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336

ZAKON
z 29. novembra 2017,

ktorym sa meni a dopina zakon é. 363/2011 Z. z. o rozsahu
a podmienkach thrady liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych
potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a 0 zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov a ktorym
sa menia a dopiiaji niektoré zikony

CL1

€. 363/2011 Z. z. orozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomocok

a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a ozmene a doplneni
niektorych zakonov vzneni zakona ¢.460/2012 Z.z., zakona ¢.265/2015 Z.z.a zakona
¢. 306/2016 Z. z. sa meni a doplna takto:

1.

V § 2 pismeno a) znie:

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

1.

pacientov s obmedzenou, poskodenou alebo narusenou schopnosfou prijimat, stravit,
vstrebavat, metabolizovat alebo vylucovat potraviny na beznu spotrebu, Ziviny alebo
metabolity vratane dojciat a deti alebo

2. pacientov, ktorych iné lekarom stanovené vyzivové a lieCebné potreby nemozno

V§2

dosiahnut upravou prirodzenej stravy,”.

pism. b) az d) sa slova ,od vyrobcu alebo dovozcu“ nahradzaju slovami ,urcena

ministerstvom®.

V § 2 pism. e) znie:

»,€) uradne urcenou cenou lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny v inom
clenskom State Eurdopskej tinie (dalej len ,clensky stat)

1.

cena lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny pri prvom predaji na
uzemi iného clenského statu, ak je cena lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej
potraviny turadne urcena alebo regulovana vecne prislusSnym organom v tomto
clenskom State,

. ina cena uradne urcena alebo regulovana vecne prislusnym organom v inom c¢lenskom

State prepocitana na cenu pri prvom predaji na tzemi tohto clenského statu, ak cenu
lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny nemozno urcit podla prvého
bodu,

clenskom State, ak cenu lieku, zdravotnickej pomoécky alebo dietetickej potraviny
nemozno urcit podla druhého bodu,“.
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10.
11.

12.

13.

14.

15.

jednotkovu cenu zdravotnickej pomocky®.

V § 2 pism. g) prvom bode sa na konci pripajaju tieto slova: ,prepocitana na jednotkova cenu
zdravotnickej pomocky*.

V § 2 pism. g) druhom bode sa na konci pripajaju tieto slova: ,prepocitany na jednotkovi cenu
zdravotnickej pomocky*“.

V § 2 pism. h) tivodnej vete sa za slova ,najnizSich cien® vkladaju slova ,prepocitanych na
jednotkovu cenu dietetickej potraviny*.

V § 2 pism. h) prvom bode sa za slovo ,cena dietetickej potraviny* vkladaju slova ,prepocitana
na jednotkovu cenu dietetickej potraviny“.

V § 2 pism. h) druhom bode sa za slova ,priemer cien“ vkladaju slova ,dietetickej potraviny
prepocitany na jednotkova cenu dietetickej potraviny®.
V § 2 pism. i) az k) sa slovo ,predaji“ nahradza slovom ,vydaji®.
V § 2 pism. j) sa za slovami ,maximalnou cenou zdravotnickej pomocky* vypustaju slova ,vo
vydajni zdravotnickych pomoécok” a slova ,vo vydajni zdravotnickych pomocok, verejnej lekarni
alebo v pobocke verejnej lekarne” sa nahradzaju slovami ,osobou, ktorda ma povolenie na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti podla osobitného predpisu)“.

Poznamka pod c¢iarou k odkazu 1 znie:

»') § 20 ods. 2 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomoéckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.”.

V § 2 pism. o) a p) sa za slova ,zdravotnickych pomocok” vklada ¢iarka a slova ,Specialneho
zdravotnickeho materialu®.
§ 2 sa doplna pismenami q) az u), ktoré zneju:

»q) Specialnym zdravotnickym materialom zdravotnicka pomocka pouzivana pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti ako nevyhnutna sucast zdravotnych vykonov,!s) ktora zasadne
ovplyviiuje medicinsku uspesnost tychto zdravotnych vykonov a ktora sa docasne alebo
natrvalo stava sucastou tela pacienta,

1) originalnym liekom humanny liek, ktory bol ako prvy registrovany podla osobitného
predpisu,'?) s danym obsahom lieciva, kombinaciou liecCiva, v liekovej forme
a s mnozstvom lieciva v jednej davke lieku,

s) generickym liekom humanny liek, ktory je registrovany podla osobitného predpisul)
a ktory obsahuje liecivo alebo kombinaciu lieciv ako originalny liek, pricom sa na
mnozstvo lieciva v jednej davke lieku ani na liekova formu neprihliada,

t) biologickym liekom humanny liek, ktorého tc¢inna latka je vyrobena alebo extrahovana
z biologického zdroja a na ktorej charakteristiku a stanovenie kvality je potrebna
kombinacia fyzikalnych, chemickych a biologickych sku$ok, ako aj znalost vyrobného
postupu a jeho kontroly,

u) biologicky podobnym liekom biotechnologicka kopia biologického lieku, ktora ma
porovnavacimi klinickymi skuskami dokazanu podobnost vo fyzikalno-chemickych
vlastnostiach, Gi¢innosti a bezpecnosti.“.

Poznamky pod ciarou k odkazom la az 1c zneju:

.12 § 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.

1) § 48 zakona ¢. 362/2011 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
1) § 49 zakona ¢. 362/2011 Z. z. v zneni zakona ¢. 459/2012 Z. z.“.
V § 3 ods. 1 pism. a) sa odkaz 1 nad slovom ,starostlivosti“ nahradza odkazom 1d.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 1d znie:
,19 § 7 ods. 1 pism. b) a § 9 zakona ¢. 576/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.©.
§ 4 sa vypusta.



336/2017 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 3

16.

17.

18.
19.
20.

V§5 ods. 1 pism. f) sa slovA ,povolenia na uvedenie lieku na trh* nahradzaju slovami
Jregistracie lieku®.

V § 6 odsek 4 znie:

»(4) Referenc¢na skupina sa rozdeli na referencné podskupiny tak, aby rozdiel v pocte
Standardnych davok lieciva v jednom baleni lieku medzi najmensim a najva¢sim balenim lieku
v jednej referenc¢nej podskupine nebol vacsi ako 20 % z poétu Standardnych davok lieciva
najmensieho balenia lieku.“.

V § 6 ods. 9 pism. a) a b) sa vypustaju slova ,,v pevnej liekovej forme*.
V § 7 odseky 2 a 3 zneju:

»(2) V zozname kategorizovanych liekov moéze byt liek
a) zaradeny, ak

1. dodato¢né naklady vynaloZené z verejného zdravotného poistenia na jednotku zlepSenia
zdravotného stavu pri pouziti posudzovaného lieku nepresiahnu prahova hodnotu
posudzovaného lieku za jeden ziskany rok zivota Standardizovanej kvality a liek nema
vyznamny vplyv na prostriedky verejného zdravotného poistenia,

2. dodato¢né naklady vynalozené z verejného zdravotného poistenia na jednotku zlepSenia
zdravotného stavu pri pouziti posudzovaného lieku nepresahuju prahovii hodnotu
posudzovaného lieku za jeden ziskany rok zivota Standardizovanej kvality na zaklade
zmluvy o podmienkach uhrady lieku zdravotnou poistoviiou podla § 7a a liek nema
vyznamny vplyv na prostriedky verejného zdravotného poistenia,

3. analyza minimalizacie nakladov preukaze, Zze mnaklady vynaloZzené z verejného
zdravotného poistenia pri pouziti posudzovaného lieku su nizsie ako naklady vynalozené
z verejného zdravotného poistenia pri pouziti inej medicinskej intervencie, ktora ma
Statisticky nevyznamny rozdiel v Gi¢innosti a bezpecnosti v porovnani s posudzovanym
lieckom a liek nema vyznamny vplyv na prostriedky verejného zdravotného poistenia
alebo

4. je urCeny na liecbu choroby, pri ktorej pocet pacientov vhodnych na liecbu liekom podTla
registrovanej indikacie je v Slovenskej republike niz§i ako 1:50 000 a liek nema
vyznamny vplyv na prostriedky verejného zdravotného poistenia,

b) podmienene zaradeny, ak

1. dodato¢né naklady vynaloZzené z verejného zdravotného poistenia na jednotku zlepSenia
zdravotného stavu pri pouziti posudzovaného lieku nepresahuju prahovii hodnotu
posudzovaného lieku za jeden ziskany rok zivota Standardizovanej kvality a liek ma
vyznamny vplyv na prostriedky verejného zdravotného poistenia,

2. dodatocné naklady vynalozené z verejného zdravotného poistenia na jednotku zlepSenia
zdravotného stavu pri pouziti posudzovaného lieku nepresahuju prahova hodnotu
posudzovaného lieku za jeden ziskany rok zivota Standardizovanej kvality na zaklade
zmluvy o podmienkach uhrady lieku zdravotnou poistoviiou podla § 7a aliek ma
vyznamny vplyv na prostriedky verejného zdravotného poistenia,

3. liek splna podmienky podla pismena a) a drzitel registracie poziada o podmienené
zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov,

4. analyza minimalizacie nakladov preukaze, ze naklady vynalozené z verejného
zdravotného poistenia pri pouziti posudzovaného lieku st nizsie ako naklady vynalozené
z verejného zdravotného poistenia pri pouziti inej medicinskej intervencie, ktora ma
Statisticky nevyznamny rozdiel v ucinnosti a Statisticky nevyznamny rozdiel
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21.

