v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomécok

(1) O znizeni Uradne uréenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname kategorizovanych zdravotnickych
pomo&cok rozhoduje ministerstvo na zaklade Ziadosti podla § 34 alebo z vlastného podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o Ziadosti a rozhodnutie doruéi u¢astnikom konania najneskér do 270 dni odo dria doru¢enia
uplnej Ziadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o Ziadosti do 270 dni od jej doru€enia a Ziadatelom je vyrobca zdravotnickej pomocky,
od prvého dna nasledujuceho po uplynuti tejto lehoty je uradne ur€enou cenou cena navrhnuta v Ziadosti; ministerstvo cenu
navrhnuty v ziadosti zverejni v najblizSom zozname zdravotnickych pomdcok s uradne uréenou cenou po uplynuti tejto lehoty.
Maximalnu cenu zdravotnickej pomdcky vo vydajni zdravotnickych pomdcok zverejni ministerstvo v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomdcok v prvy defi mesiaca nasledujuceho po mesiaci, v ktorom bol zverejneny zoznam zdravotnickych
pomécok s uradne uréenou cenou podla predchadzajucej vety.

§40

Rozhodovanie o zvySeni uradne uréenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomécok

(1) O zvySeni uradne urCenej ceny zdravotnickej pomdcky zaradenej v zozname kategorizovanych zdravotnickych
pomd&cok rozhoduje ministerstvo na zaklade ziadosti podla § 35 alebo z vlastného podnetu.



(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruci u€astnikom konania najneskér do 270 dni odo dia dorucenia
Uplnej ziadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 270 dni od jej doru€enia, od prvého dna nasledujuceho po uplynuti tejto
lehoty je Uradne uréenou cenou cena navrhnuta v Ziadosti; ministerstvo cenu navrhnutu v ziadosti zverejni v najblizSom zozname
zdravotnickych pomécok s uradne ur€enou cenou po uplynuti tejto lehoty. Maximalnu cenu zdravotnickej pomécky vo vydajni
zdravotnickych pomécok zverejni ministerstvo v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomécok v prvy den mesiaca
nasledujuceho po mesiaci, v ktorom bol zverejneny zoznam zdravotnickych pomécok s Uradne uréenou cenou podla
predchadzajucej vety.

(4) Ministerstvo vyhovie Ziadosti a rozhodne o zvySeni Uradne urCenej ceny zdravotnickej pomdcky, ak su splnené
vSetky tieto podmienky:

a) navrh uradne uréenej ceny zdravotnickej pomocky nepresahuje eurdpsku referenénu cenu zdravotnickej pomacky,
b) dradne urena cena zdravotnickej pomocky bola v uplynulych 12 mesiacoch predchadzajucich mesiacu, v ktorom bola ziadost
podana, kumulativne znizena najmenej o 5%; rozhodujucim kritériom je porovnanie uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky

platnej 12 mesiacov predo diiom podania ziadosti s Uradne uréenou cenou zdravotnickej pomécky platnou v den podania ziadosti,

c) navrh dradne urcenej ceny zdravotnickej pomécky predstavuje najviac 102% z Uradne ur€enej ceny zdravotnickej pomocky
platnej v den podania Ziadosti.

(5) Vyhoviet zZiadosti a rozhodnut o zvySeni uradne uréenej ceny zdravotnickej pomdcky na zaklade splnenia
podmienok podla odseku 4 je mozné najviac jedenkrat v priebehu kalendarneho roka.

(6) Ministerstvo moéze rozhodnut o zvySeni Uradne urcenej ceny zdravotnickej pomdcky najviac o 5%, ak su splnené
vSetky tieto podmienky:

a) v deni podania ziadosti je zdravotnicka pombcka zaradena v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomécok najmenej 12
po sebe nasledujucich mesiacov,

b) zasoby zdravotnickej pomocky preukazatelne neboli dostacujice na pokrytie realnej spotreby zdravotnickej pomécky v
Slovenskej republike po¢as najmenej 30 po sebe nasledujucich dni bezprostredne predchadzajucich dfiu podania ziadosti,

c) v Slovenskej republike nie su dostupné iné dostacujuce medicinske intervencie.
(7) Ministerstvo méze rozhodnut o zvySeni uradne uréenej ceny zdravotnickej pomdcky, ak:
a) navrh uradne urcenej ceny zdravotnickej pomdcky neprevysuje eurépsku referenénu cenu zdravotnickej pomocky a

b) cena materialu, z ktorého sa zdravotnicka pomécka vyraba, cena energii alebo cena sluzieb na vyrobu alebo dodanie
zdravotnickej pomocky sa preukazatelne zvysila tak, ze takéto zvySenie predstavuje pripad hodny osobitného zretela.

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

§ 41
Rozhodovanie o zmene charakteristik podskupiny zdravotnickych pomécok

(1) O zmene charakteristik podskupiny zdravotnickych pomécok rozhoduje ministerstvo na zaklade zZiadosti podla § 36
alebo z vlastného podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o Ziadosti a rozhodnutie doruéi i¢astnikom konania najneskér do 270 dni odo dria doruc¢enia
Uplnej ziadosti.

(3) Pri rozhodovani o zmene charakteristik podskupiny zdravotnickych pomdcok sa prihliada najma na
a) Ucelnost a efektivnost vynakladania prostriedkov verejného zdravotného poistenia,
b) ucinnost a bezpec€nost pouzitia zdravotnickych pomécok,

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

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

(4) Rozsirenie indikacného obmedzenia o novu indikaciu na zaklade Ziadosti vyrobcu zdravotnickej pomocky je mozné,
ak v uplynulych 12 mesiacoch predchadzajucich mesiacu, v ktorom bola Ziadost podana, bola maximalna vySka uhrady zdravotnej
poistovne za zdravotnicku pomdcku zaradenu v podskupine zdravotnickych pomécok kumulativne znizena najmenej o 3%;
rozhodujucim kritériom je porovnanie maximalnej vySky Uhrady zdravotnej poistovne platnej 12 mesiacov predo driom podania
ziadosti s maximalnou vyskou Uhrady zdravotnej poistovne platnou v defi podania Ziadosti.

(5) ZvysSenie maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomécku zaradenu v podskupine
zdravotnickych pomdcok na zaklade ziadosti vyrobcu zdravotnickej pomécky je mozné najviac jedenkrat po€as kalendarneho
roka.



TRETIA HLAVA
KATEGORIZACIA SPECIALNYCH ZDRAVOTNICKYCH MATERIALOV
§42
(1) Ministerstvo rozhoduje kategorizaciou Specialnych zdravotnickych materialov o

a) zaradeni zdravotnickej pomdcky do zoznamu kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materiadlov a tradnom uréeni ceny
zdravotnickej pomdcky,

b) znizeni Uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname kategorizovanych Specialnych zdravotnickych
materialov,

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

d) uréeni maximalnej ceny zdravotnickej pomdcky zaradenej v zozname kategorizovanych Specialnych zdravotnickych
materialov, za ktord méze byt dodavana poskytovatelovi,

e) vyradeni zdravotnickej pomocky zo zoznamu kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materialov,

f) ur€eni podskupin zdravotnickych pomécok zaradenych v zozname kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov a
ich charakteristik,

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

(2) Pre kazdu zdravotnicku pombcku zaradenu v zozname kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov sa
ur€uje podskupina Specialnych zdravotnickych materialov a jej charakteristiky, pri€om o zmene urenia podskupiny Specialnych
zdravotnickych materialov méze ministerstvo rozhodnut aj z vlastného podnetu.

(3) Podskupina $pecialnych zdravotnickych materidlov zahffia zdravotnicke pombécky zaradené v zozname
kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materialov, ktoré maju porovnatelny ucel uréenia a porovnatelné zakladné funkéné
vlastnosti.

(4) Pre kazdu podskupinu Specialnych zdravotnickych materidlov sa uréuje maximalna vy$ka Uhrady zdravotnej
poistovne za zdravotnicku pomécku zaradenu v tejto podskupine Specialnych zdravotnickych materialov.

(5) Pre kazdu podskupinu Specialnych zdravotnickych materidlov sa mézu uréit’ aj tieto charakteristiky:
a) preskripéné obmedzenie,
b) indikacné obmedzenie,
¢) mnozstvovy limit,
d) finan¢ny limit,
e) obmedzenie Uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajici suhlas.

(6) Mnozstvovy limit sa méze uréit aj thrnne pre viacero podskupin $pecialnych zdravotnickych materialov.

§43
Kritéria kategorizacie Specialnych zdravotnickych materialov

(1) V zozname kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materidlov méze byt zaradena zdravotnicka pomocka,
ktora patri do niektorej zo skupin zdravotnickych pomécok zverejnenych na webovom sidle ministerstva.

(2) Pri kategorizacii $pecialnych zdravotnickych materialov sa prihliada na

a) klinickymi skaskami

1. potvrdenu ziskanu kvalitu Zivota,

2. potvrdeny lie€ebny prinos zdravotnickej poméocky,

3. potvrdenu podporu stabilizacie zdravotného stavu,

4. potvrdené zlepSenie zdravotného stavu alebo vylucenie jeho zhorSenia,

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

c) porovnanie zdravotnickej pomdcky s inymi dostupnymi moznostami liecby z hladiska

1. indikacie a kontraindikacie,

2. ziskanej kvality zivota, lie€ebného prinosu, podpory stabilizacie zdravotného stavu, zlepSenia zdravotného stavu alebo
vyluc€enia jeho zhorSenia,



. 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.

§ 44
Zoznam kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov
(1) Ministerstvo uvedie v zozname kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov

a) pre kazdu podskupinu Specialnych zdravotnickych materialov najma

1. maximalnu vysku Uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomécku zaradenu v tejto podskupine Specialnych
zdravotnickych materialov,

2. preskripéné obmedzenie, ak je uréené,

3. indikaéné obmedzenie, ak je uréené,

4. mnozstvovy limit, ak je uréeny,

5. financny limit, ak je uréeny,

6. obmedzenie uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajici suhlas, ak je uréené,

b) pre kazdu zdravotnicku pomécku najma

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

2. nazov zdravotnickej pomécky,

3. velkost a typ zdravotnickej pomécky,

4. identifikaciu zdravotnickej pomdcky uvedenim polozky alebo podpolozky kombinovanej nomenklatury colného sadzobnika, 8)
5. sadzbu dane z pridanej hodnoty,

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

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

8. maximalnu vySku uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomécku,

9. maximalnu vySku doplatku poistenca za zdravotnicku pomécku,

10. podiel maximalnej vysky doplatku poistenca za zdravotnicku pomocku a maximalnej ceny zdravotnickej pomécky, za ktoru
mbze byt dodavana poskytovatelovi, vyjadreny v percentach,

11. preskripéné obmedzenie, ak je urcené,

12. indika&né obmedzenie, ak je urcené,

13. mnozstvovy limit, ak je uréeny,

14. finan¢ny limit, ak je uréeny,

15. obmedzenie uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci suhlas, ak je uréené.

(2) Maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomécku zaradenu v zozname kategorizovanych
Specialnych zdravotnickych materidlov nemdze presiahnut maximalnu cenu zdravotnickej pomdcky, za ktord méze byt dodavana
poskytovatelovi.

(3) Maximalna vySka doplatku poistenca za zdravotnicku pomécku sa rovna rozdielu medzi maximalnou cenou
zdravotnickej pomocky, za ktori méze byt dodavana poskytovatelovi, a maximalnou vySkou Uhrady zdravotnej poistovne za
zdravotnicku pomécku.

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

§45

Ziadost o zaradenie zdravotnickej pomdcky do zoznamu kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materialov a
uradné ur€enie ceny zdravotnickej pomocky

(1) Ziadost o zaradenie zdravotnickej pomédcky do zoznamu kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materialov
a uradné urCenie ceny zdravotnickej pomdcky podava ministerstvu vyrobca zdravotnickej pomdocky.

(2) Ziadost obsahuje

a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu zdravotnickej pomécky; ak je urceny
splnomocneny zastupca, aj meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo splnomocneného zastupcu,

b) nazov zdravotnickej pomocky,
c) kéd zdravotnickej pomécky prideleny Statnym tstavom pre kontrolu liegiv,
d) identifikaciu zdravotnickej pomocky uvedenim polozky alebo podpolozky kombinovanej nomenklatury colného sadzobnika, 8)

e) nazov a sidlo vecne prisluSného organu, ktory registroval vyrobcu zdravotnickej pomécky v ¢lenskom State, 9)



f) ucel ur€enia zdravotnickej pomocky,

g) velkost a typ zdravotnickej pomocky,

h) stru€nu charakteristiku zdravotnickej pomécky,

i) technické parametre a Uzitkovi dobu zdravotnickej pomdocky,

j) navod na pouzitie zdravotnickej pomdocky,

k) uradne uréenu cenu zdravotnickej pomécky v inych €lenskych Statoch; uvadza sa v prisluSnej narodnej mene,

I) informaciu o tom, Ze zdravotnicka pomécka svojou charakteristikou

1. nepatri do Ziadnej podskupiny Speciadlnych zdravotnickych materidlov zaradenej v zozname kategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materialov alebo

2. patri do niektorej podskupiny Specialnych zdravotnickych materidlov zaradenej v zozname kategorizovanych Specialnych

zdravotnickych materialov; uvedie sa aj tato podskupina Specialnych zdravotnickych materialov,

m) navrh Uradne uréenej ceny zdravotnickej pomocky a prepocet tejto ceny na maximalnu cenu zdravotnickej pomocky, za ktoru
mbze byt dodavana poskytovatelovi,

n) medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomécky, ak
1. ide o Specialny zdravotnicky material podla pismena I) prvého bodu, alebo
2. ide o Specialny zdravotnicky material podla pismena I) druhého bodu a navrh maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne
za Specialny zdravotnicky material je rovnaky alebo prevySuje maximalnu vySku uhrady zdravotnej poistovne za najpouzivanejsi
Specialny zdravotnicky material zaradeny v podskupine Specialnych zdravotnickych materialov, do ktorej posudzovany Specialny
zdravotnickych material podl'a pismena I) druhého bodu patri,
0) navrh maximalnej sumy uhrad zdravotnych poistovni za zdravotnicku pomécku na 12, 24 a 36 po sebe nasledujucich mesiacov
od nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni zdravotnickej pomécky do zoznamu kategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materialov.

(3) Ak ide o zdravotnicku pomécku podla odseku 2 pism. |) prvého bodu, ziadost obsahuje aj navrh
a) maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomécku a jej odévodnenie,
b) preskripéného obmedzenia,
c) indikaéného obmedzenia,
d) obmedzenia Uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci suhlas,
e) oznacenia podskupiny $pecialnych zdravotnickych materialov.

(4) Ziadatel k Ziadosti priloZi
a) doklad o splneni poziadaviek na uvedenie zdravotnickej pomocky na trh alebo do prevadzky v Slovenskej republike, 10)
b) doklad o prideleni kédu zdravotnickej pomédcky Statnym ustavom pre kontrolu liegiv,

c) zobrazenie zdravotnickej pomécky,

d) na vyzvu ministerstva zavaznu informaciu o nomenklatirnom zatriedeni tovaru vydanu colnym organom podla osobitného
predpisu, *? ak nebolo jej vydanie colnym organom odmietnuté,

e) zoznam inych ¢lenskych $tatov, v ktorych ma zdravotnicka pomécka uradne uréenl cenu, s uvedenim overitelnych zdrojov
udajov o cene zdravotnickej pomdcky podla § 94 ods. 8.

§ 46
Ziadost o vyradenie zdravotnickej pomdcky zo zoznamu kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materialov

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

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

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

c) nazov zdravotnickej pomdcky, velkost a typ zdravotnickej poméacky a kéd zdravotnickej pomécky prideleny Statnym tstavom
pre kontrolu lie€iv a ministerstvom,



d) dévody na vyradenie zdravotnickej pomodcky zo zoznamu kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov.
(3) Ziadost je mozné podat sti¢asne pre viacero zdravotnickych pomdcok.
§47

Ziadost o znizenie tradne uréenej ceny zdravotnickej pomécky zaradenej v zozname kategorizovanych $pecialnych
zdravotnickych materialov

(1) Ziadost o znizenie Uradne uréenej ceny zdravotnickej pomécky zaradenej v zozname kategorizovanych $pecialnych
zdravotnickych materialov podava ministerstvu vyrobca zdravotnickej pomécky alebo zdravotna poistovna.

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

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

c) nézov zdravotnickej pomdcky, velkost a typ zdravotnickej poméacky a kéd zdravotnickej pomécky prideleny Statnym Gstavom
pre kontrolu lie€iv a ministerstvom,

d) navrh uradne ur€enej ceny zdravotnickej pomécky a prepocet tejto ceny na maximalnu cenu zdravotnickej pomaocky, za ktoru
mdze byt dodavana poskytovatelovi,

e) dévody na znizenie uradne uréenej ceny zdravotnickej pomécky, ak ziadost podava zdravotna poistovna.
(3) Ziadost je mozné podat st¢asne pre viacero zdravotnickych pomdcok.
§ 48

Ziadost o zvySenie tradne uréenej ceny zdravotnickej pomécky zaradenej v zozname kategorizovanych $pecialnych
zdravotnickych materialov

(1) Ziadost o zvySenie Gradne uréenej ceny zdravotnickej pomdcky zaradenej v zozname kategorizovanych $pecialnych
zdravotnickych materialov podava ministerstvu vyrobca zdravotnickej pomocky.

(2) Ziadost obsahuje
a) nalezitosti podla § 47 ods. 2 pism. a), c) a d),
b) dévody na zvySenie Uradne uréenej ceny zdravotnickej pomocky,
c) uradne urenu cenu zdravotnickej pomdcky v inych ¢lenskych Statoch; uvadza sa v prislusnej narodnej mene.
§ 49
Ziadost’ o zmenu charakteristik podskupiny $pecialnych zdravotnickych materialov

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

(2) Vyrobca zdravotnickej pomodcky méze Ziadost podat iba pre podskupinu Specialnych zdravotnickych materialov, v
ktorej je zaradena aspon jedna zdravotnicka pomdcka, ktorej vyrobcom je Ziadatel.

(3) Predmetom ziadosti moze byt

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

b) zmena, zruSenie alebo uréenie preskripéného obmedzenia,

c) zmena, zru$enie alebo uréenie indikaéného obmedzenia,

d) zmena, zruSenie alebo uréenie mnozstvového limitu, alebo

e) zruSenie alebo ur€enie obmedzenia Uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci suhlas.
(4) Predmetom jednej ziadosti mbze byt su€asne viacero zmien podla odseku 3.
(5) Ziadost obsahuje

a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu zdravotnickej pomécky, ak ziadost podava
vyrobca zdravotnickej pombcky; ak je ur€eny splnomocneny zastupca, aj meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo



obchodné meno a sidlo splnomocneného zastupcu,

b) obchodné meno a sidlo zdravotnej poistovne, ak ziadost podava zdravotna poistovria,
c) podskupinu $pecialnych zdravotnickych materialov, v ktorej Ziadatel' navrhuje zmenu,
d) navrh pozadovanej zmeny a jej odévodnenie,

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

1. zvySenie maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomdcku zaradenu v podskupine Specialnych
zdravotnickych materialov,

2. zruSenie preskripného obmedzenia alebo rozsirenie preskripéného obmedzenia,

3. zruSenie indikacného obmedzenia alebo rozSirenie indikatného obmedzenia,

4. zvySenie mnozstvového limitu,

f) navrh maximalnej sumy Uhrad zdravotnych poistovni dodato€ne vynaloZzenych na zdravotnicku pomécku na 12, 24 a 36 po
sebe nasledujucich mesiacov od nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zmene charakteristik podskupiny Specialnych
zdravotnickych materialov, ak predmetom Ziadosti je

1. zvySenie maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomécku zaradenu v podskupine Specidlnych
zdravotnickych materialov,

2. zruSenie preskripéného obmedzenia alebo rozSirenie preskripéného obmedzenia,

3. zruSenie indikacného obmedzenia alebo rozSirenie indikatného obmedzenia,

4. zvySenie mnozstvového limitu.

§ 50

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

(1) O zaradeni zdravotnickej pomécky do zoznamu kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov a
uradnom uréeni ceny zdravotnickej pomécky rozhoduje ministerstvo na zaklade ziadosti podla § 45.

(2) Ministerstvo rozhodne o zZiadosti a rozhodnutie doruci u€astnikom konania najneskér do 270 dni odo dia dorucenia
Uplnej ziadosti.

(3) Ak ministerstvo rozhodne zaradit' zdravotnicku pomécku do zoznamu kategorizovanych Specialnych zdravotnickych
materialov, zaradi zdravotnicku pomécku do zoznamu kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov zverejneného
najneskér do 270 dni odo dra dorucenia Ziadosti.

(4) Ministerstvo je opravnené poziadat Ziadatela o predvedenie zdravotnickej pomdcky, ktora je predmetom jeho
Ziadosti.

(5) Do zoznamu kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov nemozno zaradit zdravotnicku pomdécku, ak
a) zdravotnicka pomdcka nespifia kritéria kategorizacie $pecialnych zdravotnickych materialov podra § 43,
b) nakladova efektivnost pouzitia zdravotnickej pomécky pri zohfadneni indikécii, kontraindikacii a predpokladanej dizky
pouzivania zdravotnickej pomécky potrebnej na dosiahnutie pozadovaného lieCebného prinosu nedosahuje nakladovu
efektivnost inych medicinskych intervencii uhradzanych na zaklade verejného zdravotného poistenia,
c) navrh uradne ur€enej ceny zdravotnickej pomdcky presahuje eurdpsku referenénd cenu zdravotnickej pomacky,
d) udaje uvedené v medicinsko-ekonomickom rozbore zdravotnickej pomécky su nepravdivé alebo vzajomne rozporné,
medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomdcky neobsahuje vSetky naleZitosti alebo medicinsko-ekonomicky rozbor je
zalozeny na porovnani zdravotnickej pomdcky s nevhodne zvolenou inou medicinskou intervenciou,
e) zdravotnicka pomdcka obsahuje ftalaty,
f) ziadatel nevyhovie Ziadosti ministerstva o predvedenie zdravotnickej pomocky, ktora je predmetom jeho Ziadosti.

§ 51

Rozhodovanie o vyradeni zdravotnickej pomocky zo zoznamu kategorizovanych Specialnych zdravotnickych
materialov

(1) O vyradeni zdravotnickej pomécky zo zoznamu kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materialov rozhoduje
ministerstvo na zaklade Ziadosti podla § 46 alebo z viastného podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o Ziadosti a rozhodnutie dorui u€astnikom konania najneskér do 270 dni odo dria dorucenia
Uplnej ziadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 270 dni od jej doru€enia a ziadatelom je vyrobca zdravotnickej pomécky,
povazuje sa zdravotnicka pomdcka za vyradenu zo zoznamu kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov;

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



b) zdravotnickych pomécok s uradne uréenou cenou zverejneného po uplynuti tejto lehoty.

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

a) prestala spifiat poZiadavky podla osobitného predpisu 1% na uvedenie zdravotnickej pomdcky na trh alebo do prevadzky v
Slovenskej republike,

b) obsahuje ftalaty.

(5) Ministerstvo z vlastného podnetu méze vyradit zdravotnicku pomécku zo zoznamu kategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materialov, ak

a) je splnena podmienka podla § 50 ods. 5 pism. a) alebo b),
b) zdravotnicka pomdcka je dodavana na trh v mnozstve, ktorym sa neda zabezpecit plynula a dostupna zdravotna starostlivost,
c¢) zdravotnicka pomdcka bola preukazatelne nedostupna na trhu dihSie ako tri mesiace,

d) zdravotnicka pomdcka nebola preukazatelne uhradzana na zaklade verejného zdravotného poistenia najmenej Sest po sebe
nasledujucich mesiacov, pricom sa prihliada najma na prevalenciu choroby v Slovenskej republike,

e) uradne uréena cena zdravotnickej pomécky presahuje eurdpsku referenénd cenu zdravotnickej pomocky,
f) vyrobca zdravotnickej pomécky nepredlozil ministerstvu medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomécky podla § 93,

g) vyrobca zdravotnickej pombcky nepredlozil ministerstvu Udaje o Uradne urenych cenach zdravotnickej pomécky v inych
¢lenskych statoch alebo vyhlasenie o tom, Ze také Udaje neexistuju alebo nie su verejne dostupné podla § 94 ods. 4 pism. a).

§ 52

Rozhodovanie o znizeni tradne uréenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname kategorizovanych
Specialnych zdravotnickych materialov

(1) O znizeni uradne urCenej ceny zdravotnickej pombcky zaradenej v zozname kategorizovanych $pecialnych
zdravotnickych materialov rozhoduje ministerstvo na zaklade Ziadosti podla § 47 alebo z vlastného podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruci i€astnikom konania najneskér do 270 dni odo dia dorucenia
Uplnej ziadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o Ziadosti do 270 dni od jej dorucenia a ziadatelom je vyrobca zdravotnickej pomocky,
od prvého dna nasledujuceho po uplynuti tejto lehoty je uradne uréenou cenou cena navrhnuta v Ziadosti; ministerstvo cenu
navrhnutu v Ziadosti zverejni v najbliz8om zozname zdravotnickych pomécok s Uradne uréenou cenou po uplynuti tejto lehoty.
Maximalnu cenu zdravotnickej pomdcky, za ktori mdze byt dodavana poskytovatelovi, zverejni ministerstvo v zozname
kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materidlov v prvy defi mesiaca nasledujuceho po mesiaci, v ktorom bol zverejneny
zoznam zdravotnickych pomécok s Uradne uréenou cenou podla predchadzajlcej vety.

§ 53

Rozhodovanie o zvySeni uradne uréenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname kategorizovanych
$pecialnych zdravotnickych materialov

(1) O zvySeni uradne uréenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname kategorizovanych $pecialnych
zdravotnickych materialov rozhoduje ministerstvo na zaklade Ziadosti podla § 48 alebo z vlastného podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o Ziadosti a rozhodnutie doruéi u¢astnikom konania najneskér do 270 dni odo dria doruc¢enia
Uplnej ziadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o Ziadosti do 270 dni od jej doru¢enia, od prvého dfia nasledujuceho po uplynuti tejto
lehoty je Uradne ur€enou cenou cena navrhnuta v Ziadosti; ministerstvo cenu navrhnutu v Ziadosti zverejni v najblizSom zozname
zdravotnickych pomocok s Uradne uréenou cenou po uplynuti tejto lehoty. Maximalnu cenu zdravotnickej pomdcky, za ktord moze
byt dodavana poskytovatelovi, zverejni ministerstvo v zozname kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov v prvy
der mesiaca nasledujiceho po mesiaci, v ktorom bol zverejneny zoznam zdravotnickych pomdcok s tradne uréenou cenou podla
predchadzajucej vety.

(4) Ministerstvo vyhovie Ziadosti a rozhodne o zvySeni Uradne urCenej ceny zdravotnickej pomécky, ak su splnené
vSetky tieto podmienky:

a) navrh dradne uréenej ceny zdravotnickej pomocky nepresahuje eurdpsku referenénu cenu zdravotnickej pomacky,
b) dradne urena cena zdravotnickej pomocky bola v uplynulych 12 mesiacoch predchadzajucich mesiacu, v ktorom bola Ziadost
podana, kumulativne znizena najmenej o 5%; rozhodujucim kritériom je porovnanie Uradne urenej ceny zdravotnickej pomdcky

platnej 12 mesiacov predo diiom podania Ziadosti s uradne uréenou cenou zdravotnickej pomécky platnou v def podania Ziadosti,

c) navrh dradne ur€enej ceny zdravotnickej pomdcky predstavuje najviac 102% z uradne uréenej ceny zdravotnickej pomocky



platnej v den podania Ziadosti.

(5) Vyhoviet Ziadosti a rozhodnut o zvySeni uradne urCenej ceny zdravotnickej pomécky na zaklade splnenia
podmienok podfa odseku 4 je mozné najviac jedenkrat v priebehu kalendarneho roka.

(6) Ministerstvo méze rozhodnut’ o zvySeni Uradne ur€enej ceny zdravotnickej pomécky najviac o 5%, ak su splnené
vSetky tieto podmienky:

a) v deni podania ziadosti je zdravotnicka pomdcka zaradena v zozname kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov
najmenej 12 po sebe nasledujucich mesiacov,

b) zasoby zdravotnickej pomocky preukazatelne neboli dostaCujice na pokrytie realnej spotreby zdravotnickej pomocky v
Slovenskej republike po¢as najmenej 30 po sebe nasledujucich dni bezprostredne predchadzajucich dfiu podania ziadosti,

c) v Slovenskej republike nie su dostupné iné dostacujuce medicinske intervencie.
(7) Ministerstvo méze rozhodnut o zvyseni Uradne urenej ceny zdravotnickej pomocky, ak:
a) navrh dradne uréenej ceny zdravotnickej pomécky neprevysuje eurépsku referenénu cenu zdravotnickej pomaocky a

b) cena materialu, z ktorého sa zdravotnicka pomécka vyraba, cena energii alebo cena sluzieb na vyrobu alebo dodanie
zdravotnickej pomocky sa preukazatelne zvysila tak, ze takéto zvySenie predstavuje pripad hodny osobitného zretela.

(8) Pri rozhodovani podla odsekov 6 a 7 sa prihliada najma na nakladovu efektivnost pouzitia zdravotnickej pomocky
a predpokladany vplyv zvySenia Uradne uréenej ceny zdravotnickej pomocky na prostriedky verejného 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.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruéi u€astnikom konania najneskér do 270 dni odo dria dorucenia
uplnej Ziadosti.

