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ZAKON
z 11. februara 2009,

ktorym sa meni a dopifa zakon é&. 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

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:

CL1

Zakon ¢. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhradzanej na zaklade verejného

zdravotného poistenia a o ihradach 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 C.
660/2005 Z. z., zakona ¢. 342/2006 Z. z., zakona ¢. 522/2006 Z. z. a zakona ¢. 661/2007 Z. z. sa
meni a doplna takto:

1.

V § 2 ods. 1 pismeno 1) znie:

»1) preventivne prehliadky a povinné pravidelné ockovanie osob, ktoré dosiahli urceny vek,
povinné ockovanie osob, ktoré su vystavené zvysenému nebezpecenstvu vybranych nakaz, a
povinné mimoriadne ockovanie v rozsahu urcenom alebo nariadenom organmi Statnej
spravy na useku verejného zdravotnictva®) na ochranu zdravia na predchadzanie
prenosnym ochoreniam,?)*.

V § 2 sa odsek 1 dopliia pismenom n), ktoré znie:

,11) jedna preventivna prehliadka konecnika a hrubého ¢reva kolonoskopom poistenca nad 50
rokov raz za desat rokov alebo poistenca so zvySenym rizikom ochorenia na rakovinu
hrubého ¢reva a konecnika bez vekového obmedzenia raz za pat rokov u lekara so
Specializaciou v Specializaénom odbore gastroenterolégia alebo u lekara s certifikatom v
certifikacnej pracovnej ¢innosti — diagnosticka a interven¢na kolonoskopia.*.

V § 3 ods. 7 sa za slovo ,povinné“ vkladaju slova ,pravidelné ockovanie osoéb, ktoré dosiahli
urceny vek, povinné ockovanie osob, ktoré su vystavené zvySenému nebezpecenstvu vybranych
nakaz, a povinné mimoriadne*.

V § 4 ods. 3 sa vypusta druha veta.
V § 12 sa odsek 5 dopliia pismenom e), ktoré znie:
»€) vyska uhrady zdravotnej poistovne za liecivo v ¢lenskych Statoch Eurépskej unie.“.
V § 12 odsek 8 znie:
»(8) Podrobnosti o postupe pri urcovani standardnej davky lieciva, maximalnej vysky uhrady

zdravotnej poistovne za standardnu davku lieciva a maximalnej ceny od vyrobcu alebo dovozcu
ustanovi vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo.”.

V § 13 ods. 2 pism. g) sa za slovo ,mene" vkladaju slova ,s uvedenim overiteIného zdroja
udajov o cene*”.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

V § 16 ods. 3 pism. b) sa vypustaju slova ,medzi lieky“ a slovo ,ktorych“ sa nahradza slovom
~Ktorého*®.

V § 16 ods. 3 pism. c) sa na konci pripajaju tieto slova: ,alebo liek, ktory je na trhu v menej
ako v Siestich ¢lenskych statoch Europskej unie,”.

V § 16 ods. 3 pism. d) sa na konci pripajaju tieto slova: ,ak ide o liek, ktory je na trhu
najmenej v Siestich ¢lenskych statoch Eur6pskej unie,”.

V § 16 sa odsek 3 doplna pismenami g) az i), ktoré zneju:

»8) udaje uvedené vo farmako-ekonomickom rozbore lieku su nepravdivé alebo vzijomne
rozporné alebo farmako-ekonomicky rozbor lieku neobsahuje vsetky nalezitosti,

h) predmetom ziadosti je prvy genericky liek, ktory obsahuje zaradené liecivo a navrhovana
maximalna cena generického lieku v lekarni za standardnt davku zaradeného lieciva nie je
nizSia najmenej o 20 % v porovnani s najnizSou maximalnou cenou lieku v lekarni za
Standardnu davku zaradeného lieciva, ktory je zaradeny do platného zoznamu liekov,

i) ziadost o zaradenie lieku nesplna naleZitosti uvedené v § 13 ods. 2 a 4.
V § 17 ods. 3 pismena a) a b) zneju:
.a) nebola predizena platnost rozhodnutia o registracii lieku,9)

b) bolo zrusené rozhodnutie o registracii lieku,9)".
Poznamka pod c¢iarou k odkazu 19 znie:

»,19) § 22 ods. 16 a 17 zakona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.©.

V § 17 ods. 4 pism. d) sa na konci pripajaju tieto slova: ,ak ide o liek, ktory je na trhu
najmenej v Siestich ¢lenskych statoch Eur6pskej unie,”.

V § 17 ods. 4 pismeno {) znie:

+f) nakladovost liecby liekom, ktory je predmetom farmako-ekonomického rozboru, prevysuje
klinicky prinos liecby tymto liekom.".