22.

v bezpecnosti v porovnani s posudzovanym liekom aliek ma vyznamny vplyv na
prostriedky verejného zdravotného poistenia alebo

5. je urceny na liecbu choroby, pri ktorej pocet pacientov vhodnych na liecbu liekom podla
registrovanej indikacie je v Slovenskej republike nizsi ako 1:50 000 a liek ma vyznamny
vplyv na prostriedky verejného zdravotného poistenia.

(3) Prahova hodnota posudzovaného lieku za jeden ziskany rok zivota sStandardizovanej
kvality je nasobok referenc¢nej priemernej mesacnej mzdy a koeficientu prahovej hodnoty,
ktory nesmie byt vyssi ako 41.".

§ 7 sa doplna odsekom 6, ktory znie:

»(6) VsSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo, ustanovi kritéria na
stanovenie vyznamnosti vplyvu lieku na prostriedky verejného zdravotného poistenia,
hodnotiace kritéria pre vypocet koeficientu prahovej hodnoty a podrobnosti vypoctu
koeficientu prahovej hodnoty.“.

Za § 7 sa vklada § 7a, ktory vratane nadpisu znie:

~8§ 7a
Zmluva o podmienkach uhrady lieku zdravotnou poistoviiou

(1) Zmluvu o podmienkach uhrady lieku zdravotnou poistoviiou musi pre zaradenie lieku
podla §7 ods.2 pism. a) druhého bodu a pism. b) druhého bodu do zoznamu
kategorizovanych liekov uzatvorit drzitel registracie s kazdou zdravotnou poistoviou.

(2) Zmluva o podmienkach thrady lieku zdravotnou poistoviiou musi obsahovat oznacenie
lieku, ktory je predmetom zmluvy, maximalnu vySku uhrady za tento liek zdravotnou
poistoviiou, indikacné obmedzenia, preskriptné obmedzenia, podmienky delenia
terapeutického rizika a maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne za tento liek na obdobie
platnosti zmluvy. Oznacenie lieku, maximalna vyska uhrady za liek zdravotnou poistoviou,
indikacné obmedzenia a preskripcné obmedzenia musia byt v zmluve dohodnuté pre vsetky
zdravotné poisfovne, s ktorymi je uzatvorena rovnako.

(3) Zmluva o podmienkach uhrady lieku zdravotnou poistoviiou moze obsahovat aj
dojednanie o poskytnuti zlavy, ktora zdravotnej poistovni poskytne drzitel registracie, vo forme
lieku, ktory je predmetom tejto zmluvy.

(4) Zmluva o podmienkach uhrady lieku zdravotnou poistoviiou nadobuda tucinnost
najneskor dnom nadobudnutia tcinnosti rozhodnutia o zaradeni lieku, ktory je predmetom
zmluvy, do zoznamu kategorizovanych liekov a iradnom urceni ceny tohto lieku.

(5) Ako doverné informacie alebo obchodné tajomstvo v zmluve neméze drzitel registracie
oznacit udaje, ktoré ministerstvo uvadza v zozname kategorizovanych liekov podla § 8 ods. 1.
Ministerstvo moéze spristupnit informacie, ktoré drzitel registracie oznacil ako obchodné
tajomstvo, iba ucastnikom konania o zaradenie tohto lieku do zoznamu kategorizovanych
liekov a jeho uradné urcenie ceny a ¢lenom poradnych organov podla § 91 ods. 1.

(6) Ak ministerstvo rozhodne o zmene charakteristik referenc¢nej skupiny, do ktorej je
zaradeny liek, ktory je predmetom zmluvy o podmienkach tuhrady lieku zdravotnou
poistoviiou, zmluvné strany su povinné uviest zmluvu o podmienkach tuhrady lieku
zdravotnou poistoviiou do suladu s tymto rozhodnutim najneskér do dna nadobudnutia
vykonatelnosti tohto rozhodnutia.

(7) Ak ministerstvo rozhodne o zaradeni iného lieku do referencnej skupiny, v ktorej je
zaradeny liek, ktory je predmetom zmluvy o podmienkach uhrady lieku zdravotnou
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.
34.

poistoviou, zmluva o podmienkach uhrady lieku zdravotnou poistoviiou straca platnost dnom
vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni tohto iného lieku do referen¢nej skupiny.

(8) Drzitel registracie je povinny bezodkladne pisomne oznamif ministerstvu vsetky zmeny
zmluvy o podmienkach tihrady lieku zdravotnou poistoviiou a skoncenie tejto zmluvy.

(9) Zmluvu o podmienkach thrady lieku zdravotnou poistoviiou na iny ucel ako zaradenie
liecku podla § 7 ods. 2 pism. a) druhého bodu a pism. b) druhého bodu do zoznamu
kategorizovanych liekov moéze drzitel registracie uzatvorit s akoukolvek zdravotnou poistoviiou;
odseky 2, 3, 5, 6 a 8 sa na tato zmluvu pouziju primerane.*.

V § 8 ods. 1 pism. a) druhy bod znie:
»2. nazov lieciva uvedeny v rozhodnuti o registracii lieku,".
V § 8 ods. 1 pism. b) patnasty bod znie:

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

§ 8 ods. 1 pism. b) sa doplfia dvadsiatym bodom ktory znie:

»20. oznacenie lieku, ktory je uhradzany z verejného zdravotného poistenia na zaklade zmluvy
o podmienkach uhrady lieku zdravotnou poistoviiou.*”.

V § 8 sa vypusta odsek 2.
Doterajsie odseky 3 az 5 sa oznacuju ako odseky 2 az 4.
V § 9 odsek 4 znie:

»(4) Povinnost drzitela registracie zabezpecit dostupnost lieku sa nevztahuje na liek urceny
na liecbu choroby, pri ktorej pocet pacientov vhodnych na liecbu liekom podla registrovanej

indikacie je v Slovenskej republike nizsi ako 1:50 000.“.
V § 10 sa odsek 3 dopliia pismenom i), ktoré znie:

»i) navrh maximalnej sumy uhrad zdravotnych poistovni za liek na 24 po sebe nasledujucich
mesiacov od nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov.“.

V§10 ods.4 pism. d) sStvrtom bode sa na konci pripajaju tieto slova: ,ak odsek 6
neustanovuje inak”.

V § 10 ods. 4 sa pismeno d) doplna piatym bodom ktory znie:

.D. vypocet koeficientu prahovej hodnoty posudzovaného lieku s uvedenim overitelnych
zdrojov udajov pre vSetky hodnotiace kritéria na vypocet koeficientu prahovej hodnoty
tohto lieku podla vSeobecne zavizného pravneho predpisu vydaného podla § 7 ods. 6,".

V § 10 sa odsek 4 doplia pismenom e) ktoré znie:

»€) zmluvu o podmienkach thrady lieku zdravotnou poistoviiou podla § 7a, ak ide o zaradenie
lieku do zoznamu kategorizovanych liekov podla § 7 ods. 2 pism. a) druhého bodu alebo
pism. b) druhého bodu.*.

§ 10 sa doplna odsekom 6, ktory znie:

,(6) Ziadatel nemusi prilozit k ziadosti farmako-ekonomicky rozbor lieku, ak ide o liek
urceny na liecbu choroby, pri ktorej pocet pacientov vhodnych na liecbu liekom podla
registrovanej indikacie je v Slovenskej republike nizsi ako 1:50 000 alebo ak ide o liek, ktory je
podmienene zaradeny v zozname kategorizovanych liekov.*.

V § 14 ods. 2 sa za slovo ,zaradeny” vkladaju slova ,alebo podmienene zaradeny*.
V§ 15 ods. 3 pismeno b) znie:

»,b) navrh maximalnej sumy uhrad zdravotnych poistovni za liek na 12 po sebe nasledujticich
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35.

36.

37.

38.

39.

mesiacov od nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o podmienenom zaradeni lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov,*.

V § 15 sa odsek 3 dopliia pismenom c), ktoré znie:

»C) navrh maximalnej sumy uhrad zdravotnych poistovni za liek na 36 po sebe nasledujucich
mesiacov od nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia podmienene zaradit liek do
zoznamu kategorizovanych liekov.*.

V § 16 ods. 4 pism. j) sa slova ,65 %“ nahradzaju slovami ,,55 %", na konci sa ¢iarka nahradza
bodkociarkou a pripajaju sa tieto slova: ,genericky liek sa povazuje za prvy genericky liek, ak
v Case podania ziadosti o zaradenie do zoznamu kategorizovanych liekov nebol v zozname
kategorizovanych liekov v prislusnej referen¢nej skupine zaradeny iny genericky liek,“.

V § 16 ods. 4 sa za pismeno j) vkladajui nové pismena k) a 1), ktoré zneju:

,K) ide o druhy genericky liek, ktory svojou charakteristikou patri do referen¢nej skupiny
alebo referenénej podskupiny zaradenej v zozname kategorizovanych liekov a navrhovana
maximalna cena tohto lieku vo verejnej lekarni prepocitana na Standardnt davku lieciva
je vyssia ako 90 % z najnizSej maximalnej ceny lieku vo verejnej lekarni platnej v den
podania ziadosti prepoc¢itanej na Standardnu davku lie¢iva lieku zaradeného v referencnej
skupine alebo referen¢nej podskupine; genericky liek sa povazuje za druhy genericky liek,
ak bol vzozname kategorizovanych liekov v prislusnej referencnej skupine zaradeny
genericky liek, ktory sa povazuje za prvy genericky liek,

1) ide o treti genericky liek, ktory svojou charakteristikou patri do referenénej skupiny alebo
referencnej podskupiny zaradenej v zozname Kkategorizovanych liekov a navrhovana
maximalna cena tohto lieku vo verejnej lekarni prepocitana na standardnt davku lieciva
je vyssia ako 95 % z najnizSej maximalnej ceny lieku vo verejnej lekarni platnej v den
podania Ziadosti prepoc¢itanej na Standardnu davku lie¢iva lieku zaradeného v referencnej
skupine alebo referen¢nej podskupine; genericky liek sa povazuje za treti genericky liek,
ak bol vzozname Kkategorizovanych liekov v prislusnej referencnej skupine zaradeny
genericky liek, ktory sa povazuje za prvy genericky liek, a genericky liek, ktory sa povazuje
za druhy genericky liek,*.