(3) Pri rozhodovani o zmene charakteristik podskupiny $pecialnych zdravotnickych materialov sa prihliada najma na
a) ucelnost a efektivnost vynakladania prostriedkov verejného zdravotného poistenia,
b) u¢innost a bezpecnost pouzitia zdravotnickych pomécok,

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

d) zabezpecenie financnej stability systému verejného zdravotného poistenia.

(4) RozSirenie indikacného obmedzenia o novu indikaciu na zéklade ziadosti vyrobcu zdravotnickej pomdcky je mozné,
ak v uplynulych 12 mesiacoch predchadzajucich mesiacu, v ktorom bola Ziadost podand, bola maximalna vyska uhrady zdravotnej
poistovne za zdravotnicku pomécku zaradenu v podskupine $pecialnych zdravotnickych materialov kumulativne zniZzena
najmenej o 3%; rozhodujucim kritériom je porovnanie maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne platnej 12 mesiacov predo
driom podania zZiadosti s maximalnou vySkou Uhrady zdravotnej poistovne platnou v der podania Ziadosti.

(5) ZvySenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomocku zaradenu v podskupine

Specialnych zdravotnickych materialov na zaklade Ziadosti vyrobcu zdravotnickej pombcky je mozné najviac jedenkrat pocas
kalendarneho roka.

STVRTA CAST
DIETETICKE POTRAVINY

PRVA HLAVA
ROZSAH UHRADY DIETETICKYCH POTRAVIN

§ 55

(1) Ak v tomto zakone nie je ustanovené inak, na zaklade verejného zdravotného poistenia sa plne uhradzaju dietetické
potraviny poskytované v ramci Ustavnej starostlivosti; ak je na trhu dostupnych viacero navzajom zamenitelnych dietetickych
potravin, poskytnuta dieteticka potravina sa na zaklade verejného zdravotného poistenia uhradza len do vysky ceny najlacnejSej
z nich, pricom poistenec sa na uhrade dietetickych potravin poskytovanych v ramci Ustavnej starostlivosti 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 kategorizovanych dietetickych potravin,



ktoré su predpisané a pouzité v sulade s preskripnymi obmedzeniami, indikaénymi obmedzeniami, mnozstvovymi limitmi,
finanénymi limitmi a obmedzeniami Uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci suhlas uvedenymi v tomto zozname.

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

(4) Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa plne alebo ¢iasto¢ne uhradzaju dietetické potraviny predpisané a
pouzité pri indikaciach zodpovedajucich ucelu uréenia dietetickej potraviny uvedenému na jej obale.

§ 56
Zoznam dietetickych potravin s uradne uréenou cenou

(1) Ministerstvo uvedie v zozname dietetickych potravin s uradne ur€enou cenou pre kazdu dieteticku potravinu najma

a) kod dietetickej potraviny prideleny ministerstvom,

b) nazov dietetickej potraviny,

c) aplikaénu formu dietetickej potraviny,

d) velkost balenia dietetickej potraviny,

e) meno a priezvisko alebo obchodné meno vyrobcu dietetickej potraviny,
f) aradne ur€enu cenu dietetickej potraviny.

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

DRUHA HLAVA
KATEGORIZACIA DIETETICKYCH POTRAVIN

§ 57

(1) Ministerstvo rozhoduje kategorizaciou dietetickych potravin o
a) zaradeni dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin a tradnom urceni ceny dietetickej potraviny,
b) znizeni uradne uréenej ceny dietetickej potraviny zaradenej v zozname kategorizovanych dietetickych potravin,

c) zvySeni uradne ur¢enej ceny dietetickej potraviny zaradenej v zozname kategorizovanych dietetickych potravin,

d) uréeni maximalnej ceny dietetickej potraviny vo verejnej lekarni,

e) vyradeni dietetickej potraviny zo zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin,

f) ur€eni podskupin dietetickych potravin zaradenych v zozname kategorizovanych dietetickych potravin a ich charakteristik,

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

h) tom, &i zdravotna poistoviia uhraddza dieteticki potravinu zaradeni v zozname kategorizovanych dietetickych potravin
poskytovatelovi ako pripo€itatelni polozku k Uhrade vykonu v ambulantnej starostlivosti (dalej len "osobitny sposob Uhrady
dietetickej potraviny").

(2) Pre kazdu dieteticku potravinu zaradent v zozname kategorizovanych dietetickych potravin sa uréuje podskupina
dietetickych potravin a jej charakteristiky, pri€om o zmene urcenia podskupiny dietetickych potravin méze ministerstvo rozhodnut’
aj z vlastného podnetu.

(3) Podskupina dietetickych potravin zahffia dietetické potraviny zaradené v zozname kategorizovanych dietetickych
potravin, ktoré maju porovnatelné zloZenie, su uréené na rovnaké alebo porovnatelné vyzivové Ucely a v zasade su 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 referencnej davky dietetickej potraviny.

(5) Spdsob uréenia jednotky referencnej davky dietetickej potraviny a maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne
za jednotku referenénej davky dietetickej potraviny ustanovi vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo.



(6) Pre kazdu podskupinu dietetickych potravin sa m6zu urcit aj tieto charakteristiky:
a) preskrip&né obmedzenie,
b) indikacné obmedzenie,
¢) mnozstvovy limit,
d) finanény limit,
e) obmedzenie Uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajici suhlas.
(7) Mnozstvovy limit a finan¢ny limit sa mézu uréit aj uhrnne pre viacero podskupin dietetickych potravin.

(8) Pre dieteticku potravinu zaradenu v zozname kategorizovanych dietetickych potravin sa uréi osobitny spésob uhrady
dietetickej potraviny, ak ide o dieteticki potravinu uréenu na vySetrenie alebo diagnostiku pacienta, ktoré sa musi vykonat
oSetrujucim zdravotnickym pracovnikom.

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

§ 57a
Zmluva o podmienkach Ghrady dietetickej potraviny

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

(2) Zmluvu o podmienkach uhrady dietetickej potraviny méze na iny G€el ako v odseku 1 uzatvorit

a) s vyrobcom dietetickej potraviny ministerstvo alebo zdravotna poistovna; zmluvu o podmienkach Uhrady dietetickej potraviny
nemo&ze ministerstvo s vyrobcom dietetickej potraviny uzatvorit na osobitné pripady uhrady dietetickej potraviny podlia § 88,

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

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

c) maximalnu vysku Uhrady zdravotnej poistovne, ktoru zdravotna poistoviia uhradi za dieteticki potravinu po uplatneni

maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne podla pismena b),
d) indika¢né obmedzenia a preskripéné obmedzenia, ak sa navrhuju urgit,
e) obdobie platnosti zmluvy.

(4) Zmluva o podmienkach uhrady dietetickej potraviny nadobuda uGcinnost najneskér driom nadobudnutia
vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin, ktora je
predmetom Ziadosti, vo vztahu ku ktorej sa zmluva o podmienkach uhrady dietetickej potraviny uzatvorila.

(5) Podmienky dohodnuté v zmluve o podmienkach uhrady dietetickej potraviny podlfa odseku 3 pism. c) sa
nespristupriuju a nezverejiuju; ministerstvo podmienky o uhrade dietetickej potraviny dohodnuté v zmluve spristupni iba ¢lenom
poradnych organov podla § 91 ods. 1 a 2.

(6) Ak ministerstvo rozhodne o zmene charakteristik referenénej podskupiny, do ktorej je zaradena dieteticka potravina,
ktora je predmetom zmluvy o podmienkach uhrady dietetickej potraviny, na zéklade vyzvy ministerstva adresovanej vyrobcovi
dietetickej potraviny s zmluvné strany povinné uviest zmluvu o podmienkach Uhrady dietetickej potraviny do suladu s tymto
rozhodnutim spésobom, ktory maximalne zachova hospodarsky ucel zmluvy a pévodny zamer zmluvnych stran najneskér do dna
nadobudnutia vykonatelnosti tohto rozhodnutia.

(7) Ak ministerstvo rozhodne o zaradeni inej dietetickej potraviny do referenénej podskupiny, v ktorej je zaradena
dieteticka potravina, ktora je predmetom zmluvy o podmienkach uhrady dietetickej potraviny a podmienky uhrady dietetickej
potraviny dohodnuté v tejto zmluve sa v dbsledku zaradenia inej dietetickej potraviny stand preukazatelne nevyhodnymi v
porovnani s podmienkami Uhrady zaloZzenymi zaradenim inej dietetickej potraviny, zmluva o podmienkach uhrady dietetickej
potraviny straca platnost odo dnia nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni inej dietetickej potraviny do zoznamu
kategorizovanych dietetickych potravin; ministerstvo o nevyhodnosti podmienok dohodnutych v uzatvorenej zmluve o
podmienkach Uhrady dietetickej potraviny a ukonéeni zmluvy pisomne upovedomi vyrobcu dietetickej potraviny, s ktorym zmluvu
o podmienkach uhrady dietetickej potraviny uzatvorilo, a to najneskér do diha nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni
inej dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin, v désledku zaradenia ktorej sa osobitné podmienky
o Uhrade dietetickej potraviny dohodnuté v uzatvorenej zmluve o podmienkach Uhrady dietetickej potraviny stali nevyhodnymi. Ak
sa podmienky o uhrade dietetickej potraviny dohodnuté v zmluve o podmienkach Uhrady dietetickej potraviny nestanu
preukazatelne nevyhodnymi v porovnani s podmienkami Uhrady zaloZzenymi zaradenim inej dietetickej potraviny do zoznamu



kategorizovanych dietetickych potravin, ministerstvo o trvani zmluvy o podmienkach Uhrady dietetickej potraviny pisomne
upovedomi vyrobcu inej dietetickej potraviny, a to najneskér do dfia nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni inej
dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin, v désledku zaradenia ktorej sa osobitné podmienky o
uhrade dietetickej potraviny dohodnuté v uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady dietetickej potraviny nestali nevyhodnymi.

(8) Rokovanie o uzatvoreni zmluvy o podmienkach Uhrady dietetickej potraviny vratane s tym suvisiacej komunikacie,
informacii, navrhov a podkladov, ktoré tvoria predmet rokovania alebo su vzajomne predkladané medzi ministerstvom a vyrobcom
dietetickej potraviny, nepodlieha spristupfiovaniu ani zverejhovaniu a méze prebiehat aj prostrednictvom ustnych prejednani
alebo elektronickej komunikacie. Z Ustnych prejednani sa vyhotovuje zvukovy zadznam. Ministerstvo zvukové zaznamy a
elektronickli komunikaciu archivuje po dobu desiatich rokov. Rokovanie o uzatvoreni zmluvy o podmienkach uhrady dietetickej
potraviny medzi ministerstvom a vyrobcom dietetickej potraviny prebieha vyluéne za stalej pritomnosti najmenej troch zastupcov
ministerstva. Za vyrobcu dietetickej potraviny sa na rokovani mozu zucastfiovat aj jeho zamestnanci a nim splnomocnené tretie
osoby.

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

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

a) lieCebny prinos dietetickej potraviny, podporu stabilizacie zdravotného stavu, jeho vyrazné zlepSenie alebo vylucenie jeho
zhorSenia,

b) vySku Uuhrady zdravotnej poistovne za dietetické potraviny uréené na pouzitie v rovnakych indikaciach,

c) porovnanie dietetickej potraviny s inymi dostupnymi moznostami lie¢by z hladiska
. indikacie a kontraindikacie,

. lie€ebného prinosu,

. bezpec€nosti v podmienkach beznej terapeutickej praxe,

. ziskanej kvality zZivota,

. obnovenia pracovnej schopnosti,

. nakladovej efektivnosti,

. preskripéného obmedzenia,

. indikaéného obmedzenia,

. mnozstvového limitu,

10. finanéného limitu,

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

§ 59
Zoznam kategorizovanych dietetickych potravin
(1) Ministerstvo uvedie v zozname kategorizovanych dietetickych potravin

a) pre kazdu podskupinu dietetickych potravin najma

. jednotku referencnej davky dietetickej potraviny,

. maximalnu vysku Uhrady zdravotnej poistovne za jednotku referenénej davky dietetickej potraviny,
. preskripéné obmedzenie, ak je urene,

. indikaéné obmedzenie, ak je uréené,

. mnozstvovy limit, ak je urCeny,

. finanény limit, ak je uréeny,

. obmedzenie Uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci suhlas, ak je urené,
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b) pre kazdu dietetick potravinu najma

. kéd dietetickej potraviny prideleny ministerstvom,

. hazov dietetickej potraviny,

. aplikaénu 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,

. maximalnu cenu dietetickej potraviny vo verejnej lekarni,

. maximalnu vySku Uhrady zdravotnej poistovne za dieteticku potravinu,

. maximalnu vySku doplatku poistenca za dieteticku potravinu,

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

11. preskripéné obmedzenie, ak je urcené,

12. indikacné obmedzenie, ak je uréené,

13. mnozstvovy limit, ak je ur€eny,

14. finan¢ny limit, ak je urCeny,

15. obmedzenie Uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci suhlas, ak je uréené,
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16. osobitny spésob uhrady dietetickej potraviny, ak je urceny,

17. Ciarovy kod dietetickej potraviny,

18. vyzivové hodnoty na 100 g alebo 100 ml dietetickej potraviny vyjadrené ako
1a. energeticka hodnota,

1b. mnozstvo bielkovin,

1c¢. mnozstvo sacharidov,

1d. mnozstvo tukov,

19. informaciu o obsahu gluténu v dietetickej potravine.

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

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

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

§ 60

Ziadost’ o zaradenie dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin a Gradné uréenie ceny
dietetickej potraviny

(1) Ziadost o zaradenie dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin a tradné uréenie ceny
dietetickej potraviny podava ministerstvu vyrobca dietetickej potraviny.

(2) Ziadost obsahuje

a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu dietetickej potraviny; ak je urceny
splnomocneny zastupca, aj meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo splnomocneného zastupcu,

b) nazov dietetickej potraviny,
c) identifikaciu dietetickej potraviny uvedenim polozky alebo podpolozky kombinovanej nomenklatury colného sadzobnika, 8)
d) ¢iarovy kod dietetickej potraviny,

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

f) aplikacnu formu dietetickej potraviny,

g) velkost balenia dietetickej potraviny,

h) ucel uréenia dietetickej potraviny zhodny s Giéelom uréenia dietetickej potraviny uvedenym na jej obale,

i) davkovanie dietetickej potraviny,

j) uradne urenu 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 potravin zaradenych v zozname kategorizovanych dietetickych potravin alebo

2. patri do niektorej podskupiny dietetickych potravin zaradenych v zozname kategorizovanych dietetickych potravin; uvedie sa

aj tato podskupina dietetickych potravin,

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

m) medicinsko-ekonomicky rozbor dietetickej potraviny, ak ide o dieteticku potravinu podla pismena k) prvého bodu,
n) informaciu o konecénej cene dietetickej potraviny pre spotrebitela v inych ¢lenskych statoch, kde je dieteticka potravina uvedena
na trh; kone¢na cena pre spotrebitela sa uvadza v prisluSnej narodnej mene, na velkost balenia dietetickej potraviny a pocet

kusov v baleni dietetickej potraviny sa neprihliada,

0) navrh maximalnej sumy Uhrad zdravotnych poistovni za dieteticku potravinu na 12, 24 a 36 po sebe nasledujicich mesiacov
od nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin.

(3) Ak ide o dieteticku potravinu podla odseku 2 pism. k) prvého bodu, Ziadost obsahuje aj navrh

a) jednotky referencnej davky dietetickej potraviny a po€et navrhovanych jednotiek referencnej davky dietetickej potraviny v
jednom baleni dietetickej potraviny,

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



c) preskripéného obmedzenia na Specializacny odbor lekara alebo zubného lekara,
d) indikatného obmedzenia,
e) obmedzenia uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajici suhlas,
f) oznacenia podskupiny dietetickych potravin.
(4) Ziadatel k Ziadosti priloZi

a) publikacie, klinické Studie alebo vedecké prace, ktoré dokazuju vhodnost a opodstatnenost pouzitia vyzivovych latok
obsiahnutych v dietetickej potravine u oséb, pre ktoré je tato dieteticka potravina urcena,

b) doklad o oznameni prvého uvedenia dietetickej potraviny na trh, ak sa na fiu vztahuje oznamovacia povinnost podl'a osobitného
predpisu, inak vyhlasenie vyrobcu kedy a na akom trhu iného ¢lenského Statu bola dieteticka potravina uvedena na trh prvykrat
alebo vyhlasenie vyrobcu, Ze dieteticka potravina nebola uvedena na trh iného ¢lenského Statu,

) zobrazenie dietetickej potraviny,

d) Uplné aktualne znenie textu na obale dietetickej potraviny,

€) na vyzvu ministerstva zavaznu informaciu o nomenklatirnom zatriedeni tovaru vydand colnym organom podla osobitného
predpisu, *? ak nebolo jej vydanie colnym organom odmietnuté,

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

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

§ 61
Ziadost' o vyradenie dietetickej potraviny zo zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin

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

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

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

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

d) dévody na vyradenie dietetickej potraviny zo zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin.
(3) Ziadost je mozné podat stasne pre viacero dietetickych potravin.
§ 62

Ziadost o znizenie tradne uréenej ceny dietetickej potraviny zaradenej v zozname kategorizovanych dietetickych
potravin

(1) Ziadost o zniZenie Uradne uréenej ceny dietetickej potraviny zaradenej v zozname kategorizovanych dietetickych
potravin podava ministerstvu vyrobca dietetickej potraviny alebo zdravotna poistovia.

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

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

c) nazov dietetickej potraviny, aplikaénu formu dietetickej potraviny, velkost balenia dietetickej potraviny a kéd dietetickej potraviny
prideleny ministerstvom,

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

e) doévody na znizenie Uradne urCenej ceny dietetickej potraviny, ak zZiadost’ podava zdravotna poistovnia.

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



§ 63

Ziadost o zvysenie tradne uréenej ceny dietetickej potraviny zaradenej v zozname kategorizovanych dietetickych
potravin

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

(2) Ziadost obsahuje
a) nalezitosti podla § 62 ods. 2 pism. a), c) a d),
b) dévody na zvySenie uradne uréenej ceny dietetickej potraviny,

c) uradne urenu cenu dietetickej potraviny v inych ¢lenskych Statoch uvedenu v prislusnej narodnej mene; na velkost balenia
dietetickej potraviny a pocet kusov v baleni sa neprihliada.

§ 64
Ziadost' o zmenu charakteristik podskupiny dietetickych potravin

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

(2) Vyrobca dietetickej potraviny méze Ziadost podat iba pre podskupinu dietetickych potravin, v ktorej je zaradena
aspon jedna dieteticka potravina, ktorej vyrobcom je Ziadatel.

(3) Predmetom ziadosti moze byt
a) zmena maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za jednotku referenénej davky dietetickej potraviny,
b) zmena, zrusenie alebo urcenie preskripéného obmedzenia,
c) zmena, zru$enie alebo uréenie indikaéného obmedzenia,
d) zmena, zruSenie alebo uréenie mnozstvového limitu,
e) zmena, zruSenie alebo ur¢enie finanéného limitu alebo
f) zruSenie alebo uréenie obmedzenia Uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajlci suhlas.
(4) Predmetom jednej ziadosti mbze byt sucasne viacero zmien podla odseku 3.
(5) Ziadost obsahuje
a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu dietetickej potraviny, ak Ziadost podava
vyrobca dietetickej potraviny; ak je uréeny splnomocneny zastupca, aj meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné
meno a sidlo splnomocneného zastupcu,
b) obchodné meno a sidlo zdravotnej poistovne, ak ziadost podava zdravotna poistovria,
c) podskupinu dietetickych potravin, v ktorej Ziadatel navrhuje zmenu,
d) navrh pozadovanej zmeny a jej odévodnenie,
e) medicinsko-ekonomicky rozbor dietetickej potraviny, ak predmetom Ziadosti je
. zvySenie maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za jednotku referenénej davky dietetickej potraviny,
. zruSenie preskripéného obmedzenia alebo rozSirenie preskripéného obmedzenia,
. zru$enie indikacného obmedzenia alebo rozsirenie indikacného obmedzenia,

. zvySenie mnozstvového limitu,
. zvy$enie finan¢ného limitu,
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f) ndvrh maximalnej sumy Uhrad zdravotnych poistovni dodato€ne vynaloZzenych na dieteticku potravinu na 12, 24 a 36 po sebe
nasledujucich mesiacov od nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zmene charakteristik podskupiny dietetickych potravin, ak
predmetom Ziadosti je

. zvySenie maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za dieteticku potravinu zaradenu v podskupine dietetickych potravin,
. zruSenie preskripéného obmedzenia alebo rozSirenie preskripéného obmedzenia,

. zruSenie indikacného obmedzenia alebo rozSirenie indikaéného obmedzenia,

. zvySenie mnozstvového limitu,

. zvySenie finanéného limitu.
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§ 65

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



(1) O zaradeni dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin a dradnom uréeni ceny
dietetickej potraviny rozhoduje ministerstvo na zéklade Ziadosti podfa § 60.

(2) Ministerstvo rozhodne o zZiadosti a rozhodnutie doruéi u€¢astnikom konania najneskér do 270 dni odo dria dorucenia
uplnej Ziadosti.

(3) Ak ministerstvo rozhodne zaradit’ dieteticku potravinu do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin, zaradi
dieteticku potravinu do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin zverejneného najneskér do 270 dni odo dia dorucenia
Ziadosti.

(4) Do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin nemozno zaradit’ dieteticku potravinu, ak
a) dieteticka potravina nespifia kritéria kategorizacie dietetickych potravin podla § 58,
b) ide o dieteticku potravinu, ktora nie je uréena na poskytovanie v ramci ambulantnej starostlivosti alebo lekarenskej starostlivosti,

c)ide o

1. dieteticku potravinu uréenu na znizenie telesnej hmotnosti,

2. pociato¢nu vyzivu dojciat alebo naslednu vyZivu dojciat, ktora nie je ur€ena na osobitné medicinske ucely alebo nema na obale
uvedeny osobitny medicinsky ucel,

3. dieteticki potravinu doplnkového charakteru bez preukazaného medicinskeho efektu alebo dieteticki potravinu v pevnej
davkovanej forme okrem prasku a granulatu,

4. vyzivovy doplnok,

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

e) navrh uradne uréenej ceny dietetickej potraviny presahuje eurépsku referenénu cenu dietetickej potraviny prepocitand na pocet
kusov dietetickej potraviny v baleni,

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

(5) Ak predmetom ziadosti je dieteticka potravina, ktora nepatri do Ziadnej podskupiny dietetickych potravin zaradenych
v zozname kategorizovanych dietetickych potravin a nema uradne uréenu cenu aspori v jednom inom ¢lenskom State, maximalna
vySka Uhrady zdravotnej poistovne za jednotku referenénej davky dietetickej potraviny sa urci tak, aby maximalna vyska uhrady
zdravotnej poistovne za dieteticku potravinu neprevysila 20% z maximalnej ceny dietetickej potraviny vo verejnej lekarni. Zmenu
takto ur€enej maximalnej vySky Uhrady zdravotnej poistovne za referenénu davku dietetickej potraviny je mozné vykonat na
zaklade ziadosti vyrobcu podla § 64, ak preukaze, Ze dieteticka potravina ma dradne uréenu cenu aspori v dvoch inych élenskych
Statoch. Na ucely preukazovania dradne uréenej ceny dietetickej potraviny podla tohto odseku méze ministerstvo akceptovat
vyhlasenie vyrobcu o cene; na velkost balenia dietetickej potraviny a pocet kusov v baleni dietetickej potraviny sa neprihliada.

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

(1) O vyradeni dietetickej potraviny zo zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin rozhoduje ministerstvo na
zaklade Ziadosti podla § 61 alebo z vlastného podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o Ziadosti a rozhodnutie doruéi u¢astnikom konania najneskér do 270 dni odo dria dorucenia
uplnej Ziadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o Ziadosti do 270 dni od jej doru€enia a zZiadatelom je vyrobca dietetickej potraviny,
povazuje sa dieteticka potravina za vyradenu zo zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin; ministerstvo dieteticku

a) kategorizovanych dietetickych potravin zverejneného po uplynuti tejto lehoty,
b) dietetickych potravin s Uradne ur€enou cenou zverejneného po uplynuti tejto lehoty.

(4) Ministerstvo z vlastného podnetu méze vyradit dietetickl potravinu zo zoznamu kategorizovanych dietetickych
potravin, ak

a) je splnena aspor 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 zdravotna starostlivost,
c) dieteticka potravina bola preukazatelne nedostupna na trhu dlhsie ako tri mesiace,

d) dieteticka potravina nebola preukazatelne uhradzana na zaklade verejného zdravotného poistenia najmenej Sest po sebe
nasledujucich mesiacov, pricom sa prihliada najma na prevalenciu choroby v Slovenskej republike,



e) uradne ur¢ena cena dietetickej potraviny presahuje eurépsku referenénud cenu dietetickej potraviny prepocitanu na pocet kusov
dietetickej potraviny v baleni,

f) vyrobca dietetickej potraviny nepredlozil ministerstvu medicinsko-ekonomicky rozbor dietetickej potraviny podla § 93,

g) doslo k zmene kvalitativneho zlozZenia alebo kvantitativneho zlozZenia dietetickej potraviny, désledkom ¢oho aktuéalne zlozenie
dietetickej potraviny nezodpoveda zlozeniu dietetickej potraviny v €ase zaradenia do zoznamu kategorizovanych dietetickych
potravin,

h) vyrobca dietetickej potraviny nepredlozil ministerstvu Gdaje o Uradne uréenych cenach dietetickej potraviny v inych ¢lenskych
Statoch alebo vyhlasenie o tom, ze také udaje neexistuju alebo nie su verejne dostupné podfa § 94 ods. 4 pism. a).

§ 67

Rozhodovanie o znizeni tradne uréenej ceny dietetickej potraviny zaradenej v zozname kategorizovanych dietetickych
potravin

(1) O znizeni uradne urCenej ceny dietetickej potraviny zaradenej v zozname kategorizovanych dietetickych potravin
rozhoduje ministerstvo na zaklade Ziadosti podla § 62 alebo z vlastného podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruéi u€astnikom konania najneskér do 270 dni odo dria dorucenia
uplnej Ziadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o zZiadosti do 270 dni od jej doru¢enia a ziadatelom je vyrobca dietetickej potraviny, od
prvého dna nasledujuceho po uplynuti tejto lehoty je Uradne uréenou cenou cena navrhnutd v Ziadosti; ministerstvo cenu
navrhnutld v Ziadosti zverejni v najblizSom zozname dietetickych potravin s uradne ur€enou cenou po uplynuti tejto lehoty.
Maximalnu cenu dietetickej potraviny vo verejnej lekarni zverejni ministerstvo v zozname kategorizovanych dietetickych potravin
v prvy defn mesiaca nasledujuceho po mesiaci, v ktorom bol zverejneny zoznam dietetickych potravin s uradne uréenou cenou
podla predchadzajucej vety.

§ 68

Rozhodovanie o zvySeni uradne uréenej ceny dietetickej potraviny zaradenej v zozname kategorizovanych dietetickych
potravin

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

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruéi u€astnikom konania najneskér do 270 dni odo dria dorucenia
uplnej Ziadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 270 dni od jej doru€enia, od prvého dra nasledujiceho po uplynuti tejto
lehoty je Uradne uréenou cenou cena navrhnuta v Ziadosti; ministerstvo cenu navrhnutt v Ziadosti zverejni v najblizSom zozname
dietetickych potravin s Uradne uréenou cenou po uplynuti tejto lehoty. Maximalnu cenu dietetickej potraviny vo verejnej lekarni
zverejni ministerstvo v zozname kategorizovanych dietetickych potravin v prvy defi mesiaca nasledujuceho po mesiaci, v ktorom
bol zverejneny zoznam dietetickych potravin s uradne urenou cenou podla predchadzajucej vety.

(4) Ministerstvo vyhovie ziadosti a rozhodne o zvySeni Uradne urenej ceny dietetickej potraviny, ak su splnené vSetky
tieto podmienky:

a) navrh uradne uréenej ceny dietetickej potraviny nepresahuje eurdpsku referenénu cenu dietetickej potraviny,
b) uradne uréena cena dietetickej potraviny bola v uplynulych 12 mesiacoch predchadzajucich mesiacu, v ktorom bola Ziadost
podana, kumulativne znizena najmenej o 5%; rozhodujucim kritériom je porovnanie Uradne urCenej ceny dietetickej potraviny

platnej 12 mesiacov predo driom podania Ziadosti s Uradne ur¢enou cenou dietetickej potraviny platnou v deri podania Ziadosti,

c) navrh Uradne urcenej ceny dietetickej potraviny predstavuje najviac 102% z uradne ur€enej ceny dietetickej potraviny platnej v
den podania Ziadosti.

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

(6) Ministerstvo méze rozhodnut o zvySeni uradne urenej ceny dietetickej potraviny najviac o 5%, ak su spinené vsetky
tieto podmienky:

a) v den podania ziadosti je dieteticka potravina zaradena v zozname kategorizovanych dietetickych potravin najmenej 12 po
sebe nasledujucich mesiacov,

b) zasoby dietetickej potraviny preukazatelne neboli dostaCujuce na pokrytie realnej spotreby dietetickej potraviny v Slovenskej
republike po€as najmenej 30 po sebe nasledujucich dni bezprostredne predchadzajucich diu podania ziadosti,

c) v Slovenskej republike nie su dostupné iné dostacujuce medicinske intervencie.