V § 22 ods. 2 pism. i) sa za slovo ,mene” vkladaju slova ,,s uvedenim overitelného zdroja udajov

0 cene”.

V § 22 sa odsek 2 doplna pismenom p), ktoré znie:

»p) nazov a sidlo organizacie, ktora registrovala vyrobcu v Eurépskej unii.*.

V § 22 sa odsek 3 dopliia pismenom g), ktoré znie:

»g) pri nesulade vySky dane z pridanej hodnoty na vyzvu ministerstva zdravotnictva zavaznua
informaciu o nomenklatirnom zatriedeni tovaru vydanu colnym organom podla osobitného
predpisu.2)”,

Poznamka pod c¢iarou k odkazu 20c znie:

,20c) Cl. 12 nariadenia Rady (EHS) ¢. 2913/92 z 12. oktobra 1992, ktorym sa ustanovuje Colny kodex
Spolocenstva (Mimoriadne vydanie U. v. EU kap. 2/zv. 4; U. v. ES L 302, 19. 10. 1992) v platnom zneni.

§ 16 az 18 zakona ¢. 199/2004 Z. z. Colny zakon a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov.”.

§ 25 sa doplna odsekom 5, ktory znie:

»(5) Doévodom na nezaradenie zdravotnickej pomécky do zoznamu zdravotnickych pomoécok
moze byt skutocnost, ze maximalna cena od vyrobcu presahuje aritmeticky priemer Siestich

spomedzi cien v referenénych krajinach [§ 22 ods. 2 pism. i)],*.

V § 31 ods. 2 pism. j) sa za slovo ,mene” vkladaju slova ,,s uvedenim overitelného zdroja udajov
o cene”.

V § 31 sa odsek 2 doplna pismenami o) a p), ktoré zneju:

»,0) medicinsko-ekonomicky rozbor dietetickej potraviny,
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22.

23.

24.

25.

26.
27.

28.
29.

p) odkazy na publikacie, klinické Studie alebo vedecké prace, ktoré dokazuju pouzitie takych
vyzivovych latok v dietetickych potravinach, ktoré splnaju vyzivové poziadavky osob, pre
ktoré su urcené podla vSseobecne uznanych vedeckych poznatkov.“.

§ 31 sa doplia odsekom 4, ktory znie:

+(4) Podrobnosti o medicinsko-ekonomickom rozbore dietetickej potraviny ustanovi
vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo.*.

V § 34 ods. 3 pism. b) sa za slovo ,vyrobcu“ vklada c¢iarka a slovo ,ktora“ a slovo ,troch“ sa
nahradza slovom ,Siestich®.

V § 34 ods. 3 pism. d) sa slovo ,eSte“ nahradza slovami ,podla medicinsko ekonomického
rozboru®.

§ 35 sa doplia odsekom 3, ktory znie:

»(3) Ministerstvo moéze vyradit dietetickii potravinu zo zoznamu dietetickych potravin, ak

spomedzi cien v referen¢nych krajinach [§ 31 ods. 2 pism. j)],

b) sa preukaze vysoka nakladovost liecby dietetickou potravinou pri zohladneni indikacii,
neziaducich uéinkov, davkovania a predpokladanej dizky liecby potrebnej na dosiahnutie
pozadovaného terapeutického ucinku, a ak st k dispozicii iné porovnatelné dietetickée
potraviny rovnakej generacie s nizsou nakladovostou liecby,

c) dieteticka potravina bola preukazatelne nedostupna na trhu dlhsie ako tri mesiace a
vyrobca nepreukazal objektivne dovody.“.

V § 38 ods. 9 sa vypustaju slova ,a C*“.
V § 40 sa za odsek 2 vklada novy odsek 3, ktory znie:

+(3) Kategorizacna komisia si méze vyziadat farmako-ekonomicky rozbor lieku,
medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomodcky a medicinsko-ekonomicky rozbor
dietetickej potraviny aj vtedy, ked uz je liek, zdravotnicka pomoécka alebo dieteticka potravina
zaradena v zozname liekov, zozname zdravotnickych pomocok alebo zozname dietetickych
potravin. Doévodom na vyziadanie farmako-ekonomického rozboru lieku,
medicinsko-ekonomického rozboru zdravotnickej pomocky a medicinsko-ekonomického
rozboru dietetickej potraviny méze byt rozSirenie indikacného obmedzenia, preskripéného
obmedzenia, zmena maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku
lieciva, zmena maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomocku,
zmena maximalnej vysky uhrady zdravotnej poisfovne za dietetickii potravinu alebo zmena
uradne urcenej ceny lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny alebo inych
porovnatelnych liekov, zdravotnickych pomoécok alebo dietetickych potravin. Drzitel
rozhodnutia o registracii lieku, vyrobca dietetickej potraviny, vyrobca zdravotnickej pomocky
alebo nim splnomocneny zastupca predlozi farmako-ekonomicky rozbor lieku,
medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomoécky a medicinsko-ekonomicky rozbor
dietetickej potraviny do 90 dni odo dna dorucenia pisomnej ziadosti.“.
Doterajsie odseky 3 a 4 sa oznacuju ako odseky 4 a 5.