Doterajsie pismeno k) sa oznacuje ako pismeno m).

V §16 ods. 4 pism. m) sa slova ,80 %“ nahradzaju slovami ,70 %“, na konci sa bodka
nahradza bodkoc¢iarkou a pripajaju sa tieto slova: ,biologicky podobny liek sa povazuje za prvy
biologicky podobny liek, ak v ¢ase podania ziadosti o zaradenie do zoznamu kategorizovanych
liekov nebol v zozname kategorizovanych liekov v prislusnej referenc¢nej skupine zaradeny iny
biologicky podobny liek,“.

V § 16 sa odsek 4 doplia pismenami n) a o), ktoré zneju:

,n) ide o druhy biologicky podobny liek, ktory svojou charakteristikou patri do referencnej
skupiny alebo referenc¢nej podskupiny zaradenej v zozname kategorizovanych liekov
a navrhovana maximalna cena tohto lieku vo verejnej lekarni prepocitana na Standardnu
davku lieciva je vyssia ako 95% 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; biologicky podobny liek sa povazuje
za druhy biologicky podobny liek, ak bol v zozname kategorizovanych liekov v prislusnej
referencnej skupine zaradeny biologicky podobny liek, ktory sa povazuje za prvy
biologicky podobny liek,

o) ide o treti biologicky podobny liek, ktory svojou charakteristikou patri do referencne;j
skupiny alebo referenc¢nej podskupiny zaradenej v zozname kategorizovanych liekov
a navrhovana maximalna cena tohto lieku vo verejnej lekarni prepocitana na Standardnu
davku lieciva je vysSia ako 95 % z najnizsej maximalnej ceny lieku vo verejnej lekarni
platnej v den podania Ziadosti prepocitanej na Standardnu davku lieciva lieku zaradeného
v referen¢nej skupine alebo referencénej podskupine; biologicky podobny liek sa povazuje
za treti biologicky podobny liek, ak bol v zozname kategorizovanych liekov v prislusnej
referencénej skupine zaradeny biologicky podobny liek, ktory sa povazuje za prvy
biologicky podobny liek, a biologicky podobny liek, ktory sa povazuje za druhy biologicky
podobny liek.“.
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40.

41].

42.

43.

44.

45.
46.

47.

V§17 ods. 4 pism. c) sa slova ,§ 21 ods. 7° nahradzaju slovami ,§ 21a ods. 1 aak sa
vyradenim lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov neohrozi zZivot a zdravie pacienta®“.

V § 17 ods. 5 uvodnej vete sa slovo ,Ministerstvo“ nahradza slovami ,Ak sa neohrozi Zivot
a zdravie pacienta, ministerstvo®.

V § 17 sa odsek 5 dopliia pismenami h) az j), ktoré zneju:

,h) mnakladova efektivnost pouzitia lieku pri zohladneni indikacii, neziaducich ucinkov,
davkovania a predpokladanej dizky liecby potrebnej na dosiahnutie pozadovaného
terapeutického ui¢inku nedosahuje nakladovu efektivnost inych medicinskych intervencii
uhradzanych na zaklade verejného zdravotného poistenia,

i) udaje uvedené vo farmako-ekonomickom rozbore lieku predloZzenom podla § 93 su
nepravdivé alebo vziajomne 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 uhrady lieku zdravotnou poistoviiou podla § 7a medzi drzitelom
registracie a niektorou zo zdravotnych poistovni strati platnost alebo ak je maximalna
vyska uhrady zdravotnou poistoviiou za liek, indika¢né obmedzenie alebo preskripcné
obmedzenie v zmluve o podmienkach uhrady lieku zdravotnou poistoviiou uvedena
v rozpore s maximalnou vySkou uhrady zdravotnou poistoviiou za liek, indikacnym
obmedzenim alebo preskrip¢nym obmedzenim uvedenym v zozname kategorizovanych
liekov.*.

V § 18 odsek 3 znie:

»(3) Ak v ziadosti podla § 12 ziadatel navrhuje zniZenie utradne urcenej ceny lieku na
rovnaku vysku, ako je uvedena v ziadosti podanej podla § 12 inym ziadatelom a vo svojej
Ziadosti uvedie, ze zniZenie uradne urcenej ceny lieku navrhuje ako reakciu na ziadost
0 zniZzenie uradne urcenej ceny lieku inym ziadatelom, a tuto Ziadost poda do 7 dni od
uplynutia posledného dna mesiaca, v ktorom bola ziadost, na ktorii odkazuje, podana,
ministerstvo o takto podanych ziadostiach rozhodne k rovnakému dnu. O znizenie uradne
urcenej ceny lieku na rovnaka vysSku, 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 predchadzajucej vety. Ziadost podla
predchadzajucej vety nemozno podat ako reakciu na ziadost podla predchadzajucej vety.*.

§ 18 sa doplna odsekom 4, ktory znie:

»(4) Ak ministerstvo nerozhodne o Ziadosti do 90 dni od jej dorucenia a zZiadatelom je drzitel
registracie, od prvého dna nasledujiiceho po uplynuti tejto lehoty je uradne urcenou cenou
cena navrhnuta v ziadosti; ministerstvo cenu navrhnutt v ziadosti zverejni v najblizSom
zozname liekov s uradne urcenou cenou po uplynuti tejto lehoty. Maximalnu cenu lieku vo
verejnej lekarni zverejni ministerstvo v zozname kategorizovanych liekov v prvy den mesiaca
nasledujuceho po mesiaci, v ktorom bol zverejneny zoznam liekov s uradne urcenou cenou
podla predchadzajiicej vety.“.

V § 19 ods. 6 uvodnej vete sa slova ,5 %" nahradzaja slovami ,,20 %".

V § 20 ods. 7 sa slova ,ktorej prevalencia v Slovenskej republike je nizsia ako 1:100 000“ sa
nahradzajua slovami ,pri ktorej pocet pacientov vhodnych na liecbu liekom podla registrovanej
indikacie je v Slovenskej republike nizsi ako 1:50 000.

§ 21 vratane nadpisu znie:

»§ 21

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

(1) O podmienenom zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov rozhoduje
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ministerstvo z vlastného podnetu, ak ide o liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov,
ktory ma vyznamny vplyv na prostriedky verejného zdravotného poistenia, alebo na zaklade
Ziadosti podla § 15. Ak ministerstvo rozhoduje o podmienenom zaradeni lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov na zaklade ziadosti, rozhoduje aj o iradnom urceni ceny lieku.

(2) Pri rozhodovani o podmienenom zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov
a uradnom urceni ceny lieku na zaklade ziadosti sa postupuje primerane podla § 16.

(3) Ak ziadatel podal sucasne viacero ziadosti podla § 15, ktorych predmetom su lieky
s obsahom rovnakého lieciva (dalej len ,spolo¢ne posudzované lieky“), podmienena tihrada sa
urci pre spolocne posudzované lieky tthrnne.

(4) Ministerstvo rozhodne o Ziadosti a rozhodnutie doruci ticastnikom konania najneskoér do
180 dni odo dna dorucenia ziadosti.

(5) Ak ministerstvo rozhodne podmienene zaradit liek do zoznamu kategorizovanych liekov,
zaradi liek do zoznamu kategorizovanych liekov zverejneného najneskoér do 180 dni od
dorucenia ziadosti alebo do 60 dni od zacatia konania z vlastného podnetu.

(6) Ak ministerstvo rozhodne podmienene zaradit liek do zoznamu kategorizovanych liekov,
v rozhodnuti ur¢i maximalnu vySku uhrad zdravotnych poistovni za tento liek alebo za
spolocne posudzované lieky na 12 po sebe nasledujucich mesiacov (dalej len ,podmienena
uhrada“) od nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o podmienenom zaradeni lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov.

(7) Ak ministerstvo rozhoduje o podmienenom zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych
liekov z vlastného podnetu, v oznameni o zacati konania oznami podmienent uhradu podla
odseku 6.".

Za § 21 sa vkladaju § 21a a 21b, ktoré vratane nadpisov znejua:

-§ 21a
Rozhodovanie o vyrovnacom rozdiele

(1) Ak suma uhrad zdravotnych poistovni za liek alebo za spolo¢ne posudzované lieky za 12
mesiacov od vykonatelnosti rozhodnutia o podmienenom zaradeni lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov alebo za 12 mesiacov od vykonatelnosti rozhodnutia o urceni
podmienenej uhrady (dalej len ,realna uhrada®) bola vysSia ako podmienena uhrada, drzitel
registracie tohto lieku je povinny uhradif zdravotnym poistovniam rozdiel medzi realnou
uhradou a podmienenou uhradou (dalej len ,vyrovnaci rozdiel”). Ak drzitel registracie
preukaze, ze v dosledku okolnosti, ktoré nemohol ovplyvnit svojim konanim, bola realna suma
uhrad vyssia ako podmienena uhrada, ministerstvo méze vysku vyrovnacieho rozdielu znizit
alebo zvysit. Podrobnosti o okolnostiach, za ktorych moéZe ministerstvo znizit alebo zvysit
vysku vyrovnacieho rozdielu, a sposob zniZenia alebo zvySenia vyrovnacieho rozdielu ustanovi
vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo.