(7) Ministerstvo méze rozhodnut’ o zvySeni Uradne ur€enej ceny dietetickej potraviny, ak su splnené vSetky tieto
podmienky:



a) navrh dradne uréenej ceny dietetickej potraviny neprevysuje eurdpsku referenénu cenu dietetickej potraviny,

b) cena materialu, z ktorého sa dieteticka potraviny vyraba, cena energii alebo cena sluzieb na vyrobu alebo dodanie dietetickej
potraviny sa preukazatelne zvysila tak, Ze takéto zvySenie predstavuje pripad hodny osobitného zretela a

c) v Slovenskej republike nie su dostupné iné dostacujuce medicinske intervencie.

(8) Pri rozhodovani podla odsekov 6 a 7 sa prihliada najma na nakladovu efektivnost pouZzitia dietetickej potraviny a
predpokladany vplyv zvySenia uradne urcenej ceny dietetickej potraviny na prostriedky verejného zdravotného poistenia.

§ 69
Rozhodovanie o zmene charakteristik podskupiny dietetickych potravin

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

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruéi u€astnikom konania najneskér do 270 dni odo dria dorucenia
uplnej Ziadosti.

(3) Pri rozhodovani o zmene charakteristik podskupiny dietetickych potravin sa prihliada najma na
a) ucelnost a efektivnost vynakladania prostriedkov verejného zdravotného poistenia,
b) uc¢innost a bezpecnost pouzitia dietetickych potravin,

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

d) zabezpecenie financnej stability systému verejného zdravotného poistenia.

(4) Rozsirenie indikacného obmedzenia o novu indikaciu na zaklade Ziadosti vyrobcu dietetickej potraviny je mozné, ak
v uplynulych 12 mesiacoch predchadzajucich mesiacu, v ktorom bola Ziadost podand, bola maximalna vyska uhrady zdravotnej
poistovne za jednotku referenénej davky dietetickej potraviny v podskupine dietetickych potravin kumulativne znizena najmenej
0 3%; rozhodujucim kritériom je porovnanie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za jednotku referencnej davky
dietetickej potraviny platnej 12 mesiacov predo diiom podania Ziadosti s maximalnou vyskou Uhrady zdravotnej poistovne za
jednotku referenénej davky dietetickej potraviny platnou v der podania Ziadosti.

(5) ZvySenie maximalnej vySky Uhrady zdravotnej poistovne za jednotku referenénej davky dietetickej potraviny na
z4klade Ziadosti vyrobcu dietetickej potraviny je mozné najviac jedenkrat poCas kalendarneho roka.

PIATA CAST

KONANIA VO VECIACH KATEGORI;ACIE A URADNEHQ URCENIA CIEN LIEKOV,
ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK A DIETETICKYCH POTRAVIN

§70
Zakladné zasady konani

(1) V konaniach sa chrania zaujmy Statu a dba sa na zachovavanie prav a pravom chranenych zaujmov u€astnikov
konania a inych osbb.

(2) Ministerstvo postupuje v konaniach v Uuzkej sucinnosti s uc¢astnikmi konania.
(3) Pravom aj povinnostou u¢astnikov konania je Uzko spolupracovat s ministerstvom.

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

(5) V8etci ucastnici konania maju v konani rovnaké procesné prava a procesné povinnosti.
§71
Ugastnici konania

(1) Ugastnikmi konania vo veciach tradného urgenia cien liekov, ktoré nie st zaradené v zozname kategorizovanych
liekov, su drzitel registracie lieku, o uradnom ur€eni ceny ktorého sa kond, a zdravotné poistovne.

(2) Ugastnikmi konania vo veciach kategorizacie liekov st drZitel registracie lieku, o ktorého kategorizacii sa kona, a
zdravotné poistovne.

(3) V konani o zmene charakteristik referenénej skupiny zaradenej v zozname kategorizovanych liekov U€astnikmi



konania su vsetci drzitelia registracie liekov zaradenych v referenénej skupine a zdravotné poistovne.

(4) V konani o urCeni, zmene alebo zruSeni Uhradovej skupiny referenénej skupiny zaradenej v zozname
kategorizovanych liekov su ucastnikmi konania vSetci drzitelia registracie liekov zaradenych v referenénych skupinach, ktoré su
uréenim, zmenou alebo zrusenim Uhradovej skupiny dotknuté a zdravotné poistovne.

(5) Ugastnikmi konania vo veciach kategorizacie zdravotnickych pomécok st vyrobca zdravotnickej pomécky, o ktorej
kategorizacii sa kona, a zdravotné poistovne.

(6) V konani o zmene charakteristik podskupiny zdravotnickych pomécok zaradenej v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomdcok uU€astnikmi konania su vSetci vyrobcovia zdravotnickych pomédcok zaradenych v podskupine
zdravotnickych pomdcok a zdravotné poistovne.

(7) Ugastnikmi konania vo veciach kategorizacie $pecialnych zdravotnickych materidlov st vyrobca zdravotnickej
pomdcky, o ktorej kategorizacii sa kona, a zdravotné poistovne.

(8) V konani o zmene charakteristik podskupiny Specialnych zdravotnickych materialov zaradenej v zozname
kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov u¢astnikmi konania su vSetci vyrobcovia zdravotnickych pomécok
zaradenych v podskupine Specialnych zdravotnickych materialov a zdravotné poistovne.

(9) Ugastnikmi konania vo veciach kategorizacie dietetickych potravin st vyrobca dietetickej potraviny, o ktorej
kategorizacii sa kona, a zdravotné poistovne.

(10) V konani o zmene charakteristik podskupiny dietetickych potravin zaradenej v zozname kategorizovanych
dietetickych potravin G€astnikmi konania su vSetci vyrobcovia dietetickych potravin zaradenych v podskupine dietetickych potravin
a zdravotné poistovne.

§72

Zastupovanie

(1) Ugastnik konania sa mdZe dat zastupovat zastupcom, ktorého si zvoli a ktory kona v rozsahu plnomocenstva
udeleného pisomne alebo Ustne do zapisnice na ministerstve.

(2) Ak nie je rozsah plnomocenstva presne vymedzeny, povazuje sa také plnomocenstvo za vSeobecné. Ak to vyplyva
z obsahu plnomocenstva, méze 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 méze mat U€astnik konania len jedného zastupcu.

(3) PInomocenstvo je voci ministerstvu u¢inné odo dna jeho doru¢enia ministerstvu alebo odo dfa jeho udelenia do
z4pisnice na ministerstve.

(4) Odvolanie plnomocenstva ucastnikom konania alebo vypoved plnomocenstva zastupcom su ucinné odo dna ich
dorucéenia ministerstvu.

(5) Zastupovanie ucastnika konania zastupcom nevylu€uje, aby ministerstvo vykonavalo Ukony v nevyhnutnych
pripadoch s ucastnikom konania priamo alebo aby ministerstvo vyzvalo Ucastnika konania na vykonanie niektorych tkonov.
Ucastnik konania je povinny vyzve ministerstva vyhoviet. Ministerstvo je povinné o tomto konani vyrozumiet zastupcu uc¢astnika
konania.

(6) Ak v tej istej veci kona UCastnik konania a nim zvoleny zastupca a ich konanie si odporuje, reSpektuje ministerstvo
konanie u¢astnika konania.

§73
Vylucenie zamestnancov ministerstva a ¢lenov poradnych organov
(1) Zamestnanec ministerstva je vylu€eny z prejednavania a rozhodovania veci a ¢len poradného organu je vyluceny z
prejednavania veci, pripravy a prijatia odborného odportc¢ania podla § 91 ods. 2, ak so zretefom na jeho pomer k veci, drzitefovi
registracie, vyrobcovi zdravotnickej pomocky alebo vyrobcovi dietetickej potraviny ako u€astnikovi konania alebo k ich zastupcom
mozno mat pochybnost o jeho nezaujatosti.

(2) Medzi skutocnosti nasvedéujuce vyluc¢eniu patria najma

a) ¢lenstvo v Statutarnych, riadiacich a poradnych organoch vyrobcov alebo dodavatelov liekov, zdravotnickych pomécok,
dietetickych potravin, ich distribatorov alebo ich zaujmovych zdruzeni,

b) vlastnicke, akcionarske, opéné alebo iné obdobné prava vztahujuce sa na vyrobcov alebo dodavatelov liekov, zdravotnickych
pomdcok, dietetickych potravin alebo ich distributorov; to neplati, ak ide o prava nadobudnuté pri kolektivnom investovani, ktorych
presny rozsah nie je ¢lenovi poradného organu znamy a nevykonava nad nimi manazérsku alebo finanénu kontrolu,

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

d) vykonavanie poradenskych a konzultaénych sluzieb pre vyrobcov alebo dodavatelov liekov, zdravotnickych pomdocok,
dietetickych potravin, ich distributorov alebo ich zaujmové zdruzenia; to sa nevztahuje na konzultaciu pred za€atim konania (dalej



len "konzultacia") podfa § 73a,

e) pohostinnost alebo pokrytie vydavkov na cestovanie, rekreaciu, prednasatelsku alebo konferenénu €innost’ a podobné aktivity
od vyrobcov alebo dodavatelov liekov, zdravotnickych pomdcok, dietetickych potravin, ich distributorov alebo ich zaujmovych
zdruzeni,

f) vyskum, vzdelavanie alebo ina forma spolo€enskej angazovanosti, ktoré su financované vyrobcami alebo dodavatefmi liekov,
zdravotnickych pomécok, dietetickych potravin, ich distributormi alebo ich zaujmovymi zdruzeniami,

g) Clenstvo v profesijnych, odbornych alebo pacientskych organizaciach, ktorych &innost je financovana vyrobcami alebo
dodavatelmi liekov, zdravotnickych pomécok, dietetickych potravin, ich distributormi alebo ich zaujmovymi zdruzeniami,

h) prijmy alebo vyhody finanénej alebo nefinanénej povahy od vyrobcov alebo dodavatelov liekov, zdravotnickych pomécok,
dietetickych potravin ich distribatorov alebo ich vzajomnych zdruzeni,

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

(3) Clen poradného organu je vyligeny z pripravy a prijatia odborného odportgania, ak sa zG&astnil v tej istej veci
pripravy a prijatia odborného odporuc¢ania ako ¢len poradného organu v konani iného stupna.

(4) Clen poradného organu je povinny skuto&nosti nasvedéujlce jeho vyliéeniu pisomne oznamit ministrovi
zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len "minister") ihned, ako sa o nich dozvie.

(5) Clen poradného organu je povinny pred vymenovanim pisomne oznamit’ ministrovi skutoénosti nasvedgujice jeho
vyli€eniu podla odseku 2 existujuce v €ase oznamenia alebo o ktorych v ¢ase oznamenia vie, vo forme vyhlasenia. Clen
poradného organu je povinny uviest ich charakteristiku a trvanie. Clen poradného orgéanu je povinny uviest vysku prijatych sum,
ak kumulativne od jedného subjektu podla odseku 2 pism. h) prekrocili alebo je mozné o€akavat, Zze kumulativne od jedného
subjektu prekrocia vySku trojnasobku referencnej priemernej nominalnej mesacnej mzdy.

(6) Clen poradného organu je povinny kazdorogne pisomne oznamit ministrovi skutoCnosti nasvedcuijuce jeho vyluceniu
podla odseku 2 existujuce v €ase oznamenia ihned, ako sa o nich dozvie, vo forme vyhlasenia. Clen poradného organu je povinny
uviest ich charakteristiku a trvanie. Clen poradného organu je povinny uviest vy$ku prijatych sum, ak kumulativne od jedného
subjektu podla odseku 2 pism. h) prekrogili alebo je mozné oCakavat, ze kumulativnhe od jedného subjektu prekrocia vysku
trojnasobku referenénej priemernej nominalnej mesacnej mzdy.

(7) Povinnosti uvedené v odseku 6 sa primerane vztahuju aj na ¢lenov odbornych pracovnych skupin, zamestnancov
ministerstva zapojenych do tvorby liekovej politiky alebo do procesov kategorizacie a uradného urcovania cien liekov,
zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin. Oznamenia ¢lenov odbornych pracovnych skupin a zamestnancov ministerstva
zapojenych do tvorby liekovej politiky alebo do procesov kategorizacie a iradného uréovania cien liekov, zdravotnickych pomécok
a dietetickych potravin sa zverejfiuju len vtedy, ak minister alebo ministrom poverena osoba rozhodli o ich vylu¢eni. Oznamenie
ministra sa zverejfiuje obdobnym spdsobom ako oznamenie ¢lena poradného organu.

(8) Ugastnik konania pisomne oznami skutodnosti nasveddujlice vylGéeniu ¢lena poradného organu ministrovi ihned),
ako sa o nich dozvie.

(9) O tom, &i je €len poradného organu vyluceny, rozhoduje minister. O tom, &i je ¢len odbornej pracovnej skupiny alebo
zamestnanec ministerstva zapojeny do tvorby liekovej politiky alebo do procesov kategorizacie a uradného urovania cien liekov,
zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin vyluceny, rozhoduje minister alebo ministrom poverena osoba.

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

(11) Minister nevymenuje ¢lena poradného organu, ak sa u neho pocas Siestich mesiacov pred terminom vymenovania
vyskytuje skuto¢nost nasvedéujica vyluéenie podla odseku 2 pism. a) az c).

(12) Minister odvola ¢lena poradného organu, ak sa u neho vyskytne skuto€nost nasvedcéujuca vylu¢enie podla odseku
2 pism. a) az c). Minister méze odvolat ¢lena poradného organu, ak sa u neho vyskytne skutoénost nasvedcujuca vylicenie podla
odseku 2 pism. d), e) alebo h).

§ 73a

Konzultacia

(1) Drzitel registracie lieku, vyrobca zdravotnickej pomdcky alebo vyrobca dietetickej potraviny méze pred podanim
Ziadosti poziadat’ ministerstvo o konzultaciu, ktorej predmetom mozu byt najma

a) Ciastkové procesné a iné otazky, najma splnenie kritérii pre zaradenie lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny
do zoznamu kategorizovanych liekov, zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomécok, zoznamu kategorizovanych
Specialnych zdravotnickych materialov alebo zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin, nalezitosti farmako-ekonomického
rozboru lieku alebo medicinsko-ekonomického rozboru zdravotnickej pomécky alebo dietetickej potraviny, identifikacia liekov,



zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin a inych medicinskych intervencii na G€ely porovnania odhadovanych nakladov
verejného zdravotného poistenia pri pouziti lieku, zdravotnickej poméocky alebo dietetickej potraviny s odhadovanymi nakladmi na
doterajSiu lie€bu, identifikacia inej medicinskej intervencie na ucely analyzy nakladovej efektivnosti,

b) posudenie navrhu Ziadosti a suvisiacich priloh z hladiska Uplnosti,
c) iné skuto€nosti v zavislosti od charakteru prislusnej ziadosti.

(2) O konzultaciu mozno poziadat podanim ziadosti, ktorej vzor zverejfiuje ministerstvo na svojom webovom sidle,
podanej ministerstvu podfla § 75 ods. 1 prostrednictvom elektronickej komunikacie.

(3) Ministerstvo vykona konzultaciu v poradi, v akom sa ministerstvu dorucili ziadosti o konzultaciu. Ministerstvo podla
prvej vety vyhotovi plan konzultacii. Ministerstvo do konca prislusného kalendarneho mesiaca zverejni na svojom webovom sidle
plan konzultacii pre nasledujuci kalendarny mesiac.

(4) Konzultacia mdze prebiehat aj prostrednictvom Ustnych prejednani, a to za osobnej ucasti drzitefa registracie,
vyrobcu zdravotnickej pomdcky alebo vyrobcu dietetickej potraviny, a ministerstva alebo ich u¢asti zabezpecenej prostrednictvom
elektronickych prostriedkov, alebo elektronickej komunikacie. Konzultacie sa mdze zu¢astnit’ aj zdravotna poistoviia.

(5) Ministerstvo je povinné z konzultacie vyhotovit zapisnicu a zverejnit ju na svojom webovom sidle najneskér do 10
dni od uskuto€nenia konzultacie. Pri zverejfiovani podla tohto odseku ministerstvo zo zapisnice vyluci udaj, ktory tvori predmet
obchodného tajomstva alebo dévernu informaciu a osobné Udaje u€astnikov konzultacie.

(6) Ministerstvo v zapisnici uvedie skuto¢nosti, ktoré boli predmetom konzultacie a informaciu o tom, &i podklady a
informacie, ktoré boli ministerstvu predlozené v navrhu Zziadosti a jej prilohach, su uplné, pripadne uvedie nedostatky v

pripravovanej ziadosti a jej prilohach; pravo ministerstva podla § 75 ods. 8 tymto nie je dotknuté. Zavery ministerstva prijaté v
ramci konzultacie nie st zavazné.

(7) Informacie poskytnuté v ramci konzultacie, ktoré su predmetom obchodného tajomstva, st dévernymi informaciami
podla § 2 pism. x) alebo su informéaciami chranenymi podia osobitného predpisu,'*® moZu byt spristupnené tretim stranam len s
predchadzajucim pisomnym suhlasom toho, kto ich poskytol.

(8) Ak po uskutoéneni konzultacie neddjde k podaniu ziadosti, ministerstvo na ziadost ziadatela zni¢i do jedného
kalendarneho roka vSetky podklady, ktoré mu boli poskytnuté, tak, aby nebolo mozné ich navratit do pévodného stavu.

(9) Za ziadatela a zdravotnu poistoviiu sa na konzultacii mbézu zu€asthovat aj ich zamestnanci a nimi splnomocnené
tretie osoby.

(10) Konzultacia sa ukonCuje pisomnym zaverom, ktory méze byt sucastou zapisnice z konzultacie. Obsahom
pisomného zaveru je stru¢ny sumar skutoc¢nosti, ktoré boli predmetom konzultacii.

(11) Ministerstvo méze uskutocnit konzultaciu v tej istej veci najviac jedenkrat; za konzultaciu v tej istej veci sa
nepovazuje konzultacia, predmetom ktorej je vec, vo vztahu ku ktorej ziadatel o konzultaciu uvadza nové skuto€nosti, ktoré maju
vplyv na zavery prijaté na zaklade uskutocnenej konzultacie. Ministerstvo konzultaciu v tej istej veci neuskuto¢ni, o Eom Ziadatela
o konzultaciu v tej istej veci upovedomi spdsobom akym bola podana ziadost.

§ 73b
Vyzva na zacatie konania

Ak je ministerstvu doru€ena vyzva na zacatie konania vo veci kategorizacie liekov, zdravotnickych pomécok alebo
dietetickych potravin osobou, ktora nie je U€astnikom konania, ministerstvo zverejni vyzvu na zacatie konania na elektronickom
portali a predloZi ju na posudenie poradnému organu podla § 91 ods. 1.

§74
Zacatie konania

(1) Konanie sa zacina na navrh t¢astnika konania alebo z podnetu ministerstva.

(2) Konanie je zac¢até driom, ked podanie ucastnika konania bolo doruc¢ené ministerstvu. Ak sa konanie zacina z
podnetu ministerstva, je konanie za¢até driom, ked ministerstvo urobilo voci u€astnikovi konania prvy ukon.

(3) O zacati konania ministerstvo upovedomi vSetkych znamych u€astnikov konania.
§75
Podania
(1) Ziadosti a iné podania (dalej len "podanie") sa ministerstvu doruduju prostrednictvom elektronického portalu
ministerstva na Ucely kategorizacie a Uradného uréenia cien (dalej len "elektronicky portal"), ak tento zakon neustanovuje inak.
(2) Podania, ktoré sa doru€uju ministerstvu a obsahuju obchodné tajomstvo alebo dévernu informaciu sa dorucia

ministerstvu prostrednictvom tej Casti elektronického portalu, ktora umoznuje doru€enie podania vylu¢ne ministerstvu bez ich
spristupnenia a zverejnenia vSetkym G€astnikom konania alebo verejnosti.



(3) Elektronickym portalom je informacny systém verejnej spravy uréeny na komunikaciu medzi ministerstvom a
ucastnikom konania.

(4) Podanie sa povazuje za doru¢ené ministerstvu driom jeho prijatia prostrednictvom elektronického portalu, o ¢om
ministerstvo U€astnikovi konania zaSle potvrdenie o doruceni.

(5) Ak z dévodov na strane ministerstva elektronicky portal nie je dostupny, podanie je mozné dorucit' aj v listinnej
podobe.

(6) Ak z dovodov na strane ministerstva elektronicky portal nie je dostupny v posledny den lehoty, ktora by inak

poslednom dni tejto lehoty, a to aj v listinnej podobe.

(7) Doru€ovanie podani prostrednictvom elektronického portalu je podmienené predchadzajucim uzatvorenim pisomnej
zmluvy medzi U€astnikom konania a ministerstvom (dalej len "zmluva"). Zmluva upravuje spdsob vzajomnej elektronickej
komunikacie a obsahuje najma nalezitosti elektronického doruc¢ovania, spésob overovania podania urobeného elektronickymi
prostriedkami a spdsob preukazovania doru¢enia. Predmetom zmluvy nemdze byt dojednanie o odplate.

(8) Ak podanie nema pozadované nalezitosti alebo prilohy, vyzve ministerstvo bezodkladne ucastnika konania na
doplnenie podania alebo priloh; lehota na rozhodnutie o podani v takom pripade zacina plynut od riadneho doplnenia podania a
priloh ministerstvu. Ak U€astnik konania podanie alebo prilohy nedopini do siedmich dni od doru€enia vyzvy, ministerstvo konanie
zastavi.

(9) Ak podanie alebo jeho prilohy maju iné nedostatky ako podla odseku 8, ministerstvo méze vyzvat u¢astnika konania,
aby podanie alebo jeho prilohy opravil, pricom uvedie nedostatky, ktoré podanie alebo jeho prilohy maju; ministerstvo na zéklade
tejto vyzvy rozhodne o preruseni konania. Ak Uu€astnik konania do 30 dni od dorucenia vyzvy podanie alebo jeho prilohy neopravi
alebo v rovnakej lehote neoznami, Ze trva na podani a jeho prilohach tak, ako boli podané s uvedenim dévodov, pre ktoré nie je
podla neho mozné vyzve ministerstva vyhoviet, ministerstvo v konani pokraCuje a rozhodne o Ziadosti. Ministerstvo v konani
pokracuje den bezprostredne nasledujuci po dni, kedy mu je u€astnikom konania doru¢ena oprava podania alebo jeho priloh
alebo oznamenie Uc¢astnika konania, Ze trva na podani a jeho prilohach tak, ako boli tieto podané, alebo uplynutim lehoty podra
druhej vety, podla toho, ktora z uvedenych skuto€nosti nastane skor.

(10) Podanie, ktoré je ziadostou podla tohto zakona sa povazuje za Uplné, ak ma vSetky pozadované nalezitosti
a prilohy.

(11) V konaniach o ziadostiach podla § 12, 23, 34, 47 a 62 nemozno vziat navrh spat, ak ziadatelom je drzitel
registracie, vyrobca zdravotnickej pomdcky alebo vyrobca dietetickej potraviny. V konaniach o Ziadostiach podla § 11 mozno
vziat navrh spat najneskér pred nadobudnutim pravoplatnosti rozhodnutia o vyradeni lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov
alebo najneskér 10 dni pred uplynutim lehoty na vydanie rozhodnutia o vyradeni lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov, ak
ministerstvo rozhodnutie dovtedy nevydalo.

(12) Podania ucastnikov konania sa zverejiiuju na webovom sidle ministerstva bezodkladne. Pri zverejfiovani podla
tohto odseku ministerstvo z podania vylu¢i tdaj, ktory tvori predmet obchodného tajomstva alebo dévernu informaciu, a farmako-
ekonomicky model lieku.

(13) Ak ucastnik konania nie je oslobodeny od spravneho poplatku podla osobitného predpisu, *® dolozi k Ziadosti
doklad o poukazani spravneho poplatku na u¢et ministerstva; lehota na doru€enie tohto dokladu je tri dni odo dfia podania zZiadosti
ministerstvu.

§ 75a
Postup pre uréenie obchodného tajomstva a dévernych informacii

(1) Ugastnik konania v podani oznadi, ktoré informacie alebo podklady predkladané ministerstvu povaZuje za predmet
obchodného tajomstva, ktoré informacie povazuje za déverné informacie podla § 2 pism. x) a ktoré informacie s chranené podla
osobitnych prepdisov,'® oznaci subjekt, o ktorého obchodné tajomstvo alebo dévernu informéaciu ide a predloZi pisomné
oddvodnenie takéhoto oznacenia informacii alebo podkladov.

(2) Clenovia poradného organu podla § 91 ods. 1 a 2 maju pravo vyjadrit sa k ozna&eniu informécie alebo podkladu
predkladaného ministerstvu za predmet obchodného tajomstva alebo za dévernu informaciu podla odseku 1.

(3) Ak ministerstvo napriek oddvodneniu podfa odseku 1 dospeje k zaveru, Ze predloZzené informacie a podklady
nenapliiaju znaky obchodného tajomstva, nejde o dévernt informaciu alebo informéciu chranend podla osobitnych predpisov, ¥
oznami to U€astnikovi konania, ktory o ochranu informacii Ziada; ministerstvo v oznameni uvedie skuto¢nosti a ivahy, na zaklade
ktorych dospelo k tomuto zaveru. Osoba, ktora o ochranu informacii Ziada, méze ministerstvu podat vyjadrenie, Ze na ochrane
informacii nadalej trva (dalej len "vyjadrenie k ochrane informacii"), a to do 5 dni od dorucenia oznamenia ministerstva. Ak napriek
vyjadreniu k ochrane informéacii, informacie oznacené podla odseku 1 nie st informaciami, ktoré predstavuju predmet obchodného
tajomstva, dévernymi informaciami alebo informéaciami chranenymi podla osobitného predpisu,'® ministerstvo konanie, v ramci
ktorého boli informacie ministerstvu predloZzené, zastavi. Ak osoba, ktora o ochranu informacii Ziada, nepoda ministerstvu
vyjadrenie k ochrane informacii v lehote podla druhej vety, ministerstvo zverejni informéacie alebo ministerstvu predlozené
podklady na elektronickom portali.

§ 75b

Postup ministerstva a u€astnikov konania pre uzatvorenie zmluvy o podmienkach uhrady lieku podla § 7a



(1) Ak drzitel registracie poziada v ziadosti podia § 10 alebo § 14 ods. 3 pism. c) alebo pism. d) o uzatvorenie zmluvy
o podmienkach thrady lieku podla § 7a ods. 1 alebo ministerstvo povazuje uzatvorenie zmluvy o podmienkach Uhrady lieku za
opodstatnené, ministerstvo vyzve drzitela registracie na rokovanie o zmluve o podmienkach Uhrady lieku do siedmych dni od
zverejnenia odborného hodnotenia Narodného inétitutu pre hodnotu a technologie v zdravotnictve*® (dalej len "institut") alebo
odborného odporucania poradného organu na webovom sidle ministerstva, predmetom ktorého je posudenie nakladovej
efektivnosti lieku alebo navrhovaného zruSenia alebo zmeny indikaného obmedzenia alebo preskripéného obmedzenia; ak
predmetom rokovania o zmluve o podmienkach uhrady lieku je liek, ktory je predmetom konania o kategorizacii, ministerstvo ku
driu dorucenia tejto vyzvy rozhodne o preruseni konania o kategorizacii, a to najviac na 90 dni.

(2) Drzitel registracie mdze poziadat’ ministerstvo o pokraovanie v konani bez uzatvorenia zmluvy o podmienkach
Uhrady lieku.

(3) Ministerstvo pokracuje v konani preruSenom podla odseku 1 v den, ktory bezprostredne nasleduje po dni
uzatvorenia zmluvy o podmienkach Uhrady lieku, po dni doru€enia Zziadosti drzitela registracie o pokraCovanie v konani bez
uzatvorenia zmluvy o podmienkach uhrady lieku alebo po dni, v ktorom uplynula doba, na ktord méze byt konanie prerusené
podla odseku 1, podla toho, ktora z uvedenych skuto¢nosti nastane skor.

(4) Ak pocas doby, na ktoru bolo konanie prerusené, neddjde k uzatvoreniu zmluvy o podmienkach uhrady lieku a
drZitel registracie nevezme svoju Ziadost spat, ministerstvo pokracuje v konani a posudi Ziadost bez osobitnych podmienok
dohodnutych v zmluve o podmienkach uhrady lieku.

(5) Ak pocas doby, na ktoru bolo konanie prerusené, neddjde k uzatvoreniu zmluvy o podmienkach uhrady lieku a
drzitel registracie zmeni svoju ziadost s ohladom na odborné hodnotenie institutu alebo odborné odporuc¢anie poradného organu,
ministerstvo pokracuje v konani a posudi zmenenu ziadost.