V § 40 ods. 5 sa slova ,,odseku 3" nahradzaju slovami ,odseku 4*.

Doterajsi text § 41 sa oznacuje ako odsek 2 a dopliia sa odsekom 1, ktory znie:

»(1) Ministerstvo v ramci svojej posobnosti

a) riadi a odborne usmernuje ¢innosti spojené s kategorizaciou chordéb, lie¢iv, zdravotnickych
pomocok a dietetickych potravin, s iradnym urcenim cien liekov, zdravotnickych pomécok
a dietetickych potravin plne uhradzanych alebo ciastocne uhradzanych na zaklade
verejného zdravotného poistenia,
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30.
31.

32.

33.

34.

35.

b) vydava rozhodnutia odévodnené objektivnymi a overitelnymi kritériami ustanovenymiv § 13
az 18,822 az27a8§31az360

1. zaradeni lieku do zoznamu liekov a o tradnom urceni ceny lieku plne uhradzaného
alebo ¢iastocéne uhradzaného na zaklade verejného zdravotného poistenia,

2. zaradeni zdravotnickej pomocky do zoznamu zdravotnickych pomoécok a o uradnom
urceni ceny zdravotnickej pomocky plne uhradzanej alebo Ciastocne uhradzanej na
zaklade verejného zdravotného poistenia,

3. zaradeni dietetickej potraviny do zoznamu dietetickych potravin a o tradnom urceni
ceny dietetickej potraviny plne uhradzanej alebo ciastocne uhradzanej na zaklade
verejného zdravotného poistenia,

vyradeni lieku zo zoznamu liekov,
vyradeni zdravotnickej pomocky zo zoznamu zdravotnickych pomocok,
vyradeni dietetickej potraviny zo zoznamu dietetickych potravin,

zmene uradne urcenej ceny lieku,

®» N o Ok

zmene uradne urcenej ceny zdravotnickej pomaocky,

9. zmene uradne urcenej ceny dietetickej potraviny,
c) vydava

1. Statuty kategorizacnych komisii,

2. Stataty kategorizac¢nych rad.”.
V § 42 ods. 4 pism. a) sa za slova ,v dosledku uzitia® vkladaji slova ,,alkoholu alebo inej*.
Text prilohy ¢. 1 znie:

~Smernica Rady 89/105/EHS 2z 21. decembra 1988 o transparentnosti opatreni
upravujucich stanovenie cien humannych liekov a ich zaradovanie do vnutrostatnych

systémov zdravotného poistenia (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 5/zv. 1; U. v. ES L 40, 11.
2. 1989).“.

V prilohe €. 2 v ¢asti ,Preventivna starostlivost o deti a dorast” v zarazke ,,Obsah” v druhej vete
sa slovo ,aj“ nahradza slovami ,pocas alebo“.

V prilohe ¢. 2 v ¢asti ,Preventivna starostlivost o deti a dorast” sa v bode 5 vypustaju tieto vety:
~OcCkovanie: 1. davka DiTePer, Hib, VHB

Ockovanie s.c., i.m. vykonava sa
Sucastou vykonu je kontrola zdravotného v 3. az 4. mesiaci Zivota
stavu pacienta po podani ockovacej latky.“.

V prilohe €. 2 v ¢asti ,Preventivna starostlivost o deti a dorast” sa v bode 6 vypustaju tieto vety:
~Ockovanie: 2. davka DiTePer, Hib, VHB

Ockovanie s.c., i.m. vykonava sa
Sucastou vykonu je kontrola zdravotného v 5. az 6. mesiaci zivota
stavu pacienta po podani ockovacej latky.“.

V prilohe €. 2 v ¢asti ,Preventivna starostlivost o deti a dorast” sa v bode 9 vypustaju tieto vety:
~Ockovanie: 3. davka DiTePer, Hib, VHB

Ockovanie s.c., i.m. vykonava sa
Sucastou vykonu je kontrola zdravotného v 11. az 12. mesiaci
stavu pacienta po podani ockovacej latky.”. zivota
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36.

37.

38.

40.

41].

V prilohe ¢. 2 v ¢asti ,Preventivna starostlivost o deti a dorast” sa v bode 10 vypustaju tieto
vety: ,Ockovanie: 1. davka MMR

Ockovanie s.c., i.m. vykonava sa
Sucastou vykonu je kontrola zdravotného v 15. mesiaci zivota
stavu pacienta po podani ockovacej latky.“.