(2) Ak ministerstvo rozhoduje o vyradeni podmienene zaradeného lieku zo zoznamu
kategorizovanych liekov alebo ak ministerstvo rozhoduje o ziadosti o zaradenie podmienene
zaradeného lieku do zoznamu kategorizovanych liekov podla § 10, vyrovnaci rozdiel sa urci za
obdobie od vykonatelnosti posledného rozhodnutia, ktorym ministerstvo rozhodlo o spdsobe
uhradenia vyrovnacieho rozdielu, do dna zacatia konania o vyradeni podmienene zaradeného
lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov alebo do dna zacatia konania o zaradenie lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov.

(3) Ministerstvo urc¢i vysku vyrovnacieho rozdielu rozhodnutim, v ktorom uvedie vysku
vyrovnacieho rozdielu, vysku podielu zdravotnej poistovne na vyrovnacom rozdiele a lehotu
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splatnosti vyrovnacieho rozdielu, ktora nesmie byt kratSia ako 30 dni od vykonatelnosti tohto
rozhodnutia.

(4) Podiel zdravotnej poistovne na vyrovnacom rozdiele sa vypocita ako sucin vyrovnacieho
rozdielu a podielu tihrad zdravotnej poistovne za liek alebo za spoloc¢ne posudzované lieky za
12 mesiacov od vykonatelnosti rozhodnutia o podmienenom zaradeni lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov alebo za 12 mesiacov od vykonatelnosti rozhodnutia o urceni
podmienenej thrady v posudzovanom obdobi a realnej tthrady.

§ 21b
Rozhodovanie o uréeni podmienenej ihrady

(1) Ministerstvo mo6Ze zacat konanie vo veci urcenia podmienenej uhrady najskor pat
mesiacov pred uplynutim obdobia, na ktoré bola urcena podmienena uhrada.

(2) Ministerstvo v oznameni o zacati konania podla odseku 1 oznami podmienenu uhradu,
ktoru vypocita ako sucet realnej uhrady za liek alebo za spolo¢ne posudzované lieky za 12 po
sebe nasledujucich mesiacov (dalej len ,referenéné obdobie®) a rozdielu realnej uhrady za liek
alebo za spolo¢ne posudzované lieky za rok predchadzajuci referenénému obdobiu a realnej
uhrady za liek alebo za spoloéne posudzované lieky za referenéné obdobie.

(3) Referen¢né obdobie sa za¢ina 15 mesiacov pred zac¢atim konania o uréeni podmienenej
uhrady.

(4) Ministerstvo rozhodne o urceni podmienenej thrady a rozhodnutie dorué¢i ucastnikovi
konania najneskor do 30 dni od zacatia konania.

(5) Ak ministerstvo nerozhodne o urceni podmienenej uhrady pred uplynutim obdobia, na
ktoré bola urcena podmienena uhrada rozhodnutim o podmienenom zaradeni lieku do
zoznamu Kkategorizovanych liekov alebo rozhodnutim o urceni podmienenej uhrady,
podmienenou uhradou na dalSich 12 mesiacov je podmienena uhrada urcena v poslednom
rozhodnuti o urceni podmienenej uhrady.”.

§ 22 vratane nadpisu znie:

»§ 22

Ziadost o uradné urcenie ceny lieku, ktory nie je zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov

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

(2) Ziadost o uradné urcenie 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.

(8) Ziadost o uiradné urcenie ceny lieku sa nepodava pre
a) homeopatické lieky,

b) lieky, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis, ak ide o lieky podla § 16 ods. 4 pism. e),
c) lieky s obsahom lie¢iv uréenych na podpornu liecbu alebo doplnkovu liecbu,

d) ockovacie latky, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis a nie st uhradzané alebo
Ciastocne uhradzané na zaklade verejného zdravotného poistenia,

e) lieky, ktoré nie su uhradzané alebo ciasto¢ne uhradzané na zaklade verejného zdravotného
poistenia.
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50.

51.

52.

53.

54.

55.

(4) Ziadost o uradné urcenie ceny lieku obsahuje nalezitosti podla § 10 ods. 2 pism. a) az d)
a f) az h).

(5) Ziadatel k ziadosti o iradné uréenie ceny lieku prilozi

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

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

c) zoznam inych ¢lenskych Statov, v ktorych ma liek uradne urcenu cenu, s uvedenim
overitelnych zdrojov uidajov o cene lieku podla § 94 ods. 8, a to najmenej troch inych
clenskych Statov.*.

Za § 22 sa vklada § 22a, ktory vratane nadpisu znie:

»§ 22a

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

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

(2) Ak ministerstvo rozhodne zaradit liek do zoznamu liekov s tiiradne urcéenou cenou, zaradi
liek do zoznamu liekov s tiradne urcenou cenou zverejneného najneskor do 90 dni odo dna
dorucenia ziadosti.

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o Ziadosti podla odseku 1 do 90 dni od jej dorucenia, od
prvého dna nasledujiceho po uplynuti tejto lehoty je tiiradne urcenou cenou cena navrhnuta
v ziadosti; ministerstvo zaradi liek s takou cenou do najblizSieho zoznamu liekov s tiradne
urcenou cenou vydaného po uplynuti tejto lehoty.

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

(5) Ak nema liek uradne urcenu cenu v Ziadnom z inych c¢lenskych sStatov, do zoznamu
liekov s uradne uréenou cenou sa liek zaradi s cenou uvedenou v ziadosti.”.

V § 26 ods. 4 sa slova ,su uvedené v prilohe ¢. 2 nahradzaju slovami ,ministerstvo zverejiuje
na svojom webovom sidle vZdy k prvému dnu kalendarneho Stvrtroka“.

V §26 ods. 6 sa slova ,vydava ministerstvo opatrenim®“ nahradzaju slovami ,ministerstvo
zverejnuje na svojom webovom sidle vzdy k prvému dnu kalendarneho Stvrtroka“.

V § 30 ods. 1 pismeno a) znie:

»,a) ucinnost zdravotnickej pomocky potvrdent Kklinickymi skuskami alebo klinickym
hodnotenim pri

1. liecebnom prinose zdravotnickej pomocky,
2. podpore stabilizacie zdravotného stavu,
3. zlepSeni kvality zivota,”.

V § 32 sa odsek 2 doplna pismenom o), ktoré znie:

»,0) navrh maximalnej sumy thrad zdravotnych poistovni za zdravotnicku pomécku na 24 po
sebe nasledujiicich mesiacov od nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni
zdravotnickej pomocky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomocok.*.

V § 32 sa odsek 4 doplia pismenom f), ktoré znie:
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56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

»f) zoznam inych ¢lenskych Statov, v ktorych ma zdravotnicka pomécka tiradne urcenu cenu,
s uvedenim overitelnych zdrojov tidajov o cene zdravotnickej pomocky podla § 94 ods. 8.

V § 37 ods. 5 pism. c) patnasty bod znie:

»1b5. zdravotnicku pomocku na oSetrenie pokozky, ochranu pokozky, vyhladzovanie pokozky
alebo vyhladzovanie jaziev,“.

V § 37 ods. 5 sa pismeno c) dopliia osemnéastym bodom, ktory znie:
»18. zdravotnicku pomocku, ktora ma iny ako medicinsky ucel urcenia..

§ 37 sa doplna odsekom 6, ktory znie:

»(6) Ak predmetom ziadosti je zdravotnicka pomoécka, ktora nema uradne uréenu cenu
aspon v dvoch inych clenskych statoch, maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za
zdravotnicku pomodcku sa urci tak, aby maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne
neprevysila 20 % z maximalnej ceny zdravotnickej pomocky.*.

V § 42 ods. 5 sa za pismeno c) vklada nové pismeno d), ktoré znie:
»d) finanény limit,*.
Doterajsie pismeno d) sa oznacuje ako pismeno €).

V§43 ods.1 sa slova ,uvedenych v prilohe ¢.2“ nahradzaju slovami ,zverejnenych na
webovom sidle ministerstva®.

V § 43 ods. 2 pism. c) sa za siedmy bod vklada novy 6smy bod, ktory znie:
»8. finanéného limitu,*.
Doterajsi 6smy bod sa oznacuje ako deviaty bod.
V § 44 ods. 1 pism. a) sa za Stvrty bod vklada novy piaty bod, ktory znie:
,D. finanény limit, ak je uréeny,”.
Doterajsi piaty bod sa oznacuje ako Siesty bod.
V § 44 ods. 1 pism. b) sa za trinasty bod vklada novy strnasty bod, ktory znie:
»,14. finan¢ény limit, ak je urceny,".
Doterajsi Strnasty bod sa oznacuje ako patnasty bod.
V § 45 sa odsek 2 doplna pismenom o), ktoré znie:

»,0) navrh maximalnej sumy thrad zdravotnych poistovni za zdravotnicku pomécku na 24 po
sebe nasledujiicich mesiacov od nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni
zdravotnickej pomocky do zoznamu kategorizovanych Specialnych zdravotnickych
materialov.”.

V § 45 sa odsek 4 dopliia pismenom f), ktoré znie:

»f) zoznam inych ¢lenskych Statov, v ktorych ma zdravotnicka pomécka tiradne urcenu cenu,
s uvedenim overitelnych zdrojov tidajov o cene zdravotnickej pomocky podla
§ 94 ods. 8.“.

V § 57 sa za odsek 4 vklada novy odsek 5, ktory znie:
»(B) Spdsob urcenia jednotky referencénej davky dietetickej potraviny a maximalnej vysky

uhrady zdravotnej poistovne za jednotku referenc¢nej davky dietetickej potraviny ustanovi
vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo.”.