(6) Ak déjde k uzatvoreniu zmluvy o podmienkach Uhrady lieku, ministerstvo pokracuje v konani a uzatvorend zmluvu
o podmienkach uhrady lieku v celom jej rozsahu spristupni ¢lenom poradnych organov najneskér 15 dni pred zasadnutim
poradného organu. Ak s prihliadnutim na osobitné podmienky dohodnuté v uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady lieku nie
su splnené podmienky stanovené tymto zakonom pre zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov alebo zruSenie alebo
zmenu indikaéného alebo preskripéného obmedzenia, Clenovia poradného organu moézu podat ministerstvu nesuhlas s
podmienkami Uhrady lieku dohodnutymi v uzatvorenej zmluve o podmienkach Uhrady lieku (dalej len "nesuhlas s uzatvorenou
zmluvou o podmienkach Uhrady lieku"), a to do 7 dni od dorucenia uzatvorenej zmluvy o podmienkach Uhrady lieku; ministerstvo
neprihliada na podany nesuhlas s uzatvorenou zmluvou o podmienkach uhrady lieku, ak nebol podany vSetkymi ¢lenmi poradného
organu, navrhnutymi v8etkymi zdravotnymi poistoviiami vykonavajucimi zdravotné poistenie na Uzemi Slovenskej republiky
spolocne alebo ak bol podany po uplynuti 7 dni od doru¢enia uzatvorenej zmluvy o podmienkach uhrady lieku ¢lenom poradného
organu.

(7) Nesuhlas s uzatvorenou zmluvou o podmienkach thrady lieku obsahuje:

a) ¢islo uzatvorenej zmluvy o podmienkach uhrady lieku, ktora je predmetom nesuhlasu s uzatvorenou zmluvou o podmienkach
uhrady lieku,

b) oznaéenie zmluvnych stran uzatvorenej zmluvy o podmienkach Ghrady lieku,
c) oznacenie lieku, ktory je predmetom uzatvorenej zmluvy o podmienkach uhrady lieku,

d) meno a priezvisko ¢lenov poradného organu, ktori nesuhlasia s podmienkami thrady lieku dohodnutymi v uzatvorenej zmluve
o podmienkach Uhrady lieku,

e) presné urcenie podmienok Uhrady lieku dohodnutych v uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady lieku, s ktorymi ¢lenovia
poradného organu nesuhlasia,

f) presné uréenie podmienok Uhrady lieku, pri ktorych si podmienky stanovené zéakonom,
g) odévodnenie nesuhlasu s uzatvorenou zmluvou o podmienkach thrady lieku,
h) podpis ¢lenov poradného organu podla pismena b).

(8) V odovodneni nesuhlasu s uzatvorenou zmluvou o podmienkach thrady lieku sa uvedie, ktoré skuto¢nosti boli
podkladom pre prijatie zaveru podl'a odseku 7 pism. e) a f) a aké postupy boli pouzité pri hodnoteni dékazov a pouziti pravnych
predpisov, na ktorych zaklade sa prijali tieto zavery.

(9) Ak nesuhlas s uzatvorenou zmluvou o podmienkach thrady lieku nie je podany ministerstvu v lehote podla odseku
6, ministerstvo posudi Ziadost s prihliadnutim na vSetky osobitné podmienky dohodnuté v uzatvorenej zmluve o podmienkach
Uhrady lieku.

(10) Ak dojde k podaniu nesuhlasu s uzatvorenou zmluvou o podmienkach thrady lieku, ministerstvo vyzve drzitela
registracie na uzatvorenie dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady lieku v sulade s podmienkami uvedenymi v
nesuhlase s uzatvorenou zmluvou o podmienkach Uhrady lieku, a to do 7 dni od doruenia tohto nesuhlasu ministerstvu;
ministerstvo na zaklade tejto vyzvy rozhodne o preruseni konania, v ktorom ministerstvo rozhoduje o kategorizacii, a to najviac
na 90 dni.

(11) Drzitel registracie méze poziadat ministerstvo o pokracovanie v konani bez uzatvorenia dodatku k uzatvorenej
zmluve o podmienkach uhrady lieku.



(12) Ministerstvo pokracuje v konani preruSenom podfa odseku 10 defi bezprostredne nasledujici po dni uzatvorenia
dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady lieku, po dni doru¢enia Ziadosti drzitela registracie o pokraovanie v konani
bez uzatvorenia dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady lieku alebo po dni, v ktorom uplynula doba, na ktori méze
byt konanie preruSené podla odseku 10, podla toho, ktora z uvedenych skuto€nosti nastane skér.

(13) Ak dojde k uzatvoreniu dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady lieku, ministerstvo dodatok k
uzatvorenej zmluve o podmienkach Uhrady lieku v celom jej rozsahu spristupni ¢lenom poradnych organov najneskér 15 dni pred
zasadnutim poradného organu, pokracuje v konani a posudi ziadost s prihliadnutim na vSetky osobitné podmienky dohodnuté v
uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady lieku a v uzatvorenom dodatku k tejto zmluve.

(14) Ak pocas doby, na ktoru bolo konanie podia odseku 10 preru$ené, neddjde k uzatvoreniu dodatku k uzatvorenej
zmluve o podmienkach Uhrady lieku v sulade s podmienkami uvedenymi v nesuhlase s uzatvorenou zmluvou o podmienkach
uhrady lieku alebo ak drzitel registracie poziada ministerstvo o pokracovanie v konani bez uzatvorenia dodatku k uzatvorenej
zmluve o podmienkach uhrady lieku, uzatvorena zmluva o podmienkach Ghrady lieku straca platnost’ uplynutim doby, na ktoru
bolo konanie podfa odseku 10 preruSené alebo dfiom ziadosti o pokracovanie v konani bez uzatvorenia dodatku k uzatvorenej
zmluve o podmienkach uhrady lieku podfa toho, ktora z uvedenych skuto€nosti nastane skor.

(15) Ak pocas doby, na ktoru bolo konanie podia odseku 10 prerusené, neddjde k uzatvoreniu dodatku k uzatvorenej
zmluve o podmienkach uUhrady lieku a drzitel registracie nevezme svoju ziadost' spat, ministerstvo pokracuje v konani a posudi
Ziadost bez osobitnych podmienok dohodnutych v zmluve o podmienkach uhrady lieku.

(16) Ak pocas doby, na ktoru bolo konanie podla odseku 10 preruSené, neddjde k uzatvoreniu dodatku k uzatvorenej
zmluve o podmienkach Uhrady lieku a drzitel registracie zmeni svoju ziadost' s ohladom na odborné hodnotenie institatu, odborné
odporucanie poradného organu alebo nesuhlas s uzatvorenou zmluvou o podmienkach Uhrady lieku, ministerstvo pokracuje v
konani a posudi zmenenu ziadost.

§ 75¢

Postup ministerstva a u€astnikov konania pre uzatvorenie zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej pomécky
podla § 29a

(1) Ak vyrobca zdravotnickej pomocky poZiada v Ziadosti podla § 32 alebo § 45 o uzatvorenie zmluvy o podmienkach
uhrady zdravotnickej pomocky podla § 29a ods. 1 alebo ministerstvo povazuje uzatvorenie zmluvy o podmienkach Uhrady
zdravotnickej pomécky za opodstatnené, ministerstvo vyzve vyrobcu zdravotnickej pomdcky na rokovanie o zmluve o
podmienkach uhrady zdravotnickej pomodcky do siedmych dni od zverejnenia odborného hodnotenia institutu alebo odborného
odporucania poradného organu na webovom sidle ministerstva, predmetom ktorého je posudenie nakladovej efektivnosti pouzitia
zdravotnickej pomdcky; ak predmetom rokovania o zmluve o podmienkach uhrady zdravotnickej pomécky je zdravotnicka
pomocka, ktora je predmetom konania o kategorizacii, ministerstvo ku driu dorucenia tejto vyzvy rozhodne o preruseni konania o
kategorizacii, a to najviac na 90 dni.

(2) Vyrobca zdravotnickej pombcky méze poziadat ministerstvo o pokraovanie v konani bez uzatvorenia zmluvy o
podmienkach uhrady zdravotnickej pomécky.

(3) Ministerstvo pokracuje v konani preruSenom podla odseku 1 v den, ktory bezprostredne nasleduje po dni
uzatvorenia zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej pomdcky, dni dorucenia ziadosti vyrobcu zdravotnickej pombcky o
pokracovanie v konani bez uzatvorenia zmluvy o podmienkach Uhrady zdravotnickej pomdcky alebo po dni, v ktorom uplynula
lehota, na ktoru moze byt konanie prerusené podla odseku 1, podla toho, ktora z uvedenych skuto¢nosti nastane skor.

(4) Ak pocas doby, na ktoru bolo konanie prerusené, neddjde k uzatvoreniu zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnicke;j
pomocky a vyrobca zdravotnickej pomécky nevezme svoju Ziadost spat, ministerstvo pokracuje v konani a posudi Ziadost bez
osobitnych podmienok dohodnutych v zmluve o podmienkach uhrady zdravotnickej pomdcky.

(5) Ak pocas doby, na ktoru bolo konanie prerusené, nedéjde k uzatvoreniu zmluvy o podmienkach Uhrady zdravotnicke;j
pomdcky a vyrobca zdravotnickej pomécky zmeni svoju zZiadost s ohfadom na odborné hodnotenie institutu alebo odborné
odporuc¢anie poradného organu, ministerstvo pokracuje v konani a posudi zmenenu zZiadost.

(6) Ak dojde k uzatvoreniu zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky, ministerstvo pokracuje v konani a
uzatvorenu zmluvu o podmienkach Uhrady zdravotnickej pomécky v celom jej rozsahu spristupni ¢lenom poradnych organov
najneskér 15 dni pred zasadnutim poradného organu. Ak s prihliadnutim na osobitné podmienky dohodnuté v uzatvorenej zmluve
o podmienkach uhrady zdravotnickej pomécky nie su splnené podmienky stanovené tymto zakonom pre zaradenie zdravotnickej
pomécky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomédcok alebo zoznamu kategorizovanych Specialnych zdravotnickych
materidlov, ¢lenovia poradného organu mézu podat ministerstvu nesuhlas s podmienkami Uhrady zdravotnickej pomocky
dohodnutymi v uzatvorenej zmluve o podmienkach Ghrady zdravotnickej pomécky (dalej len "nesuhlas s uzatvorenou zmluvou o
podmienkach Uhrady zdravotnickej pomédcky"), a to do 7 dni od doruCenia uzatvorenej zmluvy o podmienkach uhrady
zdravotnickej pomocky; ministerstvo neprihliada na podany nesuhlas s uzatvorenou zmluvou o podmienkach uhrady zdravotnickej
pomocky, ak nebol podany vSetkymi ¢lenmi poradného organu, navrhnutymi vSetkymi zdravotnymi poistoviiami vykonavajucimi
zdravotné poistenie na uzemi Slovenskej republiky spolocne alebo ak bol podany po uplynuti 7 dni od doru€enia uzatvorenej
zmluvy o podmienkach Uhrady zdravotnickej pomdcky ¢lenom poradného organu.

(7) Nesuhlas s uzatvorenou zmluvou o podmienkach uhrady zdravotnickej pombcky obsahuje:

a) Cislo uzatvorenej zmluvy o podmienkach Uhrady zdravotnickej pomécky, ktora je predmetom nesuhlasu s uzatvorenou zmluvou
o podmienkach Uhrady zdravotnickej pomécky,

b) oznagenie zmluvnych stran uzatvorenej zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej pomécky,



c¢) oznacenie zdravotnickej pomdocky, ktora je predmetom uzatvorenej zmluvy o podmienkach Uhrady zdravotnickej pomécky,

d) meno a priezvisko ¢lenov poradného organu, ktori nesuhlasia s podmienkami Uhrady zdravotnickej pomécky dohodnutymi v
uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady zdravotnickej pomdocky,

e) presné urCenie podmienok uhrady zdravotnickej pomdcky dohodnutych v uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady
zdravotnickej pomdcky, s ktorymi €lenovia poradného organu nesuhlasia,

f) presné urcenie podmienok uhrady zdravotnickej pomécky, pri ktorych si podmienky stanovené zakonom,
g) odévodnenie nesuhlasu s uzatvorenou zmluvou o podmienkach Uhrady zdravotnickej pomdbcky,
h) podpis ¢lenov poradného organu podla pismena b).

(8) V oddvodneni nesuhlasu s uzatvorenou zmluvou o podmienkach thrady zdravotnickej pomocky sa uvedie, ktoré
skuto€nosti boli podkladom pre prijatie zaveru podla odseku 7 pism. e) a f) a aké postupy boli pouzité pri hodnoteni dékazov a
pouziti pravnych predpisov, na ktorych zaklade sa prijali tieto zavery.

(9) Ak nesuhlas s uzatvorenou zmluvou o podmienkach Uhrady zdravotnickej pomdcky nie je podany ministerstvu v
lehote podla odseku 6, ministerstvo posudi Ziadost' s prihliadnutim na vSetky osobitné podmienky dohodnuté v uzatvorenej zmluve
o podmienkach uhrady zdravotnickej pomécky.

(10) Ak dbjde k podaniu nesuhlasu s uzatvorenou zmluvou o podmienkach Uhrady zdravotnickej pombcky, ministerstvo
vyzve vyrobcu zdravotnickej pomdcky na uzatvorenie dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady zdravotnickej
pomécky v sulade s podmienkami uvedenymi v nesuhlase s uzatvorenou zmluvou o podmienkach uhrady zdravotnickej pomécky,
a to do 7 dni od doru€enia tohto nesuhlasu ministerstvu; ministerstvo na zéklade tejto vyzvy rozhodne o preruseni konania, v
ktorom ministerstvo rozhoduje o kategorizacii, a to najviac na 90 dni.

(11) Vyrobca zdravotnickej pomocky méze poziadat’ ministerstvo o pokraovanie v konani bez uzatvorenia dodatku k
uzatvorenej zmluve o podmienkach Uhrady zdravotnickej pomocky.

(12) Ministerstvo pokracuje v konani prerusenom podla odseku 10 defi bezprostredne nasledujici po dni uzatvorenia
dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach thrady zdravotnickej pomécky, po dni dorucenia ziadosti vyrobcu zdravotnickej
pomécky o pokracovanie v konani bez uzatvorenia dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach Uhrady zdravotnickej pomécky
alebo po dni, v ktorom uplynula doba, na ktori moze byt konanie prerusené podla odseku 10, podla toho, ktora z uvedenych
skuto€nosti nastane skor.

(13) Ak dojde k uzatvoreniu dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady zdravotnickej pomdbcky, ministerstvo
dodatok k uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky v celom jej rozsahu spristupni ¢lenom poradnych
organov najneskor 15 dni pred zasadnutim poradného organu, pokracuje v konani a posudi ziadost s prihliadnutim na vSetky
osobitné podmienky dohodnuté v uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady zdravotnickej pomécky a v uzatvorenom dodatku k
tejto zmluve.

(14) Ak pocas doby, na ktoru bolo konanie podla odseku 10 preru$ené, neddjde k uzatvoreniu dodatku k uzatvorenej
zmluve o podmienkach Uhrady zdravotnickej pomécky v sulade s podmienkami uvedenymi v nesuhlase s uzatvorenou zmluvou
o podmienkach uhrady zdravotnickej pomdcky alebo ak vyrobca zdravotnickej pomécky poziada ministerstvo o pokracovanie v
konani bez uzatvorenia dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady zdravotnickej pomdcky, uzatvorena zmluva o
podmienkach Uhrady zdravotnickej pomocky straca platnost’ uplynutim doby, na ktord bolo konanie podla odseku 10 prerusené
alebo driom Ziadosti o pokracovanie v konani bez uzatvorenia dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach Uhrady zdravotnickej
pomdocky podfa toho, ktora z uvedenych skuto€nosti nastane skor.

(15) Ak pocas doby, na ktoru bolo konanie podla odseku 10 prerusené, neddjde k uzatvoreniu dodatku k uzatvorenej
zmluve o podmienkach uhrady zdravotnickej pomdcky a vyrobca zdravotnickej pomécky nevezme svoju ziadost spat),
ministerstvo pokracuje v konani a posudi ziadost bez osobitnych podmienok dohodnutych v zmluve o podmienkach uhrady
zdravotnickej pomdcky.

(16) Ak pocas doby, na ktort bolo konanie podia odseku 10 prerusené, neddjde k uzatvoreniu dodatku k uzatvorenej
zmluve o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky a vyrobca zdravotnickej pomdcky zmeni svoju Ziadost s ohfadom na
odborné hodnotenie institutu, odborné odporucanie poradného organu alebo nesuhlas s uzatvorenou zmluvou o podmienkach
Uhrady zdravotnickej pomécky, ministerstvo pokracuje v konani a posudi zmenenu Ziadost.

§ 75d

Postup ministerstva a i€astnikov konania pre uzatvorenie zmluvy o podmienkach uhrady dietetickej potraviny podfa §
57a

(1) Ak vyrobca dietetickej potraviny poziada v Ziadosti podla § 60 o uzatvorenie zmluvy o podmienkach Uhrady
dietetickej potraviny podfla odseku 1 alebo ministerstvo povaZzuje uzatvorenie zmluvy o podmienkach uhrady dietetickej potraviny
za opodstatnené, ministerstvo vyzve vyrobcu dietetickej potraviny na rokovanie o zmluve o podmienkach uhrady dietetickej
potraviny do siedmych dni od zverejnenia odborného hodnotenia instititu alebo odborného odport¢ania poradného organu na
webovom sidle ministerstva, predmetom ktorého je posudenie nakladovej efektivnosti pouzitia dietetickej potraviny; ak predmetom
rokovania o zmluve o podmienkach uhrady dietetickej potraviny je dieteticka potravina, ktora je predmetom konania o
kategorizacii, ministerstvo ku dfiu dorucenia tejto vyzvy rozhodne o preruseni konania o kategorizacii, a to najviac na 90 dni.

(2) Vyrobca dietetickej potraviny méze poziadat ministerstvo o pokra¢ovanie v konani bez uzatvorenia zmluvy o
podmienkach uhrady dietetickej potraviny.



(3) Ministerstvo pokracuje v konani preruSenom podla odseku 1 v den, ktory bezprostredne nasleduje po dni
uzatvorenia zmluvy o podmienkach Uhrady dietetickej potraviny, dni doru€enia Ziadosti vyrobcu dietetickej potraviny o
pokracovanie v konani bez uzatvorenia zmluvy o podmienkach uhrady dietetickej potraviny alebo po dni, v ktorom uplynula lehota,
na ktord moze byt konanie prerusené podia odseku 1, podlia toho, ktora z uvedenych skutonosti nastane skor.

(4) Ak poCas doby, na ktoru bolo konanie prerusené, neddjde k uzatvoreniu zmluvy o podmienkach Uhrady dietetickej
potraviny a vyrobca dietetickej potraviny nevezme svoju ziadost' spat, ministerstvo pokracuje v konani a posudi Ziadost bez
osobitnych podmienok dohodnutych v zmluve o podmienkach uhrady dietetickej potraviny.

(5) Ak pocas doby, na ktoru bolo konanie preru$ené, neddjde k uzatvoreniu zmluvy o podmienkach Uhrady dietetickej
potraviny a vyrobca dietetickej potraviny zmeni svoju Ziadost s ohladom na odborné hodnotenie institutu alebo odborné
odporucanie poradného organu, ministerstvo pokracuje v konani a posudi zmenenu ziadost.

(6) Ak dojde k uzatvoreniu zmluvy o podmienkach uhrady dietetickej potraviny, ministerstvo pokracuje v konani a
uzatvorent zmluvu o podmienkach uUhrady dietetickej potraviny v celom jej rozsahu spristupni ¢lenom poradnych organov
najneskor 15 dni pred zasadnutim poradného organu. Ak s prihliadnutim na osobitné podmienky dohodnuté v uzatvorenej zmluve
o podmienkach uhrady dietetickej potraviny nie su splnené podmienky stanovené tymto zakonom pre zaradenie dietetickej
potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin, ¢lenovia poradného organu mézu podat ministerstvu nesuhlas s
podmienkami Uhrady dietetickej potraviny dohodnutymi v uzatvorenej zmluve o podmienkach Uhrady dietetickej potraviny (dalej
len "nesuhlas s uzatvorenou zmluvou o podmienkach thrady dietetickej potraviny"), a to do 7 dni od doru€enia uzatvorenej zmluvy
o podmienkach uhrady dietetickej potraviny; ministerstvo neprihliada na podany nesuhlas s uzatvorenou zmluvou o podmienkach
Uhrady dietetickej potraviny, ak nebol podany vSetkymi €lenmi poradného organu, navrhnutymi vdetkymi zdravotnymi poistovriami
vykonavajucimi zdravotné poistenie na uzemi Slovenskej republiky spolo€ne alebo ak bol podany po uplynuti 7 dni od dorucenia
uzatvorenej zmluvy o podmienkach Uhrady dietetickej potraviny ¢lenom poradného organu.

(7) Nesuhlas s uzatvorenou zmluvou o podmienkach Uhrady dietetickej potraviny obsahuje:

a) ¢islo uzatvorenej zmluvy o podmienkach Uhrady dietetickej potraviny, ktora je predmetom nesuhlasu s uzatvorenou zmluvou o
podmienkach uhrady dietetickej potraviny,

b) oznagenie zmluvnych stran uzatvorenej zmluvy o podmienkach Uhrady dietetickej potraviny,
c) oznacenie dietetickej potraviny, ktora je predmetom uzatvorenej zmluvy o podmienkach Uhrady dietetickej potraviny,

d) meno a priezvisko ¢lenov poradného organu, ktori nesuhlasia s podmienkami Uhrady dietetickej potraviny dohodnutymi v
uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady dietetickej potraviny,

e) presné uréenie podmienok Uhrady dietetickej potraviny dohodnutych v uzatvorenej zmluve o podmienkach Uhrady dietetickej
potraviny, s ktorymi ¢lenovia poradného organu nesuhlasia,

f) presné urcenie podmienok Uhrady dietetickej potraviny, pri ktorych su podmienky stanovené zakonom,
g) odévodnenie nesuhlasu s uzatvorenou zmluvou o podmienkach Uhrady dietetickej potraviny,
h) podpis ¢lenov poradného organu podla pismena b).

(8) V odbvodneni nesuhlasu s uzatvorenou zmluvou o podmienkach Uhrady dietetickej potraviny sa uvedie, ktoré
skutocnosti boli podkladom pre prijatie zaveru podl'a odseku 7 pism. e) a f) a aké postupy boli pouzité pri hodnoteni dékazov a
pouziti pravnych predpisov, na ktorych zaklade sa prijali tieto zavery.

(9) Ak nesuhlas s uzatvorenou zmluvou o podmienkach Ghrady dietetickej potraviny nie je podany ministerstvu v lehote
podla odseku 6, ministerstvo posudi Ziadost s prihliadnutim na vSetky osobitné podmienky dohodnuté v uzatvorenej zmluve o
podmienkach Uhrady dietetickej potraviny.

(10) Ak dojde k podaniu nesuhlasu s uzatvorenou zmluvou o podmienkach Ghrady dietetickej potraviny, ministerstvo
vyzve vyrobcu dietetickej potraviny na uzatvorenie dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady dietetickej potraviny v
sulade s podmienkami uvedenymi v nesuhlase s uzatvorenou zmluvou o podmienkach uhrady dietetickej potraviny, a to do 7 dni
od doruCenia tohto nesuhlasu ministerstvu; ministerstvo na zaklade tejto vyzvy rozhodne o preruseni konania, v ktorom
ministerstvo rozhoduje o kategorizacii, a to najviac na 90 dni.

(11) Vyrobca dietetickej potraviny moze poziadat ministerstvo o pokraovanie v konani bez uzatvorenia dodatku k
uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady dietetickej potraviny.

(12) Ministerstvo pokracuje v konani preru§enom podla odseku 10 der bezprostredne nasledujuci po dni uzatvorenia
dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady dietetickej potraviny, po dni doru€enia Ziadosti vyrobcu dietetickej potraviny
o pokracovanie v konani bez uzatvorenia dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady dietetickej potraviny alebo po dni,
v ktorom uplynula doba, na ktoru mdze byt konanie prerusené podla odseku 10, podla toho, ktora z uvedenych skuto€nosti
nastane skor.

(13) Ak déjde k uzatvoreniu dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach Uhrady dietetickej potraviny, ministerstvo
dodatok k uzatvorenej zmluve o podmienkach uUhrady dietetickej potraviny v celom jej rozsahu spristupni ¢lenom poradnych
organov najneskor 15 dni pred zasadnutim poradného organu, pokracuje v konani a posudi ziadost s prihliadnutim na vSetky
osobitné podmienky dohodnuté v uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady dietetickej potraviny a v uzatvorenom dodatku k
tejto zmluve.



(14) Ak pocas doby, na ktoru bolo konanie podla odseku 10 prerusené, nedéjde k uzatvoreniu dodatku k uzatvorenej
zmluve o podmienkach uhrady dietetickej potraviny v sulade s podmienkami uvedenymi v nesuhlase s uzatvorenou zmluvou o
podmienkach uhrady dietetickej potraviny alebo ak vyrobca dietetickej potraviny poziada ministerstvo o pokracovanie v konani
bez uzatvorenia dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach Uhrady dietetickej potraviny, uzatvorena zmluva o podmienkach
Uhrady dietetickej potraviny straca platnost uplynutim doby, na ktord bolo konanie podla odseku 10 preruSené alebo driom zZiadosti
o pokracovanie v konani bez uzatvorenia dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady dietetickej potraviny podla toho,
ktora z uvedenych skuto¢nosti nastane skor.

(15) Ak pocas doby, na ktoru bolo konanie podla odseku 10 preruSené, nedéjde k uzatvoreniu dodatku k uzatvorene;j
zmluve o podmienkach uhrady dietetickej potraviny a vyrobca dietetickej potraviny nevezme svoju Ziadost' spat, ministerstvo
pokracuje v konani a posudi zZiadost bez osobitnych podmienok dohodnutych v zmluve o podmienkach uhrady dietetickej
potraviny.

(16) Ak pocas doby, na ktoru bolo konanie podia odseku 10 preru$ené, neddjde k uzatvoreniu dodatku k uzatvorenej
zmluve o podmienkach uhrady dietetickej potraviny a vyrobca dietetickej potraviny zmeni svoju Ziadost’ s ohfadom na odborné
hodnotenie institutu, odborné odporu¢anie poradného organu alebo nesuhlas s uzatvorenou zmluvou o podmienkach Uhrady
dietetickej potraviny, ministerstvo pokracuje v konani a posudi zmenenu Ziadost.

§76
Doruéovanie uc¢astnikovi konania

(1) Pisomnosti ministerstva sa povazuju za doru¢ené uc¢astnikom konania diiom nasledujicim po dni ich zverejnenia
na webovom sidle ministerstva. Ak z dévodov na strane ministerstva nie je webové sidlo ministerstva dostupné v €asti, v ktorej je
zverejnena pisomnost, nepretrzite viac ako Styri hodiny v ¢ase medzi 8. hodinou a 16. hodinou pracovného dfia, nepocita sa tento
den do plynutia lehoty, ktora by inak u¢astnikovi konania plynula na zéaklade doru€enia pisomnosti, ak ministerstvo nezabezpecilo
dorucenie pisomnosti inym spésobom.

(2) O zacati konania, ktoré ministerstvo zacalo z vlastného podnetu, upovedomi ministerstvo Ucastnikov konania
oznamenim o zacati konania. Zverejnenie oznamenia o zacati konania na webovom sidle ministerstva sa povazuje za doru¢enie
oznamenia o zacati konania vSetkym U€astnikom konania.

(3) Zverejnenie ziadosti alebo namietok podanych u¢astnikom konania na webovom sidle ministerstva sa povazuje za
doru€enie oznamenia o zacati konania vSetkym u€astnikom konania.

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

§77
Pogcitanie leh6t
(1) Do lehoty sa nezapocitava den, ked doSlo ku skuto¢nosti ur€ujucej zaciatok lehoty.
(2) Lehoty urené podla tyzdnov, mesiacov alebo rokov sa koncia uplynutim toho dna, ktory sa svojim oznacenim
zhoduje s diiom, ked do$lo ku skuto€nosti uréujucej zaciatok lehoty. Ak taky dern v mesiaci nie je, konéi sa lehota poslednym

driom mesiaca.

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

(4) V pochybnostiach sa povaZzuje lehota za zachovanu, ak sa nepreukaze opak.
§78
Zastavenie konania
(1) Ministerstvo konanie zastavi, ak
a) zisti, Ze ten, kto podal navrh na zacéatie konania, nie je i¢astnikom konania,
b) u¢astnik konania vzal svoj navrh na zacatie konania spat okrem pripadov podfa § 75 ods. 10,

c) ucastnik konania zomrel, bol vyhlaseny za mftveho alebo zanikol bez pravneho nastupcu a konanie sa tykalo len tohto
uCastnika konania,

d) uc€astnik konania na vyzvu ministerstva podla § 75 ods. 8 riadne nedoplnil podanie a prilohy do siedmich dni od dorucenia
vyzvy,

e) odpadol dévod konania za¢atého z podnetu ministerstva,
f) bolo v tej istej veci zacaté konanie a rozhodnutie nenadobudlo vykonatelnost,

g) kaucia nebola pripisana na ucet ministerstva najneskér v nasledujuci pracovny defi po poslednom dni lehoty na podanie
namietok podla § 82 ods. 4,



h) informécia predloZzena ministerstvu nie je informaciou, ktora je predmetom obchodného tajomstva, dévernou informéciu alebo
informaciou chranenou podra osobitnych predpisov®® napriek vyjadreniu k ochrane informacii podla § 75a ods. 3.