V prilohe ¢. 2 v casti ,Preventivna starostlivost o deti a dorast” sa v bode 11 vypustaju tieto
vety: ,Ockovanie: DiTePer

Ockovanie s.c., i.m. vykonava sa
Sucastou vykonu je kontrola zdravotného v 3. roku zivota
stavu pacienta po podani ockovacej latky.“.

V prilohe ¢. 2 v ¢asti ,,Preventivna starostlivost o deti a dorast“ sa v bode 12 vypustaju tieto

vety:

~OCkovanie s.c., i.m. vykonava sa
Sucastou vykonu je kontrola zdravotného v 5. roku Zivota
stavu pacienta po podani ockovacej latky.“.

39. V prilohe ¢. 2 v Casti ,Preventivna starostlivost o deti a dorast” sa v bode 13 vypustaju tieto
vety: ,Preockovanie: DiTePer. Oc¢kovanie s.c., im. Sucastou vykonu je Kkontrola
zdravotného stavu pacienta po podani ockovacej latky.“.

V prilohe ¢. 2 v ¢asti ,Preventivna starostlivost o deti a dorast” sa v bode 15 vypustaju tieto
vety: ,Ockovanie: 2. davka MMR, ockovanie proti hepatitide VHB1, VHB2, VHB3

Ockovanie s.c., i.m. vykonava sa
Sucastou vykonu je kontrola zdravotného v 11. roku uzivota
stavu pacienta po podani ockovacej

latky.“.

V prilohe ¢. 2 v ¢asti “Preventivna starostlivost o deti a dorast, sa v bode 16 vypustaju tieto
vety: “Ockovanie: DiTe

Ockovanie s.c., i.m. vykonava sa
Sucastou vykonu je kontrola zdravotného v 13. roku zivota
stavu pacienta po podani ockovacej

latky.“.

42. V prilohe ¢. 2 sa za cast ,Preventivna urologicka prehliadka“ vklada nova ¢ast, ktora znie:
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»~Preventivna gastroenterologicka prehliadka

1. Preventivne vykonanie dychového testu na Helicobacter pylori

Obsah preventivna prehliadka poistenca s vykonanim dychového testu na
Helicobacter pylori
Vykonava lekar so Specializaciou v Specializacnom odbore gastroenterologia, detska

gastroenterologia alebo lekar so Specializaciou v Specializacnom odbore
vSeobecné lekarstvo

Okruh poistenci od 19 do 20 rokov veku
poistencov

Periodicita jeden raz

2. Preventivna prehliadka konecnika a hrubého ¢reva kolonoskopom

Obsah preventivna prehliadka konec¢nika a hrubého ¢reva kolonoskopom spociva vo
vykonani kolonoskopického vysetrenia od analneho otvoru po cékum.
VysSetrenie je zamerané na vyhladavanie polypov a véasnych stadii rakoviny
hrubého ¢reva a konecnika. Pri zisteni nadoru alebo polypu sa z jeho povrchu
odobera vzorka tkaniva, ktora sa odosiela na histologické vySetrenie.

V priebehu toho istého vySetrenia sa vykonava odstranenie polypu. Ziskany
polyp sa odosiela na histologické vysetrenie.

Vykonava lekar so Specializaciou v Specializacnom odbore gastroenterologia alebo lekar
s certifikatom v certifikac¢nej pracovnej ¢innosti — diagnosticka a intervenéna
kolonoskopia

Okruh poistenci vo veku nad 50 rokov; u poistencov so zvysenym rizikom ochorenia

poistencov na rakovinu hrubého ¢reva a konecnika sa preventivna kolonoskopicka
prehliadka konecnika a hrubého ¢reva vykonava bez vekového obmedzenia

Periodicita raz za desat rokov; pri negativite prvej preventivnej kolonoskopickej prehliadky
konecnika a hrubého ¢reva u poistencov so zvysenym rizikom ochorenia na
rakovinu hrubého ¢reva a konec¢nika sa vykonava dalSia preventivna
kolonoskopicka prehliadka konecnika a hrubého ¢reva v periodicite raz za pat
rokov

Zoznam vykonov

Nazov vykonu Indikacné obmedzenie

kolonoskopické vySetrenie od analneho
otvoru po cékum

odber vzorky tkaniva pri zisteni nadoru
alebo polypu

endoskopické odstranenie polypu

odoslanie biologického materialu na
histologické vySetrenie

ClL 11

Tento zakon nadobuda ucinnost 1. aprila 2009.

Ivan Gasparovié v. r.
Pavol Paska v. r.

Robert Fico v. r.
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