Doterajsie odseky 5 az 8 sa oznacuju ako odseky 6 az 9.
V § 59 ods. 1 sa pismeno b) dopliia sedemnastym aZ devitnastym bodom, ktoré znejua:
»,17. ciarovy kéd dietetickej potraviny,
18. vyzivové hodnoty na 100 g alebo 100 ml dietetickej potraviny vyjadrené ako

la. energeticka hodnota,
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68.

69.

70.

71.

72.

73.

74.

75.

76.
77.

1b. mnozstvo bielkovin,
lc. mnozstvo sacharidov,
1d. mnozstvo tukov,
19. informaciu o obsahu gluténu v dietetickej potravine.“.

V § 60 ods. 2 pism. h) sa na konci pripajaju tieto slova: ,zhodny s tiCelom urcenia dietetickej

potraviny uvedenym na jej obale”.

V § 60 sa odsek 2 doplfia pismenami n) a o), ktoré zneju:

,n) informaciu o konecnej cene dietetickej potraviny pre spotrebitela v inych c¢lenskych
Statoch, kde je dieteticka potravina uvedena na trh; konecna 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 dieteticka potravinu na 24 po
sebe nasledujucich mesiacov od nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni
dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin.*.

V § 60 ods. 4 pismeno b) znie:

»,b) doklad o oznameni prvého uvedenia dietetickej potraviny na trh, ak sa na nu vztahuje
oznamovacia povinnost podla osobitného predpisu, inak vyhlasenie vyrobcu kedy a na
akom trhu iného clenského Statu bola dieteticka potravina uvedena na trh prvykrat alebo
vyhlasenie vyrobcu, Ze dieteticka potravina nebola uvedena na trh iného ¢lenského statu,”.

V § 63 ods. 2 pismeno c) znie:

»,C) uradne urcenu cenu dietetickej potraviny v inych ¢lenskych Statoch uvedenu v prislusne;j
narodnej mene; na velkost balenia dietetickej potraviny a pocet kusov v baleni sa
neprihliada.”.

V § 65 ods. 4 pism. c) druhy bod a treti bod zneju:
»2. pociatocnu vyzivu dojciat alebo naslednu vyzivu dojciat, ktora nie je urcena na osobitné
medicinske ucely alebo nema na obale uvedeny osobitny medicinsky ucel,

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

V § 65 ods. 4 pism. €) av § 66 ods. 4 pism. €) sa na konci pripajaju tieto slova: ,prepoc¢itanu
na pocet kusov dietetickej potraviny v baleni®.

§ 65 sa doplna odsekom 5, ktory znie:

»(0) Ak predmetom ziadosti je dieteticka potravina, ktora nepatri do ziadnej podskupiny
dietetickych potravin zaradenych v zozname kategorizovanych dietetickych potravin a nema
uradne urcenui cenu aspon Vv jednom inom clenskom State, maximalna vyska uhrady
zdravotnej poistovne za jednotku referenc¢nej davky dietetickej potraviny sa uréi tak, aby
maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za dietetickui potravinu neprevysila 20 %
z maximalnej ceny dietetickej potraviny vo verejnej lekarni. Zmenu takto urcenej 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 uradne
urcenu cenu aspon v dvoch inych ¢lenskych Statoch. Na ucely preukazovania uradne urcenej
ceny dietetickej potraviny podla tohto odseku moze ministerstvo akceptovat vyhlasenie
vyrobcu o cene; na velkost balenia dietetickej potraviny a pocet kusov v baleni dietetickej
potraviny sa neprihliada.“.

V nadpise piatej casti sa vypusfaju slova ,KTORE NIE SU ZARADENE V ZOZNAME
KATEGORIZOVANYCH LIEKOV, ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK ALEBO DIETETICKYCH
POTRAVIN*®.

V § 84 ods. 1 sa slova ,§ 21 ods. 8" nahradzaju slovami ,§21a ods. 1.
V § 84 ods. 2 sa slova ,§ 18 ods. 3 nahradzaju slovami ,.§ 18 ods. 4%, slova ,§ 21 ods. 9 druha
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veta“ sa nahradzaju slovami ,.§ 21b ods. 5 a slova ,§ 22 ods. 8 sa nahradzaju slovami ,§ 22a
ods. 3“.

V § 87 ods. 2 sa za slova ,uhrady zdravotnickej pomocky“ vklada ciarka a slova ,osobitny
sposob uhrady specialneho zdravotnickeho materialu®.

Za § 87 sa vklada § 87a, ktory vratane nadpisu znie:

»§ 87a
Limit spoluacasti

(1) Ak uhrnna vyska uhrad poistenca za doplatky poistenca za lieky, zdravotnicke pomocky
a dietetické potraviny prekro¢i v kalendarnom Stvrfroku limit spoluticasti ustanoveny
v odseku 5, zdravotna poistovnia poistencovi uhradi sumu, o ktoru je limit spoluucasti
prekroceny. Do thrnnej vysky uhrad poistenca sa zapocitavaju doplatky poistenca za lieky,
zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny ciastocne uhradzané na zaklade verejného
zdravotného poistenia vo vysSke prepocitaného doplatku za najlacnejsi nahradny liek,
najlacnejsiu nahradnu zdravotnicku poméocku a najlacnejsiu nahradnu dieteticka potravinu.

Standardnu davku lieCiva zaradeny v zozname kategorizovanych liekov s obsahom rovnakého
lie¢iva, s rovnakou cestou podania a s rovnakym mnozstvom lie¢iva v liekovej forme ako liek
predpisany na lekarskom predpise. Ak v zozname kategorizovanych liekov nie je zaradeny iny
liek, ktory by vyhovoval kritériam najlacnejSiecho nahradného lieku, povazuje sa zan liek
predpisany na lekarskom predpise. Vyska prepocitaného doplatku za najlacnejsi nahradny liek
sa urc¢i ako vysSka doplatku poistenca prepocitaného na sStandardna davku lieciva
najlacnejsieho nahradného lieku vynasobena poc¢tom Standardnych davok lie¢iva vo vydanom
lieku.

doplatkom poistenca prepocCitanym na jednotkovili cenu zdravotnickej pomocky zaradenej
v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomocok v rovnakej podskupine zdravotnickych
pomocok ako zdravotnicka pomocka predpisana na lekarskom poukaze. Ak v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomocok nie je zaradena ina zdravotnicka pomocka, ktora by
vyhovovala kritériam najlacnejsej nahradnej zdravotnickej pomocky, povazuje sa za nu
zdravotnicka pomocka predpisana na lekarskom poukaze. VySka prepocitaného doplatku za
najlacnejsiu nahradna zdravotnicku pomodcku sa urci ako vyska doplatku poistenca
prepocitaného na jednotkovili cenu najlacnejSej zdravotnickej pomocky vynasobena poctom
vydanych zdravotnickych pomocok.

poistenca prepocitanym na jednotkova 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 dieteticka 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 dieteticka
potravinu sa ur¢i ako vyska doplatku poistenca prepocitaného na jednotkova cenu
najlacnejsej dietetickej potraviny vynasobena po¢tom vydanych dietetickych potravin.

(5) Limit spolutcasti vo vyske
a) 12 eur sa vztahuje na poistenca, ktory je k prvému dnu kalendarneho Stvrtroka

1. drzitelom preukazu fyzickej osoby s tazkym zdravotnym postihnutim alebo preukazu
fyzickej osoby s tazkym zdravotnym postihnutim so sprievodcom, ak v pismene d) nie je
ustanovené inak,
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2. poberatelom invalidného déchodku,?) invalidného vysluhového déchodku®) alebo
3. invalidny a nevznikol mu narok na invalidny déchodok,?)
b) 30 eur sa vztahuje na poistenca, ktory k prvému dnu kalendarneho Stvrfroka

1. je poberatelom starobného dochodku, déochodku z vysluhového zabezpecenia policajtov
a vojakovs) vo veku ustanovenom na vznik naroku na starobny doéchodok, dochodku
z iného clenského statu, Norska, Lichtenstajnska, Islandu, Svajciarska, ak nie je
poisteny v tomto State, nie je poberatelom dochodku z tretieho Statu alebo

2. dovrsil dochodkovy vek a nevznikol mu narok na starobny déchodok,
3. je poberatelom predc¢asného dochodku a nevznikol mu narok na starobny doéchodok,

c) 10 eur sa vztahuje na poistenca, ktory k prvému dnu kalendarneho Stvrfroka nedovrsil Sest
rokov veku, ak v pismene d) nie je ustanovené inak,

d) O eur sa vztahuje na poistenca, ktory k prvému dnu kalendarneho Stvrtroka nedovrsil Sest
rokov veku a ktory je drzitelom preukazu fyzickej osoby s tazkym zdravotnym postihnutim
alebo preukazu fyzickej osoby s tazkym zdravotnym postihnutim so sprievodcom.

(6) Ak sa na poistenca vztahuju limity spolutcasti podla odseku 5 pism. a), b) alebo pism. c)
suCasne, uplatni sa limit spoluticasti vyhodnejsi pre poistenca.*.

V § 88 ods. 7 tvodna veta znie: ,Zdravotna poistoviia moéze po vopred udelenom suhlase
poistencovi uhradit najviac vo vysSke podla odseku 12“.

V § 88 ods. 7 sa vypusta pismeno c).
Doterajsie pismena d) az 1) sa oznacuju ako pismena c) az k).