(2) Proti rozhodnutiu o zastaveni konania nemozno podat namietky.
§ 78a
Prerusenie konania

(1) Ministerstvo rozhodne o preruSeni konania, ak vyzve u€astnika konania na
a) uzatvorenie zmluvy o podmienkach uhrady lieku podra § 75b ods. 1,
b) uzatvorenie dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady lieku podfa 75b ods. 10,
¢) uzatvorenie zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej pombcky podfa § 75¢ ods. 1,
d) uzatvorenie dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach Uhrady zdravotnickej pomécky podla 75c ods. 10,
e) uzatvorenie zmluvy o podmienkach Uhrady dietetickej potraviny podla § 75d ods. 1,
f) uzatvorenie dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady dietetickej potraviny podla 75d ods. 10,
g) opravu podania alebo jeho priloh podla § 75 ods. 9,
h) zmenu zZiadosti podla § 79 ods. 9.

(2) Proti rozhodnutiu o preru$eni konania nie je mozné podat namietky.

(3) Rozhodnutie o preruseni konania sa stava vykonatelnym v den dorucenia rozhodnutia o preruSeni konania
ucastnikom konania.

(4) Ak je konanie prerusené, lehoty podla tohto zakona neplynu.
§79
Podklady rozhodnuti

(1) Podkladom na rozhodnutie su najma podania, navrhy a vyjadrenia G€astnikov konania, dékazy, ako aj skuto€nosti
vSeobecne znadme alebo zname ministerstvu z jeho Uradnej €innosti. Rozsah a spdsob zistovania podkladov na rozhodnutie
uréuje ministerstvo. Skuto¢nosti v§eobecne zname alebo zname ministerstvu z jeho Uradnej ¢innosti netreba dokazovat.

(2) Ministerstvo pri rozhodovani vo veciach kategorizacie vychadza z pravneho stavu a skutkovych okolnosti v ¢ase
vydania rozhodnutia. Ministerstvo pri rozhodovani vo veciach uUradného ur€enia cien liekov, zdravotnickych pomocok a
dietetickych potravin vychadza z eurdpskej referencnej ceny lieku platnej v €ase zacatia konania; to neplati v pripade uradného
ur€enia ceny lieku podl'a § 16 ods. 7, porovnavania Uradne uréenych cien podla § 94 a zniZzenia Uradne uréenej ceny liekov podla
§9%4 ods.6a7.

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

(4) Ministerstvo zistuje presne a Uplne skuto€ny stav veci a na ten tGcel si obstarava potrebné podklady na rozhodnutie,
pricom nie je viazané len podkladmi na rozhodnutie predlozenymi u€astnikmi konania.

(5) Ugastnici konania maju pravo vyjadrovat sa k podkladom prvostupfiového rozhodnutia ministerstva a podavat k nim
pripomienky do siedmich dni od za€atia konania alebo, ak ministerstvu doru¢ené podanie U€astnika konania, na zaklade ktorého
zacina konanie, nema pozadované nalezitosti alebo prilohy, od takého doplnenia podania alebo priloh u¢astnikom konania,
ktorym sa podanie a prilohy U¢astnika konania povazuju za uplné. Na neskdr podané vyjadrenia a pripomienky sa neprihliada.

(6) Ministerstvo bezodkladne zverejfiuje na svojom webovom sidle vyjadrenia a pripomienky podla odseku 5. Pri
zverejfiovani podla tohto odseku sa z vyjadrenia a pripomienky vylUci Udaj, ktory tvori predmet obchodného tajomstva alebo
ddvernu informaciu.

(7) Ziadatel méze podat zavere&né vyjadrenie vo veci do troch dni od uplynutia lehoty podia odseku 5 alebo do troch
dni od zverejnenia vyjadreni a pripomienok na webovom sidle ministerstva, ak ministerstvo zverejnilo vyjadrenia a pripomienky
po uplynuti lehoty podl'a odseku 5. Na neskdr podané vyjadrenia sa neprihliada.

(8) Ak z podania, vyjadrenia alebo pripomienky zverejnenych na webovom sidle ministerstva je vyli¢eny udaj, ktory
tvori predmet obchodného tajomstva alebo dévernu informaciu, u€astnici konania a ich zastupcovia maju pravo nazerat do spisov,
robit’ si z nich vypisy, odpisy a dostat képie spisov alebo dostat informacie zo spisov inym spésobom. Ministerstvo je povinné
urobit opatrenia, aby sa postupom podfa predchadzajucej vety nespristupnilo obchodné tajomstvo alebo déverna informacia.

(9) Ak podla odborného odporucania poradného organu podla § 91 ods. 1 pism. a) mozno ziadosti vyhoviet vylucne
vtedy, ak dbjde k zmene Ziadosti, ministerstvo vyzve Ziadatela na zmenu ziadosti; ministerstvo na zaklade tejto vyzvy rozhodne
o prerueni konania. Ministerstvo moZe prerusit’ konanie podfa prvej vety najdihdie na dobu 30 dni. Ziadatel méZe poziadat
ministerstvo o pokraovanie v konani bez zmeny zZiadosti. Ministerstvo v konani pokracuje den bezprostredne nasledujuci po dni



dorucenia zmenenej ziadosti, dni doru€enia Ziadosti Ziadatel'a o pokracovanie v konani bez zmeny Ziadosti alebo uplynutim lehoty
podla druhej vety podla toho, ktora z uvedenych skuto€nosti nastane skor. Ak ziadatel na zaklade vyzvy ministerstva svoju ziadost
zmeni, ministerstvo rozhodne o zmenenej ziadosti. Ak Ziadatel Ziadost do 30 dni od doru€enia vyzvy nezmeni, ministerstvo
pokracuje v konani a rozhodne o pdvodnej ziadosti.
§ 80
Rozhodnutie

(1) Ministerstvo zverejiiuje rozhodnutia vo veciach kategorizacie a uradného ur€enia cien na svojom webovom sidle
vzdy 15. defl mesiaca; to neplati, pre rozhodnutia o preruSeni konania podla § 78a. Ak boli proti prvostupriovému rozhodnutiu
podané namietky, ministerstvo zverejni rozhodnutie o namietkach 15. defi mesiaca nasledujuceho po mesiaci, v ktorom bolo
zverejnené prvostupnové rozhodnutie. Pri zverejfiovani podla tohto odseku sa z rozhodnutia vyluéi udaj, ktory tvori predmet
obchodného tajomstva alebo dévernu informaciu. Ministerstvo spristupni rozhodnutie obsahujuce udaj, ktory tvori predmet
obchodného tajomstva alebo dévernu informéciu, vSetkym u€astnikom konania.

(2) Rozhodnutia podla § 17, 22 az 25, 38, 51 a 66 sa stavaju vykonatelnymi vzdy prvy den kalendarneho mesiaca
nasledujuceho po mesiaci od zverejnenia prvostupnového rozhodnutia.

(3) Ak v tomto zakone nie je ustanovené inak, rozhodnutia vo veciach kategorizacie liekov, kategorizacie zdravotnickych
pomécok, kategorizacie Specialnych zdravotnickych materidlov a kategorizacie dietetickych potravin sa vo vyrokovej Casti
tykajucej sa uradne ur€enej ceny lieku, uradne uréenej ceny zdravotnickej pomécky a uradne uréenej ceny dietetickej potraviny
a rozhodnutia podla § 20 ods. 10 stavaju vykonatelnymi vzdy prvy den kalendarneho mesiaca nasledujuceho po mesiaci od
zverejnenia prvostupfiového rozhodnutia.

(4) Ak v tomto zakone nie je ustanovené inak, rozhodnutia vo veciach kategorizacie liekov, kategorizacie zdravotnickych
pomécok, kategorizacie Specialnych zdravotnickych materidlov a kategorizacie dietetickych potravin sa vo vyrokovej Casti
tykajucej sa inych udajov ako podla odseku 3 stavaju vykonatelnymi vzdy prvy def kalendarneho mesiaca nasledujuceho po
dvoch mesiacoch od zverejnenia prvostupriového rozhodnutia.

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

(6) Dorucené rozhodnutie, proti ktorému nemozno podat namietky, je pravoplatné.

(7) Vyrok pravoplatného rozhodnutia je zavazny pre kazdého.

(8) Na zaklade pravoplatnych a vykonatelnych rozhodnuti ministerstvo aktualizuje zoznam
a) liekov s Uradne uréenou cenou,

b) kategorizovanych liekov,
c) zdravotnickych pomécok s Uradne uréenou cenou,
d) kategorizovanych zdravotnickych pomécok,
e) kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov,
f) dietetickych potravin s Uradne uréenou cenou,
g) kategorizovanych dietetickych potravin.
§ 81
Nalezitosti rozhodnutia

(1) Rozhodnutie obsahuje najma

a) oznacenie organu, ktory rozhodnutie vydal,

b) datum rozhodnutia,

¢) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo u€astnikov konania,

d) vyrok obsahujuci rozhodnutie vo veci s uvedenim ustanovenia pravneho predpisu, podla ktorého sa rozhodlo,
e) odévodnenie rozhodnutia,

f) lehotu plnenia, ak sa uklada povinnost plnit, a ak ide o pefnazné plnenie, aj sumu a &islo Uctu, na ktory ma byt suma zaplatena,

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

h) podpis osoby s uvedenim jej mena, priezviska a funkcie a odtlaCok uradnej peciatky; ak sa rozhodnutie dorucuje elektronickymi
prostriedkami, vlastnoruény podpis a odtlacok uradnej peciatky sa nahradzaju zaru€enym elektronickym podpisom.



(2) V oddvodneni rozhodnutia sa uvedie, ktoré skuto¢nosti boli podkladom na rozhodnutie, aké Uvahy boli pouzité pri
hodnoteni dbkazov a pouziti pravnych predpisov, na ktorych zaklade sa rozhodovalo, spésob vyrovnania sa s navrhmi,
vyjadreniami a pripomienkami uc¢astnikov konania a dévody odchylenia sa od odborného odporucania poradnych organov podla
§ 91 ods. 2 a odborného hodnotenia institatu.

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

§ 82
Konanie o namietkach

(1) Proti rozhodnutiu ministerstva vo veci samej mdze U¢astnik konania podat na ministerstvo namietky do siedmich
dni od doru€enia rozhodnutia, ak v tomto zakone nie je ustanovené inak.

(2) Dévodom na podanie namietok je, ze
a) ministerstvo v ramci Uvahy vybocilo z medzi ustanovenych tymto zakonom,
b) u€astnikovi konania sa postupom ministerstva odnala moznost konat,
c) ten, kto v konani vystupoval ako u¢astnik konania, nemal spdsobilost byt i¢astnikom konania.

(3) Ministerstvo bezodkladne zverejni na svojom webovom sidle vSetky namietky vratane ich priloh. K zverejnenym
namietkam sa u€astnici konania m6zu vyjadrovat’ do troch dni od ich zverejnenia. Na neskdr podané vyjadrenia sa neprihliada.

(4) Ten, kto podava namietky, je povinny zlozit na ucet ministerstva kauciu v sume 3 000 eur. Kaucia musi byt pripisana
na ucet ministerstva najneskér v nasledujuci pracovny den po poslednom dni lehoty na podanie ndmietok, inak sa konanie o
tychto namietkach zastavi. Kaucia je prijmom Statneho rozpoctu, ak v tomto zakone nie je ustanovené inak.

(5) Ministerstvo kauciu vrati, ak minister namietkam ¢o aj len Ciastoéne vyhovel alebo vysledkom preskimania
rozhodnutia sudom je jeho zruSenie.

(6) V&as podané namietky maju odkladny ucinok, ak v tomto zakone nie je ustanovené inak.
(7) Namietky musia obsahovat
a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo U¢astnika konania, ktory podava namietky; ak je
ur€eny splnomocneny zastupca, aj meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo splnomocneného
zastupcu,
b) oznacenie organu, ktory rozhodnutie vydal,
c) oznacenie rozhodnutia, proti ktorému namietky smeruju,
d) dévody namietok,
e) opis rozhodujucich skuto¢nosti a oznacenie dékazov,

f) navrh na rozhodnutie o namietkach podfa odseku 13.

(8) Prilohou k namietkam je doklad o poukazani kaucie na Uéet ministerstva; lehota na doru¢enie tohto dokladu je tri
dni odo dha podania namietok ministerstvu.

(9) Ministerstvo podla potreby dopini konanie vykonanim novonavrhnutych dékazov.

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

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

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

(13) Ak su na to dévody, minister rozhodnutie zmeni alebo zrusi, inak namietky zamietne a rozhodnutie potvrdi.

(14) Minister rozhodnutie zrusi a vec vrati ministerstvu na nové prejednanie a rozhodnutie, ak je to vhodnej$ie najma z
ddévodov rychlosti alebo hospodarnosti.

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

§ 83



Preskimanie rozhodnutia mimo konania o namietkach

(1) Rozhodnutie, ktoré je pravoplatné, méze z vlastného podnetu preskimat minister; minister méze na vypracovanie
stanoviska k preskimaniu rozhodnutia mimo konania o namietkach ustanovit osobitnu trojélennd komisiu.

(2) Preskumanie rozhodnutia mimo konania o namietkach je mozné zacat najneskér do jedného roka od nadobudnutia
pravoplatnosti rozhodnutia.

(3) Minister nie je navrhom nim ustanovenej osobitnej komisie pri rozhodovani o preskumani rozhodnutia viazany.
Minister rozhodnutie zrusi alebo zmeni, ak bolo vydané v rozpore s tymto zakonom alebo inymi vSeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi.

(4) Pri preskumavani rozhodnutia sa vychadza z pravneho stavu a skutkovych okolnosti v ¢ase vydania rozhodnutia,
ak tento zakon neustanovuje inak. Osobitna komisia nemdze ministrovi navrhnit a minister neméze zrusit alebo zmenit
rozhodnutie, ak sa po jeho vydani dodato¢ne zmenili rozhodujuce skutkové okolnosti, z ktorych pévodné rozhodnutie vychadzalo.

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

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

SIESTA CAST

SPOLOCNE, PRECHODNE A ZAVERECNE USTANOVENIA

§ 84

(1) VSeobecné predpisy o spravnom konani *¥ sa nevztahuji na konania podia tohto zakona okrem konania podfa §
97 a § 98i.

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

§ 85
UrCenie uradne urCenej ceny lieku, uradne urCenej ceny zdravotnickej pomécky, uradne urCenej ceny dietetickej
potraviny, maximalnej ceny lieku vo verejnej lekarni, maximalnej ceny zdravotnickej pomdcky vo vydajni zdravotnickych pomécok,
maximalnej ceny dietetickej potraviny vo verejnej lekarni a maximalnej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname
kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov, za ktord méze byt dodavana poskytovatelovi, je regulaciou cien podla
osobitného predpisu. 15)
§ 86
Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa neuhradzaju lieky, zdravotnicke pomaocky a dietetické potraviny, ak
a) nie su indikované zo zdravotnych dévodov,
b) je ich pouzitie spojené s klinickym ski$anim, 16)
c) su indikované na lie¢bu komplikacii alebo nasledkov vzniknutych v désledku klinického skusania.
§87
Sposob uhrady liekov, zdravotnickych pomoécok a dietetickych potravin
(1) Uhrada nakladov, ktoré poskytovatel vynaloZil na lieky, zdravotnicke pomécky a dietetické potraviny poskytnuté v
ramci Ustavnej starostlivosti, je zahrnuta v uhrade za poskytnutu zdravotnu starostlivost; to neplati ak v zmluve o poskytovani

zdravotnej starostlivosti je dohodnuté inak alebo ide o liek na inovativnu lie€bu zaradeny v zozname kategorizovanych liekov
poskytovany v ramci Ustavnej starostlivosti.

(2) Lieky, zdravotnicke pomécky a dietetické potraviny, ktorym je uréeny osobitny spésob uhrady lieku, osobitny spésob
Uhrady zdravotnickej pomdcky, osobitny spdsob uhrady Specidlneho zdravotnickeho materialu alebo osobitny spésob uhrady
dietetickej potraviny, uhradza zdravotna poistovria poskytovatelovi pri ich poskytnuti inak ako v ramci Ustavnej starostlivosti ako
pripoCitatelnu polozku k uhrade vykonu v ambulantnej starostlivosti. Tym nie je dotknuta uhrada podla odseku 1.

(3) Lieky, zdravotnicke pomécky a dietetické potraviny, ktorym je uréeny osobitny spésob uhrady lieku, osobitny spésob
Uhrady zdravotnickej pomdcky alebo osobitny spdsob Uhrady dietetickej potraviny, sa neuhradzaju na zaklade verejného
zdravotného poistenia pri ich poskytnuti v ramci lekarenskej starostlivosti.

(4) Lieky na inovativnu lie€bu zaradené v zozname kategorizovanych liekov poskytované v ramci Ustavnej starostlivosti,
uhradza zdravotna poistoviia poskytovatelovi pri ich poskytnuti v ramci Ustavnej starostlivosti ako pripo€itatelnu polozku k uhrade
vykonu v Ustavnej starostlivosti.

Limit spolutcasti



§ 87a
Nadpis zruSeny od 1.4.2021

(1) Ak uhrnna vyska uhrad poistenca za doplatky poistenca za lieky, zdravotnicke pomdcky a dietetické potraviny
prekro€i v kalendarnom Stvrtroku limit spolutcasti ustanoveny v odseku 5, zdravotna poistovna poistencovi uhradi sumu, o ktoru
je limit spolutiGasti prekro¢eny. Do uhrnnej vysky Uhrad poistenca sa zapocitavaju doplatky poistenca za lieky, zdravotnicke
pomécky a dietetické potraviny CiastoCne uhrddzané na zaklade verejného zdravotného poistenia vo vySke prepocitaného
doplatku za najlacnejSi nahradny liek, najlacnej$iu nahradnu zdravotnicku pomédcku a najlacnejSiu nahradnu dieteticku potravinu.

zaradeny v zozname kategorizovanych liekov s obsahom rovnakého lie€iva, s rovnakou cestou podania a s rovhakym mnozstvom
lieciva v liekovej forme ako liek predpisany na lekarskom predpise. Ak v zozname kategorizovanych liekov nie je zaradeny iny
liek, ktory by vyhovoval kritériam najlacnejSieho nahradného lieku, povazuje sa zar liek predpisany na lekarskom predpise. Vyska
prepocitaného doplatku za najlacnejsi nahradny liek sa uré€i ako vyska doplatku poistenca prepocitaného na Standardnu davku
lie¢iva najlacnejSieho nahradného lieku vynasobena po¢tom Standardnych davok lieiva vo vydanom lieku.

(3) Najlacnejsia nahradna zdravotnicka pomécka je zdravotnicka pomodcka s najnizSim doplatkom poistenca
prepocCitanym na jednotkovu cenu zdravotnickej pomécky zaradenej v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomécok v
rovnakej podskupine zdravotnickych pomécok ako zdravotnicka pomécka predpisana na lekarskom poukaze. Ak v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomécok nie je zaradena ina zdravotnicka pomécka, ktora by vyhovovala kritériam najlacnejSej
nahradnej zdravotnickej pomdcky, povazuje sa za fu zdravotnicka pomécka predpisand na lekarskom poukaze. VySka
prepocitaného doplatku za najlacnejSiu nahradnu zdravotnicku pomécku sa urci ako vySka doplatku poistenca prepocitaného na
jednotkovu cenu najlacnejSej zdravotnickej pomécky vynasobena poctom vydanych zdravotnickych pomécok.

na jednotkovu cenu dietetickej potraviny zaradenej v zozname kategorizovanych dietetickych potravin v rovnakej podskupine
dietetickych potravin ako dieteticka potravina predpisana na lekarskom predpise. Ak v zozname kategorizovanych dietetickych
potravin nie je zaradena ina dietetickd potravina, ktora by vyhovovala kritériam najlacnejSej nahradnej dietetickej potraviny,
povazuje sa za nu dieteticka potravina predpisana na lekarskom predpise. VySka prepocitaného doplatku za najlacnejSiu
nahradnu dieteticku potravinu sa urci ako vySka doplatku poistenca prepocitaného na jednotkovu cenu najlacnejSej dietetickej
potraviny vynasobena po¢tom vydanych dietetickych potravin.

(5) Limit spoluti¢asti vo vyske

a) 12 eur, ak v § 87c nie je ustanovené inak, sa vztahuje na poistenca, ktory je k prvému dru kalendarneho Stvrtroka

1. drzitelom preukazu fyzickej osoby s tazkym zdravotnym postihnutim alebo preukazu fyzickej osoby s tazkym zdravotnym
postihnutim so sprievodcom,

2. poberatefom invalidného déchodku,® invalidného vysluhového déchodku® alebo

3. invalidny a nevznikol mu narok na invalidny déchodok,5)

b) 30 eur, ak v § 87c¢ nie je ustanovené inak, sa vztahuje na poistenca, ktory k prvému driu kalendarneho $tvrtroka

1. je poberatelom starobného déchodku, déchodku z vysluhového zabezpeéenia policajtov a vojakov® vo veku ustanovenom na
vznik naroku na starobny déchodok, dochodku z iného &lenského $tatu, Norska, Lichtenstajnska, Islandu, Svajéiarska, ak nie je
poisteny v tomto State, nie je poberatelom déchodku z tretieho Statu alebo

2. dovrsil déchodkovy vek a nevznikol mu narok na starobny déchodok,

3. je poberatelom pred¢asného déchodku a nevznikol mu narok na starobny déchodok.

c) zruSené od 1.4.2021
d) zruSené od 1.4.2021
(6) Ak sa na poistenca vztahuju viaceré limity spolutcasti si¢asne, uplatni sa limit spolutcasti vyhodnejsi pre poistenca.
§ 87b

(1) Na poistenca, ktory k prvému driu kalendarneho Stvrtroka nedovrsil Sest rokov veku, sa vztahuje limit spoluucasti
vo vySke 0O eur.

(2) Limit spolutcasti podla odseku 1 sa uplatni pri vydaji lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny
poistencovi a poistenec neuhradza pri vydaji doplatok za lieky, zdravotnicke pomécky a dietetické potraviny Ciastocne uhradzané
na zaklade verejného zdravotného poistenia vo vyske prepocitaného doplatku za najlacnejsi nahradny liek, najlacnejSiu nahradnu
zdravotnicku pomécku a najlacnejSiu nahradnu dieteticku potravinu (§ 87a ods. 2 az 4) u poskytovatela lekarenskej starostlivosti.

(3) Narok na limit spoluti¢asti poistenca podla odseku 1 sa preukazuje predloZzenim preukazu poistenca, vydanym
obcianskym preukazom s elektronickym ¢ipom, dokladom o pobyte s elektronickym ¢ipom, zobrazenym preukazom poistenca v
mobilnej aplikacii zdravotnej poistovne, ak ju zdravotna poistoviia poskytuje.

(4) Doplatok vo vyske prepocitaného doplatku za najlacnej$i nahradny liek, najlacnejSiu nahradnu zdravotnicku
pomdcku a najlacnejSiu nahradnu dieteticku potravinu uhradza poskytovatelovi lekarenskej starostlivosti zdravotna poistovna.

(5) Ak limit spoluti€asti podla odseku 1 nebol uplatneny pri vydaji lieku, zdravotnickej pomécky alebo dietetickej
potraviny u poskytovatela zdravotnej starostlivosti, zdravotna poistoviia postupuje podla § 87a ods. 1.

§ 87c



(1) Limit spoluti¢asti vo vyske 0 eur sa vztahuje aj na poistenca, ktorého celkovy prijem nie je vyssi ako 180% priemernej
nominalnej mesacnej mzdy zamestnanca v hospodarstve Slovenskej republiky zistenej Statistickym uradom Slovenskej republiky
za kalendarny rok, ktory dva roky predchadza kalendarnemu roku, v ktorom sa posudzuje narok poistenca na limit spolutcasti, a
ktory

a) je drzitefom preukazu fyzickej osoby s tazkym zdravotnym postihnutim alebo preukazu fyzickej osoby s tazkym zdravotnym
postihnutim so sprievodcom,

b) je poberatefom invalidného déchodku,® invalidného vysluhového déchodku® alebo je invalidny a nevznikol mu narok na
invalidny déchodok,5)

c) je poberatefom starobného déchodku, déchodku z vysluhového zabezpe&enia policajtov a vojakov® vo veku ustanovenom na
vznik naroku na starobny déchodok, dochodku z iného &lenského Statu, Nérska, Lichtenstajnska, Islandu, Svajciarska, ak nie je
poisteny v tomto State, nie je poberatelom doéchodku z tretieho Statu,

d) doviSil dochodkovy vek a nevznikol mu narok na starobny déchodok alebo
e) je poberatelom pred€asného starobného déchodku a nevznikol mu narok na starobny déchodok.
(2) Celkovy prijem podla odseku 1 je sucet uhrnu

a) vymeriavacich zakladov poistenca zo zavislej ¢innosti podla osobitného predpisu'™ za obdobie kalendarneho $tvrtroka, za
ktory sa ur€uje limit spoluti€asti, ak je poistenec aspon v Casti tohto obdobia povazovany za zamestnanca podla osobitného
predpisu, 17b)

b) vymeriavacich zakladov pre odvod preddavkov na poistné na verejné zdravotné poistenie samostatne zarobkovo ¢innej osoby
podla osobitného predpisu'™ za obdobie kalendarneho Stvrtroka, za ktory sa uréuje limit spolutcasti, ak je poistenec aspor v
Casti tohto obdobia povazovany za samostatne zarobkovo ¢innu osobu podla osobitného predpisu,17d)

c) déchodkov uvedenych v odseku 1 pism. b), c) a e) poskytnutych v obdobi kalendarneho Stvrtroka, za ktory sa ur€uje limit
spolutcasti.

(3) Limit spolutcasti podla odseku 1 sa uplatni pri vydaji lieku, zdravotnickej pomécky alebo dietetickej potraviny
poistencovi a poistenec neuhradza pri vydaji doplatok za lieky, zdravotnicke pomécky a dietetické potraviny Ciastoéne uhradzané
na zaklade verejného zdravotného poistenia vo vyske prepocitaného doplatku za najlacnej$i nahradny liek, najlacnejSiu nahradnu
zdravotnicku pomécku a najlacnejSiu nahradnu dieteticku potravinu (§ 87a ods. 2 az 4) u poskytovatela lekarenskej starostlivosti,
ak je poistenec zaradeny v zozname poistencov s narokom na okamzité uplatnenie limitu spoluti€asti u poskytovatela lekarenskej
starostlivosti (dalej len "zoznam poistencov") podla § 87d.

(4) Doplatok vo vyske prepocitaného doplatku za najlacnej$i nahradny liek, najlacnejSiu nahradnt zdravotnicku
pomdcku a najlacnejSiu nahradnu dieteticki potravinu podla odseku 3 uhradza poskytovatelovi lekarenskej starostlivosti
zdravotna poistovnia.

(5) Ak limit spolutiCasti podla odseku 1 nebol uplatneny pri vydaji lieku, zdravotnickej pomoécky alebo dieteticke;j
potraviny u poskytovatela zdravotnej starostlivosti, zdravotna poistovia postupuje podia § 87a ods. 1.

§ 87d

(1) Zdravotna poistoviia spristupriuje v elektronickej podobe poskytovatelovi lekarenskej starostlivosti zoznam
poistencov, ktori maju narok na limit spoluucasti podla § 87¢c ods. 1 (dalej len "déchodca") a ktori splnia podmienky zaradenia do
zoznamu poistencov, v rozsahu meno, priezvisko, rodné Cislo poistenca, ak ide o cudzinca, ktory nema pridelené rodné Cislo,
bezvyznamové identifikaéné ¢islo a datum narodenia.

(2) Do zoznamu poistencov podla odseku 1 zdravotna poistovia zaradi poistenca, ktory je k prvému dru kalendarneho
Stvrtroka poistencom podla § 87c ods. 1 a nie je zamestnancom ani samostatne zarobkovo ¢innou osobou a jeho priznany
mesacny dochodok nie je vysSi ako 60% priemernej nominalnej mesacnej mzdy zamestnanca v hospodarstve Slovenskej
republiky zistenej Statistickym Uradom Slovenskej republiky za kalendarny rok, ktory dva roky predchadza kalendarnemu roku, v
ktorom sa zoznam poskytovatelovi lekarenskej starostlivosti spristupriuje.

(3) Zoznam poistencov podla odseku 1 zdravotna poistovna aktualizuje najmenej raz mesacne k 20. driu kalendarneho
mesiaca.

(4) Ak sa poistenec zverejneny v zozname poistencov podla odseku 1 stane zamestnancom alebo samostatne
zarobkovo €innou osobou, je zo zoznamu poistencov podla odseku 1 vyradeny. Ak doSlo k vyradeniu poistenca podla
predchadzajucej vety, zdravotna poistoviia prehodnoti narok poistenca na limit spolut€asti v obdobi kalendarneho Stvrtroka, v
ktorom doslo k vyradeniu poistenca zo zoznamu poistencov podla odseku 1. Ak poistenec nespini v kalendarnom $tvrtroku narok
na limit spoluti¢asti podla § 87c ods. 1, zdravotnej poistovni vznika voci poistencovi narok na vratenie doplatkov, ktoré zdravotna
poistovia v kalendarnom Stvrtroku uhradila poskytovatelovi lekarenskej starostlivosti nad ramec limitu spolut€asti, na ktory ma
poistenec narok.

(5) Zdravotna poistovia vycisli vySku doplatkov podla odseku 4, ktoré zdravotna poistovia v kalendarnom Stvrtroku
uhradila poskytovatelovi lekarenskej starostlivosti podla odseku 4, a zaSle poistencovi oznamenie o ich vySke najneskér do 90
dni po skonceni kalendarneho Stvrtroka. Na vymahanie pohladavky podla predchadzajucej vety sa primerane pouziju ustanovenia
osobitného predpisu.17e)



§ 88
Osobitné pripady uhrad
(1) Zdravotna poistoviia poskytne poistencovi prispevok na thradu liekov, zdravotnickych pomécok alebo dietetickych
potravin predpisanych nezmluvnym poskytovatelom, ak su spinené kritéria, ktoré uruje zdravotna poistovna a zverejiiuje ich na

svojom webovom sidle; prispevok odsuhlasuje zdravotna poistoviia na zaklade pisomnej Ziadosti poistenca.

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

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

(4) Zdravotna poistovna si voci poistencovi méze narokovat uhradenie nakladov, ktoré vynalozila na lieky, zdravotnicke
pomd&cky alebo dietetické potraviny poskytnuté poistencovi, ak mu boli poskytnuté preukazatelne v doésledku porusenia lie€ebného
rezimu *® alebo uzitia alkoholu alebo inej navykovej latky.

(5) Zdravotna poistovna si voci osobe, ktorej zavinenym protipravnym konanim doslo k Urazu alebo inému poSkodeniu
zdravia poistenca, méze narokovat uhradenie nakladov, ktoré vynalozila na lieky, zdravotnicke pomécky alebo dietetické
potraviny poskytnuté poistencovi.

(6) Zdravotna poistovria uhradi poistencovi sumu rovnajucu sa doplatku poistenca za liek, zdravotnicku pomécku alebo
dieteticku potravinu, ak su splnené kritéria, ktoré urcuje zdravotna poistovra a zverejfiuje ich na svojom webovom sidle; thradu
odsuhlasuje zdravotna poistovia na zéklade pisomnej ziadosti poistenca.

(7) Zdravotna poistoviia mbze po vopred udelenom suhlase poistencovi uhradit najviac vo vyske podla odseku 16
a) liek, ktory nie je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov,

b) liek, ktory nie je zaradeny v zozname liekov s Uradne uréenou cenou,

¢) zdravotnicku pomdcku, ktora nie je zaradena v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomécok,

d) zdravotnicku pomdcku, ktora nie je zaradena v zozname kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov,
e) zdravotnicku pomdcku, ktora nie je zaradena v zozname zdravotnickych pomécok s uradne ur€enou cenou,

f) dieteticku potravinu, ktora nie je zaradena v zozname kategorizovanych dietetickych potravin,

g) dieteticku potravinu, ktora nie je zaradena v zozname dietetickych potravin s tradne uréenou cenou,

h) liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, ktory nespifia preskripéné obmedzenie alebo indikaéné obmedzenie,

i) zdravotnicku pomécku zaradend v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomécok, ktora nespitia preskripéné obmedzenie
alebo indikacné obmedzenie alebo je predpisana nad ramec mnozstvového limitu alebo finanéného limitu,

j) zdravotnicku pomécku zaradeni v zozname kategorizovanych $pecidlnych zdravotnickych materidlov, ktora nespifia
preskripéné obmedzenie alebo indikacné obmedzenie alebo je predpisana nad ramec mnozstvového limitu,

k) dietetick(i potravinu zaradent v zozname kategorizovanych dietetickych potravin, ktora nespifia preskripéné obmedzenie alebo
indikacné obmedzenie alebo je predpisana nad ramec mnozstvového limitu alebo finanéného limitu.

(8) Zdravotna poistoviia méze po vopred udelenom suhlase poistencovi uhradit najviac vo vyske podla odseku 16
a) neregistrovany liek, ktorého pouzitie povolilo ministerstvo podla osobitného predpisu,2)

b) registrovany liek, ktorého pouZzitie na terapeuticku indikaciu, ktora nie je uvedena v rozhodnuti o registracii humanneho lieku,
povolilo ministerstvo podl'a osobitného predpisu,2)

c) dieteticku potravinu pre pacientov s metabolickou poruchou, ktorej prevalencia v Slovenskej republike je nizsia ako 1:300 000.

(9) Uhradu podra odsekov 7 a 8 mdze zdravotna poistoviia odsuhlasit rozhodnutim v odévodnenych pripadoch najma
vtedy, ak je poskytnutie lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny s prihliadnutim na zdravotny stav poistenca
jedinou vhodnou moznostou; Uhradu odsuhlasuje zdravotna poistoviia vydanim stanoviska na zaklade pisomnej Ziadosti
poskytovatela. Zdravotna poistoviia rozhodne o Ziadosti do 15 pracovnych dni od doru€enia Uplnej Ziadosti zdravotnej poistovni
alebo do 10 pracovnych dni od doru€enia uplnej Ziadosti zdravotnej poistovni, ak ide o opakovanu Ziadost; Ziadost je Uplna, ak
obsahuje vSetky nalezitosti a prilohy, ktoré zdravotna poistoviia zverejiuje na svojom webovom sidle.

(10) Ak zdravotna poistoviia uhradu podla odseku 9 rozhodnutim neodsuhlasi, poskytovatel méze do 15 dni od
dorucenia nesuhlasu podat zdravotnej poistovni odvolanie proti nesthlasu zdravotnej poistovne s Uhradou lie€by. Poskytovatel
mdze podat odvolanie podla predchadzajucej vety vylu€ne s pisomnym suhlasom poistenca, ktory je uvedeny v odvolani alebo
je jeho suhlas k odvolaniu prilozeny. O odvolani proti nesuhlasu zdravotnej poistovne s Uhradou lieku rozhodne priamy nadriadeny
zamestnanca zdravotnej poistovne, ktory nesuhlas vydal, a to najneskér do 15 pracovnych dni od doruc¢enia odvolania zdravotnej
poistovni. Ak zdravotna poistoviia odvolaniu nevyhovie, poistenec je opravneny poziadat Urad pre dohlad nad zdravotnou
starostlivostou o vykonanie dohladu podla osobitného predpisu.18b)



(11) Zdravotna poistovna zverejiiuje kritérid rozhodovania podfa odseku 9 na svojom webovom sidle.

(12) Zdravotna poistoviia na svojom webovom sidle zverejriuje Statistické informacie o rozhodnutiach podla odseku 9
v rozsahu podla odseku 13 vzdy k 15. dfiu kalendarneho mesiaca nasledujuceho po skon€eni kazdého kalendarneho Stvrtroka.

(13) Statistické informéacie podla odseku 12 su zverejfiované v rozsahu:
a) pocet odsuhlasenych a neodsuhlasenych thrad lieku zdravotnou poistovriou,

b) dévody neodsuhlasenia uhrady lieku zdravotnou poistoviiou aj s uvedenim poc¢tu neodsuhlasenych uhrad lieku zdravotnou
poistovnou z uvedeného dévodu,

c) pocet prvostupriovych rozhodnuti a druhostupriovych rozhodnuti a
d) pocet uhradenych liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin.

(14) V pripade epidemického vyskytu choroby, pandemického vyskytu choroby alebo vynimocnej situacie vyplyvajucej
z prirodnej alebo ekologickej katastrofy zdravotna poistoviia poistencom plne alebo Ciastocne uhradza lieky, zdravotnicke
pomdcky alebo dietetické potraviny podla odsekov 7 a 8 na prikaz ministerstva; v takych pripadoch sa Ziadost poskytovatela
alebo predchadzajuci suhlas zdravotnej poistovne nevyzaduju.

(15) Cena lieku, zdravotnickej pomédcky alebo dietetickej potraviny, o ktorej uhradu ziada poskytovatel podla odseku 9,
sa vypocita ako sucet

a) uradne uréenej ceny lieku, dradne uréenej ceny zdravotnickej pomdcky alebo uradne urcenej ceny dietetickej potraviny alebo
eurdpskej referencnej ceny lieku, eurdpskej referenénej ceny zdravotnickej pomdbcky alebo eurdpskej referenénej ceny dietetickej
potraviny, ak nie je uradne uréena cena,

b) ceny obchodného vykonu drzitela povolenia na velkodistribuciu liekov,
c) ceny obchodného vykonu drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni a
d) dane z pridanej hodnoty.

(16) Zdravotna poistoviia méze uhradit liek, zdravotnicku pomécku alebo dietetickt potravinu podia odseku 7 najviac
vo vyske

a) 90% z najnizSej maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za liek, ktora je uvedena v zozname kategorizovanych liekov
alebo je dohodnuta v zmluve o podmienkach Uhrady lieku podla § 7a alebo najviac vo vySke 70% z ceny lieku vypocitanej podla
odseku 15, podla toho, ktora z tychto sum je niZSia, ak liek je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov,

b) 90% z najnizSej maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomécku, ktora je uvedena v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomécok alebo zozname kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materialov alebo je
dohodnuta v zmluve o podmienkach Ghrady zdravotnickej pomocky podla § 29a, alebo najviac vo vyske 70% z ceny zdravotnickej
pomdcky vypocitanej podl'a odseku 15 podla toho, ktora z tychto sum je nizSia, ak zdravotnicka pomécka je zaradena v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomécok alebo zozname kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov,

c) 90% z najnizSej maximalnej vysSky uhrady zdravotnej poistovne za dietetickl potravinu, ktora je uvedena v zozname
kategorizovanych dietetickych potravin alebo je dohodnuta v zmluve o podmienkach Uhrady dietetickej potraviny podla § 57a,
alebo najviac vo vySke 70% z ceny dietetickej potraviny vypocitanej podla odseku 15 podla toho, ktora z tychto sim je nizsia, ak
dieteticka potravina je zaradena v zozname kategorizovanych dietetickych potravin,

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

e) 70% z ceny zdravotnickej pombcky vypocitanej podla odseku 15, ak zdravotnicka pomdcka nie je zaradena v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomdcok alebo v zozname kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov,

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

g) 70% z ceny lieku vypocitanej podla odseku 15, ak predmetom Ziadosti je neregistrovany liek, ktorého pouzitie povolilo
ministerstvo podla osobitného predpisu,2)

h) 70% z ceny lieku vypocitanej podla odseku 15, ak predmetom Ziadosti je registrovany liek, ktorého pouzitie na terapeuticku
indikaciu, ktora nie je uvedena v rozhodnuti o registracii humanneho lieku indikoval oSetrujuci lekar v sulade s postupom podla
osobitného predpisu,1e)

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

(17) Zdravotna poistoviita méze v pripadoch hodnych osobitného zretela uhradit’ liek, zdravotnicku pomécku alebo
dieteticku potravinu podla odsekov 7 a 8 nad ramec limitov ustanovenych v odseku 16.

(18) Zdravotna poistovna uhradu lieku podla odsekov 7 a 8 neodsuhlasi, ak by uhradenim tohto lieku celkova suma
Uhrad zdravotnej poistovne podfa odsekov 7 a 8 v prislusnom kalendarnom roku prevysila 1,9% z vysky verejnych prostriedkov
ur€enych na uhradu liekov pre prislusny kalendarny rok podla osobitného predpisu.18c)



§ 89

(1) Ak dalej nie je ustanovené inak, pomer uhrady zdravotnej poistovne a doplatku poistenca za liek, zdravotnicku
pomécku alebo dieteticku potravinu musi zostat nezmeneny pri zmene predajnej ceny

a) lieku vo verejnej lekarni alebo v pobocke verejnej lekarne,
b) zdravotnickej pomébcky vo vydajni zdravotnickych pomdcok, verejnej lekarni alebo v pobocke verejnej lekarne,
c) dietetickej potraviny vo verejnej lekarni alebo pobocke verejnej lekarne,

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

(2) Ak k znizeniu predajnej ceny ddjde iba v désledku zauctovania ceny obchodného vykonu drzitela povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti v sume niz8ej, ako je suma maximalnej ceny obchodného vykonu drzitela povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti ustanovena na zaklade osobitného predpisu ¥ (dalej len "zlava z doplatku"), odsek 1 sa
nepouzije. Zfavu z doplatku podla predchadzajucej vety mbéze poskytnut iba drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti; poskytnuta zfava z doplatku nesmie presiahnut 50% vysky doplatku poistenca za liek, zdravotnicku pomébcku alebo
dieteticki potravinu uvedenej v zozname kategorizovanych liekov, zozname kategorizovanych zdravotnickych pomécok,
zozname kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov alebo zozname kategorizovanych dietetickych potravin.

(3) Za znizenie predajnej ceny podla odseku 2 sa povazuje predaj
a) lieku za cenu nizsiu, ako je maximalna cena lieku vo verejnej lekami,
b) zdravotnickej pomdcky za cenu nizSiu, ako je maximalna cena zdravotnickej pomdcky vo vydajni zdravotnickych pomdcok,

c¢) zdravotnickej pomdcky zaradenej v zozname kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov za cenu nizsiu, ako je
maximalna cena zdravotnickej pomdcky, za ktori méze byt dodavana poskytovatelovi,

d) dietetickej potraviny za cenu nizSiu, ako je maximalna cena dietetickej potraviny vo verejnej lekarni.
(4) Odsek 1 sa neuplatfiuje na

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

b) liek, zdravotnicku pomécku alebo dieteticki potravinu, ktora je predmetom zmluvy o podmienkach Uhrady lieku, zmluvy o
podmienkach Uhrady zdravotnickej pomdcky alebo zmluvy o podmienkach uhrady dietetickej potraviny,

c) liek, zdravotnicku pomécku alebo dieteticki potravinu, ktorej doplatok poistenca je vyssi ako 3% z priemernej nominalnej
mesaénej mzdy zamestnanca v hospodarstve Slovenskej republiky zistenej Statistickym uradom Slovenskej republiky za
kalendarny rok, ktory dva roky predchadza kalendarnemu roku, v ktorom sa ur€uje Uhrada,

d) liek, ktory je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov v referen¢nej skupine, v ktorej je zaradeny liek podla pismena c),
zdravotnicku pomécku, ktora je zaradena v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomécok alebo v zozname
kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materidlov v referenénej podskupine, v ktorej je zaradena zdravotnicka pomécka
podla pismena c) alebo dietetickl potravinu, ktora je zaradena v zozname kategorizovanych dietetickych potravin v referenénej
podskupine, v ktorej je zaradena dieteticka potravina podla pismena c),

e) liek, ktory podlieha osobitnej cenovej regulacii.
(5) zruSeny od 1.3.2023
§ 90

(1) Kategorizacia liekov, kategorizacia zdravotnickych pomécok, kategorizacia $pecialnych zdravotnickych materialov
a kategorizacia dietetickych potravin sa vykonava tak, aby verejné prostriedky, s ktorymi hospodaria zdravotné poistovne,
postagovali na thradu liekov, zdravotnickych pomocok, dietetickych potravin a zdravotnej starostlivosti 1% uhradzanych na zaklade
verejného zdravotného poistenia.

(2) Uradné ur&enie cien liekov, ktoré nie st zaradené v zozname kategorizovanych liekov, sa vykonava tak, aby verejné
prostriedky, s ktorymi hospodaria zdravotné poistovne, postaCovali na Uhradu liekov, zdravotnickych pomécok, dietetickych
potravin a zdravotnej starostlivosti ' uhradzanych na zéklade verejného zdravotného poistenia.

(3) Kategorizacia liekov, kategorizacia zdravotnickych pomocok, kategorizacia $pecialnych zdravotnickych materialov,
kategorizacia dietetickych potravin a uradné urcenie cien liekov, ktoré nie su zaradené v zozname kategorizovanych liekov, sa
vykonava tak, aby verejné prostriedky ur¢ené podla osobitného predpisul®® postacovali na uhradu liekov, zdravotnickych
pomdcok, Specialnych zdravotnickych materialov a dietetickych potravin uhradzanych na zaklade verejného zdravotného
poistenia.

(4) Spdsob a podrobnosti uréenia, i verejné prostriedky uréené podla osobitného predpisu'®® postacujd podia odseku
3 na uhradu liekov, zdravotnickych pomdcok, Specialnych zdravotnickych materidlov a dietetickych potravin uhradzanych na
zaklade verejného zdravotného poistenia ustanovi vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo.



§ 91
Poradné organy
(1) Minister méze zriadit

a) ako svoje poradné organy pre konania vo veciach kategorizacie
1. Kategoriza¢nu komisiu pre lieky,

2. Kategoriza€nu komisiu pre zdravotnicke pomdocky,

3. Kategorizaénu komisiu pre Specialne zdravotnicke materialy,

4. Kategoriza¢nu komisiu pre dietetické potraviny,

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

2. Kategoriza€nu radu pre zdravotnicke pomdocky,

3. Kategorizaénu radu pre Specialne zdravotnicke materialy,

4. Kategoriza¢nu radu pre dietetické potraviny,

c) odborné pracovné skupiny na vypracuvanie odbornych podkladov vo veciach kategorizacie pre poradné organy podla pismen
a) ab).

(2) Poradné organy podla odseku 1 pism. a) a b) predkladaju ministrovi pisomné odporucanie vo veciach kategorizacie,
ktoré obsahuje odborné posudenie veci s oddvodnenim podla kritérii ustanovenych tymto zakonom (dalej len "odborné
odporucanie"). Odborné odporuc¢anie sa vypracuje na zaklade nazoru, na ktorom sa zhodol najvyssi pocet zucastnenych ¢lenov
poradného organu. Odborné odporuc¢anie sa zverejfiuje na webovom sidle ministerstva. V odbornom odporu¢ani poradného
organu sa uved mena a priezviska élenov poradného organu, ktori sa na odbornom posudeni veci zt&astnili. Clen poradného
organu, vratane ¢lena, ktory nema hlasovacie pravo podla odseku 9, ktory nesuhlasi s odporu¢anim vacsiny ¢lenov poradného
organu, ma pravo, aby sa jeho rozdielne stanovisko pripojilo k tomuto odbornému odporuéaniu.

(3) Kazdy z poradnych organov podla odseku 1 pism. a) a b) ma 15 ¢lenov, ktorych vymenuva a odvolava minister tak,
aby v jeho zloZeni boli zastupeni

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

b) Siesti €lenovia z najmenej dvanastich kandidatov navrhnutych zdravotnymi poistovriami,
c) Styria €lenovia navrhnuti ministerstvom,
d) jeden ¢len z najmenej dvoch kandidatov navrhnutych institatom,

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

(4) Ak v Slovenskej republike vykonava verejné zdravotné poistenie viac ako jedna zdravotna poistovia, minister
vymenuje ¢lenov poradného organu podla odseku 3 pism. b) tak, aby za ¢lenov boli vymenovani kandidati navrhnuti zdravotnymi
poistoviiami v pomere zodpovedajucemu podielu zdravotnych poistovni na celkovom pocte poistencov ur€éenom podia
osobitného predpisu.?? Minister vymenuje &lenov poradného organu podia predchadzajlcej vety tak, aby kazda zdravotna
poistoviia mala zastupenie v poradnom organe.

(5) Podrobnosti o vymenuvani a odvolavani €lenov a Cinnosti poradnych organov upravia Statuty, ktoré schvaluje
minister.

(6) Clenovia poradnych organov st povinni dodrziavat' mianlivost o v8etkych skutoénostiach, o ktorych sa dozvedeli
v suvislosti s ich ¢lenstvom v poradnom organe. Povinnost mi€anlivosti trva poc€as ¢lenstva v poradnom organe a pocas piatich
rokov od zaniku ¢lenstva v poradnom organe.

(7) Ak institat zverejnil na elektronickom portali odborné hodnotenie, odborné odporucanie podla odseku 2 obsahuije aj
zaver odborného hodnotenia s odévodnenim. Ak odborné odporuc¢anie nie je v sulade so zaverom odborného hodnotenia, je
poradny organ podla odseku 1 pism. a) alebo pism. b) povinny nélezite odévodnit odchylenie sa od zaveru odborného hodnotenia;
v takomto pripade je poradny organ povinny vysporiadat’ sa s kazdym bodom oddvodnenia v zavere odborného hodnotenia, s
ktorym sa nestotoznil.

(8) Ministerstvo zdravotnictva je povinné spristupnit poradnym organom podla odseku 1 pism. a) a b) a institutu vSetky
informacie a udaje potrebné na vykon ich ¢innosti. Poradné organy a inétitit nesmu déverné informacie pouzit vo svoj prospech,
potreby a zaujmy tretej osoby alebo na akykolvek iny ucel ako pInenie ulohy poradného organu a institatu.

(9) Na hlasovani sa nepodielaju €lenovia poradného organu podla odseku 3 pism. d) a e). Na hlasovani sa nepodiela
¢len poradného organu, ktory je zastupcom zdravotnej poistovne, o ktorej ziadosti alebo namietkach podanych na ministerstvo
podla § 82 sa rozhoduje.

3 (10) Clen poradného organu, ktory sa zudastnil na odbornom posudeni veci podla odseku 2, ma narok na odmenu.
Clenovi poradného organu, ktory je v $tatnozamestnaneckom pomere v sluzobnom drade?? nepatri odmena.

§ 92



Ministerstvo v rdmci svojej pdsobnosti

a) riadi a odborne usmerfiuje ¢innosti spojené s

1. kategorizaciou liekov,

2. kategorizaciou zdravotnickych pomécok,

3. kategorizaciou Specialnych zdravotnickych materialov,

4. kategorizaciou dietetickych potravin,

5. uradnym ur€enim cien liekov, ktoré nie su zaradené v zozname kategorizovanych liekov,

b) vydava rozhodnutia odévodnené objektivnymi a overitelnymi kritériami vo veciach

1. kategorizacie liekov,

2. kategorizacie zdravotnickych pomaocok,

3. kategorizacie Specialnych zdravotnickych materialov,

4. kategorizacie dietetickych potravin,

5. uradného urcenia cien liekov, ktoré nie su zaradené v zozname kategorizovanych liekov,

c) zverejfiuje na svojom webovom sidle

1. rozhodnutia podla pismena b),

2. podania ucastnikov konania vo veciach kategorizacie a uradného ur€enia cien liekov, ktoré nie su zaradené v zozname
kategorizovanych liekov,

3. odhad vplyvov kategorizacie liekov, kategorizacie zdravotnickych pomécok, kategorizacie Specialnych zdravotnickych
materidlov a kategorizacie dietetickych potravin na zdroje verejného zdravotného poistenia vzdy k prvému driu kalendarneho
Stvrtroka,

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

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

. odborné odporucania poradnych organov podla § 91 ods. 1 pism. a) a b),

. pravdivé oznamenia o skuto€nostiach nasved¢ujucich vylu€eniu Elena poradného organu,

. rozhodnutia ministra o vylu¢eni ¢lena poradného organu,

. rozhodnutia ministra o odvolani ¢lena poradného organu spolu s odévodnenim.

©oo~NOO,

§ 93

(1) Ministerstvo si mdze z vlastného podnetu vyziadat farmako-ekonomicky rozbor lieku, medicinsko-ekonomicky
rozbor zdravotnickej pomocky alebo medicinsko-ekonomicky rozbor dietetickej potraviny aj vtedy, ak je liek, zdravotnicka
pomécka alebo dieteticka potravina zaradena v zozname kategorizovanych liekov, zozname kategorizovanych zdravotnickych
pomdcok, zozname kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materidlov alebo zozname kategorizovanych dietetickych
potravin. Drzitel registracie, vyrobca zdravotnickej pomécky alebo vyrobca dietetickej potraviny je povinny predlozit ministerstvu
farmako-ekonomicky rozbor lieku, medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomdcky alebo medicinsko-ekonomicky rozbor
dietetickej potraviny do 120 dni odo dfia doruCenia Ziadosti o jeho predloZenie, ak nie je v Ziadosti urena dlhSia lehota.
Ministerstvo mdze 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
kalendarneho roka.

(2) Drzitel registracie, ktory je drzitefom registracie originalneho lieku zaradeného do zoznamu kategorizovanych liekov
podla § 7 ods. 5 alebo originalneho lieku zaradeného v referen¢énej skupine, ktorej indikaéné obmedzenie bolo rozSirené podla §
7 ods. 5, je povinny ministerstvu predlozit farmako-ekonomicky rozbor lieku do 120 dni ako sa dozvedel alebo mohol dozvediet,
Ze nie je splnena aspon jedna z podmienok podla § 7 ods. 5 alebo najskor 210 dni a najneskér 180 dni pred uplynutim piatich
rokov od nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov alebo rozhodnutia o
rozSireni indikacného obmedzenia vydaného podla § 7 ods. 5 podla toho, ktora z tychto skuto¢nosti nastane skor.

(3) Ak liek na ojedinelé ochorenie bol do zoznamu kategorizovanych liekov zaradeny alebo preskripéné obmedzenie
alebo indikaéné obmedzenie bolo zrusené alebo rozsirené pre referenénu skupinu, do ktorej liek na ojedinelé ochorenie patri, na
zéklade osobitnych podmienok ustanovenych pre lieky na ojedinelé ochorenie podla § 7 ods. 5 alebo osobitného predpisu®?),
drzitel registracie je povinny ministerstvu predlozit farmako-ekonomicky rozbor lieku do 120 dni odo dria, ked Eurdpska komisia
vyradila liek vo vztahu k prislusnému indikatnému obmedzeniu spomedzi liekov na ojedinelé ochorenia.

(4) Na postupy podla odsekov 1 az 3 sa primerane vztahuju ustanovenia § 75 az 77.
§ 94
Porovnavanie Uradne uréenych cien

(1) Predmetom porovnavania uradne uréenych cien je porovnanie Uradne uréenej ceny
a) lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov alebo lieku nezaradeného v zozname kategorizovanych liekov s Gradne
uréenymi cenami lieku v inych ¢lenskych Statoch pre vyrobcu alebo vyrobcov alebo drzitela registracie (dalej len "porovnavanie
cien liekov"); porovnavaju sa Uradne uréené ceny liekov s rovnakou ucinnou latkou, rovnakym mnozstvom ucinnej latky, rovnakou
liekovou formou a rovnakym poctom davok lieku v baleni, pricom sa prihliada na ucinnu latku v lieku, mnozstvo G¢innej latky v

lieku, liekovu formu a pocet davok lieku v baleni,

b) zdravotnickej pomdcky s Uradne uréenymi cenami zdravotnickej pomdcky v inych €lenskych Statoch (dalej len "porovnavanie
cien zdravotnickych pomécok"),

c) dietetickej potraviny s uradne uréenymi cenami dietetickej potraviny v inych €lenskych Statoch (dalej len "porovnavanie cien



dietetickych potravin").

(2) Pri porovnavani cien liekov, porovnavani cien zdravotnickych pomdcok a porovnavani cien dietetickych potravin sa
za rozhodujucu povazuje skuto¢nost, Ci liek, zdravotnicka pomdcka alebo dieteticka potravina ma v inom ¢lenskom State uradne
uréenu cenu platnd ku dfiu porovnavania uradne uréenych cien.

(3) Ministerstvo z vlastného podnetu porovna ceny lieku, zdravotnickej pomécky a dietetickej potraviny jedenkrat v
priebehu kalendarneho roka. Ministerstvo z vlastného podnetu porovna ceny lieku, zdravotnickej pombcky a dietetickej potraviny
dvakrat v priebehu kalendarneho roka, ak od nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov, zdravotnickej pomdcky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomécok alebo dietetickej
potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin uplynulo najviac 36 mesiacov. Ministerstvo do konca prislusného
kalendarneho roka zverejni na svojom webovom sidle plan porovnavania uradne urenych cien liekov, zdravotnickych pomécok
a dietetickych potravin pre cely nasledujuci kalendarny rok, v ktorom uvedie terminy za€atia konani o porovnavani cien liekov,
zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin v nasledujucom kalendarnom roku a informaciu o tom, ktoré lieky, zdravotnicke
pomécky a dietetické potraviny budu predmetom tychto konani.

(4) Oznamenie o zacati konania o porovnavani cien podla odseku 3 obsahuje najma informaciu o
a) lehote, pocas ktorej je drzitel registracie, vyrobca zdravotnickej pomécky alebo vyrobca dietetickej potraviny povinny predlozit
ministerstvu udaje o Uradne uréenych cenach lieku, zdravotnickej pomécky alebo dietetickej potraviny v inych &lenskych Statoch
alebo vyhlasenie o tom, Ze také udaje neexistuju alebo nie su verejne dostupné (dalej len "vyhlasenie o uradne uréenych cenach");
lehota uréena ministerstvom neméze byt kratSia ako 25 dni,

b) datume, ku ktorému sa realizuje porovnavanie cien liekov, porovnavanie cien zdravotnickych pomocok alebo porovnavanie
cien dietetickych potravin; drzitel registracie, vyrobca zdravotnickej pomécky a vyrobca dietetickej potraviny predklada
ministerstvu Udaje alebo vyhlasenie podla pismena a) platné k tomuto datumu,

c) liekoch, zdravotnickych poméckach alebo dietetickych potravinach, ktoré su predmetom porovnavania cien liekov,
porovnavania cien zdravotnickych pomécok alebo porovnavania cien dietetickych potravin.

(5) Prepocet cien na menu euro sa vykona na zaklade kurzu vypocitaného ako aritmeticky priemer dennych
referenénych vymennych kurzov vyhlasenych Eurépskou centralnou bankou za obdobie 12 mesiacov predchadzajucich datumu,
ku ktorému sa realizuje porovnavanie cien liekov, porovnavanie cien zdravotnickych pomécok alebo porovnavanie cien
dietetickych potravin.