V § 88 sa za odsek 7 vklada novy odsek 8, ktory znie:

+(8) Zdravotna poistovina moze po vopred udelenom stihlase poistencovi plne uhradit
a) neregistrovany liek, ktorého pouzitie povolilo ministerstvo podla osobitného predpisu,?)

b) registrovany liek, ktorého pouzitie na terapeuticka indikaciu, ktora nie je uvedena
v rozhodnuti o registracii humanneho lieku, povolilo ministerstvo podla osobitného
predpisu,?)

c) dietetickii potravinu pre pacientov s metabolickou poruchou, pri ktorej pocet pacientov
vhodnych na vyzivové alebo medicinske pouzitie dietetickej potraviny podla registrovane;j
indikacie je v Slovenskej republike nizsi ako 1:300 000.*.

Doterajsie odseky 8 a 9 sa oznacuju ako odseky 9 a 10.
V § 88 ods. 9 a 10 sa slova ,odseku 7“ nahradzaju slovami ,,odsekov 7 a 8.
§ 88 sa dopliia odsekmi 11 az 14, ktoré zneju:

»(11) Cena lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny, o ktorej ihradu ziada
poskytovatel podla odseku 9, sa vypocita ako suicet

a) uradne urcenej ceny lieku, uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky alebo uradne
urcenej ceny dietetickej potraviny alebo eurdpskej referencnej ceny lieku, eur6pskej
referencnej ceny zdravotnickej pomocky alebo eurdpskej referencnej ceny dietetickej
potraviny, ak nie je iradne urcena cena,

b) ceny obchodného vykonu drzitela povolenia na velkodistribtciu liekov,

c) ceny obchodného vykonu drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo
verejnej lekarni a

d) dane z pridanej hodnoty.
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(12) Zdravotna poistovna moéze uhradit liek, zdravotnicku pomoécku alebo dieteticku
potravinu podla odseku 7 najviac vo vyske

a) 90 % z ceny lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny vypocitanej podla
odseku 11, ak ide o liek, zdravotnicku pomodcku alebo dieteticku potravinu, od ktorej
prvého predaja uplynulo najviac 12 kalendarnych mesiacov,

b) 80 % z ceny lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny vypocitanej podla
odseku 11, ak ide o liek, zdravotnicku pomodcku alebo dieteticku potravinu, od ktorej
prvého predaja uplynulo viac ako 12, ale menej ako 24 kalendarnych mesiacov,

c) 75 % z ceny lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny vypocitanej podla
odseku 11, ak ide o liek, zdravotnicku pomodcku alebo dieteticku potravinu, od ktorej
prvého predaja uplynulo viac ako 24 kalendarnych mesiacov.

(13) Za prvy predaj lieku zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny v Slovenske;j
republike sa povazuje predaj v mesiaci, v ktorom bola evidovana prva spotreba lieku,
zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny podla hlaseni Narodnému centru
zdravotnickych informacii.

§ 89 sa doplna odsekom, 4, ktory znie:

»(4) Odsek 1 sa neuplatnuje pre liek,

a) ktory je podmienene zaradeny v zozname kategorizovanych liekov v referen¢nej skupine,
v ktorej nie je zaradeny iny liek,

b) ktory je predmetom zmluvy o podmienkach tuhrady lieku zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov v referen¢nej skupine, v ktorej nie je zaradeny iny liek,

c) ktorého doplatok poistenca je vyssi ako 5 % z priemernej mesacnej mzdy zamestnanca
v hospodarstve Slovenskej republiky zistenej Statistickym uradom Slovenskej republiky za
kalendarny rok, ktory dva roky predchadza kalendarnemu roku, v ktorom sa urcuje
uhrada,

d) ktory je zaradeny v zozname Kkategorizovanych liekov v referen¢nej skupine, v ktorej je
zaradeny liek podla pismena c).“.

§ 91 sa doplna odsekom 6, ktory znie:

.(6) Clenovia poradnych organov su povinni dodrziavat mléanlivost o vSetkych
skutocnostiach, o ktorych sa dozvedeli v suvislosti sich clenstvom v poradnom organe.
Povinnost ml¢anlivosti trva pocas ¢lenstva v poradnom organe a pocas piatich rokov od zaniku
clenstva v poradnom organe.*.

V § 93 ods. 1 sa slova ,45 dni* nahradzaja slovami ,, 120 dni®.
V § 94 ods. 1 pismeno a) znie:

»,a) lieku s tradne urcenymi cenami lieku v inych ¢lenskych Statoch pre vyrobcu alebo drzitela
registracie lieku, ak je trhovy podiel predaja lieku vyrobcu alebo drzitela registracie
v porovnavanom clenskom State najmenej 50 %, inak uradne urcena cena dovozcu, ak nie
je vySsia ako tradne urcena cena v inom clenskom State, inak tiradne urcena cena v inom
clenskom sState (dalej len ,porovnavanie cien liekov“); porovnavaju sa ceny liekov
s rovnakou ucinnou latkou, rovnakym mnozstvom ucinnej latky, rovnakou liekovou
formou a rovnakym pocétom davok lieku v baleni, pricom sa prihliada na uéinnu latku
v lieku, mnozstvo uéinnej latky v lieku, liekova formu a pocet davok lieku v baleni,*.

V § 94 odsek 3 znie:

»(3) Ministerstvo z vlastného podnetu jedenkrat v priebehu kalendarneho roka zacne
konanie vo veci porovnavania cien liekov, porovnavania cien zdravotnickych pomocok alebo
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porovnavania cien dietetickych potravin. Ministerstvo méze z vlastného podnetu zacat konanie
vo veci porovnavania cien liekov, porovnavania cien zdravotnickych pomocok alebo
porovnavania cien dietetickych potravin dvakrat v priebehu kalendarneho roka, ak od
nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych
liekov, zdravotnickej pomocky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomocok alebo
dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin uplynulo najviac 36
mesiacov.”.

V § 94 sa odsek 8 dopliia pismenom f), ktoré znie:

.f) tdaje spristupnené ministerstvu vecne prislusnymi organmi c¢lenskych Statov, ktoré
reguluju ceny liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin, alebo vecne
prislusnymi organmi Eur6pskej tnie.“.

V § 95 ods. 1 uvodnej vete sa za slova ,vo verejnom zaujme” vkladaja slova ,aj z vlastného

podnetu®.

V § 95 sa odsek 1 dopliia pismenom d), ktoré znie:

».d) potrebe zabezpecenia kvality a dostupnosti hradenych liekov, zdravotnickych pomodcok
a dietetickych potravin, fungovania systému zdravotnictva a jeho stability v ramci
finanénych moznosti systému verejného zdravotného poistenia.*.

V § 97 ods. 1 pism. a) sa slova ,ods. 7* nahradzaju slovami ,ods. 8.

Za § 98a sa vklada § 98b, ktory vratane nadpisu znie:

»§ 98b
Prechodné ustanovenia k apravam ucinnym od 1. januara 2018

(1) Konania zacaté a pravoplatne neukoncené do 31. decembra 2017 sa dokoncia podla
tohto zakona v zneni u¢innom do 31. decembra 2017.

(2) Ziadosti poskytovatelov podla § 88 ods. 7 a 8 v zneni uc¢innom do 31. decembra 2017
dorucené zdravotnym poistovniam do 31. decembra 2017 sa posudia podla tohto zakona
v zneni ucinnom do 31. decembra 2017.

(3) Generické lieky, ktoré su do 31. decembra 2017 pravoplatnym rozhodnutim ministerstva
zaradené do zoznamu kategorizovanych liekov, sa od 1. januara 2018 povazuju v prislusnej
referencnej skupine za prvy genericky liek.

(4) Biologicky podobné lieky, ktoré sti do 31. decembra 2017 pravoplatnym rozhodnutim
ministerstva zaradené do zoznamu kategorizovanych liekov, sa od 1. januara 2018 povazuju
v prislusnej referen¢nej skupine za prvy biologicky podobny liek.*.

Za § 99 sa vklada § 100, ktory vratane nadpisu znie:

»§ 100
ZruSovacie ustanovenie

Zrusuje sa opatrenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky z 25. novembra 2011
€. S11219-OL-2011, ktorym sa vydava Zoznam zdravotnickych pomoécok na mieru (oznamenie
€. 425/2011 Z. z.).".

Priloha ¢. 2 sa vypusta.