(6) Ak podla vyhlasenia o uradne ur€enych cenach predlozeného drzitelom registracie, vyrobcom zdravotnickej
pomd&cky alebo vyrobcom dietetickej potraviny ministerstvu Uradne uréena cena lieku, iradne uréena cena zdravotnickej pomocky
alebo uradne uréena cena dietetickej potraviny presahuje eurépsku referenéni cenu lieku, eurdpsku referenénd cenu
zdravotnickej pomdcky alebo eurdpsku referenénd cenu dietetickej potraviny, vyhlasenie o uradne uréenych cenach sa povazuje
za ziadost' o znizenie Uradne urCenej ceny lieku, Uradne urenej ceny zdravotnickej pomécky alebo Uradne uréenej ceny
dietetickej potraviny na urover eurdpskej referenénej ceny lieku, eurépskej referenénej ceny zdravotnickej pomocky alebo
europskej referencnej ceny dietetickej potraviny. Drzitel registracie, vyrobca zdravotnickej pomdcky alebo vyrobca dietetickej
potraviny méze vo vyhlaseni o uradne uréenych cenach poziadat o znizenie Uradne uréenej ceny lieku, uradne uréenej ceny
zdravotnickej pomocky alebo Uradne uréenej ceny dietetickej potraviny na uroven nizSiu ako je eurdpska referenéna cena lieku,
europska referen¢na cena zdravotnickej pomdcky alebo eurdpska referenéna cena dietetickej potraviny uvedena vo vyhlaseni o
uradne urCenych cenach. Drzitel registracie, vyrobca zdravotnickej pomécky alebo vyrobca dietetickej potraviny méze vo
vyhlaseni o uradne ur€enych cenach poZiadat o nezniZenie Uradne urCenej ceny lieku, uradne urenej ceny zdravotnickej
pomdcky alebo uradne urCenej ceny dietetickej potraviny, ak sa europska referenéna cena lieku, eurdpska referenéna cena
zdravotnickej pomocky alebo eurdpska referenéna cena dietetickej potraviny od bezprostredne predchadzajuceho porovnavania
cien znizila vyluéne z dévodu zmeny menového kurzu podla § 94 ods. 5 alebo do¢asného zniZenia Uradne uréenej ceny lieku,
zdravotnickej pomécky alebo dietetickej potraviny v inom clenskom State uplatnenim Specialneho spésobu nakupu lieku,
zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny.

(7) Ak ministerstvo pri porovnavani cien liekov, porovnavani cien zdravotnickych pomécok alebo porovnavani cien
dietetickych potravin ma dévodné pochybnosti o idajoch, ktoré predlozil drzitel registracie, vyrobca zdravotnickej pomécky alebo
vyrobca dietetickej potraviny, ministerstvo z vlastného podnetu za¢ne konanie o zniZeni uradne ur€enej ceny lieku, uradne uréenej
ceny zdravotnickej pomocky alebo uradne uréenej ceny dietetickej potraviny na Uroveri rovnajicu sa vyske ministerstvom zistenej
eurdépskej referencnej ceny lieku, eurdpskej referenénej ceny zdravotnickej pomdcky alebo eurdpskej referenénej ceny dietetickej
potraviny. Zverejnenim oznamenia o zacati konania o zniZeni uradne ur€enej ceny lieku, uradne urCenej ceny zdravotnickej
pomocky alebo uradne urenej ceny dietetickej potraviny z viastného podnetu ministerstva na webovom sidle ministerstva sa
konanie o znizeni uradne uréenej ceny lieku, uradne uréenej ceny zdravotnickej pomdcky alebo uradne uréenej ceny dietetickej
potraviny zacaté na zaklade vyhlasenia o uradne uréenych cenach predlozeného drziteflom registracie, vyrobcom zdravotnickej
pomocky alebo vyrobcom dietetickej potraviny povaZzuje za zastavené.

(8) Za overitelné zdroje Udajov o cenach liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin v inych ¢lenskych
Statoch sa povazuju

a) verejne dostupné dokumenty umiestnené na webovych sidlach vecne prisluSnych organov ¢lenskych $tatov, ktoré reguluju
ceny liekov, zdravotnickych pomdcok alebo dietetickych potravin alebo ceny obchodnych vykonov suvisiace s predajom, vydajom
a distribuciou liekov, zdravotnickych pomécok alebo dietetickych potravin,

b) verejne dostupné dokumenty umiestnené na webovych sidlach organov Eurdpskej tnie,

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



d) dokumenty vydané alebo potvrdené organmi podla pismen a) a b); vyzaduje sa uradny preklad dokumentu,

e) dokumenty vydané alebo potvrdené zdravotnymi poistoviiami alebo poskytovatelmi Ustavnej starostlivosti v ¢lenskom State;
vyzaduje sa uradny preklad dokumentu,

f) udaje spristupnené ministerstvu, U€astnikovi konania alebo tretej osobe vecne prisluSnymi organmi ¢lenskych Statov, ktoré
reguluju ceny liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin, alebo vecne prisluSnymi organmi Eurépskej unie vratane
udajov spristupnenych prostrednictvom elektronickej komunikacie,

g) informéacie o regulacii cien liekov, zdravotnickych pomécok alebo dietetickych potravin alebo regulacii obchodnych vykonov
vykonavanych pri predaji, vydaji a distribucii liekov, zdravotnickych pomécok alebo dietetickych potravin, ktoré su spristupnené
ministerstvu, UC€astnikovi konania alebo tretej osobe vecne prisluSnymi organmi c¢lenskych Statov, vratane informacii
spristupnenych prostrednictvom elektronickej komunikacie.

(9) Ak su viaceré udaje o cenach liekov, zdravotnickych pomdcok 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 def, za rozhodujuci sa povazuje udaj zodpovedajuci najnizSej cene.

(10) Ak sa uradne uréena cena lieku, Uradne uréena cena zdravotnickej pomocky alebo Uradne uréena cena dietetickej
potraviny v inom ¢lenskom $tate od bezprostredne predchadzajuceho porovnavania cien zmenila iba z ddvodu zmeny menového
kurzu podfa § 94 ods. 5, ministerstvo pri porovnavani cien pouzije uradne ur€enu cenu lieku, uradne uréenu cenu zdravotnickej
pomdcky alebo uUradne uréenu cenu dietetickej potraviny v inom ¢&lenskom State, ktora bola uréena pri bezprostredne
predchadzajucom porovnavani cien; na zmenu uradne ur€enej ceny lieku, uradne urenej ceny zdravotnickej pomocky alebo
uradne uréenej ceny dietetickej potraviny v inom ¢€lenskom State z dévodu zmeny menového kurzu podla § 94 ods. 5 ministerstvo
prihliadne len na pripomienku drzitela registracie, vyrobcu zdravotnickej pomécky alebo vyrobcu dietetickej potraviny.

(11) Ak uradne urena cena lieku, Uradne urena cena zdravotnickej pomécky alebo Uradne urena cena dieteticke;j
potraviny je v inom ¢lenskom S$tate ur€ena doCasne z dévodu uplatnenia Specialneho spdsobu nakupu lieku, zdravotnickej
pomocky alebo dietetickej potraviny, ministerstvo pri porovnavani cien pouzije uradne uréenu cenu lieku, uradne uréenu cenu
zdravotnickej pomdcky alebo Uradne uréenu cenu dietetickej potraviny v inom ¢lenskom State, ktora bola uréena bezprostredne
pred uradne uréenou cenou lieku, iradne ur€enou cenou zdravotnickej pomocky alebo Uradne uréenou cenou dietetickej potraviny
docasne uréenou v inom ¢lenkom State z dévodu uplatnenia Specialneho spésobu nakupu lieku. Ministerstvo uplatni postup podla
prvej vety len na pripomienku drzitela registracie, vyrobcu zdravotnickej pomocky alebo vyrobcu dietetickej potraviny.

(12) Na postupy a konania podla predchadzajucich odsekov sa primerane vztahuju ustanovenia § 70 az 82.

§ 95
Verejny zaujem

(1) Ministerstvo méze vo verejnom zaujme aj z vlastného podnetu bezodkladne rozhodnut vo veci kategorizacie alebo
uradného urcenia cien pri

a) epidemickom alebo pandemickom vyskyte choroby,
b) vynimoc€nej situacii vyplyvajucej z prirodnej alebo ekologickej katastrofy alebo

c) realizacii opatreni schvalenych viadou Slovenskej republiky uréenych na zabezpecenie finan¢nej stability systému verejného
zdravotného poistenia,

d) potrebe zabezpecenia kvality a dostupnosti hradenych liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin, fungovania
systému zdravotnictva a jeho stability v ramci finanénych moznosti systému verejného zdravotného poistenia.

(2) Proti rozhodnutiam podfa odseku 1 nie je mozné podat namietky. Zverejnenim sa rozhodnutia podfa odseku 1
stavaju pravoplatnymi a vykonatelnymi.

§ 96
Udaje o dostupnosti, spotrebe a vyske tihrad na zaklade verejného zdravotného poistenia
(1) Pri rozhodovani podla tohto zakona sa vychadza z udajov o spotrebe liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych
potravin alebo vySke ich uhrad na zaklade verejného zdravotného poistenia poskytnutych Narodnym centrom zdravotnickych
informacii.

(2) Ak Narodné centrum zdravotnickych informacii nedisponuje idajmi nevyhnutnymi pre rozhodovanie alebo neméze
tieto Udaje poskytnut, vychadza sa z udajov poskytnutych zdravotnymi poistoviami.

(3) Pri posudzovani dostupnosti lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny sa vychadza z udajov o stave
skladovych zasob drzitela povolenia na velkodistriblciu liekov, dodavatela zdravotnickych pomoécok alebo dodavatela
dietetickych potravin.

§97
Spravne delikty

(1) Spravneho deliktu sa dopusti



a) drzitel registracie, ak nepodal ziadost' o zniZenie uradne urcenej ceny lieku podia § 16 ods. 7,
a) drzitel registracie, ak neuhradil zdravotnym poistovniam vyrovnaci rozdiel podfa § 21 ods. 8,
b) drzitel registracie, vyrobca zdravotnickej pomocky alebo vyrobca dietetickej potraviny, ak v ur€enej lehote neprediozil
ministerstvu Udaje o uradne urenych cenach lieku, Uradne uréenych cenach zdravotnickej pomdcky alebo uradne uréenych
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),
c) drzitel registracie, ak nepodal Ziadost o zruSenie ur€enia, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii podla § 21 ods. 13,
d) drzitel registracie, ak nepredlozil ministerstvu farmako-ekonomicky rozbor lieku podla § 93 ods. 2 alebo 3.

(2) Ministerstvo ulozi pokutu za spravny delikt
a) podla odseku 1 pism. a) 5 000 eur,
b) podla odseku 1 pism. b) vo vySke jedného percenta z celkovej vySky Uhrad zdravotnych poistovni za liek, zdravotnicku
pomocku alebo dieteticku potravinu za obdobie predchadzajucich 12 mesiacov; ak tato suma je nizSia ako 1 000 eur, ministerstvo
pokutu za spravny delikt neulozi,
c) podla odseku 1 pism. c) vo vySke jedného percenta z celkovej vysky uhrad zdravotnych poistovni za liek podliehajuci osobitnej
cenovej regulacii za obdobie odkedy malo byt uréenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej reguléacii, zruSené do doby zruSenia
urcenia; ak tdto suma je nizSia ako 1 000 eur, ministerstvo pokutu za spravny delikt neulozi,
d) podla odseku 1 pism. d) vo vySke jedného percenta z celkovej vySky uhrad zdravotnych poistovni za liek pouzity v sulade s
indikanym obmedzenim, vo vztahu ku ktorému mal drzitel registracie predlozit farmako-ekonomicky rozbor lieku, za obdobie
odkedy mal drzitel registracie predlozit farmako-ekonomicky rozbor lieku do doby predlozenia farmako-ekonomického rozboru
lieku alebo do dna vydania rozhodnutia o ulozeni pokuty podla toho, ktora z uvedenych skuto¢nosti nastane skor; ak tato suma
je nizSia ako 1 000 eur, ministerstvo pokutu za spravny delikt neulozi.

(3) Pri rozhodovani o vyske pokuty ministerstvo prihliada najma na zavaznost, spésob a nasledky porusenia povinnosti.
Pri opakovanom poruseni povinnosti mozno pokutu zvySit az na dvojnasobok.

(4) Konanie o ulozenie pokuty mozno zacat do jedného roka odo dna, ked sa ministerstvo o poruseni povinnosti
dozvedelo, najneskdr vSak do troch rokov, odkedy k poruseniu povinnosti doslo.

(5) Pokuta podla tohto zakona je splatna do 30 dni odo dria nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia o jej ulozeni.
(6) Vynos pokut ulozenych ministerstvom je prijmom tatneho rozpoctu.
§ 97a
Splnomocnenie na vyhlasenie rozhodnutia

Ministerstvo sa splnomocniuje, aby v Zbierke zakonov Slovenskej republiky vyhlasilo oznamenie o nadobudnuti
pravoplatnosti rozhodnutia o uréeni vyrovnacieho rozdielu pre posledny podmienene zaradeny liek podla § 98i ods. 13.

§98
Prechodné ustanovenia

(1) Konania zacaté pred nadobudnutim uéinnosti tohto zakona sa dokoncia podla doterajSich predpisov; rozhodnutia o
tychto konaniach sa stand vykonatelnymi najskor 1. januara 2012, pricom ustanovenie § 80 ods. 8 nie je dotknuté.

(2) Za prvy zoznam kategorizovanych liekov podla tohto zakona sa povazuje Zoznam lieciv a liekov plne uhradzanych
alebo Ciastocne uhradzanych na zaklade verejného zdravotného poistenia vydany podla doterajSich predpisov.

(3) Za prvy zoznam kategorizovanych zdravotnickych pomécok podla tohto zakona sa povazuje Zoznam
zdravotnickych pomécok plne uhradzanych alebo €iastoéne uhradzanych na zaklade verejného zdravotného poistenia vydany
podla doterajSich predpisov okrem zdravotnickych pomécok na mieru, ktorych zoznam vydava ministerstvo podla tohto zakona.

(4) Za prvy zoznam kategorizovanych dietetickych potravin podla tohto zékona sa povazZuje Zoznam dietetickych
potravin plne uhradzanych alebo Ciastocne uhradzanych na zaklade verejného zdravotného poistenia vydany podla doterajSich
predpisov.

(5) Za lieky, ktorym je uréeny osobitny spésob uhrady lieku podfa tohto zakona, sa povaZzuju lieky, ktorym bol v Zozname
lieCiv a liekov plne uhradzanych alebo Ciastoéne uhradzanych na zaklade verejného zdravotného poistenia vydanom podla
doterajsich predpisov uvadzany spdsob uhrady "A", "AS", "V" alebo "VS".

(6) Za zdravotnicke pomécky, ktorym je uréeny osobitny spésob uhrady zdravotnickej pomécky podfa tohto zakona, sa
povazuju zdravotnicke pomdcky, ktorym bol v Zozname zdravotnickych pomécok plne uhradzanych alebo iastoéne uhradzanych
na zaklade verejného zdravotného poistenia vydanom podla doterajsich predpisov uvadzany spbésob uhrady "A" alebo "AS".

(7) Za dietetické potraviny, ktorym je uréeny osobitny spésob Uhrady dietetickej potraviny podla tohto zakona, sa



povazuju dietetické potraviny, ktorym bol v Zozname dietetickych potravin plne uhradzanych alebo Ciasto€¢ne uhradzanych na
zaklade verejného zdravotného poistenia vydanom podfa doterajSich predpisov uvadzany sposob thrady "A" alebo "AS".

(8) Do prvého zoznamu liekov s uradne uréenou cenou, prvého zoznamu zdravotnickych pomécok s uradne ur¢enou
cenou a prvého zoznamu dietetickych potravin s Uradne uréenou cenou ministerstvo zaradi lieky, zdravotnicke pomécky a
dietetické potraviny, ktorym boli uradne uréené ceny podla doterajSich predpisov.

(9) Prvy zoznam kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov zverejni ministerstvo na svojom webovom
sidle 1. jula 2012.

(10) Lieky zaradené do zoznamu kategorizovanych liekov na zaklade konani uskuto€nenych podla doterajSich
predpisov sa povazuju za lieky zaradené do zoznamu kategorizovanych liekov podrla tohto zakona.

(11) Zdravotnicke pomécky zaradené do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomécok na zaklade konani
uskuto€nenych podla doterajSich predpisov sa povazuju za zdravotnicke pomécky zaradené do zoznamu kategorizovanych
zdravotnickych pomécok podfa tohto zakona.

(12) Dietetické potraviny zaradené do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin na zaklade konani
uskuto€nenych podla doterajSich predpisov sa povazuju za dietetické potraviny zaradené do zoznamu kategorizovanych
dietetickych potravin podla tohto zakona.

(13) Lieky poskytované v ramci Ustavnej starostlivosti sa plne uhradzaju na zaklade verejného zdravotného poistenia
do 30. juna 2012.

(14) Zdravotnicke pomdcky 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. decembra 2011 nezapocitavaju doplatky poistenca za lieky, 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 Uradne uréenou cenou, prvy zoznam zdravotnickych pomécok s uradne uréenou cenou a
prvy zoznam dietetickych potravin s Uradne ur€enou cenou zverejni ministerstvo na svojom webovom sidle 1. januara 2012.

§ 98a
Prechodné ustanovenie k tipravam uéinnym od 1. januara 2013

Za lieky, ktorym bol uréeny osobitny spoésob uhrady, sa nepovazuju lieky podla § 98 ods. 5 uréené na ockovanie a
depotné antipsychotika.

§ 98b
Prechodné ustanovenia k tpravam uc¢innym od 1. januara 2018

(1) Konania zac¢até a pravoplatne neukonéené do 31. decembra 2017 sa dokonc€ia podla tohto zakona v zneni G€innom
do 31. decembra 2017.

(2) Ziadosti poskytovatelov podla § 88 ods. 7 a 8 v zneni Gginnom do 31. decembra 2017 dorugené zdravotnym
poistovniam do 31.decembra 2017 sa posudia podla tohto zakona v zneni u¢innom do 31. decembra 2017.

(3) Generické lieky, ktoré su do 31. decembra 2017 pravoplatnym rozhodnutim ministerstva zaradené do zoznamu
kategorizovanych liekov, sa od 1. januara 2018 povazuju v prislu$nej referen¢nej skupine za prvy genericky liek.

(4) Biologicky podobné lieky, ktoré si do 31. decembra 2017 pravoplatnym rozhodnutim ministerstva zaradené do
zoznamu kategorizovanych liekov, sa od 1. januara 2018 povazuju v prislu$nej referen¢nej skupine za prvy biologicky podobny
liek.

§ 98c

Prechodné ustanovenia Géinné od 1. aprila 2018

Zdravotna poistoviia m6ze v obdobi od 1. aprila 2018 do 31. decembra 2018 v pripadoch hodnych osobitného zretela
uhradit’ liek, zdravotnicku pomdcku alebo dieteticku potravinu podla § 88 ods. 7 nad ramec limitov ustanovenych v § 88 ods. 12.

§ 98e
Prechodné ustanovenie k tuprave Gcinnej od 1. januara 2020

Konania zacaté a pravoplatne neukonéené do 31. decembra 2019 sa dokoncia podla tohto zakona v zneni t¢innom do
31. decembra 2019.

§ 98f

Prechodné ustanovenia po€as trvania mimoriadnej situacie, nidzového stavu alebo vynimoéného stavu vyhlaseného v
suvislosti s ochorenim COVID-19



(1) Ministerstvo mbéze po¢as mimoriadnej situacie, nudzového stavu alebo vynimoéného stavu vyhlaseného v suvislosti
s ohrozenim verejného zdravia Il. stupfia z dévodu ochorenia COVID-19 spdsobenym koronavirusom SARS-CoV-2 na uzemi
Slovenskej republiky (dalej len "krizova situacia") rozhodnut o preruseni konania zac¢atého z vlastného podnetu.

(2) Ministerstvo pokracuje v konani po odvolani krizovej situacie, ak nerozhodne o pokracovani konania skor.
(3) Proti rozhodnutiu o preruseni konania nie je mozné podat namietky.

(4) Ak je konanie prerusené, lehoty podla tohto zakona neplynu.

§ 98¢
Prechodné ustanovenie k tpravam uéinnym od 1. januara 2022

Konania zacaté a pravoplatne neukoncené do 31. decembra 2021 sa dokoncia podla tohto zakona v zneni u¢innom do
31. decembra 2021.

Prechodné ustanovenia k upravam aéinnym od 1. augusta 2022
§ 98h

(1) Konanie zac¢até a pravoplatne neskonéené do 31. jula 2022 sa dokonéi podla tohto zakona v zneni G¢innom od 1.
augusta 2022.

(2) Na lehoty, ktoré neuplynuli do 31. jula 2022, sa pouziju ustanovenia tohto zakona v zneni u¢innom od 1. augusta
2022.

(3) Ministerstvo zverejni prvy zoznam uhradovych skupin podla tohto zakona v zneni G€innom od 1. augusta 2022 v
den nadobudnutia G¢innosti tohto zakona v zneni G¢innom od 1. augusta 2022. Ministerstvo v zozname, ktory zverejni ako prvy
zoznam uhradovych skupin, urci za Uhradové skupiny uhradové skupiny ustanovené vSeobecne zavaznym pravnym predpisom
vydanym podla § 6 ods. 9 v zneni u¢innom do 31. jula 2022.

(4) Ministerstvo uzatvori s drzitelmi registracie liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov podfa § 7a ods.
1 v zneni u¢innom do 31. jula 2022 zmluvu o podmienkach thrady lieku podla § 7a ods. 1 tohto zakona v zneni G¢innom od 1.
augusta 2022 do 28. februara 2023. Dfiom uzatvorenia zmluvy o podmienkach Uhrady lieku medzi drzitelom registracie a
ministerstvom podla § 7a ods. 1 tohto zakona v zneni U¢inného od 1. augusta 2022 zanika zmluva o podmienkach Uhrady lieku
zdravotnou poistoviiou uzatvorena medzi drzitefom registracie a zdravotnymi poistoviiami podla § 7a ods. 1 tohto zakona v zneni
Gcinnom do 31. jula 2022. Ustanovenia zmluv o podmienkach Uhrady lieku zdravotnou poistoviou uzatvorenych medzi drzitefom
registracie a zdravotnymi poistoviiami podla § 7a ods. 1 tohto zakona v zneni u¢innom do 31. jula 2022, podla ktorych je drzitel
registracie povinny podat Ziadost o vyradenie lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov, ak zmluva o podmienkach uhrady lieku
zdravotnou poistovriou uzatvorena medzi drzitefom registracie a zdravotnymi poistoviiami podla § 7a ods. 1 tohto zakona v zneni
ucinnom do 31. jula 2022, sa neuplatnia.

(5) § 88 ods. 16 v zneni u¢innom od 1. augusta 2022 sa do 31. decembra 2023 neuplatfiuje a zdravotna poistovia
mébze do 31. decembra 2023 uhradit liek, zdravotnicku pomdcku a dieteticku potravinu podla § 88 ods. 7 a 8 vo vySke podla § 88
ods. 8 a 12 tohto zakona v zneni u¢innom do 31. jula 2022.

(6) Percentualna sadzba podla § 88 ods. 18 sa prvykrat pouzije v roku 2025; percentualna sadzba podla § 88 ods. 18
v roku

a) 2023 je 3,9%,
b) 2024 je 2,9%.
§ 98i

(1) Ak bola maximalna suma Uhrad zdravotnych poistovni uréena podla § 21b ods. 5 tohto zakona v zneni u¢innom do
31. jula 2022 alebo ministerstvo rozhodlo o uréeni maximalnej sumy Uhrad zdravotnych poistovni za liek (dalej len "podmienena
Uhrada") alebo podmienenej Ghrady uhrnne pre lieky s obsahom rovnakého lie€iva, ktoré boli predmetom viacerych st¢asne
podanych Ziadosti o podmienené zaradenie lieku (dalej len "spolo¢ne posudzované lieky") na urcité vopred vymedzené obdobie
(dalej len "rozhodné obdobie"), ministerstvo vyhodnoti redlnu sumu Uhrad zdravotnych poistovni za liek alebo spolo¢ne
posudzované lieky vydané alebo podané poistencom v rozhodnom obdobi v sulade s indikaénym obmedzenim a preskripénym
obmedzenim, vo vztahu ku ktorému bola podmienena uhrada za liek alebo spolo¢ne posudzované lieky uréena rozhodnutim o
ur€eni podmienenej Uhrady za liek alebo spolo€ne posudzované lieky, s prihliadnutim na osobitné podmienky Uhrady lieku alebo
spolo¢ne posudzovanych liekov dohodnuté v zmluve o podmienkach Uhrady lieku uzatvorenej podla § 7a alebo v zmluve
uzatvorenej podla osobitného predpisu®® (dalej len "realna thrada").

(2) Ak ministerstvo rozhodlo o zaradeni originalneho lieku na zéklade Ziadosti podla § 10 ods. 2 pism. e) druhého bodu
a v referencnej skupine zaradenej v zozname kategorizovanych liekov, do ktorej posudzovany liek patri,

a) bol podmienene zaradeny iny liek toho istého drzitela registracie, podmienena uhrada uréena pre tento podmienene zaradeny
liek sa povazuje za podmienenu Uhradu uréenu Uhrnne pre spolo€ne posudzované lieky, ktorymi st posudzovany liek a liek, pre
ktory bola podmienena Uhrada p6vodne uréena,

b) boli podmienene zaradené iné spolo¢ne posudzované lieky toho istého drzitela registracie, podmienena uhrada uréena uhrnne



pre tieto podmienene zaradené lieky sa povazuje za podmienenu Uhradu uréenud thrnne pre spolo€ne posudzované lieky, ktorymi
su posudzovany liek a spolo¢ne posudzované lieky, pre ktoré bola podmienena uhrada pévodne Uhrnne uréena.

(3) Ak realna uhrada prevySuje podmienenu uhradu ur€enu pre liek alebo spolo€ne posudzované lieky, drzitel
registracie je povinny uhradit zdravotnym poistovniam sumu rovnajicu sa rozdielu medzi realnou Uhradou a podmienenou
Uhradou (dalej len "vyrovnaci rozdiel"). Vyska uréenej podmienenej uhrady za liek alebo spolo¢ne posudzované lieky sa pre ucely
vyrovnacieho rozdielu primerane zniZi v zavislosti od skuto&nej dizky rozhodného obdobia, za ktoré sa vyrovnaci rozdiel podra
prvej vety uréuje.

(4) Ak liek bol vyradeny zo zoznamu kategorizovanych liekov pred uplynutim rozhodného obdobia, ministerstvo urci
vyrovnaci rozdiel za obdobie odkedy bola podmienena Uhrada uré¢ena do vyradenia lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov.
Vyska ur€enej podmienenej uhrady za liek alebo spoloéne posudzované lieky sa na ucely ur€enia vyrovnacieho rozdielu
primerane zniZi v zavislosti od skuto&nej diZky rozhodného obdobia, za ktoré sa vyrovnaci rozdiel podia prvej vety uréuje.

(5) Ak podmienena uhrada bola uréena rozhodnutim alebo podla § 21b ods. 5 tohto zakona v zneni u¢innom do 31.
jula 2022 pre rozhodné obdobie v trvani 12 mesiacov a realna uhrada za toto rozhodné obdobie prevySuje podmienenu thradu v
doésledku okolnosti hodnych osobitného zretela, ministerstvo méze vysku vyrovnacieho rozdielu znizit alebo zvysit.

(6) Ministerstvo méze vyrovnaci rozdiel znizit alebo zvysit podla odseku 5 najma ak zisti, ze

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

b) drzitel registracie posudzovaného lieku alebo spolo€ne posudzovanych liekov alebo drzitel registracie iného lieku alebo inych
spolo¢ne posudzovanych liekov s rovnakou terapeutickou indikaciou nezabezpecil dostupnost lieku alebo spolo¢ne
posudzovanych liekov na trhu v dostatoénom mnoZstve pocas celého rozhodného obdobia, vo vztahu ku ktorému sa uréuje
vyrovnaci rozdiel, a tato nedostupnost’ posudzovaného lieku alebo posudzovanych spolo€ne posudzovanych liekov alebo iného
lieku alebo inych spolo¢ne posudzovanych liekov s rovnakou indikaciou mala nezanedbatelny vplyv na spotrebu posudzovaného
lieku alebo posudzovanych spolo&ne posudzovanych liekov,

c) nastala zmena maximalnej vySky thrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lie€iva inej alternativnej medicinskej
intervencie, v dosledku ktorej nastala zmena vo vySke spotreby posudzovaného lieku alebo spolo¢ne posudzovanych liekov,

d) nastali zmeny skuto¢nosti, ktoré boli predvidané v ziadosti o podmienené zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov
a uradné urCenie ceny lieku a akceptované ministerstvom v rozhodnuti o podmienenom zaradeni lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov a iradnom ur€eni ceny lieku, alebo nastali zmeny inych skuto€nosti, na zaklade ktorych ministerstvo
rozhodlo o uréeni podmienenej thrady a su uvedené v rozhodnuti,

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

f) nastala zmena vo vyskyte ochorenia spbésobena inym ako infekénym ochorenim,
g) nastali iné zmeny v pacientskej populacii,
h) nastali zmeny v lie€ebnych protokoloch alebo v usmerneniach hlavnych odbornikov,

i) s ohfadom na dizku lie¢by pacienti liedeni lieckom prechadzaiji z jedného roka do druhého, v désledku &oho sa v obdobi po
prvych 12 mesiacoch akumuluju pacienti lieGeni liekom z predchadzajucich obdobi a nastupujuci novi pacienti, v désledku ¢oho
dizka lie¢by liekom trva viac ako 12 mesiacov a ministerstvo nerozhodlo o uréeni podmienenej ihrady podfa § 21b ods. 4 v zneni
ucinnom do 31. jula 2022,

j) na obdobie po uplynuti 12 mesiacov odo dfia nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o podmienenom zaradeni lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov nebola uréena nova podmienena Uhrada napriek opodstatnene zvySenej spotrebe lieku,

k) klinicky prinos lieku, ktory ma vplyv na dizku lietby liekom, je v skutodnosti vyssi, neZ bol preukdzany v ramci $tadii
predloZenych v konani o Ziadosti o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov.