ClL 11

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., zakona ¢. 232/1999
Z.z., zdakona ¢.3/2000 Z.z., zakona ¢. 142/2000 Z.z., zakona ¢.211/2000 Z.z., zakona
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¢. 468/2000 Z. z., zakona ¢. 553/2001 Z. z., zakona ¢. 96/2002 Z. z., zakona ¢. 118/2002 Z. z.,
zakona ¢.215/2002 Z.z., zakona ¢.237/2002 Z.z., zakona ¢.418/2002 Z.z., zakona
¢. 457/2002 Z. z., zakona ¢. 465/2002 Z. z., zakona ¢. 477/2002 Z. z., zakona ¢. 480/2002 Z. z.,
zakona ¢. 190/2003 Z.z., zakona ¢.217/2003 Z.z., zakona ¢.245/2003 Z.z., zakona
¢. 450/2003 Z. z., zakona ¢. 469/2003 Z. z., zakona ¢. 583/2003 Z. z., zakona ¢. 5/2004 Z. z.,
zakona ¢.199/2004 Z.z., zakona ¢.204/2004 Z.z., zakona ¢&.347/2004 Z.z., zakona
¢. 382/2004 Z. z., zakona ¢. 434/2004 Z. z., zakona ¢. 533/2004 Z. z., zakona ¢. 541/2004 Z. z.,
zakona ¢.572/2004 Z.z., zakona ¢.578/2004 Z.z., zakona ¢.581/2004 Z.z., zakona
¢. 633/2004 Z. z., zakona ¢. 653/2004 Z. z., zakona ¢. 656/2004 Z. z., zakona ¢. 725/2004 Z. z.,
zakona ¢. 5/2005 Z. z., zakona ¢. 8/2005 Z. z., zakona ¢. 15/2005 Z. z., zakona ¢. 93/2005 Z. z.,
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., zakona ¢. 610/2005 Z. z., zakona ¢. 14/2006 Z. z.,
zakona ¢. 15/2006 Z. z., zakona ¢. 24/2006 Z. z., zakona ¢. 117/2006 Z. z., zakona ¢. 124/2006
Z.z., zakona ¢. 126/2006 Z.z., zakona ¢. 224/2006 Z. z., zakona ¢. 342/2006 Z. z., zakona
¢. 672/2006 Z. z., zakona ¢. 693/2006 Z. z., zakona ¢. 21/2007 Z. z., zakona ¢. 43/2007 Z. z.,
zakona ¢. 95/2007 Z. z., zakona ¢. 193/2007 Z. z., zakona ¢. 220/2007 Z. z., zakona ¢. 279/2007
Z.z., zakona ¢. 295/2007 Z.z., zakona ¢. 309/2007 Z. z., zakona ¢. 342/2007 Z. z., zakona
¢. 343/2007 Z. z., zakona ¢. 344/2007 Z. z., zakona ¢. 355/2007 Z. z., zakona ¢. 358/2007 Z. z.,
zakona ¢.359/2007 Z.z., zakona ¢.460/2007 Z.z., zakona ¢.517/2007 Z.z., zakona
¢. 537/2007 Z. z., zakona ¢. 548/2007 Z. z., zakona ¢. 571/2007 Z. z., zakona ¢. 577/2007 Z. z.,
zakona ¢. 647/2007 Z. z., zakona ¢. 661/2007 Z. z., zakona ¢. 92/2008 Z. z., zakona ¢. 112/2008
Z.z., zakona ¢. 167/2008 Z. z., zakona ¢. 214/2008 Z. z., zakona ¢. 264/2008 Z. z., zakona
¢. 405/2008 Z. z., zakona ¢. 408/2008 Z. z., zakona ¢. 451/2008 Z. z., zakona ¢. 465/2008 Z. z.,
zakona ¢. 495/2008 Z. z., zakona ¢. 514/2008 Z. z., zakona ¢. 8/2009 Z. z., zakona ¢. 45/2009
Z.z., zakona ¢. 188/2009 Z. z., zakona ¢. 191/2009 Z. z., zakona ¢. 274/2009 Z. z., zakona
¢. 292/2009 Z. z., zakona ¢. 304/2009 Z. z., zakona ¢. 305/2009 Z. z., zakona ¢. 307/2009 Z. z.,
zakona ¢.465/2009 Z.z., zakona ¢.478/2009 Z.z., zakona ¢.513/2009 Z.z., zakona
¢. 568/2009 Z. z., zakona ¢. 570/2009 Z. z., zakona ¢. 594/2009 Z. z., zakona ¢. 67/2010 Z. z.,
zakona ¢. 92/2010 Z. z., zakona ¢. 136/2010 Z. z., zakona ¢. 144/2010 Z. z., zakona ¢. 514/2010
Z.z., zakona ¢. 556/2010 Z.z., zakona ¢. 39/2011 Z.z., zakona ¢. 119/2011 Z.z., zakona
¢. 200/2011 Z. z., zakona ¢. 223/2011 Z. z., zakona ¢. 254/2011 Z. z., zakona ¢. 256/2011 Z. z.,
zakona ¢.258/2011 Z.z., zakona ¢.324/2011 Z.z., zakona ¢&.342/2011 Z.z., zakona
¢. 363/2011 Z. z., zakona ¢. 381/2011 Z. z., zakona ¢. 392/2011 Z. z., zakona ¢. 404/2011 Z. z.,
zakona ¢.405/2011 Z.z., zakona ¢.409/2011 Z.z., zakona ¢.519/2011 Z.z., zakona
¢. 547/2011 Z. z., zakona ¢. 49/2012 Z. z., zakona ¢. 96/2012 Z. z., zakona ¢. 251/2012 Z. z.,
zakona ¢.286/2012 Z.z., zakona ¢.336/2012 Z.z., zakona ¢&.339/2012 Z.z., zakona
¢. 351/2012 Z. z., zakona ¢. 439/2012 Z. z., zakona ¢. 447/2012 Z. z., zakona ¢. 459/2012 Z. z.,
zakona ¢. 8/2013 Z. z., zakona ¢. 39/2013 Z. z., zakona ¢. 40/2013 Z. z., zakona ¢. 72/2013 Z. z.,
zakona ¢. 75/2013 Z. z., zakona ¢. 94/2013 Z. z., zakona ¢. 96/2013 Z. z., zakona ¢. 122/2013
Z.z., zakona ¢. 144/2013 Z. z., zakona ¢. 154/2013 Z. z., zakona ¢. 213/2013 Z. z., zakona
¢. 311/2013 Z. z., zakona ¢. 319/2013 Z. z., zakona ¢. 347/2013 Z. z., zakona ¢. 387/2013 Z. z.,
zakona ¢. 388/2013 Z. z., zakona ¢. 474/2013 Z. z., zakona ¢. 506/2013 Z. z., zakona ¢. 35/2014
Z.z., zakona ¢. 58/2014 Z.z., zakona ¢. 84/2014 Z.z., zakona ¢. 152/2014 Z.z., zakona
¢. 162/2014 Z. z., zakona ¢. 182/2014 Z. z., zakona ¢. 204/2014 Z. z., zakona ¢. 262/2014 Z. z.,
zakona ¢. 293/2014 Z. z., 335/2014 Z. z., zakona ¢. 399/2014 Z. z., zakona ¢. 40/2015 Z. z.,
zakona ¢. 79/2015 Z. z., zakona ¢. 120/2015 Z. z., zakona ¢. 128/2015 Z. z., zakona ¢. 129/2015
Z.z., zakona ¢. 247/2015 Z. z., zakona ¢. 253/2015 Z. z., zakona ¢. 259/2015 Z. z., zakona
¢. 262/2015 Z. z., zakona ¢. 273/2015 Z. z., zakona ¢. 387/2015 Z. z., zakona ¢. 403/2015 Z. z.,
zakona ¢.125/2016 Z.z., zakona ¢.272/2016 Z.z., zakona ¢.342/2016 Z.z., zakona
¢. 386/2016 Z.z., zakona ¢.51/2017 Z.z., zdakona ¢. 242/2017 Z.z. a zdakona ¢. 238/2017
Z. z. sa meni a doplna takto:
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1. V Sadzobniku spravnych poplatkov ¢asti VIII. Finan¢na sprava a obchodna ¢innost polozke 152
pism. s) sa suma ,2 100 eur” nahradza sumou ,5 100 eur®, v pismene u) sa suma ,3 100 eur”
nahradza sumou ,6 100 eur”, v pismenach v), w) a x) sa suma ,300 eur” nahradza sumou
»,1 300 eur” a v pismenach ad), ae) a af) sa suma ,,300 eur” nahradza sumou ,,600 eur®.

2. V Sadzobniku spravnych poplatkov casti VIII. Finan¢na sprava a obchodna ¢innost sa polozka
152 doplna pismenami ag) az aj), ktoré zneju:

»,ag) Rozhodovanie o ziadosti ovyradeni lieku zo zoznamu Kkategorizovanych liekov

........................................................................................................................... 600 eur
ah) Rozhodovanie o Ziadosti o vyradeni zdravotnickej pomocky zo zoznamu kategorizovanych
zdravotniCKyCh POIMOCOK ....c.uiuuiiniiiiiiiiiii e e e ens 600 eur

ai) Rozhodovanie o ziadosti o vyradeni zdravotnickej pomocky zo zoznamu kategorizovanych
Specialnych zdravotnickych materialov ...........cooeiiiiiiiiiiiiiiii e, 600 eur

aj)  Rozhodovanie o ziadosti o vyradeni dietetickej potraviny zo zoznamu kategorizovanych
dieteticKyCh POLIaAVIIL ..ocuieniiiiiii e e e e 600 eur”.

3. V Sadzobniku spravnych poplatkov casti VIII. Finanéna sprava a obchodna ¢innost polozke 152
casti Poznamky trefom bode a stvrtom bode sa slova ,q) az af)* nahradzaju slovami ,,q) az aj)“.

4. V Sadzobniku spravnych poplatkov casti VIII. Finan¢na sprava a obchodna c¢innost, polozke
152 sa ¢ast Poznamky doplna piatym bodom az desiatym bodom, ktoré zneju:

»D. Poplatok podla pismena s) sa zniZi o

a) 40 %, ak je navrhovana celkova suma uhrad za liek alebo za spolo¢ne posudzované
liecky do 400 000 eur za 24 po sebe nasledujucich mesiacov od nadobudnutia
vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov,

b) 25 %, ak je navrhovana celkova suma uhrad za liek alebo za spolocne posudzované
lieky viac ako 400 000 eur, ale menej ako 1 000 000 eur za 24 po sebe nasledujiicich
mesiacov od nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov.

6. Poplatok podla pismena u) sa znizi o

a) 40 %, ak je navrhovana celkova suma uhrad za liek alebo za spolocne posudzované
lieky najviac 400 000 eur za 24 po sebe nasledujucich mesiacov od nadobudnutia
vykonatelnosti rozhodnutia o podmieneného zaradenia lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov,

b) 25 %, ak je navrhovana celkova suma uhrad za liek alebo za spolo¢ne posudzované
lieky viac ako 400 000 eur, ale menej ako 1 000 000 eur za 24 po sebe nasledujucich
mesiacov od nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o podmienenom zaradeni lieku
do zoznamu kategorizovanych liekov.