(7) Ministerstvo m6ze vyrovnaci rozdiel zniZit alebo zvysit podla odseku 5 tak, aby vynakladanie prostriedkov verejného
zdravotného poistenia bolo Géelné a efektivne a bola zabezpecéena finan¢na stabilita systému verejného zdravotného poistenia.

(8) Ministerstvo urci vySku vyrovnacieho rozdielu rozhodnutim, v ktorom uvedie vysku vyrovnacieho rozdielu, vy$ku
podielu zdravotnej poistovne na vyrovnacom rozdiele a lehotu splatnosti vyrovnacieho rozdielu, ktora nesmie byt kratSia ako 30
dni odo dria nadobudnutia vykonatelnosti tohto rozhodnutia. Ak uplynulo rozhodné obdobie, na ktoré bola podmienena uhrada
uréena, do 31. jula 2022, ministerstvo zaéne konanie o uréeni vysky vyrovnacieho rozdielu do 28. februara 2023. Ak rozhodné
obdobie, na ktoré bola podmienena uhrada uréena, neuplynulo do 31. jula 2022, ministerstvo zacne konanie o uréeni vysky
vyrovnacieho rozdielu do Siestich kalendarnych mesiacov od uplynutia rozhodného obdobia, na ktoré je podmienena uhrada
ur€ena. Ministerstvo rozhodne o ur€eni vyrovnacieho rozdielu do 120 dni od zacatia konania.

(9) Podiel zdravotnej poistovne na vyrovnacom rozdiele sa vypocita ako sucin vyrovnacieho rozdielu a podielu realnej
Uhrady zdravotnej poistovne za liek alebo za spolo€ne posudzované lieky za rozhodné obdobie a realnej uhrady.

(10) Ak ministerstvo rozhodlo o ur€eni podmienenej uhrady lieku alebo spoloéne posudzovanych liekov na rozhodné
obdobie v trvani 24 mesiacov a nerozhodlo o dalSom podmienenom zaradeni lieku v zozname kategorizovanych liekov a uréeni
podmienenej Uhrady tak, aby rozhodnutie nadobudlo vykonatelnost v defi nasledujuci po uplynuti rozhodného obdobia, a to aj
opakovane, liek zostava zaradeny v zozname kategorizovanych liekov bez uréenia podmienenej uhrady uplynutim posledného



dnia rozhodného obdobia, na ktoré bola podmienena uhrada rozhodnutim uréena.

(11) Ak ministerstvo rozhodlo o ureni podmienenej uhrady lieku alebo spoloéne posudzovanych liekov na rozhodné
obdobie v trvani 12 mesiacov, liek zostava zaradeny v zozname kategorizovanych liekov bez uréenia podmienenej Uhrady
uplynutim posledného dna rozhodného obdobia, na ktoré bola podmienena uhrada uréena rozhodnutim alebo podfla § 21b ods.
5 v zneni u¢innom do 31. jula 2022.

(12) Ak drzitel registracie vo vztahu k lieku, ktory bol od 1. januara 2018 do 31. oktébra 2022 podmienene zaradeny do
zoznamu kategorizovanych liekov neuzavrie do 31. decembra 2023 s ministerstvom zmluvu o podmienkach Uhrady lieku podla §
7a ods. 2, predmetom ktorej bude dojednanie podla § 7a ods. 3 pism. d), e) a f), ministerstvo rozhodne o vyradeni lieku zo
zoznamu kategorizovanych liekov a drzitel registracie je povinny uhradit naklady na lie€bu liekom kazdému poistencovi, ktorému
bol vyradeny liek poskytnuty v obdobi, ked bol liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, v sulade s preskripnymi
obmedzeniami, indikaénymi obmedzeniami a obmedzeniami Uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci suhlas uvedenymi
v zozname kategorizovanych liekov, a to do obdobia prevedenia poistenca na pre neho vhodnu, porovnatelne u¢inni a bezpe€nu
lie€bu uhradzanu z prostriedkov verejného zdravotného poistenia, maximalne vSak po dobu 24 mesiacov.

(13) Odseky 1 az 12 sa pre lieky podmienene zaradené do zoznamu kategorizovanych liekov podla znenia tohto zakona
ucinného do 31. jula 2022 uplatfiuju do dra uverejnenia oznamenia ministerstva o nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia o
ur€eni vyrovnacieho rozdielu pre posledny podmienene zaradeny liek v Zbierke zakonov Slovenskej republiky.

98j
Prechodné ustanovenie k apravam uéinnym od 1. juna 2023
(1) Percentualna sadzba podla § 88 ods. 18 sa prvykrat pouzije v roku 2026; percentualna sadzba podla § 88 ods. 18 v roku
a) 2024 je 3,9%,
b) 2025 je 2,9%.
(2) Ustanovenie § 98h ods. 6 sa neuplatni.

§99
Tymto zakonom sa preberaju pravne zavazné akty Eurdpskej unie uvedené v prilohe €. 1.
§ 100
ZruSovacie ustanovenie

Zru$uje sa opatrenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky z 25. novembra 2011 €. S11219-OL-2011, ktorym
sa vydava Zoznam zdravotnickych pomécok na mieru (oznamenie €. 425/2011 Z.z.).

§ 101
Zrusovacie ustanovenie uc¢inné od 1. augusta 2022

ZruSuje sa vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky €. 93/2018 Z.z. o kritériach na stanovenie
vyznamnosti vplyvu lieku na prostriedky verejného zdravotného poistenia, o hodnotiacich kritériach pre vypocet koeficientu
prahovej hodnoty a o podrobnostiach vypoétu koeficientu prahovej hodnoty.

(ol

Zakon Slovenskej narodnej rady ¢. 73/1986 Zb. o umelom preruseni tehotenstva v zneni zakona ¢&. 419/1991 Zb. sa
meni takto:

§ 3 sa vypusta.
CLIn

Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z.z. o spravnych poplatkoch v zneni zakona Narodnej rady
Slovenskej republiky €. 123/1996 Z.z., zakona Narodnej rady Slovenskej republiky €. 224/1996 Z.z., zakona €. 70/1997 Z.z.,
zakona €. 1/1998 Z.z., zadkona ¢&. 232/1999 Z.z., zakona ¢. 3/2000 Z.z., zakona ¢&. 142/2000 Z.z., zakona ¢. 211/2000 Z.z., zakona
€. 468/2000 Z.z., zakona ¢. 553/2001 Z.z., zdkona ¢. 96/2002 Z.z., zakona &. 118/2002 Z.z., zakona &. 215/2002 Z.z., zakona ¢&.
237/2002 Z.z., zakona ¢&. 418/2002 Z.z., zakona &. 457/2002 Z.z., zakona &. 465/2002 Z.z., zakona &. 477/2002 Z.z., zakona &.
480/2002 Z.z., zakona €. 190/2003 Z.z., zakona €. 217/2003 Z.z., zakona &. 245/2003 Z.z., zakona ¢. 450/2003 Z.z., zakona ¢&.
469/2003 Z.z., zdkona ¢. 583/2003 Z.z., zadkona ¢&. 5/2004 Z.z., zadkona &. 199/2004 Z.z., zadkona &. 204/2004 Z.z., zakona €.
347/2004 Z.z., zakona &. 382/2004 Z.z., zakona &. 434/2004 Z.z., zakona ¢&. 533/2004 Z.z., zakona ¢&. 541/2004 Z.z., zakona €.
572/2004 Z.z., zakona &. 578/2004 Z.z., zakona ¢. 581/2004 Z.z., zakona ¢&. 633/2004 Z.z., zakona ¢. 653/2004 Z.z., zakona ¢.
656/2004 Z.z., zakona ¢. 725/2004 Z.z., zakona ¢. 5/2005 Z.z., zadkona ¢. 8/2005 Z.z., zadkona €. 15/2005 Z.z., zakona ¢. 93/2005
Z.z., zakona €. 171/2005 Z.z., zakona ¢. 308/2005 Z.z., zakona ¢. 331/2005 Z.z., zakona ¢. 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., zdkona &. 610/2005 Z.z., zakona ¢&. 14/2006 Z.z., zakona €. 15/2006 Z.z.,
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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., zadkona ¢&. 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., zadkona €. 45/2009 Z.z., zakona ¢. 188/2009 Z.z., zakona ¢. 191/2009 Z.z., zakona
€. 274/2009 Z.z., zakona €. 292/2009 Z.z., zakona &. 304/2009 Z.z., zakona ¢&. 305/2009 Z.z., zakona ¢. 307/2009 Z.z., zakona ¢&.
465/2009 Z.z., zakona €. 478/2009 Z.z., zakona €. 513/2009 Z.z., zakona &. 568/2009 Z.z., zakona ¢. 570/2009 Z.z., zakona ¢&.
594/2009 Z.z., zakona ¢&. 67/2010 Z.z., zakona €. 92/2010 Z.z., zadkona ¢. 136/2010 Z.z., zakona ¢&. 144/2010 Z.z., zakona ¢&.
514/2010 Z.z., zadkona ¢&. 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 doplfia takto:

1. V sadzobniku spravnych poplatkov v Easti | VSeobecna sprava sa v polozke 152 vypustaju pismena n) az p).
DoterajSie pismena r) az x) sa oznacuju ako pismena n) az u).

2. V sadzobniku spravnych poplatkov v &asti | V8eobecna sprava sa polozka 152 doplia pismenami v) aZ aj) a
oslobodenim, ktoré zneju:

"v) Rozhodovanie o Ziadosti o uUradné urcenieceny lieku 200 eur

w) Rozhodovanie o zZiadosti o zvySenie dUradne urcenej ceny

lieku 200 eur

x) Rozhodovanie o Ziadosti o =zaradenie lieku do =zoznamu

kategorizovanych liekov a 1uradné wurcenie ceny lieku

(liek, ktory svojou charakteristikou nepatri do Ziadnej

referené¢nej skupiny zaradenej v zozname kategorizovanych

liekov) 2 100 eur

y) Rozhodovanie o Zziadosti o zaradenie 1lieku do =zoznamu

kategorizovanych liekov a Uradné urcenie ceny lieku

(liek, ktory svojou charakteristikou patri do niektorej

referenénej skupiny zaradenej v zozname kategorizovanych

liekov) 600 eur

z) Rozhodovanie o Ziadosti o podmienené =zaradenie lieku do
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aa)

ab)

ac)

ad)

ae)

af)

zoznamu kategorizovanych liekov a UGradné urcenie ceny

lieku

Rozhodovanie o ziadosti o zaradenie zdravotnickej

pomdcky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych

pomdcok a Uradné urcenie ceny zdravotnickej pomdcky

Rozhodovanie o zZiadosti o zaradenie zdravotnickej
pomdbcky do zoznamu kategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materidlov a aradné urcenie ceny

zdravotnickej pomdcky

Rozhodovanie o ziadosti o zaradenie dietetickej

potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych

potravin a tradné urcenie ceny dietetickej potraviny

Rozhodovanie o Ziadosti o zvySenie uradne urcenej ceny

lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov

Rozhodovanie o Ziadosti o =zvySenie uradne urcenej ceny

zdravotnickej pombécky zaradenej v zozname

kategorizovanych zdravotnickych pomécok

Rozhodovanie o Ziadosti o zvySenie uradne urcene]j ceny

zdravotnickej pombcky zaradene] v zozname

3 100 eur

300 eur

300 eur

300 eur

600 eur

300 eur



ag)

ah)

ai)

aj)

kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych materidlov

Rozhodovanie o ziadosti o zmenu

referenc¢nej skupiny

Rozhodovanie o ziadosti o zmenu

podskupiny zdravotnickych pomdcok

Rozhodovanie o ziadosti o zmenu

charakteristik

charakteristik

charakteristik

podskupiny Specidlnych zdravotnickych materidlov

Rozhodovanie o Ziadosti o zmenu

podskupiny dietetickych potravin

Oslobodenie

charakteristik

Od poplatkov podla pismen ag) aZ aj) Jje uclastnik konania

oslobodeny, ak predmetom ziadosti je

zniZenie maximdlnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za

Standardnt davku lieciva,

zniZenie maximdlnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za

zdravotnicku pomdcku zaradent v podskupine

300

300

300

300

eur

eur

eur

eur

eur



zdravotnickych pombcok,

3. zniZenie maximdlnej vysky Uhrady zdravotnej poistovne za

zdravotnicku pombécku zaradenl v podskupine Specidlnych

zdravotnickych materidlov,

4. znizZenie maximdlne]j vysky Uhrady zdravotnej poistovne za

jednotku referenénej davky dietetickej potraviny,

5. zuUZenie preskripéného obmedzenia,

6. zUZenie indikac¢ného obmedzenia,

7. zniZenie mnozstvového limitu alebo

8. zniZenie finan¢ného limitu.".

3. V sadzobniku spravnych poplatkov ¢asti | VSeobecna sprava sa v polozke 152 do poznamky pripdjaju treti a Stvrty
bod, ktoré zneju:

"3. Uhrada poplatku pre Ziadosti podla pismen v) a% aj) musi

byt pripisand na ucet Ministerstva zdravotnictva

Slovenskej republiky najneskér siedmy denl odo dila

dorucenia Ziadosti, inak sa konanie zastavi.

4. Poplatky uhradené za ziadosti podla pismen v) az aj),

konanie o ktorych bolo zastavené, sa nevracaju.".

CLIv

Zakon €. 577/2004 Z.z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhradzanej na zaklade verejného zdravotného poistenia a o
Uhradach za sluzby suvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti v zneni zakona €. 720/2004 Z.z., zakona €. 347/2005 Z.z.,
zakona €. 538/2005 Z.z., zakona €. 660/2005 Z.z., zakona €. 342/2006 Z.z., zakona €. 522/2006 Z.z., zakona ¢. 661/2007 Z.z.,
zakona &. 81/2009 Z.z., zakona &. 402/2009 Z.z. a zakona &. 34/2011 Z.z. sa meni a dopliia takto:

1.V § 1 sa vypusta odsek 2. Su€asne sa zruSuje oznacenie odseku 1.

2. § 4 az 6 sa vypustaju.
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Poznamky pod Ciarou k odkazom 14 a 15 sa vypustaju.

3.V § 7 odsek 1 znie:

"(1) Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa plne alebo iastocne uhradza kupelna starostlivost, ak nadvazuje
na predchadzajucu ambulantni zdravotnu starostlivost 13) (dalej len "ambulantna starostlivost") alebo Ustavnu zdravotnu
starostlivost 12) (dalej len "Ustavna starostlivost™).".

4. § 8 znie:

"5 8

Na zéaklade verejného zdravotného poistenia sa

a) neuhradza zdravotna starostlivost, ktora nie indikovana zo zdravotnych dévodov,

b) neuhradzaju naklady spojené s klinickym skusanim,

¢) neuhradza zdravotna starostlivost spojena s lie€bou komplikacii alebo nasledkov vzniknutych v désledku klinického skusania.".
5. Nadpis tretej &asti znie: "KATEGORIZACIA CHOROB".

6. Vypusta sa oznacenie prvej hlavy vratene nadpisu.

7.V § 9 ods. 1 sa slovo "ministerstva" nahradza slovami "Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len
"ministerstvo")".

8. § 9 sa dopiiia odsekmi 5 a 6, ktoré zneju:
"(5) Kategorizacna komisia pre choroby ma jedenast ¢lenov, ktorych vymenudva a odvolava minister zdravotnictva
Slovenskej republiky; troch ¢lenov na navrh ministerstva, pat ¢lenov na navrh zdravotnych poistovni a troch €lenov na navrh

Slovenskej lekarskej komory, Slovenskej lekarskej spolo¢nosti alebo odbornych spolo¢nosti.

(6) Cinnost Kategorizaénej komisie pre choroby upravi $tatdt, ktory schvaluje minister zdravotnictva Slovenskej
republiky.”.

9.V tretej Casti sa vypustaju druha hlava az Stvrta hlava.
Poznamky pod Ciarou 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 "oznaéenych symbolom "V" (§ 4 ods. 3)" nahradzaju slovami "uréenych
na povinné ockovanie predpisanych".

11. Poznamky pod €iarou k odkazom 25 a 26 sa vypustaju.
12. § 39 az 40a sa vypustaju.
Poznamky pod Ciarou k odkazom 22a, 29 a 29a sa vypustaju.
13. § 41 a 42 zneju:
"§ 41
Ministerstvo v ramci svojej pdsobnosti riadi a odborne usmerriuje €innosti spojené s kategorizaciou chordb.
§42
(1) Zdravotna poistoviia je povinna poskytnut' poistencovi na zaklade jeho Ziadosti prispevok na uhradu zdravotnej
starostlivosti poskytnutej nezmluvnym poskytovatelom, ak Ziadost splfia kritérid na poskytnutie prispevku, ktoré urCuje a
zverejnuje zdravotna poistovia, a s poskytnutim prispevku zdravotna poistoviia suhlasila pred poskytnutim zdravotnej

starostlivosti.

(2) Nezmluvnym poskytovatelom podia odseku 1 je poskytovatel, s ktorym nema zdravotna poistoviia uzatvorenu
zmluvu podla osobitného predpisu. 30)

(3) Zdravotna poistoviia uhradi poistencovi prispevok podia odseku 1 na zaklade predloZzenych dokladov o Uhrade.
VySka prispevku nesmie prekrocit cenu obvykld u zmluvnych poskytovatelov v prisluSnom €ase, na prisluSnom mieste a za
prislusnu zdravotnu starostlivost.

(4) Zdravotna poistoviia ma pravo
a) uplatnit voci poistencovi narok na Uhradu za poskytnutu zdravotnu starostlivost, ak sa mu poskytla preukazatelne v dosledku
porusenia lieCebného rezimu 31) alebo v dbsledku uzitia alkoholu alebo inej navykovej latky, alebo voci tretej osobe, ak k trazu
alebo inému poSkodeniu zdravia u poistenca doslo jej zavinenym protipravnym konanim,

b) uhradit’ poistencovi ¢ast Uhrady, ktord zodpoveda jeho spolul€asti, ak sa poistenec pravidelne podrobuje preventivnym



prehliadkam, preventivnemu ogkovaniu a vedie zdravy spdsob Zivota, 32) a to vo vSetkych pripadoch, ktoré spifaja kritéria uréené
a uverejnené zdravotnou poistoviou.

(5) Zdravotny vykon, ktory nie je uvedeny v Zozname zdravotnych vykonov indikovanych pri jednotlivych chorobach,
mozno plne alebo Ciastoéne uhradit’ poistencovi len s predchadzajucim suhlasom revizneho lekara zdravotnej poistovne. 34)

(6) Zdravotnu starostlivost podla odseku 5, na ktord dal predchadzajuci suhlas revizny lekar zdravotnej poistovne, 34)
uhradza zdravotna poistovia.".

Poznamka pod €iarou k odkazu 33 sa vypusta.
14. § 42a sa vypusta.

Poznamky pod &iarou k odkazom 34a az 34c sa vypustaju.
15. § 45 sa vypusta.
16. Prilohy €. 1, 4, 5 a 5a sa vypustaju.

17. V prilohe &. 6 &asti Il. Choroby obehového Ustrojenstva v &isle indikacie 11/6 sa v stipci "Uhrada z verejného
zdravotného poistenia" pismeno "A" nahradza pismenom "B".

’ ~18.V prilohe €. 6 Casti IV. Choroby z poruchy latkovej vymeny a zliaz s vnitornou sekréciou v Cisle indikacie IV/1 sa v
stlpci "Uhrada z verejného zdravotného poistenia" pismeno "A" nahradza pismenom "B".

’ ~19.V prilohe €. 6 Casti IV. Choroby z poruchy latkovej vymeny a zliaz s vnutornou sekréciou v Cisle indikacie 1V/2 sa v
stlpci "Uhrada z verejného zdravotného poistenia” pismeno "A" nahradza pismenom "B".

20. V prilohe €. 6 ¢asti VI. Nervove choroby v Cisle indikacie V1/9 sa v stipci "Uhrada z verejného zdravotného poistenia"
pismeno "B" nahradza pismenom "A" a v stlpci "Poznamka" sa vypusta druha veta.

21. V prilohe €. 6 Casti XXV. Netuberkulézne choroby dychacich ciest sa za druhu vetu vklada nova tretia veta, ktora
znie: "Dolna hranica veku pre celu skupinu XXV je ustanovena na 3 roky.".

CLv

Tento zakon nadobuda ucinnost 1. decembra 2011 okrem ¢lanku | § 8 ods. 5, § 31 ods. 4 a § 59 ods. 4, ktoré
nadobudaju uc€innost 1. januara 2012.

Zakon €. 460/2012 Z.z. nadobudol G¢€innost 1. januarom 2013.

Zakon €. 265/2015 Z.z. nadobudol ucinnost 1. novembrom 2015.

Zakon €. 306/2016 Z.z. nadobudol u€innost 1. januarom 2017.
Zakon ¢&. 336/2017 Z.z. nadobudol G€innost 1. januarom 2018 okrem ¢l. | § 88 ods. 14 v bode 84, ktory nadobudol
Ucinnost 1. januarom 2019.

Zakon €. 351/2017 Z.z. nadobudol uginnost 1. januarom 2018.

Zakon €. 87/2018 Z.z. nadobudol uginnost 1. aprilom 2018.
Zakon €. 156/2018 Z.z. nadobudol ucinnost 15. junom 2018 okrem ¢€l. IX bodov 2 a 3, ktoré nadobudli G€innost’ 1.
januarom 2019.

Zakon €. 374/2018 Z.z. nadobudol u€innost 1. januarom 2019.

Zakon €. 343/2019 Z.z. v zneni zakona €. 158/2020 Z.z. nadobudol u¢innost' 1. januarom 2020 okrem ¢l. | Stvrtého a
piateho bodu, ktoré nadobudli u¢innost prvym driom kalendarneho mesiaca nasledujuceho po troch kalendarnych mesiacoch
nasledujucich po kalendarnom mesiaci, v ktorom bola odvolana mimoriadna situacia vyhlasena v suvislosti s ohrozenim verejného
zdravia |l. stupfia z dévodu ochorenia COVID-19 spbsobenym koronavirusom SARS-CoV-2 na Uzemi Slovenskej republiky
(1.10.2020).

Zakon €. 125/2020 Z.z. nadobudol u€innost 21. majom 2020.

Zakon €. 158/2020 Z.z. nadobudol uginnost 18. junom 2020.

Zakon ¢&. 81/2021 Z.z. nadobudol G€innost 1. aprilom 2021 okrem ¢l. | bodov 2, 4 a 8, ktoré nadobudli u¢innost 1.
januarom 2022.

Zakon €. 133/2021 Z.z. nadobudol u¢innost 13. aprilom 2021 okrem €l. IX bodu 2, ktory nadobudol G¢innost 1. januarom
2022.

Zakon €. 358/2021 Z.z. nadobudol u€innost 1. januarom 2022.
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Zakon €. 266/2022 Z.z. nadobudol u¢innost 1. augustom 2022 okrem § 8 ods. 1 pism. b) bod 22. v bode 26, § 20 ods.
6 v bode 65 a bodov 124 a 125 v ¢l. |, ktoré nadobudli G€innost 1. marcom 2023.

lvan Gasparovic v.r.
Richard Sulik v.r.
Iveta Radic¢ova v.r.

PRIL.1
Zoznam preberanych pravne zavaznych aktov Eurépskej Gnie

Smernica Rady 89/105/EHS z 21. decembra 1988 o transparentnosti opatreni upravujucich stanovenie cien humannych
liekov a ich zaradovanie do vnutroétatnych systémov zdravotného poistenia (Mimoriadne vydanie U.v. EU, kap. 5/zv. 1; U.v. ES
L 40, 11.2.1989).

PRIL.2
ZruSena od 1.1.2018

1) § 20 ods. 2 zakona €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov.

la) § 3 zakona €. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

1b) § 48 zékona €. 362/2011 Z.z. v zneni neskorsich predpisov.

1c) § 49 zakona €. 362/2011 Z.z. v zneni zakona €. 459/2012 Z.z.

1ca) Napriklad zakon €. 483/2001 Z.z. o bankach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov, zakon €. 215/2004 Z.z.
o ochrane utajovanych skuto¢nosti a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov, zakon €. 452/2021 Z.z. o elektronickych
komunikaciach v zneni zakona €. 533/2021 Z.z.

1cb) Cl. 2 pism. b) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 141/2000 zo 16. decembra 1999 o liekoch na ojedinelé ochorenia (U.v.ESL
18, 22.1.2000; Mimoriadne vydanie U.v. EU, kap. 15/zv. 5) v platnom zneni.

1d) § 7 ods. 1 pism. b) a § 9 zakona €. 576/2004 Z.z. v zneni neskorsich predpisov.
2) § 46 ods. 4 zakona €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

2a) Cl. 2 ods. 1 pism. a) nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o liekoch na inovativnu lieCbu, ktorym
sa meni a doplfia smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) €. 726/2004 (U.v. EU L 324, 10.12.2007) v platnom zneni.

3) § 7 ods. 1 pism. a) a § 8 zékona €. 576/2004 Z.z.
4) § 7 ods. 1 pism. ¢) a § 10 zakona ¢&. 576/2004 Z.z.

4a) § 1 ods. 1 zékona €. 358/2021 Z.z. o Narodnom institute pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

5) § 70 az 73 zakona €. 461/2003 Z.z. o socialnom poisteni v zneni neskorsich predpisov.

6) § 38 az43, § 125 a 126 zakona &. 328/2002 Z.z. o socidlnom zabezpeceni policajtov a vojakov a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorSich predpisov.

8) Nariadenie Rady (EHS) €. 2658/87 z 23. jula 1987 o colnej a $tatistickej nomenklatire a o Spolo€nom colnom sadzobniku (Mimoriadne vydanie
U.v. EU, kap. 2/zv. 2; U.v. ES L 256, 7.9.1987) v platnom zneni.

8a) § 6 ods. 13 pism. b) prvy bod zékona €. 581/2004 Z.z. o zdravotnych poistovniach, dohlade nad zdravotnou starostlivostou a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

8aa) § 2 vyhlasky €. 298/2022, ktorou sa ustanovuju podrobnosti vypoétu prislusného nasobku hrubého domaceho produktu pre stanovenie prahovej
hodnoty posudzovaného lieku.

8b) § 60 ods. 1 pism. i) prvy bod zakona &. 362/2011 Z.z.

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

10) § 9 a 12 zakona €. 264/1999 Z.z. o technickych pozZiadavkach na vyrobky a o posudzovani zhody a o zmene a doplneni niektorych zakonov v
zneni neskorsich predpisov.

12) CI. 12 nariadenia Rady (EHS) €. 2913/92 z 12. oktdbra 1992, ktorym sa ustanovuje Colny kédex Spologenstva (Mimoriadne vydanie U.v. EU,
kap. 2/zv. 4; U.v. ES L 302, 19.10.1992) v platnom zneni.
§ 16 az 18 zakona €. 199/2004 Z.z. Colny zakon a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov.

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

14) Zakon €. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov.
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15) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 18/1996 Z.z. o cenach v zneni neskorsich predpisov.

16) § 29 zékona &. 362/2011 Z.z.

17) § 7 zékona €. 581/2004 Z.z. o zdravotnych poistovniach, dohlade nad zdravotnou starostlivostou a o zmene a doplneni niektorych zakonov v
zneni neskorsich predpisov.

17a) § 5 ods. 1 pism. a) az h), k) am) a ods. 2 a 3 zakona €. 595/2003 Z.z. o dani z prijmov v zneni neskorsich predpisov.

17b) § 11 ods. 3 zakona ¢. 580/2004 Z.z. o zdravotnom poisteni a o zmene a doplneni zakona ¢. 95/2002 Z.z. o poistovnictve a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

17c) § 16 ods. 2 pism. b) a ods. 5 zakona &. 580/2004 Z.z. v zneni neskorsich predpisov.
17d) § 11 ods. 4 zakona €. 580/2004 Z.z. v zneni neskorSich predpisov.
17e) § 17a a 17b zakona €. 580/2004 Z.z. v zneni neskorsich predpisov.

18) § 2 ods. 11 zékona €. 576/2004 Z.z.

18b) § 43a zakona €. 581/2004 Z.z. v zneni zakona ¢. 252/2021 Z.z.

18c) § 15 ods. 8 zékona €. 581/2004 Z.z. o zdravotnych poistovniach, dohlade nad zdravotnou starostlivostou a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorSich predpisov.

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 479 zakona €. 578/2004 Z.z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizaciach v
zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

21) § 8 ods. 12 zakona €. 581/2004 Z.z. v zneni zakona €. 257/2017 Z.z.

22) § 15 zakona €. 55/2017 Z.z. o $tatnej sluzbe a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.
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