7. Poplatok podla pismen v) az x) sa zniZi o

a) 75 %, ak je navrhovana celkova suma uhrad za zdravotnicku pomocku alebo
dietetickii potravinu najviac 2 000 eur za 24 po sebe nasledujucich mesiacov od
nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni zdravotnickej pomodcky do
zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomocok alebo rozhodnutia o zaradeni
dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin,

b) 50 %, ak je navrhovana celkova suma uhrad za zdravotnicku pomoécku alebo
dietetickti potravinu viac ako 2 000 eur, ale menej ako 100 000 eur za 24 po sebe
nasledujucich mesiacov od nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni
zdravotnickej pomocky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomoécok alebo
rozhodnutia o zaradeni dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych
dietetickych potravin.

8. Poplatok podla pismena ag) sa znizi o

a) 100 %, ak je realna celkova suma uhrad za liek alebo za spolo¢ne posudzované lieky
najviac 10 000 eur za 12 kalendarnych mesiacov predchadzajucich dnu podania
ziadosti,
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b) 50 %, ak je realna celkova suma uhrad za liek alebo za spolocne posudzované lieky
viac ako 10 000 eur, ale menej ako 50 000 eur za 12 kalendarnych mesiacov
predchadzajucich dnu podania ziadosti.

9. Poplatok podla pismen ah) az aj) sa znizi o
a) 100 %, ak je realna celkova suma uhrad za zdravotnicku pomoécku alebo dietetickt

potravinu najviac 1 000 eur za 12 kalendarnych mesiacov predchadzajucich dnu
podania zZiadosti,

b) 50 %, ak je realna celkova suma uhrad za zdravotnicku pomocku alebo dieteticku
potravinu viac ako 1 000 eur, ale menej ako 50 000 eur za 12 kalendarnych mesiacov
predchadzajucich dnu podania ziadosti.

10. Ak suma uhrad zdravotnych poistovni za liek, dieteticki potravinu, zdravotnicku
pomocku za 24 mesiacov odo dna nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni
lieku alebo podmienenom zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov, zaradeni
zdravotnickej pomocky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomocok alebo do
zoznamu Specialnych zdravotnickych materialov alebo zaradeni dietetickej potraviny do
zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin bola vyssia ako celkova suma uhrad za
liek, zdravotnicku pomodcku alebo dieteticki potravinu navrhnuta v zZiadosti, osoba,
ktora podavala ziadost, je povinna na zaklade vyzvy (§ 8 Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky uhradit rozdiel medzi poplatkom uvedenym v polozkach s), u) az x)
a uhradenym poplatkom.".

Cl. IV

Zakon ¢. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach, dohlade nad zdravotnou starostlivostou
a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 719/2004 Z. z., zakona ¢. 353/2005
Z.z., zakona ¢. 538/2005 Z.z., zakona ¢. 660/2005 Z.z., zakona ¢. 25/2006 Z.z., zakona
€. 282/2006 Z. z., zakona ¢. 522/2006 Z. z., zakona ¢. 12/2007 Z. z., zakona ¢. 215/2007 Z. z.,
zakona ¢.309/2007 Z.z., zakona ¢.330/2007 Z.z., zakona ¢.358/2007 Z.z., zakona
¢. 530/2007 Z. z., zakona ¢. 594 /2007 Z. z., zakona ¢. 232/2008 Z. z., zakona ¢. 297/2008 Z. z.,
zakona ¢€.461/2008 Z.z., zakona ¢.581/2008 Z.z., zakona ¢.192/2009 Z.z., zakona
¢. 533/2009 Z. z., zakona ¢&. 121/2010 Z. z., zakona ¢&. 34/2011 Z. z., nalezu Ustavného sudu
Slovenskej republiky ¢. 79/2011 Z. z., zakona ¢. 97/2011 Z. z., zakona ¢. 133/2011 Z. z., zakona
¢. 250/2011 Z. z., zakona ¢. 362/2011 Z. z., zakona ¢. 547/2011 Z. z., zakona ¢. 185/2012 Z. z.,
zakona ¢. 313/2012 Z. z., zakona ¢. 421/2012 Z. z., zakona ¢. 41/2013 Z. z., zakona ¢. 153/2013
Z.z., zakona ¢. 220/2013 Z. z., zakona ¢. 338/2013 Z. z., zakona ¢. 352/2013 Z. z., zakona
¢. 185/2014 Z. z., zakona ¢. 77/2015 Z. z., zakona ¢. 140/2015 Z. z., zakona ¢. 265/2015 Z. z.,
zakona ¢. 429/2015 Z. z., zakona ¢. 91/2016 Z. z., zakona ¢.125/2016 Z. z., zakona ¢. 286/2016
Z.z., zakona ¢. 315/2016 Z. z., zakona ¢. 317/2016 Z. z., zakona ¢. 356/2016 Z. z., zakona
¢.41/2017 Z. z., zakona ¢. 238/2017 Z. z. a zakona ¢. 257/2017 Z. z. sa dopifla takto:

1. V § 6 sa odsek 4 doplia pismenami n) az p), ktoré zneju:

.,n) bezodkladne informovat ministerstvo zdravotnictva o uzatvoreni zmluvy o podmienkach
uhrady lieku zdravotnou poistoviiou,'™) ktorti uzatvorila s drzitelom registracie lieku,
o kazdej jej zmene a o jej skonceni,

0) oznamit ministerstvu zdravotnictva na ucel rozhodovania o vyrovnacom rozdiele za liek
alebo za spolocne posudzované lieky do 90 dni od dorucenia ziadosti ministerstva
zdravotnictva sumu tuhrad zdravotnej poistovne za tento liek alebo za spolo¢ne
posudzované lieky za 12 po sebe nasledujucich mesiacov predchadzajucich ziadosti
ministerstva zdravotnictva,

p) oznamit ministerstvu zdravotnictva na uéel rozhodovania o urc¢eni podmienenej tthrady za
liek alebo za spolocne posudzované lieky do 90 dni od dorucenia ziadosti ministerstva
zdravotnictva sumu uhrad zdravotnej poistovne za tento liek alebo za spolo¢ne
posudzované lieky za 24 po sebe nasledujucich mesiacov predchadzajucich ziadosti
ministerstva zdravotnictva; sumu uhrad oznamuje zdravotna poistovia rozdelenu na
sumy uhrad za 12 po sebe nasledujucich mesiacov.”.
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Poznamka pod c¢iarou k odkazu 17b znie:
»17?) § 7a zakona ¢. 363/2011 Z. z. v zneni zakona ¢. 336/2017.“.
2. V§ 6 sa odsek 13 doplna pismenami f) a g), ktoré zneju:
L) uzatvarat zmluvy o podmienkach uhrady lieku zdravotnou poistoviiou'?) s drzitelom
registracie lieku a prijimat penazné plnenia od drzitela registracie na zaklade tychto zmluav,

g) prijimat od drzitela registracie lieku podiel na rozdiele medzi sumou thrad zdravotnych
poistovni za liek alebo za spolo¢ne posudzované lieky za 12 mesiacov od vykonatelnosti
rozhodnutia o podmienenom zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov alebo za
12 mesiacov od vykonatelnosti rozhodnutia o urcéeni podmienenej thrady a maximalnou
vysku uhrad zdravotnych poistovni za tento liek alebo za spolo¢ne posudzované lieky na 12
po sebe mnasledujucich mesiacov urcenou ministerstvom zdravotnictva v stlade
s rozhodnutim ministerstva zdravotnictva podla osobitného predpisu.!s=)®,

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 18aa znie:
»1822) 8 2]1a ods. 3 zdkona ¢. 363/2011 Z. z v zneni zakona ¢. 336/2017..
3. V§ 77c ods. 4 sa za slova ,poberatelom invalidného déchodku” vklada ¢iarka a slova ,0 fyzickej
osobe, ktora je poberatelom predc¢asného déchodku,*.

CLvVv

Zakon ¢.362/2011 Z.z. oliekoch a zdravotnickych pomodckach a ozmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni zakona ¢.244/2012 Z.z., zakona ¢.459/2012 Z.z., zakona
¢. 153/2013 Z. z., zakona ¢. 220/2013 Z. z., zakona ¢. 185/2014 Z. z., zakona ¢. 77/2015 Z. z.,
zakona ¢. 393/2015 Z. z., zakona ¢. 91/2016 Z. z., zakona ¢. 167/2016 Z. z., zakona ¢. 306/2016
Z.z.,zakona ¢. 41/2017 Z. z. a zakona ¢. 257/2017 Z. z. sa dopifla takto:

1. V8§23 ods.1 pism. af) sa za slova ,za najlacnejsi nahradny liek,” vkladaju slova ,za
najlacnejsiu dieteticku potravinu alebo za najlacnejsiu zdravotnicku pomocku,©.

2. V § 60 ods. 5 sa za slovo ,zakon“ vkladaju slova ,,alebo osobitny predpiss=)*.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 57aa znie:
,5722) § 7a ods. 3 zakona ¢. 363/2011 Z. z. v zneni zdkona ¢. 336/2017 Z. z.“.

Cl. VI

Tento zakon nadobuida uc¢innost 1. januara 2018 okrem c¢l. I § 88 ods. 14 v bode 84 a ¢l. III,
ktoré nadobudajuii ucinnost 1. januara 2019.

Andrej Kiska v. r.
Andrej Danko v. r.

Robert Fico v. r.
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